zalacznik Nr 1
do Regulaminu Komisji Bioetycznej
na UWM w Olsztynie

Wzér oswiadczenia cztonka komisji Bioetycznej

(data)

Komisja Bioetyczna
Uniwersytetu Warminsko —
Mazurskiego w Olsztynie

Oswiadczenie

Ja nizej podpisany/a ........................ oswiadczam, iz wyrazam zgod¢ na publikowanie danych
osobowych niezbednych w pracy Komisji oraz zobowigzuje si¢ do zachowania poufno$ci co do
tresci opiniowanych projektow eksperymentéw medycznych, podmiotu sktadajacego wniosek
oraz przebiegu dyskusji nad wnioskiem.

(podpis cztonka komisji)



zalacznik Nr 2
do Regulaminu Komisji Bioetycznej
na UWM w Olsztynie

WNIOSEK DO KOMISJI BIOETYCZNEJ PRZY UNIWERSYTECIE
WARMINSKO-MAZURSKIM O WYDANIE OPINII O BADANIU
KLINICZNYM LUB PRODUKCIE LECZNICZYM

Wypetnia organ przyjmujgcy wniosek:

Data ztozenia wniosku: Data wystapienia o dodatkowe Opinia Komisji Bioetycznej
informacje: pozytywna [ negatywna [
Data wystapienia o uzupelienie | .................... Data: ...........coveee

brakujacej dokumentacji

Data ztozenia petnej dokumentacji | Data zlozenia dodatkowych | Wycofanie wniosku: [
informaciji:
.................... Data: ....................

Wypetnia wnioskodawca.
Prosze zaznaczy¢ odpowiedni kwadrat.

WNIOSEK DO KOMISJI BIOETYCZNEJ O WYDANIE OPINII

O BADANIU KLINICZNYM 0
O BADANIU PRODUKTU LECZNICZEGO 0

A. DANE IDENTYFIKACYJNE BADANIA KLINICZNEGO
A.1l. PEENY TYTUL BADANIA KLINICZNEGO: ...uututintenttententeneneenteneenteneeneenneennennanes
A.2. NUMER ISRCTN?, JEZELI DOTYCZY: ....
A.3. PONOWNE ZLOZENIE WNIOSKU? tak []  nie [J

(Jezeli ,tak” prosze poda¢ odpowiednig litere?) ....

B. DANE IDENTYFIKACYJNE WNIOSKODAWCY
WNIOSEK DO KOMISJI BIOETYCZNEJ]

! International Standard Randomised Controlled Trial Number (Miedzynarodowy Standardowy Numer
Randomizowanego Badania Kontrolowanego). Dopuszczalnym jest uzywanie niniejszego numeru obok numeru
EudraCT dla okreslenia badania klinicznego, na przyktad w odniesieniu do badania wieloosrodkowego
prowadzonego poza terytorium panstw cztonkowskich. W celu uzyskania numeru zobacz http://www.controlled-
trials.com/isrctn, do ktorej link znajduje si¢ na stronie pod adresem http://www.eudract.emea.eu.int. Jezeli dotyczy
nalezy poda¢ niniejszy numer w sekcji A.2.

2 Jezeli dokumentacja jest sktadana ponownie po wczesniejszym wycofaniu wniosku lub wydaniu negatywnej opinii
komisji bioetycznej prosze wpisacé litere A, w przypadku powtornego ponownego jej ztozenia prosze wpisacé litere
B, w przypadku ponownego jej ztozenia po raz trzeci nalezy wpisac¢ litere C i tak dalej.



B.1. PODMIOT UPOWAZNIONY DO ZLOZENIA WNIOSKU O
B.2. BADACZ ODPOWIEDZIALNY ZA ZEOZENIE WNIOSKU® (JEZELI DOTYCZY) 0
Koordynator badania klinicznego (dla badania klinicznego wieloo§rodkowego) 0
Badacz (dla badania klinicznego jednoosrodkowego, prowadzonego jest przez jednego badacza) 0
B.3. PROSZE PODAC PONIZSZE DANE:
B.3.1. Imi¢ i nazwisko/nazwa: ...
B.3.2. Imi¢ i nazwisko osoby kontaktowe;j: ...
B.3.3. Adres: ...
B.3.4. Numer telefonu: ...
B.3.5. Numer faksu: ...
B.3.6. Adres e-mail: ...

