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What requires WIRB review?What requires WIRB review?

Is it…
Industry sponsored or industry initiated study of 
drugs/devices? 
AND
Greater than minimal risk study?
OR
Part of or a follow‐up to a previously approved 
by WIRB study?

If YES, your study will be reviewed by WIRB

Is it…
Industry sponsored or industry initiated study of 
drugs/devices? 
AND
Greater than minimal risk study?
OR
Part of or a follow‐up to a previously approved 
by WIRB study?

If YES, your study will be reviewed by WIRB
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ExceptionsExceptions

If the sole intent is to give expanded 
access to drugs/devices for treatment use

If the study involves gene transfer

If the protocol was NOT developed by 
the industry sponsor

RSRB reviews your study

If the sole intent is to give expanded 
access to drugs/devices for treatment use

If the study involves gene transfer

If the protocol was NOT developed by 
the industry sponsor

RSRB reviews your study
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I. Login to ROSS (https://rsrb01.urmc.rochester.edu/rsrb)I. Login to ROSS (https://rsrb01.urmc.rochester.edu/rsrb)

Submitting to RSRB: 
via ROSS

Submitting to RSRB: 
via ROSS
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II. Create a New Application and complete           
Q. 1.1 ‐ 1.8 as for any other RSRB submission

II. Create a New Application and complete           
Q. 1.1 ‐ 1.8 as for any other RSRB submission

Submitting to RSRB: via ROSS (cont.)Submitting to RSRB: via ROSS (cont.)
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Submitting to RSRB: via ROSS (cont.)Submitting to RSRB: via ROSS (cont.)

III. PI’s Conflict of Interest (COI):  Q. 2.1.1 ‐ 2.2III. PI’s Conflict of Interest (COI):  Q. 2.1.1 ‐ 2.2
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Submitting to RSRB: via ROSS (cont.)Submitting to RSRB: via ROSS (cont.)

IV. Study Personnel COI:  Q. 2.3.1 ‐ 2.3.4IV. Study Personnel COI:  Q. 2.3.1 ‐ 2.3.4
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Submitting to RSRB: via ROSS (cont.)Submitting to RSRB: via ROSS (cont.)

V. Select an appropriate sponsorship*V. Select an appropriate sponsorship*

* Also described in slide No. 5
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Submitting to RSRB: via ROSS (cont.)Submitting to RSRB: via ROSS (cont.)

VI (a).Nature of Study (Part 1)VI (a).Nature of Study (Part 1)
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Submitting to RSRB: via ROSS (cont.)Submitting to RSRB: via ROSS (cont.)

VI (b). Nature of Study (Part 2)
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At this point you will be prompted to 
either RSRB or WIRB review based on: 

Provided answers in ROSS application       

(slides No. 13, 14, 15)

Main requirements (slide No. 5)

Exceptions (slide No. 6)

At this point you will be prompted to 
either RSRB or WIRB review based on: 

Provided answers in ROSS application       

(slides No. 13, 14, 15)

Main requirements (slide No. 5)

Exceptions (slide No. 6)

Submitting to RSRB: via ROSS (cont.)Submitting to RSRB: via ROSS (cont.)
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Submitting to RSRB: via ROSS (cont.)Submitting to RSRB: via ROSS (cont.)

VII.WIRB Application (ROSS version)VII.WIRB Application (ROSS version)
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VIII.When ROSS Application is complete, hit   
Finish.

IX. Print‐out a hardcopy of the completed 
ROSS Application, by clicking the Print 
Application button.

X. The Department Chair / Designee must sign 
the Certification of Scientific Review

VIII.When ROSS Application is complete, hit   
Finish.

