Nr rejestracji KB/............./...........
..............................., dnia ..............................

Komisja Bioetyczna 

przy OIL w Warszawie 




ul. Puławska 18 

02-512 Warszawa

WNIOSEK

o wydanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego.

Tytuł badania:

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

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

Akronim badania: ....................................................................................................................................

I. INFORMACJE O GŁÓWNYM BADACZU

Imię i nazwisko głównego badacza: ..........................................................................................................

Specjalizacja: .............................................................................................................................................

Tytuł naukowy: .........................................................................................................................................

Adres: ........................................................................................................................................................


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

tel.: 
............................................................

tel. kom.: 
............................................................

fax: 
............................................................

e-mail: 
............................................................

Znajomość języków obcych w stopniu:

Angielski
 podstawowym 
 średniozaawansowanym
 zaawansowanym
 biegłym

Niemiecki
 podstawowym 
 średniozaawansowanym
 zaawansowanym
 biegłym

Francuski
 podstawowym 
 średniozaawansowanym
 zaawansowanym
 biegłym

Rosyjski
 podstawowym 
 średniozaawansowanym
 zaawansowanym
 biegłym

Inne: .............................................................................................................................................


 podstawowym 
średniozaawansowanym
zaawansowanym
biegłym

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





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


     (data)







              (podpis głównego badacza)

Poniżej zgłaszane badanie prowadzone będzie zgodnie z "Zasadami Prawidłowego Prowadzenia Badań Klinicznych" (GCP) zaakceptowanymi przez Międzynarodową Konferencję ds. Harmonizacji Wymagań Technicznych w zakresie rejestracji produktów leczniczych stosowanych u ludzi (ICH) 
i opublikowanymi w wersji polskiej przez Ministerstwo Zdrowia i Opieki Społecznej w 1998 r. 

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





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


     (data)







           (podpis głównego badacza)

Jednocześnie zwracam się z prośbą do Komisji Bioetycznej by zgłoszony projekt eksperymentu medycznego oraz materiały uzupełniające dotyczące tego projektu były rozpatrywane zgodnie 
z "Zasadami Prawidłowego Prowadzenia Badań Klinicznych" (GCP).

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





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


     (data)







           (podpis głównego badacza)

II. INFORMACJE O BADANIU

Badanie będzie prowadzone w ośrodku: 

Pełna nazwa ośrodka: .................................................................................................................................


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


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

Dokładny adres:    ......................................................................................................................................


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


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

tel.: 
..........................................................................

fax:
..........................................................................

e-mail: 
..........................................................................

Do zespołu badaczy należą (imię, nazwisko, specjalizacja, tytuł naukowy):

1. ..............................................................................................................................................................

2. ..............................................................................................................................................................

3. ..............................................................................................................................................................

4. ..............................................................................................................................................................

5. ..............................................................................................................................................................

6. ..............................................................................................................................................................

7. ..............................................................................................................................................................

8. ..............................................................................................................................................................

9. ..............................................................................................................................................................

10. ..............................................................................................................................................................

Zgłaszane badanie dotyczy1:

· metody diagnostycznej 

· metody terapeutycznej

· produktu leczniczego

· wyrobu  medycznego 


· zarejestrowanego w Polsce od: ................................................................................................

· nie zarejestrowanego w Polsce, a zarejestrowanego w kraju: .................................................... 

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

od kiedy .................................................................

· Unii Europejskiej 

od kiedy .................................................................

· innym .......................................................................................................................................

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

· od kiedy ................................................................. 

· nie zarejestrowanego w żadnym kraju

· mającego zostać poddanemu badaniu klinicznemu po raz pierwszy

Faza badania klinicznego:
I      II      III      IV
  (wg Zasad GCP) 


Inne: .........................................................

Badanie będzie prowadzone z udziałem1:

· zdrowych ochotników, 

liczba: .........................

· pacjentów dorosłych z określoną chorobą, 
       liczba: .........................
· dzieci

liczba: .........................