C. AKTUALNY STAN WIEDZY BEDACY PRZEDMIOTEM BADANIA KLINICZNEGO (z zalaczonym
pi$miennictwem)
C.1. PROSZE WSKAZAC SCHORZENIE(-A) LUB CHOROBE(-Y), BEDACE PRZEDMIOTEM BADANIA KLINICZNEGO (OPIS
SEOWNY ) e

C.2. CzY SCHORZENIE SPEENIA KRYTERIA CHOROBY RZADKO WYSTEPUJACEJ®? tak [J  nie [J

C.3. CzY BADANIE KLINICZNE DOTYCZY: (prosze zaznaczy¢ wszystkie punkty, ktorych dotyczy badanie)
C.3.1. Diagnostyka 0
C.3.2. Profilaktyka 0
C.3.3. Leczenie
C.3.4. Bezpieczenstwo stosowania 0
C.3.5. Skutecznos¢ U
C.3.6. Farmakokinetyka
C.3.7. Farmakodynamika 0
C.3.8. Biorownowaznos¢ 0
C.3.9. Zalezno$¢ migdzy dawka a odpowiedzia 0
C.3.10. Farmakogenetyka 0
C.3.11. Farmakogenomika
C.3.12. Farmakoekonomika
C.3.13.Inne

D. CELE BADANIA KLINICZNEGO
D.1. CEL GLOWNY: ...
D.2. CELE DRUGORZEDOWE: ...

D.3. CzYy WYSTEPUJA PODBADANIA? tak [1  nie [J

3 Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533, z
pozn. zm.).

4 W przypadku zdrowych ochotnikéw powinno zosta¢ przedstawione pozadane wskazanie badanego produktu

5 W celu uznania produktu leczniczego za sierocy produkt leczniczy, przy obliczaniu i raportowaniu czestosci

wystepowania schorzenia nalezy kierowad si¢ wytycznymi COM/436/01
(http://www.emea.eu.int/htms/human/comp/orphaapp.htm).



http://www.emea.eu.int/htms/human/comp/orphaapp.htm

Jezeli ,tak”, prosz¢ poda¢ pehy tytul, date i wersje kazdego podbadania oraz ich cele zwiazane z badaniem

klinicznym:

E. GLOWNE KRYTERIA WEACZENIA (prosze poda¢ wykaz najwazniejszych):

F. GLOWNY(-E) PUNKT(-Y) KONCOWY/(-E) BADANIA KLINICZNEGO: ...

G. PLAN BADANIA KLINICZNEGO
G.1. KONTROLOWANE tak [0  nie [

Jezeli ,,tak”, proszg zaznaczyc:

G.1.1. Randomizowane tak (1 nie [J
G.1.2. Otwarte tak [1  nie [J
G.1.3. Pojedynczo zaslepione tak [J  nie [J
G.1.4. Podwojnie zaslepione tak (1 nie [J
G.1.5. W grupach rownoleglych tak [J  nie [J
G.1.6. Krzyzowe tak [J  nie [J
G.1.7. Prospektywne tak [J  nie [J
G.1.8. Retrospektywne tak 1 nie []
G.1.9. Inne tak [1  nie [J

Jezeli ,,inne”, prosze podac jakie: ...
G.2. EFEKTY UBOCZNE (zatacznik nr 3 Regulaminu)
G.2.1. Metody rejestracji efektow ubocznych
G.2.2. Sposoby postepowania w wypadku stwierdzenia powiktan
G.3. DEFINICJA ZAKONCZENIA BADANIA KLINICZNEGO: ...

