*(wypełnia Komisja Bioetyczna PUM)
	* Nr wniosku:
	* Data złożenia wniosku

	* Recenzent: 
	


Uwaga: Proszę wniosek wypełniać w komputerowym edytorze tekstu

Wszystkie strony wniosku wraz z załącznikami należy ponumerować oraz wpisać nr wersji i datę
WNIOSEK 

do Komisji Bioetycznej Pomorskiego Uniwersytetu Medycznego w Szczecinie 
o wyrażenie opinii o eksperymencie medycznym
	Tytuł eksperymentu medycznego

	

	Rodzaj badania (zaznaczyć właściwe)

	EKSPERYMENT MEDYCZNY

· badawczy

· leczniczy
	BADANIE KLINICZNE

· produktu leczniczego

· wyrobu medycznego

	INNE (wpisać jakie):

	Badanie wykonywane będzie w ramach  (zaznaczyć właściwe)

	· praca licencjacka, praca magisterska (wymienić promotora):
· praca doktorska (wymienić promotora): 
· grant

· działalność statutowa

· inne (np. badanie kliniczne niekomercyjne):

	Jednostka, w której będzie prowadzony eksperyment medyczny

(imię i nazwisko kierownika jednostki, nazwa jednostki, adres)

W przypadku eksperymentu wieloośrodkowego – również nazwy wszystkich podmiotów, w których eksperyment ten ma być przeprowadzony

	

	Główny badacz/Kierujący eksperymentem medycznym
(tytuł/stopień naukowy, imię i nazwisko, specjalizacja, nazwa jednostki organizacyjnej, e-mail, numer telefonu)

	

	Członkowie zespołu badawczego

(tytuł/stopień naukowy, imiona i nazwiska, nazwa jednostki organizacyjnej)

	

	Przewidywany termin rozpoczęcia eksperymentu 
	Przewidywany termin zakończenia eksperymentu

	
	

	Źródła finansowania eksperymentu medycznego

	

	Uzasadnienie celowości i wykonalności eksperymentu medycznego

	

	Informacja o warunkach ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej 
osób mających uczestniczyć w eksperymencie medycznym

	

	Dane o spodziewanych korzyściach leczniczych i poznawczych 
oraz ewentualnie przewidywanych innych korzyściach dla uczestników

	


Proszę wypełnić poniższą tabelę:
	Liczba uczestników
	Czas trwania (liczba miesięcy)
	Udział dzieci
TAK/NIE
	Udział kobiet 
w ciąży
TAK/NIE
	Osoby 65+
TAK/NIE
	Badanie materiału biol./genet.
TAK/NIE
	Ingerencja w ciało
TAK/NIE

	
	
	
	
	
	
	

	Skrócony opis badania
	

	Uwagi
	


Wykaz załączników dołączonych do wniosku: (zaznaczyć, które dotyczą):
	· 
	1. Szczegółowy opis eksperymentu medycznego, w tym przewidywaną liczbę jego uczestników, miejsce i czas wykonywania eksperymentu medycznego, planowane procedury, warunki włączenia i wykluczenia uczestnika z eksperymentu medycznego, warunki przerwania eksperymentu medycznego oraz planowane wykorzystanie wyników eksperymentu medycznego.

	· 
	2. Dokumenty potwierdzające doświadczenie zawodowe i naukowe osoby, która ma kierować eksperymentem medycznym (CV naukowe).

	· 
	3. Wzór formularza „Informacja dla uczestnika badania/pacjenta”, zawierającej wymagane dane, o których mowa w art. 24 ust. 2(t.j. Dz.U.2020.514)

	· 
	4. Wzór „Formularza zgody na udział w eksperymencie medycznym”, w którym powinny być zawarte co najmniej stwierdzenia dotyczące: 

a) dobrowolnego wyrażenia zgody na poddanie się eksperymentowi medycznemu po zapoznaniu się z informacją dla uczestnika badania/pacjenta, 

b) potwierdzenia możliwości zadawania pytań dotyczących eksperymentu medycznego, 

c) uzyskania informacji o możliwości odstąpienia od udziału w eksperymencie medycznym w każdym jego etapie.

	· 
	5. Wzór oświadczenia o przyjęciu przez uczestnika warunków ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej.

	· 
	6. 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.

	· 
	7. Zgodę kierownika podmiotu, w którym jest planowane przeprowadzenie eksperymentu medycznego wraz z  informacją dotyczącą ośrodka pod kątem możliwości realizacji projektu

W przypadku eksperymentu wieloośrodkowego, również zgody kierowników wszystkich podmiotów, w których eksperyment ten ma być przeprowadzony

	· 
	8. Lista wszystkich polskich ośrodków biorących udział w badaniu wraz z adresami właściwych Komisji Bioetycznych.

	· 
	9. Inne dokumenty (wymienić). 


	Kierownik samodzielnej jednostki organizacyjnej
....................................................................................

