Zatacznik nr 1 do zarzadzenia rektora nr 18/2025 z dnia 20.02.2025 r.

Whiosek o opini¢ o projekcie badawczym

WNIOSEK O OPINIE KOMISJI BIOETYCZNEJ
dotyczy projektu badawczego:

(tytut projektu)
DANE WNIOSKODAWCY
* Imi¢inazwisko: ............ooeeiiiiiiniin
= Tytul, stopien naukowy: ............cooiiiiiiinn
= Stanowisko: ...
= Telefon kontaktowy: ...,

Jednostka organizacyjna PANS im. Ignacego Mosc1ck1ego w Ciechanowie, w ktorej
realizowany jest projekt: .. ...

ZRODLO FINANSOWANIA (zaznacz odpowiednie)

[ ] grant
[ ]$rodki wtasne

[ ]projekt statutowy

INFORMACJE NA TEMAT PROJEKTU

1.

Szczegbdlowy opis projektu, obejmujacy jego cel, metody badawcze oraz ocene
wykonalnosci.

Sktad zespotu realizujacego projekt badawczy (wraz z podaniem kwalifikacji
zawodowych, naukowych oraz r6l w projekcie):



Tytul/stopien

L.p. Imig i isk
p mi¢ 1 nazwisko naukowy

Rola w projekcie Podpis

4. Miejsce wykonywania badan...............ooiiiiiiiiiiiiiiiii
5. Potencjalne korzysci naukowe, aplikacyjne oraz oddziatywanie na rozwoj dane;j
dziedziny.

Do wniosku zatgczono (odpowiednie podkreslic):

a) informacj¢ o finansowaniu projektu;

b) koncepcje projektu badawczego;

C) informacje¢ dla osob uczestniczacych w badaniu;

d) sygnowane przez badacza zobowigzanie do uzyskania §wiadomej zgody od wszystkich
badanych oséb lub ich przedstawicieli ustawowych (wzor formularza zgody udziatlu w
badaniu);

PODPISY

Stanowisko Imig i nazwisko Podpis
Kierownik jednostki
organizacyjnej PANS im.
Ignacego Moscickiego w
Ciechanowie
Whioskodawca




Zatacznik nr 2 do zarzadzenia rektora nr 18/2025 z dnia 20.02.2025 .

Whiosek o opini¢ o eksperymencie medycznym
WNIOSEK O OPINIE KOMISJI BIOETYCZNEJ

dotyczy eksperymentu medycznego:

(tytut projektu)

DANE WNIOSKODAWCY
* Imig¢inazwisko: ..........ooiiiiiiil
=  Tytul, stopien naukowy: ...............cooiiiiai
= Stanowisko: ...
= Telefon kontaktowy: ............ccoiiiiiinni.

= Jednostka organizacyjna PANS im. Ignacego Mosc1ck1ego w Ciechanowie, w ktorej
realizowany jest projekt: ... ...

ZRODLO FINANSOWANIA (zaznacz odpowiednie)

[ ] grant
[ ]$rodki wtasne

[ ]projekt statutowy

INFORMACJE NA TEMAT PROJEKTU

Szczegbdlowy opis eksperymentu medycznego, obejmujacy jego cel, metodologie, grupe
uczestnikow, przewidywane ryzyko oraz zasady nadzoru nad bezpieczenstwem.

2. Imig, nazwisko, adres osoby odpowiedzialnej za nadzor nad bezpieczenstwem
uczestnikow:

3. Skitad zespotu realizujacego eksperyment medyczny (wraz z podaniem kwalifikacji
zawodowych, naukowych oraz rél w projekcie):



Tytul/stopien

L.p. Imig i isk
p mi¢ 1 nazwisko naukowy

Rola w projekcie Podpis

4. Miejsce wykonywania badan ...

5. Dane o spodziewanych korzysciach zdrowotnych, terapeutycznych oraz poznawczych
wynikajacych z eksperymentu medycznego.

6. Czy korzyS$ci przewyzszaja potencjalne ryzyko?
O Tak
O Nie

[ Trudno ocenié

Uzasadnienie:

7. Czy uczestnicy beda mieli dostep do wynikéw badania i informacji dotyczacych ich
stanu zdrowia
O Tak

O Nie




Uzasadnienie:

Do wniosku zatagczono (odpowiednie podkreslic):
a) informacje o finansowaniu projektu;
b) projekt eksperymentu medycznego;

C) informacj¢ dla os6b poddanych eksperymentowi medycznemu zawierajaca
szczegotowe dane o celach i zasadach przeprowadzenia badan, spodziewanych dla tych osob
korzys$ciach leczniczych 1 innych oraz ryzyku zwigzanym z udzialem w badaniach;

d) sygnowane przez badacza zobowigzanie do uzyskania $wiadomej zgody od wszystkich
badanych osob lub ich przedstawicieli ustawowych;

e) wzor formularza zgody pacjenta lub jego przedstawiciela ustawowego, w ktérym
zawarte sg stwierdzenia dotyczace:

- dobrowolnego wyrazenia zgody na poddanie si¢ eksperymentowi medycznemu po
zapoznaniu si¢ z informacja o ktérej mowa w punkcie “c”,

- potwierdzenia mozliwosci zadawania pytan prowadzacemu eksperyment 1
otrzymania odpowiedzi na te pytania,

- uzyskania informacji o mozliwosci odstgpienia od udzialu w eksperymencie w
kazdym jego stadium;

f) wzor o§wiadczenia osoby poddawanej eksperymentowi medycznemu lub jej
przedstawiciela ustawowego, w ktérym wyrazona jest zgoda na przetwarzanie danych
zwigzanych z udziatem w eksperymencie;

g) opinia konsultanta z danej dziedziny medycyny, jesli eksperyment wymaga
specjalistycznej wiedzy (opcjonalnie)

PODPISY

Stanowisko Imig i nazwisko Podpis
Kierownik jednostki
organizacyjnej PANS im.
Ignacego Moscickiego w
Ciechanowie
Whioskodawca




Zatacznik nr 3 do zarzadzenia rektora nr 18/2025 z dnia 20.02.2025 .
Wzoér opinii Komisji Bioetycznej

Panstwowa Akademia Nauk Stosowanych im. Ignacego Moscickiego w Ciechanowie
Komisja Bioetyczna

Adres Uczelni

Data wydania opinii

Numer opinii: .....................

OPINIA KOMISJI BIOETYCZNEJ O PROJEKCIE
BADAWCZYM/EKSPERYMENCIE MEDYCZNYM

I. Dane wnioskodawcy

o ImieinazwisKo: ... ...
o Stopien naukowy/tytul: ... ... .
e Jednostka organizacyjna PANS im. Ignacego Moscickiego w Ciechanowie:

o Tytul projektu: ... ..o i
e ROAza] fiNANSOWANIA: ... ...viiii i

I1. Ocena projektu badawczego/eksperymentu medycznego

1. Zasadnos$¢ i wykonalnos$¢ projektu w Swietle aktualnej wiedzy medycznej/naukowej:

2. Przewidywane korzysci i ryzyka dla uczestnikow badania:

3. Poprawnos$¢ doboru grupy uczestnikow i metodologii badania:

4. Kompetencje i doSwiadczenie personelu badawczego oraz warunki techniczne badan:

5. Kompletnos¢ informacji dla uczestnikow badania:

6. Zgodno$¢ procedury uzyskania zgody na udzial w badaniu:

7. Spelnienie wymogéw formalnoprawnych oraz poszanowanie praw uczestnikow:

8. Czy uczestnicy beda mieli dostep do wynikéw badania i informacji dotyczacych ich

stanu zdrowia

O Tak



O Nie

Uzasadnienie:

I11. Decyzja Komisji Bioetycznej

Komisja Bioetyczna postanawia:

[ ] Wyrazié zgode na realizacje projektu.

[ ] Wyrazié zgode warunkowa (z obowigzkiem wprowadzenia zmian):

[ ]Nie wyrazié¢ zgody na realizacje projektu.

Uzasadnienie negatyWnej deCYzZJi: .....ovoueiniiriirii e,

Data podjecia decyzji: .........................l.

Podpisy czlonkéw Komisji Bioetycznej
(co najmniej potowa cztonkéw Komisji, W tym przewodniczgcego lub jego zastepcy)

L.p. Imi¢ i nazwisko Funkcja Podpis

Podpis przewodniczacego Komisji:



Zatacznik nr 4 do zarzadzenia rektora nr 18/2025 z dnia 20.02.2025 r.
OSWIADCZENIE

o zachowaniu bezstronnosci i poufnosci, o ktorym mowa w art. 29 ust. 9 ustawy z dnia 5 grudnia
1996 r. 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty (tj. Dz. U. z 2024 1. poz. 1287 z pézn. zm.)*

Dane kandydata sktadajacego oswiadczenie:
1) imi¢ 1 nazwisko:

Oswiadczam, ze zobowigzuje si¢ do:
1) zachowania bezstronno$ci w wykonywaniu zadan cztonka komisji bioetycznej;

2) zachowania w catkowitej poufnosci informacji uzyskanych w zwigzku z cztonkostwem
w komisji bioetyczne;j.

! Oéwiadczenie wg wzoru stanowigcego Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023
I. (tj. Dz. U. z 2024r. poz. 1699)
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