Zatgcznik

do Zarzgdzenia Nr 76/2017
Rektora UWM w Olsztynie
z dnia 1 wrzesnia 2017 r.

Regulamin pracy Komisji Bioetycznej
na Uniwersytecie Warminsko-Mazurskim w Olsztynie

§ 1

1. Komisja Bioetyczna na Uniwersytecie Warminsko-Mazurskim w Olsztynie, zwana dalej
Komisjg, funkcjonuje na wydziale prowadzgcym ksztatcenie lekarzy.

Komisja czuwa nad przestrzeganiem w Uniwersytecie obowigzujgcych przepisow
prawnych dotyczgcych przeprowadzania eksperymentéw medycznych, badan klinicznych
lekoéw i wyrobéw medycznych, a w szczegolnosci:
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miedzynarodowych wytycznych sformutowanych w:

a) Deklaracji Helsinskiej,

b) Miedzynarodowych  Wytycznych  Etycznych do  Prowadzenia  Badan
Biomedycznych z Udziatem Ludzi (opracowanych przez Council for International
Organisation of Medical Science),

c) wytycznych Dobrej Praktyki Klinicznej (Good Clinical Practice),

d) Dyrektywy Unii Europejskiej 2001/20/WE (uzupetnionej Wytycznymi do Dyrektywy
ENTRA/6422/01),

ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (tekst

jednolity: Dz. U. z 2017 r. poz. 125 ze zmianami),

ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity: Dz.U. z

2016, poz. 2142 ze zmianami),

rozporzgdzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dn. 11 maja 1999 r. w sprawie

szczegoOtowych zasad powotywania i finansowania oraz trybu dziatania komisiji

bioetycznych (Dz. U. z 1999 r., Nr 47, poz.480),

rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie sposobu

zgtaszania incydentow medycznych oraz dalszego postepowania po ich zgtoszeniu

(Dz. U. z 2004 r., Nr 125, poz. 1316),

rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie zgtaszania

niespodziewanego ciezkiego niepozgdanego dziatania produktu leczniczego (Dz. U.

z 2004 r., Nr 104, poz.1107),

rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie sposobu

prowadzenia badan klinicznych z udziatem matoletnich (Dz. U. 2004.104.1108),

rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. 2008 r. w sprawie wzorow

dokumentéow przedktadanych w zwigzku 2z badaniem klinicznym produktu
leczniczego oraz w sprawie wysokosci i sposobu uiszczania optat za ztozenie

wniosku o rozpoczecie badania klinicznego (Dz.U. z 2012 r. poz. 491),

rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie

obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora (Dz.

U. 2004.101.1034 ze zm.),

§2
Komisja liczy 12 cztonkdéw i powotywana jest na okres kadenciji trwajgcej trzy lata.
W sktad Komisji powotywanej przez Rektora wchodza:
1) przedstawiciele nauk medycznych (lekarze specjalisci) Uniwersytetu,
2) przedstawiciele innych zawoddw, w szczegdlnosci: duchowny, filozof, prawnik,
farmaceuta, pielegniarka.
Kadencja Komisji konczy sie z dniem powotania nowej Komisiji.
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. Rektor moze odwota¢ czionka Komisji przed uptywem kadencji na jego wniosek lub

gdy nie uczestniczy on w pracach Komisji.

W razie zmniejszenia sie sktadu Komisji dokonuje sie jego uzupetnienia w czasie

trwania kadencji Komisji; mandat nowego cztonka Komisji wygasa z uptywem jej

kadenciji.

Cztonkowie Komisji petnig swoje obowigzki do czasu powotania nowej Komisiji.

Kazdy cztonek Komisji pisemnie sktada oswiadczenie obejmujgce:

1) zgode na publikowanie danych osobowych niezbednych w pracy Komisji,

2) zobowigzanie do zachowania poufnosci co do tresci opiniowanych projektow
eksperymentéw medycznych, podmiotu sktadajgcego wniosek oraz przebiegu
dyskusji nad wnioskiem.

Wzdér oswiadczenia zawiera zatgcznik nr 1 do niniejszego Regulaminu.