(pieczątka i podpis)


	Główny badacz

...................................................................................

(pieczątka i podpis lub czytelny podpis)


KLAUZULA INFORMACYJNA DLA GŁÓWNEGO BADACZA

Poniżej znajdziesz niezbędne informacje dotyczące przetwarzania Twoich danych osobowych zgodnie z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE, – zwanym dalej RODO – w związku z wnioskiem o wyrażenie opinii o eksperymencie naukowym składanym do Komisji Bioetycznej przy Pomorskim Uniwersytecie Medycznym w Szczecinie („PUM”).

	Tożsamość administratora danych
	Administratorem Twoich danych osobowych jest Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie, 

ul. Rybacka 1, 70-204 Szczecin.

	Dane kontaktowe Inspektora Ochrony Danych
	We wszelkich sprawach związanych z przetwarzaniem przez nas Twoich danych osobowych możesz skontaktować się z Inspektorem Ochrony Danych pod adresem email iod@pum.edu.pl lub pod numerem telefonu 914800790.

	Cele przetwarzania i podstawy prawne
	Cel przetwarzania
	Podstawa prawna

	
	Przeprowadzenie postępowania w sprawie o wyrażenie opinii o eksperymencie naukowym składanym do Komisji Bioetycznej przy PUM zgodnie z Regulaminem
	art. 6 ust. 1 lit. c) RODO

art. 9 ust. 2 lit. g) RODO

w zw. z art. 29 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty z dnia 5 grudnia 1996 r. lub art. 37r ustawy Prawo farmaceutyczne z dnia 6 września 2001 r. lub art. 49 ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r.

	
	Wykonanie innych obowiązków prawnych np. wystawiania rachunków lub faktur, prowadzenia ksiąg rachunkowych
	art. 6 ust. 1 lit. c) RODO

	
	Kontakt w celach organizacyjnych
	art. 6 ust. 1 lit. f) RODO w ramach prawnie uzasadnionego interesu administratora

	
	Dochodzenie oraz obrona przed ewentualnymi roszczeniami
	art. 6 ust. 1 lit. f) RODO w ramach prawnie uzasadnionego interesu administratora

	
	Wewnętrzne cele administracyjne, analityczne i statystyczne
	art. 6 ust. 1 lit. f) RODO w ramach prawnie uzasadnionego interesu administratora

	Odbiorcy danych
	Twoje dane osobowe mogą być udostępnione następującym kategoriom odbiorców:

1) podmiotom, którym muszą zostać udostępnione na podstawie przepisów prawa;

2) podmiotom, z którymi współpracujemy w celu zapewnienia sprawnego przeprowadzenia postępowania w sprawie o wyrażenie opinii o eksperymencie naukowym składanym do Komisji Bioetycznej PUM

	Okres przechowywania danych
	Twoje dane osobowe będą przetwarzane do czasu ostatecznego zakończenia postępowania w sprawie o wyrażenie opinii o eksperymencie naukowym składanym do Komisji Bioetycznej przy PUM. W okresie późniejszym, tylko w zakresie określonym przez właściwe przepisy ustawowe.

	Prawa osób, których dane dotyczą
	W związku z przetwarzaniem przez nas Twoich danych osobowych możesz skorzystać z następujących praw: prawo dostępu do swoich danych, sprostowania (poprawiania) danych.

Przysługuje Tobie także prawo wniesienia skargi do organu nadzorującego przestrzeganie przepisów ochrony danych osobowych tj. Prezesa Urzędu Ochrony Danych Osobowych.

Niezależnie od powyższych praw możesz wnieść sprzeciw wobec przetwarzania danych dokonywanego w ramach prawnie uzasadnione interesu administratora lub interesu publicznego. Twoje dane osobowe przestaną być przetwarzane w tych celach, chyba że zostanie wykazane, że w stosunku do Twoich danych istnieją ważne prawnie uzasadnione podstawy, które są nadrzędne wobec Twoich interesów, praw i wolności lub Twoje dane będą niezbędne do ewentualnego ustalenia, dochodzenia lub obrony roszczeń.

Aby mieć pewność, że jesteś uprawniony do skorzystania z praw możemy prosić Ciebie o podanie dodatkowych informacji pozwalających na dokonanie identyfikacji.

	Informacja o dowolności lub obowiązku podania danych
	Podanie danych osobowych w zakresie jest wymogiem koniecznym dla przeprowadzenia postępowania w sprawie o wyrażenie opinii o eksperymencie naukowym składanym do Komisji Bioetycznej przy PUM.

	Dodatkowe informacje
	Nie będziemy przekazywać Twoich danych poza EOG. Nie podejmujemy decyzji w sposób zautomatyzowany, czyli na podstawie automatycznej analizy danych.


