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1453
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 15 listopada 2010 r.

w sprawie wzoréw wnioskéw przedktadanych w zwigzku z badaniem klinicznym, wysokosci optat
za ztozenie wnioskow oraz sprawozdania koncowego z wykonania badania klinicznego

Na podstawie art. 50 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679) za-
rzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wzor wniosku o wydanie pozwolenia na prowa-
dzenie badania klinicznego i 0 wydanie opinii przez
komisje bioetyczng o badaniu klinicznym;

2) wzor wniosku o wydanie pozwolenia na wprowa-
dzenie zmian w badaniu klinicznym i o wydanie
opinii przez komisje bioetyczng o wnioskowanych
zmianach w badaniu klinicznym;

3) wysokos$¢ optaty za ztozenie wniosku o wydanie
pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego;

4) wysokos$¢ optaty za ztozenie wniosku o wydanie
pozwolenia na wprowadzenie zmian w badaniu
klinicznym;

5) informacje, jakie powinno zawiera¢ sprawozdanie
kohcowe z wykonania badania klinicznego, o kt6-
rym mowa w art. 54 ust. 4 ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych.

§ 2. 1. Wzér wniosku o wydanie pozwolenia na
prowadzenie badania klinicznego i o wydanie opinii
przez komisje bioetyczng o badaniu klinicznym jest
okreslony w zatagczniku nr 1 do rozporzadzenia.

2. Wzér wniosku o wydanie pozwolenia na wpro-
wadzenie zmian w badaniu klinicznym i o wydanie
opinii przez komisje bioetyczng o wnioskowanych
zmianach w badaniu klinicznym jest okre$lony w za-
taczniku nr 2 do rozporzadzenia.

§ 3. Ustala sie nastepujgce optaty za ztozenie wnios-
ku o wydanie pozwolenia:

1) na prowadzenie badania klinicznego — 5 000 PLN;

2) na wprowadzenie zmian w badaniu klinicznym —
1500 PLN.

§ 4. Sprawozdanie koncowe z wykonania badania
klinicznego sktada sie z nastepujacych czesci:

1) streszczenia prezentujgcego podstawowe infor-
macje o badaniu klinicznym, w tym:

a) tytut badania klinicznego,

b) identyfikacje badanego wyrobu medycznego
albo aktywnego wyrobu medycznego do im-
plantacji, zwanych dalej ,wyrobem” — nazwy,
typy, modele, nadane im numery,

) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowe;j
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie
szczego6towego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 216, poz. 1607).

c) nazwe i adres sponsora oraz autoryzowanego
przedstawiciela, jezeli dotyczy,

d) zestawienie aktoéw prawnych i norm zharmoni-
zowanych, zgodnie z ktérymi badanie kliniczne
byto prowadzone,

e) przedmiot i cele badania klinicznego,

f) informacje dotyczace uczestnikow badania kli-
nicznego,

g) metodologie badania klinicznego,

h) daty rozpoczecia i zakohczenia badania klinicz-
nego albo date i przyczyne wstrzymania bada-
nia klinicznego, jezeli miato miejsce,

i) wyniki badania klinicznego,
j) wnioski z badania klinicznego,

k) date sporzgdzenia sprawozdania koncowego
oraz nazwiska i podpisy jego autorow;

2) wprowadzenia zawierajgcego uzasadnienie prze-
prowadzenia badania klinicznego, jego zatozenia,
opis badanej populacji, czas trwania badania kli-
nicznego, mierniki, a takze podstawy opracowania
protokotu badania klinicznego;

3) opisu materiatu i metod:
a) dane wyrobu,

b) opis badanego wyrobu i jego przewidziane za-
stosowanie oraz opis wprowadzonych modyfi-
kacji wyrobu, jakie miaty miejsce w trakcie pro-
wadzonego badania klinicznego,

c) streszczenie protokotu badania klinicznego wraz
z opisem wszystkich zmian, jakie miaty miejsce
w trakcie prowadzonego badania klinicznego,
w tym informacje dotyczace:

— celow badania klinicznego,

— projektu badania klinicznego (typ, punkty
koncowe, wzgledy etyczne),

— populacji uczestnikdw badania klinicznego
(kryteriéow wtagczania i wytgczania, liczebnos-
ci),