§3
Komisja odbywa swoje posiedzenia w miare biezgcych potrzeb, jednak nie rzadziej
niz raz na dwa miesigce.
Pierwsze posiedzenie Komisji zwotuje Rektor.
Podczas pierwszego posiedzenia Komisja wybiera ze swego skiadu
Przewodniczgcego Komisji bedacego lekarzem i Zastepce Przewodniczgcego
Komisji nie bedgcego lekarzem.
Przewodniczgcy Komisji, na pierwszym posiedzeniu, wyznacza Sekretarza Komisji
odpowiedzialnego za dziatalno$¢ administracyjng Komisji Bioetycznej.
Przewodniczgcy Komisji sprawuje nadzor oraz koordynuje dziatania zwigzane
Z realizacjg zadan Komisiji.
Przewodniczgcy Komisji zwotuje posiedzenia komisji z wiasnej inicjatywy
lub na wniosek co najmniej trzech cztonkow.
Z posiedzenia Komisji sporzgdza sie protokdt, ktory podpisuje Przewodniczgcy
i cztonkowie Komisji biorgcy udziat w gtosowaniu nad uchwatg. Protokdt z
posiedzenia Komisji zawiera:
1) date i miejsce posiedzenia,
2) imie i nazwisko przewodniczgcego obradom,
3) porzadek dzienny posiedzenia,
4) przebieg posiedzenia,
5) numeracje podjetych uchwat wraz z wynikami gtosowan i inne ustalenia komisji.

§4

W posiedzeniu Komisji, poza jej cztonkami, majg prawo uczestniczy¢ zaproszone przez
Komisje:

1) osoby reprezentujgce podmiot sktadajgcy wniosek o wydanie opinii ©
eksperymencie medycznym w czesci posiedzenia, ktdéra dotyczy prezentacji
whniosku,

2) inne osoby, w tym reprezentujgce grupy spoteczne lub grupy interesu, tylko w tej
czesci posiedzenia, ktora dotyczy przedstawienia swojego stanowiska, po
wyrazeniu na ich wystgpienie zgody przez Komisje,

3) eksperci wydajgcy opinie o eksperymencie medycznym.

§5

Do zadah Komisji nalezy:
1) wydawanie opinii co do aspektow etyczno-deontologicznych planowanych badan

medycznych na ludziach oraz stosowania nowych metod stuzgcych ratowaniu
i zachowaniu zdrowia ludzkiego,

2) prowadzenie kontroli stosowania zasad etyki w badaniach na ludziach w

prowadzonych pracach,



3) wydawanie certyfikatow co do przestrzegania zasad etyki w badaniach na ludziach

prowadzonych przez jednostki organizacyjne Uniwersytetu.

§6

1. Komisja rozpatruje wnioski o wyrazenie opinii na:

1) przeprowadzenie eksperymentu medycznego (leczniczego lub badawczego),

2) przeprowadzenie eksperymentu medycznego prowadzonego w zwigzku z
realizacjg badan klinicznych w postepowaniu o zarejestrowanie srodka
farmaceutycznego lub materialu  medycznego w Rejestrze  Srodkéw
Farmaceutycznych i Materiatow Medycznych.

2. Wnioskodawcami mogg byc¢:
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1) sponsor badania,

2) pracownicy Uniwersytetu Warminsko-Mazurskiego,

3) uczestnicy stacjonarnych lub niestacjonarnych studiow doktoranckich w
Uniwersytecie Warminsko-Mazurskim oraz pracownicy olsztynskich szpitali
klinicznych.

§7

Whiosek o wydanie opinii sktada sie w jednym egzemplarzu w formie pisemnej (oraz

na nosniku CD) w jezyku polskim. Dotgczone dokumenty mogg by¢ sktadane w

jezyku angielskim, jezeli sponsor ma miejsce zamieszkania lub siedzibe poza Polska.

Dokumenty przeznaczone dla uczestnikow badania sktada sie w jezyku polskim.

Wszystkie dokumenty sktadane w formie papierowej muszg miec¢ format A4.

Do wypetnionego formularza (wzoér formularza wniosku stanowi zatgcznik Nr 2 do

niniejszego Regulaminu) nalezy zatgczy¢ nastepujgcg dokumentacje wymieniong

w zatgczniku Nr 3 do niniejszego Regulaminu (wymogi formalne wniosku):

1) list przewodni,

2) kopia specjalistycznej recenzji badania klinicznego, jezeli byta wydana,

3) kopia upowaznienia sponsora dla podmiotu sktadajgcego wniosek do dziatania
w imieniu sponsora wraz z ttumaczeniem, jezeli dotyczy,

4) wzor formularza swiadomej zgody, zawierajgcy oswiadczenie pacjenta, w ktérym
wyraza zgode na przetwarzanie danych osobowych zwigzanych z jego udziatem
w badaniu klinicznym,

5) wzdr pisemnej informacji dla pacjenta,

6) wzor ogtoszenia rekrutacyjnego dla pacjentow, jezeli dotyczy,

7) streszczenie protokotu badania klinicznego,

8) oswiadczenie badacza dotyczgce wyposazenia osrodka badawczego w zakresie
niezbednym do przeprowadzenia badania oraz informacje dotyczacg kwalifikacji
personelu, ktéry bedzie uczestniczyt w prowadzeniu badania klinicznego,

9) zyciorys badacza, w tym opis jego dziatalnosci naukowej i zawodowej,

10) kopia dokumentu potwierdzajgcego zawarcie umowy obowigzkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza za szkody
wyrzgdzone w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego,

11) wzér karty obserwacii klinicznej,

12) kopia dokumentu upowazniajgcego organizacje prowadzgcg badanie kliniczne na
zlecenie, okreslajgcego zakres uprawnien i obowigzkéw tego podmiotu wraz
z ttumaczeniem, jezeli dotyczy,

13) kopia potwierdzenia uiszczenia optaty za ztozenie wniosku.

