załącznik Nr 2 

do Regulaminu Komisji Bioetycznej 

Zarządzenie Nr 59/2010 Rektora UWM w Olsztynie 
z dnia 10 września 2010 r.

WNIOSEK DO KOMISJI BIOETYCZNEJ PRZY UNIWERSYTECIE WARMIŃSKO-MAZURSKIM  O WYDANIE OPINII O BADANIU KLINICZNYM LUB PRODUKCIE LECZNICZYM
pt. ……………………………………………………………………….
Wypełnia organ przyjmujący wniosek:
	Data złożenia wniosku:

………………..

Data wystąpienia o uzupełnienie brakującej dokumentacji

………………..
	Data wystąpienia o dodatkowe informacje:

………………..
	Opinia Komisji Bioetycznej

pozytywna ⁪    negatywna ⁯

Data: ………………..

	Data złożenia pełnej dokumentacji

………………..

Data rozpoczęcia postępowania

………………..
	Data złożenia dodatkowych informacji:

………………..
	Wycofanie wniosku:     ⁯

Data: ………………..

	Numer opinii Komisji Bioetycznej:

…………………………


Wypełnia wnioskodawca.

Proszę zaznaczyć odpowiedni kwadrat. 

WNIOSEK DO KOMISJI BIOETYCZNEJ O WYDANIE OPINII 

O BADANIU KLINICZNYM







⁯

O BADANIU PRODUKTU LECZNICZEGO





⁯

A. DANE IDENTYFIKACYJNE BADANIA KLINICZNEGO 

A.1. Pełny tytuł badania klinicznego: ……………………..………………………….

A.2. Numer ISRCTN
, jeżeli dotyczy: ….
A.3. Ponowne złożenie wniosku?





tak ⁯
nie ⁯

(Jeżeli „tak” proszę podać odpowiednią literę
) ….

B. DANE IDENTYFIKACYJNE WNIOSKODAWCY
WNIOSEK DO KOMISJI BIOETYCZNEJ 
B.1. Podmiot upoważniony do złożenia wniosku




⁯

B.2. Badacz odpowiedzialny za złożenie wniosku
 (jeżeli dotyczy)

⁯

Koordynator badania klinicznego (dla badania klinicznego wieloośrodkowego)
⁯

Badacz (dla badania klinicznego jednoośrodkowego, prowadzonego jest przez jednego badacza)










⁯

B.3. Proszę podać poniższe dane:
B.3.1. Imię i nazwisko/nazwa: …

B.3.2. Imię i nazwisko osoby kontaktowej: …

B.3.3. Adres: …

B.3.4. Numer telefonu: …

B.3.5. Numer faksu: …

B.3.6. Adres e-mail: …

C. AKTUALNY STAN WIEDZY BĘDĄCY PRZEDMIOTEM BADANIA KLINICZNEGO (z załączonym piśmiennictwem)
C.1. Proszę wskazać schorzenie(-a) lub chorobę(-y), będące przedmiotem badania klinicznego (opis  słowny)
: …………..…………………………………………

C.2. Czy schorzenie spełnia kryteria choroby rzadko występującej
?
tak ⁯
nie ⁯

C.3. Czy badanie kliniczne dotyczy: (proszę zaznaczyć wszystkie punkty, których dotyczy badanie)

C.3.1. Diagnostyka








⁯

C.3.2. Profilaktyka








⁯

C.3.3. Leczenie









⁯
C.3.4. Bezpieczeństwo stosowania






⁯
C.3.5. Skuteczność








⁯
C.3.6. Farmakokinetyka








⁯
C.3.7. Farmakodynamika







⁯
C.3.8. Biorównoważność







⁯
C.3.9. Zależność między dawką a odpowiedzią




⁯
C.3.10. Farmakogenetyka







⁯
C.3.11. Farmakogenomika







⁯
C.3.12. Farmakoekonomika







⁯
C.3.13. Inne









⁯
Jeżeli „inne”, proszę podać jakie:…………………………………

D. CELE BADANIA KLINICZNEGO 

D.1. Cel główny: …
D.2. Cele drugorzędowe: …
D.3. Czy występują podbadania?





