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ROZPORZADZENIE MINISTRA ROLNICTWA | ROZWOJU WsI"

z dnia 29 grudnia 2006 r.

w sprawie terminu zamkniecia rejestru przychodu i rozchodu produktow objetych wspdlng organizacja
rynku wina

Na podstawie art. 28e ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia
22 stycznia 2004 r. o wyrobie i rozlewie wyrobdow wi-
niarskich, obrocie tymi wyrobami i organizacji rynku
wina (Dz. U. Nr 34, poz. 292, z p6zn. zm.?)) zarzadza
sig, co nastepuje:

1 Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi kieruje dziatem admini-
stracji rzgdowej — rynki rolne, na podstawie 8 1 ust. 2
pkt 3 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia
18 lipca 2006 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziata-
nia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi (Dz. U. Nr 131,
poz. 915).

2) Zmiany wymienione] ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U.
z 2004 r. Nr 96, poz. 959 i Nr 173, poz. 1808 oraz z 2006 r.
Nr 171, poz. 1225 i Nr 208, poz. 1541.

8 1. Rejestr przychodu i rozchodu produktéw obje-
tych wspdlnag organizacja rynku wina, o ktérym mowa
w art. 11 ust. 1 rozporzadzenia Komisji (WE) nr 884/2001
z dnia 24 kwietnia 2001 r. ustanawiajgcego szczegotowe
zasady stosowania dotyczgce dokumentow towarzysza-
cych przewozowi produktow winiarskich oraz rejestrow
prowadzonych w sektorze wina (Dz. Urz. WE L 128
z 10.05.2001, str. 32; Dz. Urz. UE Polskie wydanie spe-
cjalne, rozdz. 3, t. 32, str. 202), zamyka sie w dniu 31 lip-
ca kazdego roku.

8 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi: w z. M. Zagdrski
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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 3 stycznia 2007 r.

w sprawie wzoru whniosku o rozpoczecie badania klinicznego produktu leczniczego
oraz o wydanie przez komisje bioetyczng opinii o badaniu klinicznym produktu leczniczego

Na podstawie art. 37w pkt 1 i 2 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2004 r. Nr 53, poz. 533, z p6zn. zm.2)) zarzadza sie, co
nastepuje:

§ 1. Ustala sie wzor wniosku o rozpoczecie bada-
nia klinicznego produktu leczniczego oraz o wydanie
przez komisje bioetyczng opinii o badaniu klinicznym
produktu leczniczego, zwanego dalej ,wnioskiem”,
stanowiacy zatacznik do rozporzadzenia.

8§ 2. W rozumieniu rozporzadzenia panstwem
cztonkowskim jest panstwo cztonkowskie Unii Euro-
pejskiej oraz panstwo cztonkowskie Europejskiego

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Pre-
zesa Rady Ministréw z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 131, poz. 924).

2) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 69, poz. 625, Nr 91,
poz. 877, Nr 92, poz. 882, Nr 93, poz. 896, Nr 173,
poz. 1808, Nr 210, poz. 2135 i Nr 273, poz. 2703, z 2005 .
Nr 94, poz. 787, Nr 163, poz. 1362, Nr 179, poz. 1485
i Nr 184, poz. 1539 oraz z 2006 r. Nr 170, poz. 1217, Nr 171,
poz. 1225 i Nr 217, poz. 1588.

Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strona
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

8 3. 1. Do wniosku dotyczacego rozpoczecia bada-
nia klinicznego produktu leczniczego dotacza sie:

1) wydruk potwierdzenia nadania numeru EudraCT;
2) list przewodni;

3) wniosek w jezyku angielskim na dyskietce z pli-
kiem xml do bazy EudraCT, zgodnie z wzorem do-
stepnym na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Oceny Produktéw Leczniczych przygoto-
wanym na podstawie dyrektywy 2001/20/WE Par-
lamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia
2001 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawo-
wych, wykonawczych i administracyjnych PahAstw
Cztonkowskich, odnoszacych sie do wdrozenia za-
sad dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu ba-
dan klinicznych produktéw leczniczych, przezna-
czonych do stosowania u ludzi (Dz. Urz. WE L 121
z 01.05.2001, str. 34; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 26, str. 299);

4) protokét badania klinicznego wraz z aktualnymi
zmianami;
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5) broszure badacza w przypadku badanych produk-
tow leczniczych niedopuszczonych do obrotu na
terytorium panstwa cztonkowskiego;

6) podstawowg informacje o produkcie leczniczym
okreslong w przepisach wydanych na podstawie
art. 37g ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne w przypadku badanych produk-
tow leczniczych dopuszczonych do obrotu na tery-
torium panstwa cztonkowskiego;

7) Charakterystyke Produktu Leczniczego w przypad-
ku produktéw leczniczych dopuszczonych do ob-
rotu na terytorium panstwa cztonkowskiego;