— czasu trwania badania klinicznego,

— leczenia towarzyszacego i stosowanych pro-
duktow leczniczych,

— zmiennych losowych przyjetych w badaniu
klinicznym,

— analizy statystycznej (hipoteza badawecza, po-
ziomy istotnosci, kryteria przyjecia, kryteria
odrzucenia wynikow, liczebnos$é préby, me-
tody analizy);
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4) zestawienia wynikow obejmujacego:

a) date rozpoczecia i zakonczenia lub wstrzymania
badania klinicznego,

b) liczbe i charakterystyke demograficzng uczest-
nikéw badania,

c) liczbe uzytych wyrobow w odniesieniu do
uczestnikow badania klinicznego oraz osrod-
kow, jezeli jest to istotne,

d) potwierdzenie zgodnosci z protokotem badania
klinicznego,

e) analize bezpieczenstwa zawierajaca:
— ocene bezpieczenstwa stosowania wyrobu,

— zestawienie zdarzen niepozadanych zwigza-
nych z badaniem klinicznym wyrobu,

— oszacowanie wagi i konsekwencji zdarzen
niepozgdanych, w tym niezbednej terapii
i dodatkowych badan diagnostycznych, labo-
ratoryjnych i podobnych,

— ocene zwigzku zdarzen niepozadanych ze sto-
sowanym w badaniu klinicznym wyrobem
i z zastosowang procedurg,

f) analize dziatania i skutecznosci badanego wyro-
bu,

g) analizy czgstkowe odniesione do wydzielonych
podgrup uczestnikow, wyrobow, przyrzadow,
jezeli majg zastosowanie,

h) analize wynikéw badania klinicznego pozwala-
jaca stwierdzi¢, ze:

— kryteria przyjecia albo odrzucenia osoby
z uczestnictwa w badaniu klinicznym spetnita
okreslona czes$¢ kandydatow w stanie zdro-
wia uzasadniajgcym kwalifikacje na uczestni-
ka badania klinicznego,

— wyniki dowodzg zgodnosci z okreslonymi
wymaganiami zasadniczymi,

— informacje dotgczone do wyrobu odpowiada-
ja danym klinicznym i danym zebranym przed
badaniem klinicznym,

— ryzyko zwigzane z uzyciem wyrobu jest ak-
ceptowalne w $wietle korzysci, jakie mogt
odnies$¢ uczestnik badania klinicznego,

i) omoéwienie dalszego postepowania z danymi
odrzuconymi;

5) omoéwienia (dyskusji) oraz wnioskow obejmuja-
cych:

a) dziatanie i bezpieczehstwo wyrobu,
b) stosunek ryzyka do korzysci,

c¢) wage i istotnos$¢ kliniczng wynikow w $wietle in-
nych istniejgcych danych,

d) szczegdlne korzysci oraz specjalne srodki ostroz-
nosci w stosunku do pojedynczych uczestnikow
badania lub grup ryzyka,

e) wskazania do dalszych badan, w tym badan kli-
nicznych lub zmian konstrukcyjnych wyrobu;
6) omoéwienia zagadnien etycznych.
§ 5. Do sprawozdania dotgcza sie w formie zatgcz-
nikow:
1) protokot badania klinicznego wraz z wprowadzo-
nymi zmianami;

2) instrukcje uzywania badanego wyrobu;

3) tabelaryczne zestawienie badaczy klinicznych
w poszczegolnych osrodkach badawczych zawie-
rajagce imiona i nazwiska badaczy klinicznych wraz
z informacjami o ich stopniu naukowym i specjali-
zacji;

4) wykaz wszystkich pozostatych osrodkéw uczestni-
czgcych w badaniu klinicznym, w tym laborato-
riow, konsultantow oraz os$rodkdéw badawczych,
innych niz wymienione w pkt 3;

5) wykaz oséb monitorujgcych badanie kliniczne;

6) wykaz statystykéw (planowanie i analiza wynikow
badania klinicznego), jezeli ma to zastosowanie;

7) wykaz i opinie komisji bioetycznych;

8) opinie niezaleznych ekspertoéw, jezeli ma to zasto-
sowanie;

9) tabelaryczne zestawienie zdarzen i dziatan niepo-
zadanych, jezeli miaty miejsce.

