
	Numer ewidencyjny wniosku (wypełnia Sekretariat Komisji Bioetycznej): 


WNIOSEK DO KOMISJI BIOETYCZNEJ PRZY UNIWERSYTECIE MEDYCZNYMM. K. MARCINKOWSKIEGO W POZNANIU O WYRAŻENIE OPINII  W SPRAWIE ZASTOSOWANIA LEKU POZA WSKAZANIAMI 
1. Data złożenia wniosku........................................................................................................................
2. Kierownik samodzielnej jednostki organizacyjnej w której będzie podany lek:               .............................................................................................................................................................................................................................................................................................................................

3. Nazwa i adres jednostki, w której podany będzie lek: ...............................................................................................................................................................

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

4. Imię i Nazwisko, adres oraz kwalifikacje zawodowe i naukowe lekarza prowadzącego leczenie pacjenta ………………………………………………………………………………………………………

...............................................................................................................................................................
5. Dane pacjenta, który ma zostać poddany leczeniu (imię, nazwisko, PESEL):
..............................................................................................................................................................................................................................................................................................................................
6. Nazwa  jednostki chorobowej, której dotyczy wniosek.

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

7. Nazwa międzynarodowa i handlowa produktu leczniczego, dawka, postać, droga podania, dawkowanie i czas leczenia:

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

8. Krótka charakterystyka produktu leczniczego, numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Polsce lub w innym kraju UE, mechanizm działania, przesłanki wskazujące na potencjalne korzyści dla pacjenta, potencjalne NDL (w formie załącznika  do wniosku).
9. Wykaz publikacji naukowych na temat leku i jego stosowania poza wskazaniami (w formie załącznika do wniosku).
10. Historia choroby pacjenta oraz opis zastosowanej do tej pory terapii i jej efektów oraz  potwierdzenie, że stosowane do tej pory metody nie są skuteczne lub ich skuteczność jest niewystarczająca (w formie załącznika do wniosku).
11. Dane o spodziewanych korzyściach leczniczych.
12. Formularz informacji dla pacjenta (w formie załącznika do wniosku), zawierający informacje o celach i zasadach leczenia poza wskazaniami rejestracyjnymi oraz informacje nt. leku (zastosowanie wg CHPL); o możliwych działaniach niepożądanych; o ustaleniach dotyczących sposobu reagowania na zdarzenia niepożądane oraz pytania i wątpliwości pacjenta; o dobrowolności udziału w leczeniu i możliwości wycofania się z leczenia; 
13. Podpisany przez pacjenta lub jego przedstawicieli ustawowych (oboje opiekunów) formularz świadomej zgody na zastosowanie leczenia; odrębny dla osoby małoletniej, która ukończyła 13 rok życia (w formie załącznika do wniosku).
14. Oświadczenie dotyczące ochrony danych osobowych (druk dot. Ochrony danych osobowych (RODO) szpitala). (w formie załącznika do wniosku).
15. Źródła finansowania leczenia ………………………………………………
16. Dane kontaktowe do lekarza prowadzącego  (e-mail  oraz telefon):
...............................................................................................................................................................
Dyrektor Szpitala

      Kierownik samodzielnej
                Lekarz prowadzący
      jednostki organizacyjnej


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