W przypadku projektéw badawczych (eksperymentéw) i badan realizowanych w
ramach prac habilitacyjnych, doktorskich, projektow z grantami (w ramach dotacji ze
Srodkoéw finansowych przeznaczonych na nauke w budzecie panstwa), badan o
produkcie leczniczym lub innym badaniu (badaniu sponsorowanym) do
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wypetnionego formularza wniosku (wzor formularza wniosku stanowi zatgcznik Nr 2
do niniejszego Regulaminu) nalezy zatgczy¢ nastepujgcg dokumentacje wymieniong
w zatgczniku Nr 3 do niniejszego Regulaminu (wymogi formalne wniosku).

W przypadku brakéw formalnych wniosku Komisja, nie pézniej niz 10 dni roboczych
od daty przyjecia wniosku, wyznacza wnioskodawcy termin do jego uzupetnienia
Z pouczeniem, ze brak uzupetnienia spowoduje pozostawienie wniosku bez
rozpoznania., wniosek zostaje zwrécony celem jego uzupetnienia.

W razie potrzeby komisja przed zaopiniowaniem wniosku moze zwroci¢ sie o
informacje uzupetniajgce lub zwrdcic¢ sie o dodatkowg opinie do rzeczoznawcy lub
eksperta.

Whniosek powinien by¢ zaopiniowany przez Komisje w terminie nie przekraczajgcym
60 dni od daty ztozenia kompletnej dokumentac;ji.

W posiedzeniu Komisji, przy rozpatrywaniu sprawy, bierze udziat wnioskodawca
lub upowazniona przez niego osoba (cztonek zespotu badawczego) mogg ponadto
uczestniczy¢ osoby wymienione w § 4.

Kazdy wniosek jest prezentowany na posiedzeniu Komisji przez Przewodniczgcego
lub cztonka — sprawozdawce, ktérego wyznacza Przewodniczacy Komisji.

Komisja po zapoznaniu sie z wnioskiem oraz jego merytorycznym uzasadnieniem
podejmuje uchwate o wyrazeniu opinii pozytywnej lub negatywnej.

Opinia negatywna Komisji wymaga uzasadnienia.

Whniosek wraz z dokumentacjg przechowywany jest przez Komisje przez 10 lat od
podjecia uchwaty, a nastepnie archiwizowany.

§8

Komisja wyraza opinie w drodze uchwaty.

Uchwaly zapadajg zwyklg wiekszoscig gtoséw w obecnosci co najmniej potowy

ogolnej liczby czionkdw Komisji. W razie rownej liczby gtoséw ,za” i ,przeciw’

decyduje gtos Przewodniczgcego Komisiji.

Uchwata, o ktérej mowa w ust.1 zawiera w szczegolnosci:

1) dokfadny tytut ocenianego projektu,

2) numer identyfikacyjny,

3) dane wnioskodawcy,

4) date i miejsce podjecia decyzji,

5) nazwe komisji,

6) nazwiska przewodniczgcego obradom oraz cztonkdéw biorgcych udziat w
gtosowaniu nad projektem,

7) konkluzje,

8) wszelkie konieczne do spetnienia warunki dotgczone do decyzji Komisiji,

9) wyraznie okreslone przyczyny dotgczonych warunkéw,

10)pouczenie, ze nieprzestrzeganie warunkéw zawartych w opinii upowaznia Komisje
do natychmiastowego cofniecia wydanej pozytywnej opinii,

11)date i podpisy cztonkéw Komisji biorgcych udziat w jej podjeciu.