8 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogto-
szenia.

Minister Zdrowia: E. Kopacz
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 15 listopada 2010 r. (poz. 1453)

Zatlacznik nr 1
WZOR

WNIOSEK O WYDANIE POZWOLENIA NA PROWADZENIE BADANIA KLINICZNEGO /
WNIOSEK O WYDANIE OPINII PRZEZ KOMISJE BIOETYCZNA O BADANIU KLINICZNYM

Wypetnia przyjmujqcy wniosek:

Data ziozenia wniosku:

Numer wniosku nadany przez Urzad Rejestracji Produktow!
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych/
komisje bioetyczng;

Wypelnia wnioskodawca.
Nalezy zaznaczyé rodzaj wniosku.

A. RODZAJ WNIOSKU

A.1 WNIOSEK DO PREZESA URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

A.2 WNIOSEK DO KOMISJI BIOETYCZNEJ ]

B. DANE IDENTYFIKACYJNE BADANIA KLINICZNEGO

B.1 Petny tytut badania klinicznego:

B.2 Numer kodowy protokotu badania klinicznego, numer wersji i jej data™:
B.3 Nazwa albo skrocony tytut badania klinicznego, jezeli dotyczy:

B.4 Ponowne zfozenie wniosku:

Tak [ Nie []

jezeli tak", prosze podaé odpowiednig litere?:

C. DANE IDENTYFIKACYJNE SPONSORA ODPOWIEDZIALNEGO ZA Z£ OZENIE WNIOSKU

C.1 SPONSOR
C.1.1 Imie i nazwisko/nazwa:

C.1.2 Adres/siedziba:
C.1.3 Telefon:
C.1.4 Faks:

C.1.5 E-mail:
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C.2 PRAWNY PRZEDSTAWICIEL SPONSORA NA TERYTORIUM PANSTWA CZLONKOWSKIEGO
W ZAKRESIE BADANIA KLINICZNEGO

C.2.1 Imig i nazwisko/nazwa:
C.2.2 Adres/siedziba:

C.2.3 Telefon:

C.2.4 Faks:

C.2.5 E-mail:

D. DANE IDENTYFIKACYJNE WNIOSKODAWCY (zaznaczy¢ wiasciwe pole)

D.1 Sponsor

D.2 Prawny przedstawiciel sponsora majacy siedzibe na terytorium
panstw czionkowskich

D.3 Podmiot upowazniony przez sponsora do ztozenia wniosku

D.4 Podmiot upowazniony przez prawnego przedstawiciela sponsora do
ztozenia wniosku

00O o o

D.5 Dane wnioskodawcy:

D.5.1 Imie i nazwisko/nazwa:;

D.5.2 Imig i nazwisko osoby do kontaktu (wypetni¢, jezeli zaznaczono pole w poz. D.1 lub D.2):
D.5.3 Adres/siedziba:

D.5.4 Telefon:

D.5.5 Faks:

D.5.6 E-mail:

E. DANE DOTYCZACE BADANEGO WYROBU

E.1 Nazwa rodzajowa (techniczno-medyczna) i nazwa handlowa wyrobu:
E.2 Informacje dotyczace badanego wyrobu (0goliny opis, przewidziane zastosowanie):

E.3 Rodzaj badanego wyrobu:

O

aktywny wyréb medyczny do implantagji

wyrob medyczny

[

E.3.1 Jezeli badany wyrob jest wyrobem medycznym, podaé:

klase: regute klasyfikacji:
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E.4 Czy badany wyrdb oznakowany jest znakiem CE Tak [] Nie []
E.4.1 Jezeli wyréb jest oznakowany znakiem CE, czy bedzie badany )

W nowym przewidzianym zastosowaniu Tak [] Nie (]
E.4.2 Jezeli nie posiada znaku CE, czy jest wprowadzony do obrotu Tak [ Nie []

E.4.2.1 Jezeli jest wprowadzony do obrotu, nalezy poda¢, w jakim panstwie:
wytworcy Tak [] Nie [] jezeli tak”, to od kiedy:

jezeli tak”, to w jakim:
od kiedy:

innym Tak [] Nie []