8) wykaz organow na terytorium panstwa cztonkow-
skiego, ktérym przedtozono wniosek wraz z dany-
mi adresowymi oraz informacje o wyniku poste-
powania z uzasadnieniem, jezeli sg dostepne;

9) upowaznienie dla podmiotu sktadajgcego wniosek
do dziatania w imieniu sponsora, jezeli wniosek
nie jest sktadany przez sponsora;

10) kopie zgody na zamkniete uzycie lub kopie zezwo-
lenia na wprowadzenie organizméw zmodyfiko-
wanych genetycznie, jezeli dotyczy;

11) formularz $wiadomej zgody, w ktérym w szczegol-
nosci powinno by¢ zawarte oswiadczenie uczest-
nika badania klinicznego, w ktérym wyraza zgode
na przetwarzanie przez sponsora i badacza danych
zwigzanych z jego udziatem w badaniu klinicznym;

12) informacje dla pacjenta;

13) karte obserwacji klinicznej;

14) wykaz wszystkich aktualnie prowadzonych badan
klinicznych z wykorzystaniem produktu lecznicze-
go bedacego przedmiotem badania;

15) specjalistyczng recenzje badania klinicznego, jeze-
li byta wydana;

16) wyniki badan bezpieczenstwa wirusowego, jezeli
dotyczy;

17) przyktadowy wzoér oznakowania badanego pro-
duktu leczniczego w jezyku polskim;

18) upowaznienia w przypadku badan klinicznych lub
produktéow leczniczych o specjalnych wtasciwo-
$ciach, w szczegdélnosci organizmow zmodyfiko-
wanych genetycznie, radiofarmaceutykéw, jezeli
byty wydane;

19

-~

oswiadczenie sponsora o spetnianiu wymogoéw
bezpieczenstwa do celéw oceny ryzyka przenosze-
nia gabczastej encefalopatii, jezeli dotyczy;

20

~

oswiadczenie sponsora o statusie aktywnej bio-
logicznie substancji w rozumieniu zasad Dobrej
Praktyki Wytwarzania (GMP), jezeli dotyczy;

21

~

kopie zezwolenia na wytwarzanie, jezeli badany
produkt leczniczy jest wytwarzany na terytorium
panstwa cztonkowskiego, a nie zostato wydane
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu;

22) kopie zezwolenia na import badanego produktu
leczniczego, jezeli dotyczy;

23) oswiadczenie osoby wykwalifikowanej, odpowie-
dzialnej za zapewnienie przed wprowadzeniem na
rynek, ze kazda seria produktu leczniczego zostata
wytworzona i skontrolowana zgodnie z przepisa-
mi ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne oraz wymaganiami zawartymi
w specyfikacjach i dokumentach stanowigcych
podstawe dopuszczenia do obrotu tego produktu,
lub jezeli badany produkt leczniczy jest wytwarza-
ny poza terytorium panstw cztonkowskich i nie zo-
stato wydane pozwolenie na dopuszczenie do ob-
rotu na terytorium panstw cztonkowskich, ze kaz-
da seria produktu leczniczego zostata wytworzona
i skontrolowana zgodnie z wymaganiami, ktére
sg co najmniej rédwnowazne z obowigzujagcymi
w panstwach cztonkowskich wymaganiami GMP;

24) swiadectwo analizy badanego produktu lecznicze-
go w przypadkach wyjatkowych, jezeli obecnosé
zanieczyszczen jest niezgodna ze specyfikacjg lub
jezeli zostang wykryte zanieczyszczenia niespo-
dziewane nieujete w specyfikacji;

25) zyciorys koordynatora badania klinicznego
w przypadku badan wieloosrodkowych;

26) zyciorys badacza odpowiedzialnego za prowadze-
nie badania klinicznego w kazdym z osrodkéw na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w tym opis
dziatalnos$ci zawodowej badacza;

27) dokument potwierdzajgcy zawarcie umowy ubez-
pieczenia, o ktérej mowa w art. 37b ust. 2 pkt 6
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farma-
ceutyczne;

28

-~

informacje o rekompensacie dla uczestnikow ba-
dania klinicznego, o ktérej mowa w art. 37e usta-
wy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceu-
tyczne, jezeli nie zostata zawarta w informacji dla
pacjenta;

29

~

odpisy z Krajowego Rejestru Sgdowego lub kra-
jowych odpowiednikdéw tego rejestru sponsora
i osrodkéw badawczych uczestniczagcych w bada-
niu klinicznym;

30) kopie umow dotyczacych prowadzenia badania
klinicznego zawartych pomiedzy sponsorem a ba-
daczem poswiadczonych notarialnie za zgodnosé
z oryginatem, jezeli zostaty zawarte;