G.4. WSTEPNY PRZEWIDYWANY CZAS PROWADZENIA BADANIA KLINICZNEGO® (LATA, MIESIACE I DNI): ...

H. GRUPY PACJENTOW
H.1. GRUPY WIEKOWE
H.1.1. Ponizej 18 roku zycia tak [J  nie [J
Jezeli ,tak”, prosze wskazac:
H.1.1.1 Rozwdj wewnatrzmaciczny tak (1 nie [

H.1.1.2 Noworodki urodzone przedwczesnie (wiek cigzowy < 37 tygodni) tak [] nie [J

H.1.1.3 Noworodki (0 - 27 dni) tak (1 nie [
H.1.1.4 Niemowleta i mate dzieci (28 dni — 23 miesiace) tak (1 nie [
H.1.1.5 Dzieci (2 —11 lat) tak 11 nie [
H.1.1.6 Mlodziez (12 — 17 lat) tak 11 nie [

6 Od pierwszego wlaczenia do badania klinicznego pierwszego pacjenta (data wyrazenia przez pacjenta $wiadomej
zgody na udzial w badaniu klinicznym) do ostatniej wizyty pacjenta.



H.1.2. Dorosli (18 — 65 lat)
H.1.3. Osoby starsze(> 65 lat)

H.2. PLEC

H.2.1. Kobiety

H.2.2. Mezczyzni

H.3. GRUPY UCZESTNIKOW BADANIA KLINICZNEGO

H.3.1. Zdrowi ochotnicy

H.3.2. Pacjenci

H.3.3. Grupy specjalne

H.3.31
H.3.3.2
H.3.3.3
H.3.3.4
H.3.3.5
H.3.3.6

Kobiety w wieku rozrodczym

Kobiety w wieku rozrodczym stosujace antykoncepcje
Kobiety ciezarne

Kobiety karmigce piersia

Stany nagte

Osoby niezdolne do samodzielnego wyrazenia zgody

Jezeli ,tak”, prosze okreslic: ...

H.3.3.7

Inne:

Jezeli ,.tak”, proszg wskazac jakie: ...

tak [J
tak [

tak [
tak [J
tak [J
tak [
tak [J
tak [J

tak [J

H.4. PLANOWANA LICZBA UCZESTNIKOW WEACZONYCH DO BADANIA KLINICZNEGO ...

nie []

nie [

tak [
tak [
tak [
nie [J
nie [J
nie [J
nie [J
nie [

nie [

nie [

nie [J
nie [J

nie [J

H.5. PLANOWANE LECZENIE LUB OPIEKA NAD PACJENTEM LUB UCZESTNIKIEM BADANIA KLINICZNEGO PO

ZAKONCZENIU JEGO UDZIALU W BADANIU KLINICZNYM',

ZWYCZAJOWEGO LECZENIA LUB OPIEKI (OPIS SLOWNY): ...

I.  OSRODKI/BADACZE, KTORYCH DOTYCZY NINIEJSZY WNIOSEK

PROSZE WSKAZAC,

JEZELI

ODBIEGA OD

I.1. KOORDYNATOR BADANIA (dla badania klinicznego wieloosrodkowego) lub BADACZ (dla badania klinicznego

jednoosrodkowego prowadzonego przez jednego badacza)

1.1, Imig: ...

1.1.2. Drugie imig, jezeli dotyczy: ...

1.1.3.  Nazwisko: ...

I.1.4. Kwalifikacje (wyksztalcenie, stopnie naukowe, specjalizacja): ...