E.5 Czy wyrob byt dopuszczony do badan klinicznych prowadzonych Tak [] Nie []
przez sponsora zgodnie z przedstawionym protokotem badania
klinicznego

E.5.1 Jezeli tak”, nalezy podaé, w jakich panstwach:

panstwa czionkowskie  Tak [] Nie (] jezeli tak”, to w jakich:
USA Tak [] Nie []
innych Tak [] Nie [ jezeli tak, to w jakich:
E.6 Czy sponsor dokonat zgtoszen innych badan klinicznych Tak [] Nie []

z zastosowaniem tego wyrobu:

E.6.1 Jezeli tak’, nalezy poda¢, w jakich panstwach:

panstwa czionkowskie  Tak [] Nie [] jezeli tak”, to wjakich:
USA Tak [] Nie []
innych Tak [] Nie [] jezeli tak”, to wjakich:
E.7 Czy badany wyréb zawiera, jako integralng czes¢, produkt leczniczy Tak [] Nie []

E.7.1 Jezeli tak", poda¢ nazwe produktu leczniczego i cel, dla ktérego substancja lecznicza
zostata zastosowana w wyrobie:

E.8 Czy badany wyrob zawiera, jako integralng czes$¢, produkt Tak [] Nie [_]
Krwiopochodny

E.8.1 Jezeli tak”, podac cel, dla ktorego substancja krwiopochodna zostata zastosowana w wyrobie:

E.9 Czy badany wyrob zostat wytworzony z zastosowaniem tkanek Tak [} Nie []
pochodzenia zwierzecego

E.9.1 Jezeli tak”, poda¢ pochodzenie tkanek zastosowanych w wyrobie:
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F. OGOLNE INFORMACJE DOTYCZACE BADANIA KLINICZNEGO

F.1 GLOWNY CEL BADANIA KLINICZNEGO

F.1.1 Czy celem badania klinicznego bedzie:

F.1.1.1  Weryfikacja, czy wiasciwosci i dziatanie wyrobu sg zgodne Tak [] Nie [J
Z wymaganiami zasadniczymi

F.1.1.2 Ustalenie dzialan niepozadanych i ocena, czy stwarzane ryzyko Tak [] Nie []

jest akceptowalne, biorac pod uwage przewidziane zastosowanie
wyrobu i korzysci dla uczestnika badania klinicznego

F.2 CEL BADANIA KLINICZNEGO (krotki opis)

F.3 WSTEPNIE PRZEWIDZIANY CZAS PROWADZENIA BADANIA KLINICZNEGO
F.3.1 Na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:

F.3.2 We wszystkich panstwach:

G. INFORMACJE DOTYCZACE UCZESTNIKOW BADANIA KLINICZNEGO
G.1 GRUPY WIEKOWE

G.1.1 Ponizej 18 roku zycia Tak [] Nie []

G.1.1.1 Jezeli tak”, zaznaczy¢ odpowiednie grupy wiekowe:

rozwdj wewnatrzmaciczny Tak [] Nie []
noworodki urodzone przedwczesnie (wiek cigzowy s 37 tygodni) Tak [] Nie []
noworodki (0-27 dni) Tak [] Nie []
niemowleta i mate dzieci (28 dni—-23 miesigce) Tak [] Nie []
dzieci (2-11 lat) Tak [] Nie []
miodziez (12-17 lat) Tak [] Nie []
G.1.2 Dorosli (18-65 lat) Tak [] Nie [J

G.1.3 Osoby starsze (> 65 lat) Tak [] Nie []
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G.2 PLEC

G.2.1 Kobiety

O O

G.2.2 Mezczyzni

G.3 GRUPY UCZESTNIKOW BADANIA KLINICZNEGO

G.3.1 Zdrowi ochotnicy Tak [J Nie []

G.3.2 Pacjenci Tak [] Nie []

G.3.2.1 Jezeli tak”, poda¢ schorzenie lub chorobe, z ktorg wigze sie badanie kliniczne:

G.3.3 Grupy specjalne Tak [] Nie []