tak ⁯
nie ⁯

Jeżeli „tak”, proszę podać pełny tytuł, datę i wersję każdego podbadania oraz ich cele związane z badaniem klinicznym: …

E. GŁÓWNE KRYTERIA WŁĄCZENIA (proszę podać wykaz najważniejszych):
……………………………………………………………………………………………....
GŁÓWNE KRYTERIA WYŁĄCZENIA (proszę podać wykaz najważniejszych):

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

F. GŁÓWNY(-E) PUNKT(-Y) KOŃCOWY(-E) BADANIA KLINICZNEGO: …
G. PLAN BADANIA KLINICZNEGO 

G.1. Kontrolowane







tak ⁯
nie ⁯

Jeżeli „tak”, proszę zaznaczyć: …

G.1.1. Randomizowane







tak ⁯
nie ⁯

G.1.2. Otwarte








tak ⁯
nie ⁯

G.1.3. Pojedynczo zaślepione






tak ⁯
nie ⁯
G.1.4. Podwójnie zaślepione






tak ⁯
nie ⁯
G.1.5. W grupach równoległych






tak ⁯
nie ⁯
G.1.6. Krzyżowe








tak ⁯
nie ⁯
G.1.7. Prospektywne                                                                                          tak ⁯
nie ⁯
G.1.8. Retrospektywne                                                                                       tak ⁯
nie ⁯
G.1.9. Inne








tak ⁯
nie ⁯
Jeżeli „inne”, proszę podać jakie: …

G.2. EFEKTY UBOCZNE (załącznik nr 3 Regulaminu)

G.2.1. Metody rejestracji efektów ubocznych 
G.2.2. Sposoby postępowania w wypadku stwierdzenia powikłań
G.3. Definicja zakończenia badania klinicznego: …
G.4. Wstępny przewidywany czas prowadzenia badania klinicznego
 (lata, miesiące i dni): …

H. GRUPY PACJENTÓW 
H.1. Grupy wiekowe

H.1.1. Poniżej 18 roku życia






tak ⁯
nie ⁯

Jeżeli „tak”, proszę wskazać:

H.1.1.1 Rozwój wewnątrzmaciczny





tak ⁯
nie ⁯
H.1.1.2 Noworodki urodzone przedwcześnie (wiek ciążowy ≤ 37 tygodni)
 








tak ⁯
nie ⁯
H.1.1.3 Noworodki (0 - 27 dni)





tak ⁯
nie ⁯
H.1.1.4 Niemowlęta i małe dzieci (28 dni – 23 miesiące)


tak ⁯
nie ⁯
H.1.1.5 Dzieci (2 – 11 lat)






tak ⁯
nie ⁯
H.1.1.6 Młodzież (12 – 17 lat)





tak ⁯
nie ⁯
H.1.2. Dorośli (18 – 65 lat)






tak ⁯
nie ⁯
H.1.3. Osoby starsze(> 65 lat)






tak ⁯
nie ⁯

H.2. Płeć 

H.2.1. Kobiety








⁯

H.2.2. Mężczyźni








⁯

H.3. Grupy uczestników badania klinicznego
H.3.1. Zdrowi ochotnicy







tak ⁯
nie ⁯
H.3.2. Pacjenci








tak ⁯
nie ⁯
H.3.3. Grupy specjalne







tak ⁯
nie ⁯
H.3.3.1 Kobiety w wieku rozrodczym




tak ⁯
nie ⁯
H.3.3.2 Kobiety w wieku rozrodczym stosujące antykoncepcję

tak ⁯
nie ⁯
H.3.3.3 Kobiety ciężarne






tak ⁯
nie ⁯
H.3.3.4 Kobiety karmiące piersią





tak ⁯
nie ⁯
H.3.3.5 Stany nagłe







tak ⁯
nie ⁯

H.3.3.6 Osoby niezdolne do samodzielnego wyrażenia zgody

tak ⁯
nie ⁯
Jeżeli „tak”, proszę określić: …
H.3.3.7 Inne:








tak ⁯
nie ⁯
Jeżeli „tak”, proszę wskazać jakie: …
H.4. Planowana liczba uczestników włączonych do badania klinicznego …
H.5. Planowane leczenie lub opieka nad pacjentem lub uczestnikiem badania klinicznego po zakończeniu jego udziału w badaniu klinicznym
. Proszę wskazać, jeżeli odbiega od zwyczajowego leczenia lub opieki (opis słowny): ...
I. OŚRODKI/BADACZE, KTÓRYCH DOTYCZY NINIEJSZY WNIOSEK 
I.1. Koordynator badania (dla badania klinicznego wieloośrodkowego) lub badacz (dla badania klinicznego jednoośrodkowego prowadzonego przez jednego badacza)
I.1.1. Imię: …
I.1.2. Drugie imię, jeżeli dotyczy: …
I.1.3. Nazwisko: …
I.1.4. Kwalifikacje (wykształcenie, stopnie naukowe, specjalizacja): …
I.1.5. Adres ośrodka: …
I.2. Badacze (dla badania klinicznego wieloośrodkowego; w razie potrzeby proszę powtórzyć dla każdego badacza)

I.2.1. Imię: …
I.2.2. Drugie imię, jeżeli dotyczy: …
I.2.3. Nazwisko: …
I.2.4. Kwalifikacje (wykształcenie, stopnie naukowe, specjalizacja): …
I.2.5. Adres ośrodka: …
I.3. Jednostka centralna zaangażowana w prowadzone badanie kliniczne (laboratorium lub inna jednostka posiadająca odpowiednie wyposażenie techniczne, w których wykonywane będą pomiary lub ocena wykonanych badań; w razie potrzeby proszę powtórzyć dla wskazania wszystkich jednostek)

I.3.1. Nazwa: …
I.3.2. Imię i nazwisko osoby kontaktowej: …
I.3.3. Adres/siedziba: …
I.3.4. Numer telefonu: …
I.3.5. Zlecone obowiązki: …

J. PODPIS WNIOSKODAWCY (niniejszym potwierdzam, że zawarte we wniosku dane są zgodne z prawdą; badanie kliniczne będzie prowadzone zgodnie z protokołem badania, przepisami prawnymi oraz zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej).
………………………………………………………………………………………………
Wniosek do Komisji Bioetycznej

J.1. Data: …
J.2. Podpis: …
J.3. Imię i nazwisko (drukowanymi literami): …

� International Standard Randomised Controlled Trial Number (Międzynarodowy Standardowy Numer Randomizowanego Badania Kontrolowanego). Dopuszczalnym jest używanie niniejszego numeru obok numeru EudraCT dla określenia badania klinicznego, na przykład w odniesieniu do badania wieloośrodkowego prowadzonego poza terytorium państw członkowskich. W celu uzyskania numeru zobacz http://www.controlled-trials.com/isrctn, do której link znajduje się na stronie pod adresem http://www.eudract.emea.eu.int. Jeżeli dotyczy należy podać niniejszy numer w sekcji A.2.


� Jeżeli dokumentacja jest składana ponownie po wcześniejszym wycofaniu wniosku lub wydaniu negatywnej opinii komisji bioetycznej proszę wpisać literę A, w przypadku powtórnego ponownego jej złożenia proszę wpisać literę B, w przypadku ponownego jej złożenia po raz trzeci należy wpisać literę C i tak dalej.


� Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 6 września 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533, z późn. zm.).


� W przypadku zdrowych ochotników powinno zostać przedstawione pożądane wskazanie badanego produktu


� W celu uznania produktu leczniczego za sierocy produkt leczniczy, przy obliczaniu i raportowaniu częstości


występowania schorzenia należy kierować się wytycznymi COM/436/01 (�HYPERLINK "http://www.emea.eu.int/htms/human/comp/orphaapp.htm"�http://www.emea.eu.int/htms/human/comp/orphaapp.htm�).


� Od pierwszego włączenia do badania klinicznego pierwszego pacjenta (data wyrażenia przez pacjenta świadomej zgody na udział w badaniu klinicznym) do ostatniej wizyty pacjenta.


� Proszę podać, jeżeli nie została jeszcze zamieszczona w protokole badania klinicznego.