1.1.5. Adres os$rodka: ...

I.2. BADAcCzE (dla badania klinicznego wieloosrodkowego; w razie potrzeby prosze powtorzy¢ dla kazdego

badacza)

1.2.1.  Imig: ...

1.2.2. Drugie imig, jezeli dotyczy: ...

1.2.3.  Nazwisko: ...

1.2.4. Kwalifikacje (wyksztatcenie, stopnie naukowe, specjalizacja): ...

1.2.5. Adres osrodka: ...

I.3. JEDNOSTKA CENTRALNA ZAANGAZOWANA W PROWADZONE BADANIE KLINICZNE (laboratorium lub inna

jednostka posiadajagca odpowiednie wyposazenie techniczne, w ktorych wykonywane beda pomiary lub

ocena wykonanych badan; w razie potrzeby prosz¢ powtorzy¢ dla wskazania wszystkich jednostek)

1.3.1. Nazwa: ...

7 Prosze podac¢, jezeli nie zostata jeszcze zamieszczona w protokole badania klinicznego.



1.3.2. Imie¢ inazwisko osoby kontaktowej: ...
1.3.3.  Adres/siedziba: ...
1.3.4.  Numer telefonu: ...

1.3.5. Zlecone obowigzki: ...

PODPIS WNIOSKODAWCY (niniejszym potwierdzam, ze zawarte we wniosku dane sa zgodne z prawda;

badanie kliniczne bedzie prowadzone zgodnie z protokotem badania, przepisami prawnymi oraz zasadami

Dobrej Praktyki Klinicznej).

Whiosek do Komisji Bioetycznej

J.1. DATA: ...
J.2. PoDrPIS: ...
J.3. IMIE INAZWISKO (drukowanymi literami): ...



=

zalacznik Nr 3
do Regulaminu Komisji Bioetycznej
na UWM w Olsztynie

WYMAGANE DOKUMENTY
(Wykaz)

PROJEKTY BADAWCZE (EKSPERYMENTY) | BADANIA REALIZOWANE

W RAMACH PRAC HABILITACYJNYCH, DOKTORSKICH

Whiosek o wyrazenie przez Komisj¢ opinii o projekcie
Zalaczniki do wniosku:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

OGOLNE

a. List przewodni

b. Kopia specjalistycznej recenzji badania klinicznego, jezeli byta wydana

c. Kopia upowaznienia sponsora dla podmiotu sktadajacego wniosek do dzialania w
imieniu sponsora wraz z ttumaczeniem, jezeli dotyczy

DOKUMENTY ODNOSZACE SIE DO PACJENTA

a. Wzor formularza $wiadomej zgody, w ktorym w szczegoélnosci powinno by¢
zawarte oswiadczenie pacjenta, w ktorym wyraza zgode na przetwarzanie danych
osobowych zwigzanych z jego udziatem w badaniu klinicznym

b. Wzor pisemnej informacji dla pacjenta

c. Wzobr ogloszenia rekrutacyjnego dla pacjentow, jezeli dotyczy

DOKUMENTY ODNOSZACE SIE DO PROTOKOLU BADANIA KLINICZNEGO
a. Streszczenie protokotu badania klinicznego
DOKUMENTY ODNOSZACE SIE DO WARUNKOW I PERSONELU BADANIA KLINICZNEGO

a. Oswiadczenie badacza dotyczace wyposazenia osrodka badawczego w zakresie
niezbgdnym do przeprowadzenia badania oraz informacje¢ dotyczaca kwalifikacji
personelu, ktory bedzie uczestniczyt w prowadzeniu badania klinicznego

b. Zyciorys badacza, w tym opis jego dziatalno$ci naukowej i zawodowej

DOKUMENTY ODNOSZACE SIE DO FINANSOWANIA BADANIA KLINICZNEGO

a. Kopia dokumentu potwierdzajacego zawarcie umowy obowigzkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza za szkody
wyrzadzone w zwiazku z prowadzeniem badania klinicznego

b. Informacja dyrektora placowki/ osrodka o akceptacji terminu badan oraz
posiadanym ubezpieczeniu (O.C.)