. W przypadku tzw. zlecen zewnetrznych (badania prowadzone przez pracownikow

Uniwersytetu na zlecenie jednostek zewnetrznych) w pozytywnej opinii nalezy
zastrzec obowigzek wprowadzenia do umowy zlecenia klauzuli o nastepujgcym
brzmieniu: ,W razie powstania szkody wobec o0sob trzecich w zwigzku z realizacjg
eksperymentu bedgcego przedmiotem niniejszej umowy, zleceniodawca przejmuje i
ponosi wszelkg odpowiedzialnos¢ za skutki tej szkody i zobowigzuje sie do jej
naprawienia”

W opinii komisja moze zastrzec obowigzek wnioskodawcy przedstawienia Komisiji
m.in.:

1) wszystkich zmian w protokole majgcych wptyw na przebieg oraz ocene badania,
2) wszystkich przypadkéw powaznych zdarzen niepozgdanych,



3) zawiadomienia o przyczynach przedwczesnego zakonczenia badania,
4) sprawozdania w toku przeprowadzonych badan,
5) raportu koncowego,
wzor zgtoszenia poprawek do zaakceptowanego wczesniej wniosku dotyczgcego
eksperymentu medycznego okresla zatgcznik Nr 4 do niniejszego Regulaminu, a
wzor zgtoszenia zdarzenia niepozgdanego =zatgcznik Nr 5 do niniejszego
Regulaminu.

6. Opinia sporzadzana jest w jezyku polskim na pismie w 2-ch egzemplarzach, z ktérych
jeden przekazywany jest wnioskodawcy, drugi pozostaje w Komisji.

7. O tresci opinii informuje sie wnioskodawce lub osobe przez niego upowazniong na
posiedzeniu Komisji.

§9

1. Dziatalno$é Komisji finansuje Uniwersytet. Srodki finansowe przeznaczone na
finansowanie dziatalno$ci Komisji pochodzg z optat wnoszonych przez wnioskodawce.

2. Koszty dziatalnosci komisji sktadajg sie z:

1) kosztow wynagrodzenia cztonkow Komisji,

2) naleznosci za przygotowanie projektu opinii,

3) innych kosztéw poniesionych w trakcie prowadzenia postepowania o wydanie
opinii, w szczegolnosci kosztéw ttumaczen, przesytek pocztowych, materiatow
biurowych itp.

3. Ustala sie nastepujgce wysokosci optat brutto za:

1) wydanie opinii w sprawie projektu eksperymentu medycznego lub badania
klinicznego sponsorowanego:

a) jednoosrodkowego — 7.000,00 zt,
b) wieloosrodkowego — 7000,00 zt oraz 500,00 zt za kazdy osrodek powyzej 10,

2) rozpatrzenie dokumentoéw sktadanych do Komisji w trakcie trwania eksperymentu
lub badania, o ktorym mowa w pkt. 1, wymagajgcych wydania opinii przez
Komisje, za kazdy rozpatrzony dokument, np. uzupetniajgcy wniosek, wnoszgcy
poprawki lub przedtuzajgcy czasokres trwania eksperymentu, raporty o
zdarzeniach niepozgdanych, wymagajgce ponownej analizy dokumentacji bedgcej
podstawg do wydania wczesniejszej zgody Komisji, informacji mogacej miec
wptyw na weryfikacje wczesniej wydanej zgody, rozpatrzenie wniosku o
dodatkowe przyjecie osrodka lub badacza itp. dokumenty - 1.000,00 zt,

3) rozpatrzenie wniosku ztozonego przez wnioskodawce, o ktérym mowa w ust. 4
oraz wydanie opinii 0 projekcie eksperymentu medycznego Ilub badania
naukowego — 500,00 zt

4) za kazdg poprawke lub uzupetnienie wniosku, o ktérym mowa w pkt. 3, ztozone
po wydaniu przez Komisje opinii — 100,00 zt

4. Za rozpatrzenie wniosku i wydanie opinii o badaniach realizowanych w Uniwersytecie
w ramach podstawowej dziatalnosci statutowej, badan wiasnych, projektéw
badawczych Ministerstwa Nauki i Szkolnictwa WyZzszego (dawniej KBN), badan
wykonywanych w ramach habilitacji, doktoratow, ktére prowadzone sg w
Uniwersytecie pobiera sie wytgcznie koszty, o ktéorych mowa w ust 3 pkt 3. Koszty
obcigzajg jednostke, w ktérej wnioskodawca jest pracownikiem lub doktorantem.

5. Wysoko$¢ optaty za wydanie opinii w danej sprawie oraz za sporzgdzenie opinii
wstepnej ustala Przewodniczgcy Komisji na podstawie stawek okreslonych w ust. 2 -
4. W przypadku rozpatrywania, podczas posiedzenia Komisji Bioetycznej, kilku
whnioskéw koszty wynagrodzenia cztonkoéw Komisji dzieli sie w rownych czesciach
miedzy wszystkich wnioskodawcéw.

