Ankieta kryteriów badania klinicznego/eksperymentu badawczego/eksperymentu leczniczego


	Tytuł projektu:
	

	Kierownik projektu:
	

	Rok realizacji projektu:
	



A. Czy Pani/Pana badanie spełnia kryteria badania klinicznego?
Czy Pani/Pana badanie jest:
	Opis kryterium
	Odpowiedź: TAK lub NIE

	Badaniem dotyczącym ludzi, mającym na celu upewnienie się co do bezpieczeństwa lub skuteczności badanych produktów leczniczych (leków)
(nie dotyczy procedur chirurgicznych, radio-, psychoterapeutycznych...)
	


Odpowiedź NIE – badanie nie jest badaniem klinicznym (clinical trial)  przejdź do części B.
Odpowiedź TAK  proszę, odpowiedz na kolejne 3 pytania:
A1.Czy Pani/Pana badanie jest:
	Opis kryterium
	Odpowiedź: TAK lub NIE

	Badaniem dotyczącym odkrycia lub potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych lub innych farmakodynamicznych skutków jednego lub większej liczby produktów leczniczych;
	

	Badaniem wszelkich działań niepożądanych jednego lub większej liczby
produktów leczniczych;
	

	Badaniem wchłaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub
większej liczby produktów leczniczych
	


Odpowiedź trzykrotnie NIE – badanie nie jest badaniem klinicznym  przejdź do części B.
Jeżeli co najmniej jedna odpowiedź jest TAK  proszę odpowiedz na kolejne 3 pytania: A2.Czy w Pani/Pana badaniu jest:Opis kryterium
Odpowiedź: TAK lub NIE
Przydział uczestnika do danej strategii terapeutycznej ustalany
jest z góry i odbywa się w sposób niestanowiący standardowej praktyki klinicznej

Decyzja o przepisaniu badanego produktu leczniczego jest podejmowana
łącznie z decyzją o włączeniu uczestnika do badania

Oprócz standardowej praktyki klinicznej u uczestników wykonuje
się dodatkowe procedury diagnostyczne lub procedury
monitorowania.











Jeżeli co najmniej jedna odpowiedź TAK - badanie Pani/Pana JEST BADANIEM KLINICZNYM  wymaga rejestracji w systemie CTIS oraz zgody Naczelnej Komisji Bioetycznej ds. Badań Klinicznych Odpowiedź trzykrotnie NIE – badanie nie jest badaniem klinicznym  przejdź do części B.





B. Czy Pani/Pana badania jest eksperymentem badawczym?

	Opis kryterium
	Odpowiedź: TAK lub NIE

	Badanie ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej (może być on przeprowadzone zarówno na osobie chorej, jak i zdrowej) oraz
uczestnictwo w badaniu nie jest związane z ryzykiem albo też ryzyko jest minimalne i nie pozostaje w dysproporcji do możliwych pozytywnych rezultatów takiego eksperymentu.
	

	Badanie jest obserwacją stosowania leku w codziennej praktyce (real-world evidence), gdzie lekarz przepisuje lek zgodnie z ChPL, a badacz tylko
obserwuje i zbiera dane.
	


Odpowiedź TAK - badanie Pani/Pana JEST EKSPERYMENEM BADAWCZYM  wymaga zgody Komisji Bioetycznej UMB
C. Czy Pani/Pana badanie jest eksperymentem medycznym, w którym kierownikiem może być inna niż lekarz osoba posiadająca kwalifikacje niezbędne do ich przeprowadzenia?

	Opis kryterium
	Odpowiedź: TAK lub NIE

	Badanie polega na przeprowadzenie badań materiału biologicznego, w tym
genetycznego, pobranego od osoby dla celów naukowych, w tym uzyskanego z biobanku
	


[bookmark: _GoBack]Odpowiedź TAK: badanie jest eksperymentem medycznym, w którym kierownikiem może być inna niż lekarz osoba posiadająca kwalifikacje niezbędne do ich przeprowadzenia. W przypadku gdy badania te zawierają część medyczną, osoba kierująca badaniami współpracuje z lekarzem posiadającym specjalizację w dziedzinie medycyny, która jest szczególnie przydatna ze względu na charakter lub przebieg eksperymentu, który nadzoruje przebieg części medycznej  wymaga zgody Komisji Bioetycznej UMB.
D. Czy Pani/Pana badanie jest eksperymentem leczniczym?

	Opis kryterium
	Odpowiedź: TAK lub NIE

	Czy w Pani/Pana badaniu biorą udział jedynie osoby chore, dla których jest to jedyna szansa na wyleczenie schorzenia
	



Odpowiedź TAK: badanie jest EKSPERYMENTEM LECZNICZYM  wymaga zgody Komisji Bioetycznej UMB
	Funkcja
	Miejsce na datę i podpis:

	Kierownik projektu naukowego

	






Ważne: Badanie kliniczne to szczególny rodzaj eksperymentu badawczego, spełniający przynajmniej jedno z trzech kryteriów:
1. Uczestnicy są prospektywnie przydzielani do jednej lub więcej grup leczenia, aby porównać efekty produktów leczniczych.
2. Badanie wymaga zastosowania interwencji wobec uczestnika, która wykracza poza zwykłą praktykę kliniczną.
3. Produkty lecznicze są stosowane w sposób niezarejestrowany (off-label), np. inna dawka, populacja, droga podania niż w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu.

Na podstawie: Rozporządzenie EU536/2014, Ustawa o badaniach klinicznych produktów leczniczych III 2023, Ustawa o zawodzie lekarza, nowelizacja VII 2020