DOKUMENTY SZCZEGOLNE

a. Wzor karty obserwacji klinicznej

b. Wzbr badan sondazowych (ankiety)

c. Kopia dokumentu upowazniajagcego organizacje prowadzaca badanie kliniczne na
zlecenie, okreslajacego zakres uprawnien i obowigzkow tego podmiotu wraz z
thumaczeniem, jezeli dotyczy

d. Kopia potwierdzenia uiszczenia optaty za ztozenie wniosku.

b. Wzér wniosku (w zataczniku)

GRANTY MINISTERIALNE (realizowanych w ramach dotacji ze srodkow finansowych
przeznaczonych na nauke w budzecie panstwa (granty)
Whniosek o wyrazenie przez Komisje¢ opinii o projekcie zawierajacy:

1) oznaczenie wnioskodawcy - osoby zamierzajgcej przeprowadzi¢ eksperyment

medyczny w Uczelni;

2) okreslenie rodzaju grantu;

3) tytul projektu;

4) imig¢ i nazwisko osoby kierujacej eksperymentem medycznym w Uczelni.



2.

Zalacznik - kopia wniosku do ministerstwa, ktora musi zawierac:

1) szczegoélowy opis projektu eksperymentu medycznego z uzasadnieniem jego celowosci
1 wykonalnosci;

2) informacja dla os6b poddanych eksperymentowi medycznemu zawierajaca
szczegdtowe dane o celach i zasadach przeprowadzenia eksperymentu, spodziewanych
dla tych o0sob korzysciach leczniczych i innych oraz ryzyku zwigzanym z poddaniem
si¢ eksperymentowi;

3) sygnowane przez badacza zobowigzanie do uzyskania swiadomej zgody od wszystkich
badanych o0sob lub ich przedstawicieli ustawowych;

4) wzor formularza zgody pacjenta, w ktorym powinny by¢ zawarte co najmnie;j
stwierdzenia dotyczace:

a) dobrowolnego wyrazenia zgody na poddanie si¢ eksperymentowi medycznemu po
zapoznaniu si¢ z informacjg o ktérej mowa w punkcie b,

b) potwierdzenia mozliwosci zadawania pytan prowadzacemu eksperyment i
otrzymania odpowiedzi na te pytania,

C) uzyskania informacji o mozliwosci odstgpienia od udziatu w eksperymencie w
kazdym jego stadium;

5) Wzor o§wiadczenia osoby poddanej eksperymentowi medycznemu, w ktorym wyraza
ona zgode na przetwarzanie danych zwiazanych z jej udziatem w eksperymencie;

Uwaga: Jezeli projekt nie uwzglednia powyzszych elementow, nalezy dolgczy¢ je na odrebnych
kartkach. Jezeli w eksperymencie ma bra¢ udzial osoba, ktora nie moze wyrazi¢ pisemnej zgody,
osoba matoletnia lub osoba catkowicie ubezwlasnowolniona, wzory dokumentow, o ktorych mowa
w punktach: d, e powinny uwzgledniac¢ zgode przedstawiciela ustawowego.

wmn

o

BADANIA O PRODUKCIE LECZNICZYM LUB INNE BADANIA (BADANIA
SPONSOROWANE)

Whiosek (wzoér wniosku o wydanie opinii o produkcie leczniczym lub badaniu
sponsorowanym - zatacznik znajduje si¢ na stronie Ministerstwa Zdrowia)

List przewodni,

Kopia aktualnego protokotu badania klinicznego,

Kopia zmian protokotu badania klinicznego, zatwierdzonych przez sponsora, jezeli
dotyczy 1 jezeli nie sg zawarte a aktualnym protokole badania klinicznego,

Streszczenie protokotu badania klinicznego,

Kopia broszury badacza w przypadku badanych produktéw leczniczych niedopuszczonych
do obrotu na terytorium zadnego z panstw czlonkowskich,

Kopia upowaznienia sponsora dla podmiotu sktadajacego wniosek do dziatania w imieniu
sponsora wraz z tlumaczeniem, jezeli dotyczy,

Kopia dokumentu upowazniajgcego organizacj¢ prowadzaca badanie kliniczne na zlecenie,
okreslajacego zakres uprawnien i obowigzkow tego podmiotu wraz z thumaczeniem, jezeli
dotyczy,

