Załącznik nr 2 (do § 33 Regulaminu)

Przykład 1.
Opracowany dla akceptacji kuracji niestandardowej preparatem komórek macierzystych.

Wniosek

do Komisji Bioetycznej przy Dolnośląskiej Izbie Lekarskiej o akceptację
możliwości podjęcia kuracji niestandardowej.

1. Imię i nazwisko składającego wniosek (tytuł naukowy, adres, numer telefonu kontaktowego, adres e-mail)
…………………………………………………………………………………….
2. Nazwa jednostki organizacyjnej (adres, dane) 
…………………………………………………………………………………….3. Skład zespołu współpracowników (tytuł naukowy, stanowiska, specjalizacje, zawody).
……………………………………………………………………………………
4. Określenie działalności Ośrodka.
…………………………………………………………………………………….
5. Informacje o preparacie.
…………………………………………………………………………………….
6. Szczegółowe informacje o proponowanej metodzie leczenia. 
…………………………………………………………………………………….
7. Spodziewane efekty, możliwe zagrożenia, powikłania.
…………………………………………………………………………………….
8. Zakładany czas leczenia / ilość aplikacji.
…………………………………………………………………………………….
9. Dotychczasowe potwierdzone wyniki leczenia w innych Ośrodkach w kraju 
i poza Polską.
…………………………………………………………………………………….
10. Literatura
…………………………………………………………………………………….
11. Czy uzyskano już opinie innych Komisji Bioetycznych?
…………………………………………………………………………………….

12.  Zasady doboru pacjentów
- kryteria włączenia
- kryteria wyłączenia.

13. Diagnoza - identyfikacja lekarza leczącego zapewniająca prawidłowe przeprowadzenie kuracji. 
…………………………………………………………………………………….
14. Informacje o ośrodkach mogących potencjalnie brać udział w leczeniu wymienioną metodą.
…………………………………………………………………………………….
15. Sposób nadzoru i kontroli. Tryb zgłaszania zdarzeń niepożądanych.
……………………………………………………………………………………
16. Źródła finansowania przedsięwzięcia.
……………………………………………………………………………………
Do wniosku dołączono:

a)
szczegółowe informacje o wnioskodawcy (curriculum vitae);

b)
zgoda/umowa kierownika jednostki, w której będzie pobierany materiał biologiczny (przez kogo, warunki, wyposażenie, certyfikaty);

c)
zgoda/umowa kierownika jednostki/laboratorium, gdzie będą przygotowywane aplikacje komórek macierzystych (warunki, wyposażenie, certyfikaty);

d)
wzór szczegółowej informacji dla pacjenta o proponowanej metodzie leczenia (spodziewane korzyści, zagrożenia);

e)
wzór ankiet (jeśli będą wykorzystywane);

f)
wzór świadomej zgody chorego lub jego przedstawiciela ustawowego 
na poddanie się kuracji;

g)
wzór zgody uczestnika kuracji i/lub jego przedstawiciela ustawowego
na przetwarzanie danych związanych z leczeniem;

h)
sygnowane podpisem wnioskodawcy zobowiązanie zwrócenia uwagi lekarzom bezpośrednio opiekującym się chorym na konieczność posiadania aktualnej polisy ubezpieczeniowej od odpowiedzialności cywilnej;

i)
wzór zobowiązania lekarzy prowadzących kurację (opiekującymi się pacjentem) do pisemnej relacji z leczenia z określeniem jego wyniku.

j)
dowód wniesienia opłaty na rachunek Dolnośląskiej Rady Lekarskiej

Uwaga

-
Komisja zastrzega sobie prawo w razie potrzeby do uzyskania dodatkowych wyjaśnień przed wydaniem opinii, w trakcie posiedzenia przy rozpatrywaniu wniosku,

-
Komisja zastrzega sobie prawo żądania do informacji o wynikach leczenia 
i wstrzymania kuracji na każdym jej etapie, jak również wydania zgody tylko jednostkowej lub na czas określony.

Podpis składającego wniosek
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