G.3.3.1 Jezeli tak”, zaznaczy¢ odpowiednie grupy:

kobiety w wieku rozrodczym Tak [ Nie [
kobiety w wieku rozrodczym stosujgce antykoncepcje Tak [] Nie []
kobiety cigzarne Tak [] Nie [_]
kobiety karmiace piersig Tak [] Nie []
stany nagtego zagrozenia zdrowotnego Tak [] Nie []
osoby niezdolne do samodzielnego wyrazenia zgody Tak [] Nie []

jezeli ,tak”, okresli¢ blizej:

inne Tak [] Nie []

jezeli ,tak”, wskazac¢ jakie:

G.4 PLANOWANA LICZBA UCZESTNIKOW BADANIA KLINICZNEGO

G.4.1 Dla badania klinicznego prowadzonego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:

G.4.2 Dla badania klinicznego miedzynarodowego (jezeli dotyczy):

G.4.2.1 Na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:

G.4.2.2 W calym badaniu klinicznym:
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H. OSRODKIBADACZE KLINICZNI BIORACY UDZIAL W BADANIU KLINICZNYM
NA TERYTORIUM RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ, KTORYCH DOTYCZY WNIOSEK

H.1 LICZBA OSRODKOW
H.1.1 Jeden osrodek na terytorium Rzeczypospolitej Polskigj Tak [ Nie L]
H.1.2 Przewidywana liczba o$rodkéw na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:

H.2 KOORDYNATOR BADANIA KLINICZNEGO (badanie kliniczne wieloosrodkowe) albo
GLOWNY BADACZ KLINICZNY (badanie kliniczne jednoosrodkowe)

H.2.1 Imig i nazwisko:
H.2.2 Kwalifikacje (wyksztaicenie, stopien naukowy, specjalizacja):

H.2.3 Nazwa i adres osrodka:

H.3 GLOWNI BADACZE KLINICZNI (dla wieloosrodkowego badania klinicznego nalezy powtdrzyc dla
kazdego badacza)

H.3.1 Imig i nazwisko:
H.3.2 Kwalifikacje (wyksztaicenie, stopien naukowy, specjalizacja):

H.3.3 Nazwa i adres os$rodka:

H.4 PODMIOTY MONITORUJACE (nalezy powtorzy¢ dla kazdego podmiotu)
H.4.1 Imig i nazwisko:
H.4.2 Adres/siedziba:

H.4.3 Telefon:

. PODPIS WNIOSKODAWCY

1.1 Niniejszym potwierdzam w imieniu wtasnym/sponsora®, ze:
- zawarte we wniosku dane sg zgodne z prawda,
-badanie kliniczne bedzie prowadzone zgodnie z protokotem badania i przepisami prawnymi,

- zobowigzuje sig, ze w przypadku wystapienia do organéw innych panstw cztonkowskich z wnioskiem o prowadzen?e
badania klinicznego na podstawie przediozonego z niniejszym wnioskiem protokotu badania, niezwiocznie poinformuje
o tym Prezesa Urzedu,

- zobowigzuje sig, ze w przypadku wystapienia zdarzenia, ktore mogloby wptynaé na bezpieczerstwo uczestnikow
badania, bedg postepowac zgodnie z art. 51 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. 0 wyrobach medycznych,

- zobowigzuje sie do przekazania informacji o wystapieniu cigzkiego niepozadanego zdarzenia niezwiocznie, nie pozniej
jednak niz w terminie 7 dni od dnia wystapienia zdarzenia,

- zobowigzuje sie do niezwlocznego poinformowania o wcze$niejszym zakonczeniu badania klinicznego, ngeli
zakoriczenie to spowodowane bylo wzgledami bezpieczenstwa, nie poézniej jednak niz w terminie 15 dni od
zakonczenia badania, a jesli badanie kliniczne byto prowadzone tez na terytorium innego panstwa czionkowskiego,
wiasciwy organ tego panstwa i Komisje Europejska,

- zobowigzuje si¢ do przediozenia sprawozdania koricowego z wykonania badania klinicznego w terminie 90 dni od dnia
jego zakonczenia.

1.2 Data: 1.3 Imig i nazwisko (wielkimi literami): 1.4 Podpis:
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J. LISTA DOKUMENTOW DOLACZONYCH DO WNIOSKU

Prezes Urzedu | komisja bioetyczna Lista dokumentéw dotaczonych do wniosku

Uwaga: w rubryce ,wymagany” zostaty zaznaczone wyfgcznie dokumenty wymagane na
wymagany | dotgczony | wymagany | dotaczony podstawie art. 44 ust. 3 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.
Dla pozostatych dokumentéw wnioskodawca zaznacza fakt ich dofgczenia.