Wzor formularza $wiadomej zgody, w ktérym w szczegdlnosci powinno by¢ zawarte
oswiadczenie pacjenta, w ktorym wyraza zgode¢ na przetwarzanie danych osobowych
zwigzanych z jego udziatem w badaniu klinicznym,

10. Wzor pisemnej informacji dla pacjenta,

11. Wzor karty obserwacji klinicznej,

12. Zyciorys badacza, w tym opis jego dzialalnosci naukowej i zawodowej,

13. Oswiadczenie sponsora albo upowaznionego przez niego podmiotu albo badacza,

dotyczace zasad rekrutacji pacjentow, o ile nie zostato zawarte w protokole badania
klinicznego,

14. Wz6r ogloszenia rekrutacyjnego dla pacjentow, jezeli dotyczy,



15. Oswiadczenie badacza dotyczace wyposazenia osrodka badawczego w zakresie
niezbednym do przeprowadzenia badania oraz informacj¢ dotyczaca kwalifikacji
personelu, ktory bedzie uczestniczyt w prowadzeniu badania klinicznego,

16. Informacja o rekompensacie dla pacjenta, o ktérej mowa w art. 37e ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, jezeli zostata zawarta w pisemnej informacji dla
pacjenta,

17. Kopia dokumentu potwierdzajagcego zawarcie umowy obowigzkowego ubezpieczenia
odpowiedzialno$ci cywilnej sponsora i badacza za szkody wyrzadzone w zwigzku z
prowadzeniem badania klinicznego,

18. Informacja dyrektora placéwki/ osrodka o akceptacji terminu badan oraz posiadanym
ubezpieczeniu (0.C.),

19. Informacja o wysokos$ci wynagrodzenia badacza, jezeli nie zostata zawarta w umowie
miedzy sponsorem i badaczem.



zalacznik Nr 4
do Regulaminu Komisji Bioetycznej
na UWM w Olsztynie

(wypelia Komisja Bioetyczna)
Data zgtoszenia ...............ccccoeee.
Nrakt ...ooooooiiiiii
Pieczeé¢ nagltdéwkowa jednostki organizacyjnej UWM
w ktorej zatrudniony jest wnioskodawca
ZGLOSZENIE POPRAWKI:

- do rozpatrzenia przez Komisje
- tylko do wiadomosci Komisji *
dot. eksperymentu medycznego zaopiniowanego przez Komisje¢:

(00011 TE: I 1) RN A i | 11t I

1. Kierownik jednostki organizacyjnej w ktorej zatrudniony jest wnioskodaweca :

2. Kierownik tematu (wnioskodawca):

3. Temat:

4. Zalaczone dokumenty (wpisa¢ nazwy dokumentow i ich cechy identyfikacyjne-nr, data itp.):
5. Tres$¢ zmian (réznice z pierwowzorem) — opis w jezyku polskim

Pieczatka i podpis Kierownika Jednostki Pieczatka i podpis Kierownika Badan



zalacznik Nr 5
do Regulaminu Komisji Bioetycznej
na UWM w Olsztynie

(wypetia Komisja Bioetyczna)

Data zgloszenia ...............cccce.ee.

Pieczeé¢ nagldéwkowa jednostki organizacyjnej UWM
w ktorej zatrudniony jest wnioskodawca

ZGLOSZENIE ZDARZENIA NIEPOZADANEGO

do wiadomosci Komisji
dot. eksperymentu medycznego zaopiniowanego przez Komisje:

(0011 TE: I 1) R A1 i | 11t I

1. Kierownik jednostki organizacyjnej w ktdrej zatrudniony jest wnioskodaweca :

2. Kierownik tematu (wnioskodawca):

3. Temat:

4. Zalaczone dokumenty (wpisa¢ nazwy dokumentow i ich cechy identyfikacyjne-nr, data itp.):
5. Opis zdarzenia (w jezyku polskim)

Pieczatka i podpis Kierownika Jednostki Pieczatka i podpis Kierownika Badan



