Załącznik nr 2 do Regulaminu

Komisji Bioetycznej przy IMiD
.
Warszawa, dnia ..............................

Data złożenia wniosku .............................................

(wypełnia Komisja Bioetyczna) 

Komisja Bioetyczna 

przy Instytucie Matki i Dziecka




ul. Kasprzaka 17a  

01-211 Warszawa
WNIOSEK* 

o wydanie opinii o projekcie eksperymentu leczniczego/leczeniu poza wskazaniami rejestracyjnymi
1. Tytuł, stopień  naukowy, imię i nazwisko oraz miejsce zatrudnienia  wnioskodawcy:  

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

2. Telefon kontaktowy, adres e-mail: ............................................................................................................................................................

3. Nazwa jednostki organizacyjnej IMiD/podmiotu, w której projekt ma być realizowany:

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

4. Tytuł eksperymentu medycznego i uzasadnienie co do jego celowości i wykonalności:

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

5. imię i nazwisko, adres oraz kwalifikacje zawodowe i naukowe osoby, która ma kierować eksperymentem medycznym
............................................................................................................................................................

6. informację o warunkach ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej uczestników (jeśli dotyczy);
............................................................................................................................................................

7. dane o spodziewanych korzyściach leczniczych i poznawczych oraz ewentualnie przewidywanych innych korzyściach dla uczestników.
............................................................................................................................................................

8. Imię i nazwisko, data urodzenia osoby, wobec której ma być zastosowany eksperyment leczniczy, w tym zastosowanie leku poza wskazaniami rejestracyjnymi:

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

9. Imiona i nazwiska przedstawicieli ustawowych pacjenta (jeśli dotyczy)
............................................................................................................................................................

10. Rozpoznanie

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

11. Opis przebiegu dotychczasowego leczenia ze szczególnym uwzględnieniem jego skuteczności
............................................................................................................................................................

12. Obecny stan zdrowia pacjenta

………………………………………………………………………………………………………………………………………..

13. Opis ryzyka związanego z zastosowaniem proponowanego leczenia, z podaniem częstotliwości występowania danego skutku ubocznego i zasad postępowania w przypadku pojawienie się tego zdarzenia niepożądanego

………………………………………………………………………………………………………………………………………….

14. Stwierdzenie, czy istnieją inne możliwości dalszego leczenia pacjenta przy użyciu preparatów zarejestrowanych

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

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





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


     (data)







             (podpis głównego badacza)
Zgoda kierownika podmiotu, w którym jest planowane przeprowadzenie eksperymentu leczniczego

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





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


     (data)







                 (akceptacja Dyrektora)
DOKUMENTY, KTÓRE NALEŻY DOŁĄCZYĆ DO WNIOSKU:   

1. Szczegółowy opis eksperymentu medycznego, w tym:

a) przewidywaną liczbę  i wiek jego uczestników, 

b) miejsce i czas wykonywania eksperymentu medycznego, 

c) planowane procedury, 

d) warunki włączenia i wykluczenia uczestnika z eksperymentu medycznego, 

e) przyczyny przerwania eksperymentu medycznego, 
f) planowane wykorzystanie wyników eksperymentu medycznego. 

2. Dokumenty potwierdzające doświadczenie zawodowe i naukowe osoby, która ma kierować eksperymentem medycznym. W przypadku eksperymentu badawczego zawierającego część niemedyczną należy dołączyć również dokumenty potwierdzające doświadczenie zawodowe i naukowe osoby współpracującej z lekarzem,  która nadzoruje przebieg tej części.

3. Wzór informacji przeznaczonej dla uczestnika badania (w tym dziecka od 13 r.ż., jeśli dotyczy) lub przedstawicieli ustawowych, które powinno zawierać podane w sposób dostosowany do odbiorcy następujące dane: 

a) cel, pełny plan eksperymentu medycznego oraz ryzyko i korzyści związane z eksperymentem;

b) zakres i długość trwania procedur, które mają być stosowane, w szczególności wszelkie uciążliwości i zagrożenia dla zdrowia uczestnika związane z jego udziałem w eksperymencie;

c) ustalenia dotyczące sposobu reagowania na zdarzenia niepożądane oraz pytania i wątpliwości uczestnika;

d) środki powzięte w celu zapewnienia poszanowania życia prywatnego uczestnika oraz poufności jego danych osobowych;

e) zasady dostępu do informacji istotnych dla uczestnika, uzyskanych podczas realizacji tego eksperymentu oraz do ogólnych jego wyników;

f) zasady wypłaty odszkodowania w sytuacji powstania szkody;

g) wszelkie przewidywane dalsze użycie wyników eksperymentu medycznego, danych oraz materiału biologicznego zgromadzonego w jego trakcie, w tym jego użycia dla celów komercyjnych;

h) źródła finansowania eksperymentu medycznego;

i) zasady dostępu do leczenia eksperymentalnego po zakończeniu udziału w eksperymencie leczniczym, jeżeli okaże się, że u danego uczestnika eksperyment ten przyniósł korzyści dla jego zdrowia;

j) możliwości i zasady dostępu do innego eksperymentu leczniczego, jeżeli może on przynieść uczestnikowi korzyści dla jego zdrowia;