Dokumenty odnoszace sie do uczestnika badania

Wzér informaciji dla uczestnika badania

Wzér formularza $wiadomej zgody

Wzoér karty obserwacii klinicznej (CRF)*:

Dokumenty odnoszace sie do protokotu badania klinicznego

Protokét badania klinicznego podpisany przez sponsora i badacza(-y)

I

Broszura badacza®

Pozytywna opinia wtasciwej komisji bioetycznej

Dokumenty odnoszace sie do badanego wyrobu

Dane dotyczace wyrobu przeznaczonego do badania klinicznego, w tym wzér oznakowania|
wyrobu (etykieta i instrukcja uzywania badanego wyrobu)5’

Oswiadczenie o zgodnosci wyrobu z wymaganiami w zakresie bezpieczenstwa
potwierdzajace, ze wyréb spetnia wymagania zasadnicze oprécz objetych zakresem badania
klinicznego

Oswiadczenie, czy wyréb zawiera jako integralng czes$¢ produkt leczniczy

Oswiadczenie, czy wyréb zawiera jako integralng cze$¢ produkt krwiopochodny

Oswiadczenie, czy wyréb produkowany jest z wykorzystaniem tkanek pochodzenia
zwierzecego

0ot O o

Dokumenty dotyczace dotychczasowych wynikéw oceny zgodnoéci“

Dokumenty odnoszace sie do badaczy klinicznych i osrodkéw badawczych

Dokumenty zawierajace dane o kwalifikacjach zawodowych badaczy klinicznych, tj. co|
najmniej zyciorysy badaczy oraz opisy dziatalnosci i doSwiadczenia zawodowego

[

Dokumenty zawierajgce dane o os$rodkach uczestniczacych w badaniu klinicznym
(zestawienie danych o$rodka zawierajgce co najmniej nazwe i adres)

O

Umowy dotyczgce prowadzenia badania klinicznego zawarte pomiedzy sponsorem lub)
podmiotem przez niego upowaznionym a badaczem klinicznym oraz umowy zawarte)
pomiedzy sponsorem lub podmiotem przez niego upowaznionym a o$rodkiem badawczym,
wraz z wypisem z KRS o$rodka badawczego lub jego kopig poswiadczong za zgodnosé z|
oryginatem

Dokument  potwierdzajacy  zawarcie umowy  obowigzkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza klinicznego za szkody wyrzadzone w|
zwigzku z prowadzonym badaniem klinicznym

N I 1

]
L]

Dokumenty ogodlne i dodatkowe (w przypadku dotaczenia dokumentul
niewymienionego w wykazie nalezy uzupetni¢ wykaz, odpowiednio go rozszerzajac)

Potwierdzenie uiszczenia optaty za ztozenie wniosku

Wypis z rejestru dziatalno$ci gospodarczej sponsora i jego prawnego przedstawiciela
upowaznionego do dziatania na terenie panstw cztonkowskich, jezeli dotyczy, lub kopia tego|
dokumentu poswiadczona za zgodno$¢ z oryginatem i z ttumaczeniem na jezyk polski, jezeli
dotyczy

Upowaznienie/petnomocnictwo sponsora lub jego prawnego przedstawiciela dla podmiotul
sktadajgcego wniosek do dziatania w imieniu sponsora, z tltumaczeniem na jezyk polski,
jezeli dotyczy

I O I I |

Kopia potwierdzenia uiszczenia optaty skarbowej za udzielenie petnomocnictwa

Dokument lub kopia po$wiadczona za zgodno$é z oryginatem, upowazniajgca prawnego
przedstawiciela do dziatania w zwigzku z badaniem klinicznym w imieniu sponsora z siedzib
poza terytorium panstw cztonkowskich, jezeli dotyczy q|

I I I A

O

Obijasnienia do wniosku:

1
2

Wszystkie ttumaczenia protokotu powinny byé oznaczone tym samym numerem wersji i datg co dokument zrodiowy.