· noworodków 


(0-27 dni)

· niemowląt i małych dzieci       
(28 dni - koniec 23 mies. ż.)

· dzieci 



(24 mies. – koniec 11 r. ż.)

· młodzieży  


(12 r. ż. – koniec 17 r. ż.)

Przewidywany okres prowadzenia badania       .........................................................................................

lub 

przewidywany termin zakończenia badania      .........................................................................................


1 – Zaznaczyć odpowiednie

III. DOKUMENTY DOŁĄCZONE DO WNIOSKU2

13    Podpisany życiorys głównego badacza w języku polskim z dnia ......................................................

23    Informacja dla Pacjenta i Formularz Świadomej Zgody ....................................................................

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

33      Wzór zgody Pacjenta na przetwarzanie danych osobowych

43      Kopie ubezpieczenia badania wystawioną przez firmę: ....................................................................   o nr polisy ................................................................................., która spełnia następujące warunki:

· Polisa wystawiona jest na w/w badanie (w punkcie „zakres ubezpieczenia”),

· Do polisy dołączony jest dowód zapłaty składki ubezpieczeniowej,

· Ubezpieczający podpisał polisę w miejscu „Podpis ubezpieczającego”

· W rubryce „Miejsce ubezpieczenia (zaznaczyć prawidłowe): 

· wyszczególniono ośrodki,

· ponieważ ubezpieczyciel określił zakres terytorialny: „Polska” to dołączono listę ośrodków, w których jest przeprowadzane badanie

· Lista badaczy znajduje się w rubryce „ubezpieczony” / „współubezpieczony”,

· Liczba badanych osób jest zgodna z liczbą uczestników w polisie,

· Okres ubezpieczenia jest zgodny z okresem trwania badania,

· Klauzule stanowiące integralną część umowy ubezpieczeniowej odpowiadają numerowi polisy

· Suma gwarancyjna jest adekwatna do ryzyka 

· Zakres ubezpieczenia jakim objęte jest badanie kliniczne połączone jest z przeniesieniem chorób zakaźnych (w tym wirus WZW)

53      Ogólne warunki ubezpieczenia

63      Wzór zgody Pacjenta na warunki ubezpieczenia

73      Streszczenie Protokołu Badania .........................................................................................................

8. Protokół Badania: ...............................................................................................................................

9. Dodatkowe dokumenty do Protokołu:

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

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

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

11. Broszura Badacza ................................................................................................................................

12. CRF .....................................................................................................................................................

133   Inne formularze dla pacjentów:

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

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

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

143   Oświadczenia wystawione przez firmę monitorującą badania dotyczące:

· zgłoszenia badania do Centralnej Ewidencji Badań Klinicznych

· informacji o przewidywanych płatnościach dla Pacjentów

15. Zgody lokalnych Komisji Bioetycznych (jeżeli są wydane).

16. Listę wszystkich polskich ośrodków biorących udział w badaniu i Komisji Bioetycznych 
z adresami, pod które podlegają.

17. Inne dokumenty:

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

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

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

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

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


2 – W pustych miejscach należy wpisać wszystkie niezbędnie dane o dokumencie (wersja, edycja, data itp.)

3 – Dokumenty te muszą być złożone w języku polskim.

Potwierdzam zgodność dokumentów załączonych do wniosku. 

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





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


     (data)







             (podpis głównego badacza)

IV. OŚWIADCZENIA GŁÓWNEGO BADACZA

Niniejszym informuję, że Pacjenci będą rekrutowani1:

· Z bazy danych (jakiej): ........................................................................................................................

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

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

· Używane będą materiały reklamowe (jakie): ......................................................................................

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

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

· Używane będą ulotki informacyjne (jakie): ........................................................................................

· Inne: .....................................................................................................................................................


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


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

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





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


     (data)







           (podpis głównego badacza)

Ponadto oświadczam, że ani ja ani moja rodzina nie będziemy czerpać korzyści materialnych 
z wyników  eksperymentu badawczego.