IX. Print‐out a hardcopy of the completed 
ROSS Application, by clicking the Print 
Application button.

X. The Department Chair / Designee must sign 
the Certification of Scientific Review

Submitting to RSRB: via ROSS (cont.)Submitting to RSRB: via ROSS (cont.)
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Certification of Scientific ReviewCertification of Scientific Review

Department Chair’s or designee’s signature here

X
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XI. Submit ROSS Application to RSRBXI. Submit ROSS Application to RSRB

Submitting to RSRB: via ROSS (cont.)Submitting to RSRB: via ROSS (cont.)
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WIRB or RSRB?
Submission via ROSS
Submission via WIRBNet
Documents to be Submitted
Additional Points

WIRB or RSRB?
Submission via ROSS
Submission via WIRBNet
Documents to be Submitted
Additional Points

AgendaAgenda
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What is changing?What is changing?

WIRB Submission Form must be 
completed online via WIRBNet (use the 
SmartForm)
All the documents must be submitted 
electronically via CD to RSRB, 
including:
I. Signed and scanned ROSS application form
II. Signed and scanned WIRB submission form

WIRB Submission Form must be 
completed online via WIRBNet (use the 
SmartForm)
All the documents must be submitted 
electronically via CD to RSRB, 
including:
I. Signed and scanned ROSS application form
II. Signed and scanned WIRB submission form

Effective March 1st , 2011
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Submitting to WIRB : via WIRBNetSubmitting to WIRB : via WIRBNet

I. Login on WIRBNet (www.wirb.com)I. Login on WIRBNet (www.wirb.com)

DON’T use the online submission option
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II. Select Online Submission using a   
SmartForm option

II. Select Online Submission using a   
SmartForm option

Submitting to WIRB : via WIRBNet
(cont.)

Submitting to WIRB : via WIRBNet
(cont.)
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III. For initial submissions select New 
Research option

III. For initial submissions select New 
Research option

Submitting to WIRB: via WIRBNet

(cont.)

Submitting to WIRB: via WIRBNet

(cont.)
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IV. Follow WIRBNet instructions and 
complete the WIRB Submission Form.    
DON’T submit it!

V. Print‐out a hardcopy of the WIRB  
Submission Form

VI. Sign, date and scan it

Submitting to WIRB: via WIRBNet
(cont.)

Submitting to WIRB: via WIRBNet
(cont.)
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WIRB or RSRB?
Submission via ROSS
Submission via WIRBNet
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Additional Points
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Submission via WIRBNet
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Additional Points

AgendaAgenda
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These items MUST be submitted to RSRB 
via CD:

1.   Signed and scanned ROSS Application Form

2.   Signed and scanned WIRB Submission Form

3. Sponsor’s Protocol

4. Subject Consent Form(s)

These items MUST be submitted to RSRB 
via CD:

1.   Signed and scanned ROSS Application Form

2.   Signed and scanned WIRB Submission Form

3. Sponsor’s Protocol

4. Subject Consent Form(s)

Required Documentation: 
Preparation for “NO PAPER” process

Required Documentation: 
Preparation for “NO PAPER” process
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5. Investigator’s Brochure (for drug studies)

6. IDE Documentation (for device studies)

7. Signed FDA Form 1572

8. Study recruitment materials

9. PI’s current Medical License

10. PI’s, Co‐PI’s and Sub‐Investigator’s current 
CV’s

11. Departmental Letterhead

5. Investigator’s Brochure (for drug studies)

6. IDE Documentation (for device studies)

7. Signed FDA Form 1572

8. Study recruitment materials

9. PI’s current Medical License

10. PI’s, Co‐PI’s and Sub‐Investigator’s current 
CV’s

11. Departmental Letterhead

Required Documentation (cont.)
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Once the RSRB administrative review is done:
WIRB liaisons at RSRB will submit your       
documents to WIRB electronically

You will receive an email confirmation when this 
process is completed

Once the RSRB administrative review is done:
WIRB liaisons at RSRB will submit your       
documents to WIRB electronically

You will receive an email confirmation when this 
process is completed

End of Administrative ReviewEnd of Administrative Review
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WIRB or RSRB?
Submission via ROSS
Submission via WIRBNet
Documents to be Submitted
Additional Points

WIRB or RSRB?
Submission via ROSS
Submission via WIRBNet
Documents to be Submitted
Additional Points

AgendaAgenda
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Points to considerPoints to consider

DO NOT submit your study documents 
directly to WIRB

RSRB administrative review is required for all 
initial submissions to ensure compliance with 
UR policies (i.e. compensation for injury, conflict 
of interest, etc.)