6. Optaty nalezy wnieS¢ na podstawie faktury wystawionej przez Komisje, przed
podjeciem uchwaly wyrazajgcej opinie Komisji, na wskazane w fakturze konto



bankowe UWM, z adnotacjg: Komisja Bioetyczna. Dowdd wptaty nalezy dotgczy¢ do
wniosku skfadanego do Komisiji.

§10
1. Wynagrodzenie cztonkdw Komisji za kazde posiedzenie, w ktdérym biorg udziat wynosi:
1) Przewodniczacy — 500,00 zt,
2) Zastepca Przewodniczgcego — 300,00 zt,
3) Sekretarz — 1000, 00 zt,
4) cztonek Komisji — 200,00 z
5) sporzadzajgcy wstepny projekt opinii — 200 zt
2. Wyptaty wynagrodzen dokonuje sie na podstawie zawartych przez Uniwersytet
z cztonkami Komisji uméw zlecenia/o dzieto oraz wystawianych przez te osoby
rachunkéw realizujgcych umowe, na ktorych wykonanie pracy potwierdzajg:
1) Prorektor ds. nauki UWM — dla przewodniczgcego Komisji Bioetycznej,
2) Przewodniczgcy komisji Bioetycznej — dla pozostatych oséb realizujgcych umowy.
3. Rachunki zaakceptowane przez osoby, o ktérych mowa w ust. 1 zatwierdzane sg do
wyptaty przez rektora i kwestora.
4. Zatwierdzone rachunki za dany miesigc wraz z ich zestawieniem Komisja Bioetyczna
przekazuje do 5-ego dnia nastepujgcego miesigca do Sekcji Ptac UWM.
Wynagrodzenie ptatne bedzie do 20-go dnia kazdego miesigca.

§ 11
Komisja sprawuje kontrole sposobu prowadzenia eksperymentéw medycznych i w razie
stwierdzenia naruszenia warunkéw prowadzenia badan okreslonych w opinii lub
naruszenia obowigzujgcych przepisow lub zasad bioetyki moze cofng¢ wydang zgode

§12
1. Komisja prowadzi ewidencje opiniowanych spraw.
2. Obstuge prac Komisji prowadzi sekretarz.

§13
W sprawach nieuregulowanych w Regulaminie majg zastosowanie przepisy ogoélne, w
szczegolnosci przepisy, o ktérych mowa w § 1 Regulaminu.



zatgcznik Nr 1
do Regulaminu Komisji Bioetycznej
na UWM w Olsztynie

Wz6r oswiadczenia cztonka komisji Bioetycznej

(data)

Komisja Bioetyczna
Uniwersytetu Warminsko —
Mazurskiego w Olsztynie

Oswiadczenie

Ja nizej podpisany/a ........................ oswiadczam, iz wyrazam zgode na publikowanie
danych osobowych niezbednych w pracy Komisji oraz zobowigzuje sie do zachowania
poufnosci co do tresci opiniowanych projektéw eksperymentéw medycznych, podmiotu
sktadajgcego wniosek oraz przebiegu dyskusji nad wnioskiem.

(podpis cztonka komisiji)



zatgcznik 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 wystgpienia o
uzupetnienie brakujgcej
dokumentacji

Data wystgpienia o dodatkowe
informacje:

Opinia Komisji Bioetycznej
pozytywna negatywna

Data: ...ccoovveinnn.

Data ztozenia petnej
dokumentaciji

Data zlozenia dodatkowych

informaciji:

Wycofanie wniosku:

Data: .....c.coevvinnnn

Wypetnia wnioskodawca.

Prosze zaznaczy¢ odpowiedni kwadrat.

WNIOSEK DO KOMISJI BIOETYCZNEJ O WYDANIE OPINII

O BADANIU KLINICZNYM

O BADANIU PRODUKTU LECZNICZEGO

A. DANE IDENTYFIKACYJNE BADANIA KLINICZNEGO
A.1. PEENY TYTUL BADANIA KLINICZNEGO: ...vutniieeite et et aeeeteaeeeie e atenaenaeeaaeneenas

A.2. NUMER ISRCTNZ, JEZELI DOTYCZY: ....

A.3. PONOWNE ZtOZENIE WNIOSKU?

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

L International

Standard Randomised Controlled Trial

Number

tak nie

(Migdzynarodowy 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 wpisac litere¢ A, w przypadku powtérnego ponownego jej ztozenia prosze wpisaé literg
B, w przypadku ponownego jej ztozenia po raz trzeci nalezy wpisac litere C i tak dale;j.