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





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


     (data)







           (podpis głównego badacza)

V. INFORMACJE O MONITORZE I SPONSORZE BADANIA4

Informuję, że monitorem badania jest firma:

Pełna nazwa firmy ........................................................................................................................

Adres: ...........................................................................................................................................


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

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

tel.:      ...........................................................................................................................................

fax: 
.................................................................

e-mail:    ............................................................


1 – Zaznaczyć odpowiednie

4 – Tą część wypełnia firma monitorująca badanie w Polsce.

Monitorem badania jest:

Pan/Pani:  
..................................................................................................................................................

Tel.          
..............................................

Tel. kom.
..............................................

e-mail:
..................................................................

Koordynatorem badania w Polsce jest:

Pan/Pani: 
..................................................................................................................................................

Adres:    
..................................................................................................................................................



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

Tel.
..............................................

Tel. kom.
..............................................

e-mail:
..................................................................

Informuję, że sponsorem badania jest firma:

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

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

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

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

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

Oświadczam, że1:

· badanie zostanie zgłoszone do Centralnej Ewidencji Badań Klinicznych po otrzymaniu pierwszej zgody Komisji Bioetycznej na prowadzenie w/w badania w Polsce,

· badanie oczekuje w Centralnej Ewidencji Badań Klinicznych na rejestrację,

· badanie jest zarejestrowane w Centralnej Ewidencji Badań Klinicznych pod numerem .............................................................................................................................................................. 

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

                       (data)           



       

     
            (podpis osoby upoważnionej)

Jednocześnie informujemy, że dla pacjentów biorących udział w badaniu medycznym1:

· przewidziane jest wynagrodzenie pieniężne w wysokości .................................................................

· przewidziany jest zwrot kosztów podróży

· inne .....................................................................................................................................................

· nie przewidujemy żadnych wynagrodzeń pieniężnych bądź upominków.

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

                      (data)           



       


            (podpis osoby upoważnionej)


1 – Zaznaczyć odpowiednie

Ponadto upoważniam Komisję Bioetyczną do wystawienia rachunku za wydanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego na firmę:

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

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

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

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

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

NIP .................................................................................

oraz 

zobowiązuję się do uiszczenia opłaty oraz dosłania potwierdzenia przelewu najpóźniej do dnia posiedzenia, na którym rozpatrywany będzie w/w projekt eksperymentu badania medycznego.

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

                    (data)           



       

     
       (Podpis osoby upoważnionej)

UWAGA!!!

W przypadku badania nie sponsorowanego badacz ma prawo, za pośrednictwem Komisji Bioetycznej, zwrócić się do Okręgowej Rady Lekarskiej w Warszawie z pismem o zwolnienie z opłat za wydanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego (należy podać uzasadnienie). 

Nr rejestracji KB/........../.....
Warszawa, dnia ..............................

Komisja Bioetyczna 

przy OIL w Warszawie 

ul. Puławska 18 

02-512 Warszawa
Potwierdzenie złożenia wniosku

o wydanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego.

Tytuł badania:

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

Akronim badania: ....................................................

Główny badacz: .........................................................

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

(Data wpływu)

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

 (Podpis osoby uprawnionej do przyjmowania dokumentów)

UWAGA!!!

1. Opłatę za projekt należy uiścić przed posiedzeniem Komisji w dniu .....................................

2. Potwierdzenie dokonania płatności za projekt (np. potwierdzenie przelewu) należy dostarczyć do dnia ..................................... 

3. Potwierdzenie dokonania płatności należy dosłać pod nr fax (22) 54 28 313
4. Niespełnienie pkt. 1 - 3 spowoduje przesunięcie terminu rozpatrzenia projektu na najbliższy wolny termin posiedzenia Komisji.

5. Do wszelkich dokumentów związanych z w/w badaniem główny badacz (monitor, sponsor) zobowiązany jest dołączać list przewodni z wyraźnym oznaczeniem nr rejestru badania nadanego przez Komisję Bioetyczną.

6. Niespełnienie pkt. 5 spowoduje odesłanie dokumentów.


