Zalgcznik nr 10 do Wniosku o wydanie zgody na prowadzenie eksperymentu medycznego

Numer wniosKu ...........coeevveeinn... [ociiiiiiinnnn,
(wypelnia Komisja Bioetyczna)

OSWIADCZENIE
KIERUJACEGO EKSPERYMENTEM MEDYCZNYM

Tytul badania:

Oswiadczenie 1

Oswiadczam, ze osrodek dysponuje odpowiednim wyposazeniem koniecznym do przeprowadzenia eksperymentu
medycznego.

(podpis, pieczed, data)
Oswiadczenie 2

O$wiadczam, ze nie rozpoczne eksperymentu medycznego przed data uzyskania pisemnej zgody Komisji
Bioetycznej i zawarcia umowy ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej na rzecz jego uczestnika oraz osoby,
ktorej skutki eksperymentu moga bezposrednio dotknac.

(podpis, pieczec, data)

Os$wiadczenie 3

Oswiadczam, ze podczas realizacji eksperymentu leczniczego/badawczego:

umozliwi¢ Komisji Bioetycznej przeprowadzenie kontroli badan i dokumentacji;
poinformuj¢ Komisj¢ Bioetyczna o zmianach w protokole badania, sktadzie zespotu prowadzacego
badania, przedwczesnym zakonczeniu badania, projektowanym wydtuzeniu czasu przeprowadzenia
eksperymentu;

e poinformuje Komisje Bioetyczng o wszystkich przypadkach zdarzen niepozadanych zwigzanych
z prowadzonym eksperymentem;

e po zakonczeniu badania dostarcze¢ Komisji Bioetycznej raport koncowy.

(podpis, pieczgé, data)