B. DANE IDENTYFIKACYJNE WNIOSKODAWCY
WNIOSEK DO KOMISJI BIOETYCZNEJ
B.1. PODMIOT UPOWAZNIONY DO ZtOZENIA WNIOSKU
B.2. BADACZ ODPOWIEDZIALNY ZA Zt OZENIE WNIOSKU® (JEZELI DOTYCZY)
Koordynator badania klinicznego (dla badania klinicznego wieloosrodkowego)

Badacz (dla badania klinicznego jednoos$rodkowego, prowadzonego jest przez jednego badacza)

B.3. PROSZE PODAC PONIZSZE DANE:
B.3.1. Imig i nazwisko/nazwa: ...
B.3.2. Imie 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 BEDACY PRZEDMIOTEM BADANIA KLINICZNEGO (z zatagczonym
piSmiennictwem)
C.1. PROSZE WSKAZAC SCHORZENIE(-A) LUB CHOROBE(-Y), BEDACE PRZEDMIOTEM BADANIA KLINICZNEGO (OPIS
SEOWNY ) et e
C.2. CzY SCHORZENIE SPELNIA KRYTERIA CHOROBY RZADKO WYSTEPUJACEJS?  tak nie
C.3. CzY BADANIE KLINICZNE DOTYCZY: (prosze zaznaczy¢ wszystkie punkty, ktérych dotyczy badanie)
C.3.1. Diagnostyka
C.3.2. Profilaktyka
C.3.3. Leczenie
C.3.4. Bezpieczenstwo stosowania
C.3.5. Skutecznosc¢
C.3.6. Farmakokinetyka
C.3.7. Farmakodynamika
C.3.8. Biorébwnowaznos$¢
C.3.9. Zaleznos¢ miedzy dawkg a odpowiedzig
C.3.10. Farmakogenetyka
C.3.11. Farmakogenomika
C.3.12. Farmakoekonomika

C.3.13. Inne

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

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 kierowac sie wytycznymi COM/436/01
(http://www.emea.eu.int/htms/human/comp/orphaapp.htm).



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

D.2. CELE DRUGORZEDOWE: ...
D.3. Czy WYSTEPUJA PODBADANIA?

tak

nie

Jezeli ,tak”, prosze poda¢ peiny tytul, date i wersje kazdego podbadania oraz ich cele zwigzane z

badaniem klinicznym:

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

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

G. PLAN BADANIA KLINICZNEGO
G.1. KONTROLOWANE
Jezeli tak”, prosze zaznaczyc:
G.1.1. Randomizowane
G.1.2. Otwarte
G.1.3. Pojedynczo za$lepione
G.1.4. Podwdjnie za$lepione
G.1.5. W grupach réwnolegtych
G.1.6. Krzyzowe
G.1.7. Prospektywne
G.1.8. Retrospektywne
G.1.9. Inne
Jezeli ,inne”, prosze podac jakie: ...
G.2.EFEKTY UBOCZNE (zatagcznik 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
Jezeli ;tak”, prosze wskazac:

H.1.1.1 Rozwdj wewnagtrzmaciczny

H.1.1.2 Noworodki urodzone przedwczes$nie (wiek

H.1.1.3 Noworodki (0 - 27 dni)
H.1.1.4 Niemowleta i mate dzieci (28 dni — 23 miesigce)
H.1.1.5 Dzieci (2 — 11 lat)

tak

tak
tak
tak
tak
tak
tak
tak
tak
tak

tak

tak

cigzowy

tak
tak
tak
tak

<

nie

nie
nie
nie
nie
nie
nie
nie
nie

nie

nie

nie

nie
nie
nie

nie

37

tygodni)

6 Od pierwszego wlaczenia do badania klinicznego pierwszego pacjenta (data wyrazenia przez pacjenta swiadomej

zgody na udziat w badaniu klinicznym) do ostatniej wizyty pacjenta.



H.1.1.6 Mtodziez (12 — 17 lat) tak nie

H.1.2. Dorosli (18 — 65 lat) tak nie

H.1.3. Osoby starsze(> 65 lat) tak nie
H.2. PLEC

H.2.1. Kobiety

H.2.2. Mezczyzni
H.3. GRUPY UCZESTNIKOW 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 stosujgce antykoncepcje tak nie
H.3.3.3 Kobiety ciezarne tak nie
H.3.3.4 Kobiety karmigce piersig tak nie
H.3.3.5 Stany nagte tak nie
H.3.3.6 Osoby niezdolne do samodzielnego wyrazenia zgody tak nie

Jezeli ;tak”, prosze okresli¢: ...
H.3.3.7 Inne: tak nie
Jezeli tak”, prosze wskaza¢ jakie: ...
H.4. PLANOWANA LICZBA UCZESTNIKOW WEACZONYCH DO BADANIA KLINICZNEGO ...
H.5. PLANOWANE LECZENIE LUB OPIEKA NAD PACJENTEM LUB UCZESTNIKIEM BADANIA KLINICZNEGO PO
ZAKONCZENIU JEGO UDZIALU W BADANIU KLINICZNYM?. PROSZE WSKAZAC, JEZELI ODBIEGA OD