* RSRB administrative review fee is $1000 for each study

DO NOT submit your study documents 
directly to WIRB

RSRB administrative review is required for all 
initial submissions to ensure compliance with 
UR policies (i.e. compensation for injury, conflict 
of interest, etc.)

* RSRB administrative review fee is $1000 for each study
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Compensation for InjuryCompensation for Injury

The following standard language should be included in 
consent forms for industry‐sponsored studies:

“If you are directly injured by the drugs [or devices] that are being 
studied, or by clinical procedures solely required to participate in 
the study, you may need to pay for treatment of your injuries, but 
you will be reimbursed for the reasonable and necessary medical 
expenses for such treatment. You will not be required to pay for
emergency medical treatment provided at Strong Memorial 
Hospital or Highland Hospital. The University may seek payment 
for treating study‐related injuries from your health insurer or the 
study sponsor.”

The following standard language should be included in 
consent forms for industry‐sponsored studies:

“If you are directly injured by the drugs [or devices] that are being 
studied, or by clinical procedures solely required to participate in 
the study, you may need to pay for treatment of your injuries, but 
you will be reimbursed for the reasonable and necessary medical 
expenses for such treatment. You will not be required to pay for
emergency medical treatment provided at Strong Memorial 
Hospital or Highland Hospital. The University may seek payment 
for treating study‐related injuries from your health insurer or the 
study sponsor.”
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Points to Consider:Points to Consider:

Disclosure of Conflict of Interest (COI) in 
ROSS Application, WIRB Submission 
Form and Consent Forms (matched to COI 
Management Plan)

Disclosure of any new COI, after the study 
has been approved by WIRB

Modification of Consent Forms to be 
applicable to our site

Disclosure of Conflict of Interest (COI) in 
ROSS Application, WIRB Submission 
Form and Consent Forms (matched to COI 
Management Plan)

Disclosure of any new COI, after the study 
has been approved by WIRB

Modification of Consent Forms to be 
applicable to our site

PI’s Responsibilities

34
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Amendments, Continuing Reviews (CRs) and 
Reportable Events (REs)

Amendments, Continuing Reviews (CRs) and 
Reportable Events (REs)

Amendments, CRs and REs should be 
submitted directly to WIRB via WIRBNet

No RSRB review required

As of March 1st, 2011 the RSRB will stop 
mailing services to WIRB

Amendments, CRs and REs should be 
submitted directly to WIRB via WIRBNet

No RSRB review required

As of March 1st, 2011 the RSRB will stop 
mailing services to WIRB

Points to consider:Points to consider:
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If research conducted NOT on behalf of 
the University and UR site is NOT 
engaged in research:
RSRB review is not required;
You may submit your study directly to    
WIRB or any other commercial IRB.

If research conducted NOT on behalf of 
the University and UR site is NOT 
engaged in research:
RSRB review is not required;
You may submit your study directly to    
WIRB or any other commercial IRB.

UofR not Engaged in 
Research

UofR not Engaged in 
Research

36



19

Coming Soon…

WIRB is going GREEN.

RSRB will provide appropriate 
training.

Coming Soon…

WIRB is going GREEN.

RSRB will provide appropriate 
training.
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Questions?Questions?

Thank You!Thank You!

Tiffany Gommel:  276‐5537
tiffany_gommel@urmc.rochester.edu

Victoria Jakushokas:  276‐5544
victoria_jakushokas@urmc.rochester.edu
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