Jezeli dokumentacja jest skiadana ponownie po wczesniejszym wycofaniu wniosku lub wydaniu decyzji o uchyleniu
pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub odmowie wydania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego przez
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych lub negatywnej opinii
komisji bioetycznej, nalezy wpisac literg A, w przypadku ponownego jej ztozenia nalezy wpisac litere B, w przypadku ziozenia
jej po raz trzeci nalezy wpisac litere C i tak dalej.

Niepotrzebne skreslic.

Dokument nalezy dostarczy¢ w formie papierowej lub elektronicznej.

Dokument mozna dostarczy¢ w jezyku angielskim.

3
4
5
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Zatacznik nr 2

WZOR

WNIOSEK O WYDANIE POZWOLENIA NA WPROWADZENIE ZMIAN W BADANIU KLINICZNYM/

WNIOSEK O WYDANIE OPINII PRZEZ KOMISJE, BIOETYCZNA O WNIOSKOWANYCH
ZMIANACH W BADANIU KLINICZNYM

Wypelnia przyjmujqcy wniosek:

Data ziozenia wniosku:

Numer wniosku nadany przez Urzad Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktdw Biobojczych/
komisje bioetyczna;

Wypeltnia wnioskodawca.
Nalezy zaznaczyé rodzaj wniosku.

A. RODZAJ WNIOSKU

A.1 WNIOSEK DO PREZESA URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, D
WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
A.2 WNIOSEK DO KOMISJI BIOETYCZNEJ D

B. DANE IDENTYFIKACYJNE BADANIA KLINICZNEGO

B.1 Petny tytut badania klinicznego:

B.2 Numer kodowy protokotu badania klinicznego, numer wersji i jej data:

B.3 Numer decyzji Prezesa Urzedu zezwalajgcej na prowadzenie badania klinicznego i data jej
wydania":

B.4 Numer opinii wydanej przez komisje bioetyczng i data jej wydania”:

C. DANE IDENTYFIKACYJNE SPONSORA ODPOWIEDZIALNEGO ZA Zt OZENIE WNIOSKU

C.1 SPONSOR
C.1.1 Imie i nazwisko/nazwa:

C.1.2 Adres/siedziba:
C.1.3 Telefon:
C.1.4 Faks:

C.1.5 E-mail:
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C.2 PRAWNY PRZEDSTAWICIEL SPONSORA NA TERYTORIUM PANSTWA CZLONKOWSKIEGO
W ZAKRESIE BADANIA KLINICZNEGO

C.2.1 Imig i nazwisko/nazwa:
C.2.2 Adres/siedziba:

C.2.3 Telefon:

C.2.4 Faks:

C.2.5 E-mail:

D. DANE IDENTYFIKACYJNE WNIOSKODAWCY (zaznaczy¢ wiasciwe pole)

D.1 Sponsor

D.2 Prawny przedstawiciel sponsora majacy siedzibe na terytorium
panstwa czionkowskiego

D.3 Podmiot upowazniony przez sponsora do ziozenia wniosku

O O O 0O

D.4 Podmiot upowazniony przez prawnego przedstawiciela sponsora do
ztozenia wniosku

D.5 Dane wnioskodawcy:

D.5.1 Imie i nazwisko/nazwa:

D.5.2 Imie i nazwisko osoby do kontaktu (wypetni¢, jezeli zaznaczono pole w poz. D.1 lub D.2):
D.5.3 Adres/siedziba:

D.5.4 Telefon:

D.5.5 Faks:

D.5.6 E-mail:

E. RODZAJ ZMIAN

E.1 Zmiany dotyczace bezpieczenstwa i integralnosci uczestnikow Tak [] Nie []
badania klinicznego
E.2 Zmiany dotyczace interpretacji dokumentacji naukowej/wartosci Tak [] Nie []
badania klinicznego
E.3 Zmiany dotyczace jakosci badanego wyrobu Tak [] Nie []
E.4 Zmiany w zakresie prowadzenia lub zarzgdzania badaniem Tak [ Nie []
klinicznym
E.5 Zmiana lub dodanie badacza(-y) klinicznego(-ych) lub koordynatora Tak [] Nie []
badania klinicznego
E.6 Zmiany dotyczace sponsora lub prawnego przedstawiciela sponsora Tak [] Nie []
Tak [] Nie []