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

I.  OSRODKI/BADACZE, KTORYCH DOTYCZY NINIEJSZY WNIOSEK
I.1. KOORDYNATOR BADANIA (dla badania klinicznego wieloosrodkowego) lub BADACz (dla badania
klinicznego jednoosrodkowego prowadzonego przez jednego badacza)
.1.1. Imie: ...
I.1.2. Drugie imig, jezeli dotyczy: ...
1.1.3. Nazwisko: ...
I.1.4. Kwalifikacje (wyksztatcenie, stopnie naukowe, specjalizacja): ...
I.1.5. Adres osrodka: ...
[.2. BAaDACzE (dla badania klinicznego wieloosrodkowego; w razie potrzeby prosze powtérzy¢ dla
kazdego badacza)
.2.1. Imie: ...
1.2.2. Drugie imie, jezeli dotyczy: ...
1.2.3. Nazwisko: ...
1.2.4. Kwalifikacje (wyksztatcenie, stopnie naukowe, specjalizacja): ...
1.2.5. Adres osrodka: ...
[.3. JEDNOSTKA CENTRALNA ZAANGAZOWANA W PROWADZONE BADANIE KLINICZNE (laboratorium lub inna

jednostka posiadajgca odpowiednie wyposazenie techniczne, w ktdérych wykonywane bedg pomiary

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



lub ocena wykonanych badan; w razie potrzeby prosze powtérzy¢ dla wskazania wszystkich
jednostek)

1.3.1. Nazwa: ...

1.3.2. Imie i nazwisko 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 sg 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. PODPIS: ...

J.3. IMIE I NAZWISKO (drukowanymi literami): ...



=

zatgcznik Nr 3
do Regulaminu Komisji Bioetycznej
na UWM w Olsztynie

WYMAGANE DOKUMENTY
(Wykaz)

PROJEKTY BADAWCZE (EKSPERYMENTY) | BADANIA REALIZOWANE W
RAMACH PRAC HABILITACYJNYCH, DOKTORSKICH

Whniosek o wyrazenie przez Komisje opinii o projekcie
Zataczniki 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 sktadajgcego wniosek do
dziatania w imieniu sponsora wraz z ttumaczeniem, jezeli dotyczy

DOKUMENTY ODNOSZACE SIE DO PACJENTA

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

b. Wz6r pisemnej informaciji dla pacjenta

c. Wzor ogtoszenia rekrutacyjnego dla pacjentéw, jezeli dotyczy

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

a. Oswiadczenie badacza dotyczgce wyposazenia osrodka badawczego w
zakresie niezbednym do przeprowadzenia badania oraz informacje
dotyczacg kwalifikacji personelu, ktory bedzie uczestniczyt w prowadzeniu
badania klinicznego

b. Zyciorys badacza, w tym opis jego dziatalnosci naukowej i zawodowej

DOKUMENTY ODNOSZACE SIE DO FINANSOWANIA BADANIA KLINICZNEGO

a. Kopia dokumentu potwierdzajgcego zawarcie umowy obowigzkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza za szkody
wyrzgdzone w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego

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

DOKUMENTY SZCZEGOLNE

a. Wzor karty obserwaciji klinicznej

b. Wzdr badan sondazowych (ankiety)

c. Kopia dokumentu upowazniajgcego organizacje prowadzgcg badanie
kliniczne na zlecenie, okreslajgcego zakres uprawnien i obowigzkéw tego
podmiotu wraz z ttumaczeniem, jezeli dotyczy

d. Kopia potwierdzenia uiszczenia optaty za ztozenie wniosku.

e. Wzér wniosku (w zatgczniku)

GRANTY MINISTERIALNE (realizowanych w ramach dotacji ze srodkow

finansowych przeznaczonych na nauke w budzecie panstwa (granty)

Whniosek o wyrazenie przez Komisje opinii o projekcie zawierajgcy:

1) oznaczenie wnioskodawcy - osoby zamierzajgcej przeprowadzi¢ eksperyment
medyczny w Uczelni;

2) okreslenie rodzaju grantu;

3) tytut projektu;



2.

4) imie i nazwisko osoby kierujgcej eksperymentem medycznym w Uczelni.