KLAUZULA INFORMACYJNA DLA WSPÓŁBADACZA

Poniżej znajdziesz niezbędne informacje dotyczące przetwarzania Twoich danych osobowych zgodnie z rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE, – zwanym dalej RODO – w związku z wnioskiem o wyrażenie opinii o eksperymencie naukowym składanym do Komisji Bioetycznej przy Pomorskim Uniwersytecie Medycznym w Szczecinie („PUM”).

	Tożsamość administratora danych
	Administratorem Twoich danych osobowych jest Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie, ul. Rybacka 1, 70-204 Szczecin.

	Dane kontaktowe Inspektora Ochrony Danych
	We wszelkich sprawach związanych z przetwarzaniem przez nas Twoich danych osobowych możesz skontaktować się z Inspektorem Ochrony Danych pod adresem email iod@pum.edu.pl lub pod numerem telefonu 914800790.

	Kategorie danych osobowych
	Będziemy przetwarzać dane osobowe, które zostały podane we wniesionym wniosku oraz w załącznikach do niego, w zakresie niezbędnym do jego rozpatrzenia.

	Źródło danych osobowych
	Twoje dane osobowe pochodzą od podmiotu składającego wniosek na Komisję Bioetyczną przy Pomorskim Uniwersytecie Medycznym. Więcej informacji o źródle danych możesz uzyskać kontaktując się z Inspektorem Ochrony Danych.

	Cele przetwarzania i podstawy prawne
	Cel przetwarzania
	Podstawa prawna

	
	Przeprowadzenie postępowania w sprawie o wyrażenie opinii o eksperymencie naukowym składanym do Komisji Bioetycznej przy PUM zgodnie z Regulaminem
	art. 6 ust. 1 lit. c) RODO w zw. z art. 29 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty z dnia 5 grudnia 1996 r. lub art. 37r ustawy Prawo farmaceutyczne z dnia 6 września 2001 r. lub art. 49 ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r.

	
	Wykonanie innych obowiązków prawnych np. wystawiania rachunków lub faktur, prowadzenia ksiąg rachunkowych
	art. 6 ust. 1 lit. c) RODO

	
	Kontakt w celach organizacyjnych
	art. 6 ust. 1 lit. f) RODO w ramach prawnie uzasadnionego interesu administratora

	
	Dochodzenie oraz obrona przed ewentualnymi roszczeniami
	art. 6 ust. 1 lit. f) RODO w ramach prawnie uzasadnionego interesu administratora

	
	Wewnętrzne cele administracyjne, analityczne i statystyczne
	art. 6 ust. 1 lit. f) RODO w ramach prawnie uzasadnionego interesu administratora

	Odbiorcy danych
	Twoje dane osobowe mogą być udostępnione następującym kategoriom odbiorców:

3) podmiotom, którym muszą zostać udostępnione na podstawie przepisów prawa;

4) podmiotom, z którymi współpracujemy w celu zapewnienia sprawnego przeprowadzenia postępowania w sprawie o wyrażenie opinii o projekcie badawczym składanym do Komisji Bioetycznej PUM

	Okres przechowywania danych
	Twoje dane osobowe będą przetwarzane do czasu ostatecznego zakończenia postępowania w sprawie o wyrażenie opinii o eksperymencie naukowym składanym do Komisji Bioetycznej przy PUM. W okresie późniejszym, tylko w zakresie określonym przez właściwe przepisy ustawowe.

	Prawa osób, których dane dotyczą
	W związku z przetwarzaniem przez nas Twoich danych osobowych możesz skorzystać z następujących praw: prawo dostępu do swoich danych, sprostowania (poprawiania) danych. 

Przysługuje Tobie także prawo wniesienia skargi do organu nadzorującego przestrzeganie przepisów ochrony danych osobowych tj. Prezesa Urzędu Ochrony Danych Osobowych.

Niezależnie od powyższych praw możesz wnieść sprzeciw wobec przetwarzania danych dokonywanego w ramach prawnie uzasadnione interesu administratora lub interesu publicznego. Twoje dane osobowe przestaną być przetwarzane w tych celach, chyba że zostanie wykazane, że w stosunku do Twoich danych istnieją ważne prawnie uzasadnione podstawy, które są nadrzędne wobec Twoich interesów, praw i wolności lub Twoje dane będą niezbędne do ewentualnego ustalenia, dochodzenia lub obrony roszczeń.

Aby mieć pewność, że jesteś uprawniony do skorzystania z praw możemy prosić Ciebie o podanie dodatkowych informacji pozwalających na dokonanie identyfikacji.

	Informacja o dowolności lub obowiązku podania danych
	Podanie danych osobowych w zakresie jest wymogiem koniecznym dla przeprowadzenia postępowania w sprawie o wyrażenie opinii o eksperymencie naukowym składanym do Komisji Bioetycznej przy PUM.

	Dodatkowe informacje
	Nie będziemy przekazywać Twoich danych poza EOG. Nie podejmujemy decyzji w sposób zautomatyzowany, czyli na podstawie automatycznej analizy danych.
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