E.7 Zmiany lub dodanie osrodka(-ow)

E.8 Inne zmiany Tak [] Nie []
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E.8.1 Jezeli ,tak”, podac jakie:

F. OPIS ZMIAN (nalezy opisa¢ zmiane i uzasadnic jej wprowadzenie)

G. ZMIANA OSRODKA/BADACZY KLINICZNYCH UCZESTNICZACYCH W BADANIU
KLINICZNYM NA TERYTORIUM RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

G.1 DODANIE NOWEGO OSRODKA

G.1.1 Gidéwny badacz kliniczny

G.1.1.1 Imig i nazwisko:

G.1.1.2 Kwalifikacje (wyksztatcenie, stopien naukowy, specjalizacja):
G.1.2 Osrodek

G.1.2.1 Nazwa osrodka:

G.1.2.2 Adres os$rodka:

G.2 WYCOFANIE OSRODKA UCZESTNICZACEGO W BADANIU KLINICZNYM
G.2.1 Gtowny badacz kliniczny

G.2.1.1 Imie i nazwisko:

G.2.1.2 Kwalifikacje (wyksztaicenie, stopien naukowy, specjalizacja):
G.2.2 Osrodek

G.2.2.1 Nazwa osrodka:

G.2.2.2 Adres osrodka:

G.3 ZMIANA KOORDYNATORA BADANIA KLINICZNEGO

G.3.1 Imig i nazwisko nowego koordynatora:

G.3.1.1 Kwalifikacje (wyksztatcenie, stopieh naukowy, specjalizacja):
G.3.2 Osrodek nowego koordynatora

G.3.2.1 Nazwa osrodka:

G.3.2.2 Adres osrodka:

G.3.3 Imie i nazwisko dotychczasowego koordynatora:




Dziennik Ustaw Nr 222 — 15451 — Poz. 1453

G.4 ZMIANA GLOWNEGO BADACZA KLINICZNEGO W OSRODKU

G.4.1 Imie i nazwisko nowego gtownego badacza:

G.4.1.1 Kwalifikacje (wyksztatcenie, stopien naukowy, specjalizacja).
G.4.2 Osrodek

G.4.2.1 Nazwa osrodka:

G.4.2.2 Adres o$rodka:

G.4.3 Imie i nazwisko dotychczasowego gtdwnego badacza:

H. PODPIS WNIOSKODAWCY

H.1 Niniejszym potwierdzam w imieniu wiasnym/sponsora™, ze:
- zawarte we wniosku dane sg zgodne z prawdg,
- badanie kliniczne bedzie prowadzone zgodnie z protokotem badania i przepisami prawa,
- wprowadzenie wnioskowanych zmian jest uzasadnione.

H.2 Data: H.3 Imie i nazwisko (wielkimi ~ H.4 Podpis:
literami):

I. LISTA DOKUMENTOW DOLACZONYCH DO WNIOSKU

- o ] i ;
rezes Urzedu | komisja biostyczna Lista dokumentéw dotgczonych do wniosku

wymagany | dolgczony | wymagany | dolaczony Uwaga: wnioskodawca zaznacza fakt dolgczenia dokumentdw. W przypadku dofgczenia
niewymienionego dokumentu nalezy uzupelnic¢ wykaz, odpowiednio Go rozszerzajgc.
o U

Kopia pozytywnej opinii wtasciwej komisji bioetycznej

Potwierdzenie uiszsczenia optaty za ztozenie wniosku

Streszczenie proponowanych zmian

Wykaz zmienionych dokumentéw (nazwa dokumentu, wersja i jej data)

Dokumenty lub strony dokumentow z wprowadzonymi zmianami w poprzedniej i zmienionej
wersji (wszystkie wymienione w wykazie zmienionych dokumentow)

O o oo o
0O 0O 0O o

Dodatkowe informacje i wyjasnienia

Obijasnienia do wniosku:

" Podaé numer pierwszej decyzji Prezesa Urzedu pozwalajace] na prowadzenie badania klinicznego.
@ podaé numer pierwszej pozytywnej opinii komisji bioetycznej dotyczgcej badania klinicznego.
¥ Niepotrzebne skreslic.
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