Zatacznik - kopia wniosku do ministerstwa, ktéra musi zawieracé:

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

2) informacja dla os6b poddanych eksperymentowi medycznemu zawierajgca
szczegotowe dane o celach i zasadach przeprowadzenia eksperymentu,
spodziewanych dla tych oséb korzysciach leczniczych i innych oraz ryzyku
zwigzanym z poddaniem sie eksperymentowi;

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

4) wzor formularza zgody pacjenta, w ktérym powinny by¢ zawarte co najmniej
stwierdzenia dotyczgce:

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

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

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

5) Wzor odwiadczenia osoby poddanej eksperymentowi medycznemu, w ktérym
wyraza ona zgode na przetwarzanie danych zwigzanych z jej udziatem w
eksperymencie;

Uwaga: Jezeli projekt nie uwzglednia powyzszych elementéw, nalezy dofgczy¢ je na
odrebnych kartkach. Jezeli w eksperymencie ma bra¢ udziat osoba, ktéra nie moze
wyrazi¢ pisemnej zgody, osoba mafoletnia lub osoba catkowicie ubezwtasnowolniona,
wzory dokumentow, o ktoérych mowa w punktach: d, e powinny uwzglednia¢ zgode
przedstawiciela ustawowego.

BADANIA O PRODUKCIE LECZNICZYM LUB INNE BADANIA (BADANIA
SPONSOROWANE)

Whniosek (wzoér wniosku o wydanie opinii o produkcie leczniczym lub badaniu
sponsorowanym - zatgcznik znajduje sie na stronie Ministerstwa Zdrowia)

List przewodni,

Kopia aktualnego protokotu badania klinicznego,

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

Kopia broszury badacza w przypadku badanych produktoéw leczniczych
niedopuszczonych do obrotu na terytorium zadnego z panstw cztonkowskich,
Kopia upowaznienia sponsora dla podmiotu sktadajgcego wniosek do dziatania w
imieniu sponsora wraz z ttumaczeniem, jezeli dotyczy,

Kopia dokumentu upowazniajgcego organizacje prowadzgcg badanie kliniczne na
Zlecenie, okres$lajgcego zakres uprawnien i obowigzkow tego podmiotu wraz z
ttumaczeniem, jezeli dotyczy,

Wz6r formularza swiadomej zgody, w ktérym w szczegoélnosci powinno by¢
zawarte oswiadczenie pacjenta, w ktérym wyraza zgode na przetwarzanie danych
osobowych zwigzanych z jego udziatem w badaniu klinicznym,

10.Wz6r pisemnej informaciji dla pacjenta,

11.Wz6r karty obserwaciji klinicznej,

12.Zyciorys badacza, w tym opis jego dziatalnosci naukowej i zawodowe;j,
13.08wiadczenie sponsora albo upowaznionego przez niego podmiotu albo badacza,

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



14.Wz6r ogtoszenia rekrutacyjnego dla pacjentéw, jezeli dotyczy,

15.08wiadczenie badacza dotyczgce wyposazenia osrodka badawczego w zakresie
niezbednym do przeprowadzenia badania oraz informacje dotyczgcg kwalifikaciji
personelu, ktéry 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 potwierdzajgcego zawarcie umowy obowigzkowego
ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej sponsora i badacza za szkody
wyrzgdzone w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego,

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

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



zatgcznik Nr 4
do Regulaminu Komisji Bioetycznej
na UWM w Olsztynie

(wypetnia Komisja Bioetyczna)

Piecze¢ nagtéwkowa jednostki organizacyjnej UWM
w ktorej zatrudniony jest wnioskodawca

ZGLOSZENIE POPRAWKI:

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

Opinia Nr......ccovvevviiciiiinnnns zdnia......coociiiiiiiieee,
1. Kierownik jednostki organizacyjnej w ktérej zatrudniony jest wnioskodawca :
2. Kierownik tematu (wnioskodawca):
3. Temat:
4. Zatgczone dokumenty (wpisa¢ nazwy dokumentdw 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



zatgcznik Nr 5
do Regulaminu Komisji Bioetycznej
na UWM w Olsztynie

(wypetnia Komisja Bioetyczna)

Piecze¢ nagtéwkowa jednostki organizacyjnej UWM
w ktorej zatrudniony jest wnioskodawca

ZGLOSZENIE ZDARZENIA NIEPOZADANEGO

do wiadomosci Komisji
dot. eksperymentu medycznego zaopiniowanego przez Komisje:

Opinia Nr......ccovvevviiciiiinnnns zdnia......coociiiiiiiieee,
1. Kierownik jednostki organizacyjnej w ktorej zatrudniony jest wnioskodawca :
2. Kierownik tematu (wnioskodawca):
3. Temat:
4, Zatgczone dokumenty (wpisa¢ nazwy dokumentoéw i ich cechy identyfikacyjne-nr, data itp.):
5. Opis zdarzenia (w jezyku polskim)

Pieczatka i podpis Kierownika Jednostki Pieczatka i podpis Kierownika Badan