k) pouczenie o przysługującym mu prawie do odmowy udzielenia zgody i do wycofania zgody w każdym momencie, bez podania przyczyny i bez negatywnych konsekwencji prawnych w postaci jakiejkolwiek dyskryminacji, w tym w zakresie prawa do opieki zdrowotnej.
4. Wzór formularza świadomej zgody na udział  w badaniu dla uczestnika (w tym dziecka od 13 r.ż.) lub przedstawicieli ustawowych, w którym powinny być zawarte co najmniej stwierdzenia dotyczące:

a) dobrowolnego wyrażenia zgody na poddanie się eksperymentowi medycznemu po zapoznaniu się z informacją, o której mowa w pkt. 3,

b) potwierdzenia możliwości zadawania pytań prowadzącemu eksperyment medyczny i otrzymania odpowiedzi na te pytania, wskazania osoby, do której będzie się mógł zwrócić w przypadku wystąpienia zdarzenia niepożądanego,
c) uzyskania informacji o możliwości odstąpienia od udziału w eksperymencie medycznym w każdym jego stadium.
5. Wzór oświadczenia o przyjęciu przez uczestnika warunków ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej - wymienić, gdy istnieją dodatkowe, poza ubezpieczeniem przez IMiD;

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;
8. Kopię umowy ubezpieczenia.

9. W przypadku eksperymentu, który powinien się odbyć bez zbędnej zwłoki ze względu na dobro pacjenta i w związku z tym nie uzyskano ubezpieczenia lub zgody pacjenta/przedstawiciela ustawowego, oświadczenie badacza, że:

· uczestnik jest niezdolny do udzielenia zgody na udział w tym eksperymencie;

· zachodzi przypadek niecierpiący zwłoki i ze względu na konieczność natychmiastowego działania uzyskanie zgody na udział w eksperymencie leczniczym od przedstawiciela ustawowego uczestnika albo zezwolenia sądowego nie jest możliwe w wystarczająco krótkim czasie/ubezpieczenie ogólne IMID nie obejmuje tego eksperymentu, a jego ubezpieczenie odrębne nie jest możliwe w wystarczająco krótkim czasie, który nie zagrażałby życiu uczestnika;

· eksperyment o porównywalnej skuteczności nie może być przeprowadzony na osobach nieznajdujących się w sytuacji niecierpiącej zwłoki;

· uczestnik uprzednio nie wyraził sprzeciwu wobec udziału w takim eksperymencie;

· uczestnik eksperymentu leczniczego prowadzonego w sytuacji niecierpiącej zwłoki i – jeżeli dotyczy –jego przedstawiciel ustawowy otrzyma wszelkie istotne informacje dotyczące uczestnictwa w tym eksperymencie w najszybszym możliwym czasie;

· wystąpiono o zgodę na udział w eksperymencie leczniczym albo o wydanie przez sąd, zezwolenia na przeprowadzenie eksperymentu leczniczego.

Informacja uzyskana w związku z eksperymentem medycznym lub badaniem przesiewowym może być wykorzystana do celów naukowych bez zgody uczestnika w sposób uniemożliwiający jego identyfikację.

W przypadku uczestnika będącego osobą małoletnią, która nie ukończyła 13. roku życia, zgody na przeprowadzeniu eksperymentu medycznego, udziela jej przedstawiciel ustawowy.

W przypadku uczestnika będącego osobą małoletnią, która ukończyła 13. rok życia, jest wymagana zgoda takiej osoby oraz jej przedstawiciela ustawowego. Jeżeli między tymi osobami nie ma porozumienia, sprawę rozstrzyga sąd opiekuńczy.

W przypadku uczestnika będącego osobą ubezwłasnowolnioną całkowicie zgody na udział w badaniu udziela jej opiekun prawny. Jeżeli osoba ubezwłasnowolniona całkowicie ma dostateczne rozeznanie, wymagana jest również jej zgoda. 

W przypadku uczestnika będącego osobą ubezwłasnowolnioną częściowo niepozostającą pod władzą rodzicielską zgody na udział w badaniu leczniczym udziela kurator i ta osoba.

W przypadku uczestnika będącego osobą posiadającą pełną zdolność do czynności prawnych, lecz niebędącą wstanie z rozeznaniem wyrazić zgody, zezwolenia na przeprowadzenie eksperymentu leczniczego udziela sąd opiekuńczy właściwy miejscowo, w którego okręgu eksperyment zostanie przeprowadzony.
*Wniosek oraz pozostałe dokumenty składa się w języku polskim, w postaci papierowej albo za pomocą środków komunikacji elektronicznej.

Wniosek składany za pomocą środków komunikacji elektronicznej jest podpisywany kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem osobistym albo podpisem zaufanym wnioskodawcy.

Do wszystkich wniosków o wyrażenie zgody na zastosowanie leczenia pacjentów poza wskaźnikami rejestracyjnymi musi zostać złożona decyzja z konsultacji zespołu interdyscyplinarnego bądź z konsultacji ze specjalistami z innego ośrodka lub konsylium onkologicznego.
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