31) kopie uméw dotyczacych prowadzenia badania
klinicznego zawartych pomiedzy sponsorem
a osrodkami badawczymi poswiadczonych nota-
rialnie za zgodnos¢ z oryginatem;

32) kopie umow dotyczacych prowadzenia badania
klinicznego zawartych pomiedzy badaczem
a osrodkami badawczymi poswiadczonych nota-
rialnie za zgodno$¢ z oryginatem, jezeli zostaty za-
warte;

33) kopie umowy upowazniajgcej do dziatania na tery-
torium panstw cztonkowskich w imieniu sponsora
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z kraju trzeciego zawartej pomiedzy tym spon-
sorem a jego przedstawicielem na terytorium
panstw cztonkowskich;

34

~

upowaznienie sponsora dla organizacji prowadza-
cej badanie kliniczne na zlecenie, okreslajagce za-
kres uprawnien i obowigzkéw tej organizacji;

35

~

potwierdzenie akceptacji protokotu badania kli-
nicznego przez badaczy, jezeli nie jest zawarte
w protokole badania klinicznego;

36

~

kopie wniosku o wydanie zaswiadczenia, o ktéorym
mowa w art. 37k ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne, jezeli dotyczy;

37) potwierdzenie uiszczenia optaty za ztozenie wnio-
sku.

2. Do wniosku dotyczacego wydania przez komisje
bioetyczng opinii o badaniu klinicznym produktu lecz-
niczcego dotacza sie dokumenty, o ktérych mowa
w ust. 1 pkt 2, 4—7, 11—13, 15, 25, 26, 28, 30—32 i 35,
a takze:

1) oswiadczenie sponsora dotyczace zasad rekrutacji
uczestnikdw badania klinicznego;

2) wzor ogtoszenia dla pacjentow;

3) streszczenie protokotu badania klinicznego w jezy-
ku polskim;

4) ocene etyczng przygotowang przez gtéwnego ba-
dacza lub koordynatora badania klinicznego,
0 ktéorym mowa w art. 37s ust. 1 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

5) oswiadczenie badacza dotyczace wyposazenia
osrodka badawczego w zakresie niezbednym do
przeprowadzenia badania;

6) informacje dotyczaca kwalifikacji personelu, ktéry
bedzie uczestniczyt w prowadzeniu badania kli-
nicznego;

7) informacje o wysokosci wynagrodzenia badaczy,
jezeli nie zostata zawarta w umowie pomiedzy
sponsorem a badaczem;

8) umowe ubezpieczenia, o ktérej mowa w art. 37b
ust. 2 pkt 6 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne.

8 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: Z. Religa
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Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 3 stycznia 2007 r. (poz. 46)

WZOR

WNIOSEK DO MINISTRA ZDROWIA O ROZPOCZECIE BADANIA KLINICZNEGO PRODUKTU
LECZNICZEGO/DO KOMISJI BIOETYCZNEJ O WYDANIE OPINII O BADANIU KLINICZNYM
PRODUKTU LECZNICZEGO

Wypetnia organ przyjmujgcy wniosek:

Data ztozenia wniosku: Data wystapienia o dodatkowe
informacje: O Opinia komisji bioetycznej
pozytywna [1 negatywna []

Data wystapienia o uzupetnienie

dokumentacji: Data: ...
Data ztozenia petnej dokumentacji: Data zlozlgma dodatkowych O Decyzja Ministra Zdrowia
informacji:
pozytywna [  negatywna [
Data rozpoczgcia postgpowania:
______ Data: ......
Numer wniosku nadany przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wycofanie wniosku: O
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:
Data: .......

Numer wniosku nadany przez komisj¢ bioetyczna:

Wypetnia wnioskodawca.
Prosze zaznaczydé rodzaj wniosku.

WNIOSEK DO MINISTRA ZDROWIA O ROZPOCZECIE BADANIA KLINICZNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO: O

WNIOSEK DO KOMISJI BIOETYCZNEJ O WYDANIE OPINII O BADANIU
KLINICZNYM PRODUKTU LECZNICZEGO: O

A DANE IDENTYFIKACYJNE BADANIA KLINICZNEGO

A.1 Panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo cztonkowskie Europejskiego

Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) - strona umowy o Europejskim Obszarze

Gospodarczym (zwane w dalszej cz¢sci wniosku ,,panstwem cztonkowskim”), w ktérym

skladany jest wniosek: Rzeczpospolita Polska
A.2  Numer EudraCT': .....

A3 Pelny tytul badania: .....

A4 Numer kodowy protokotu sponsora, numer wersji i jej data’: ......

A5 Nazwa albo skrocony tytul badania klinicznego, jezeli dotyczy: .....

! Nalezy zataczyé wydruk potwierdzenia nadania numeru EudraCT.
? Wszystkie thumaczenia protokotu powinny by¢ oznaczone tym samym numerem wersji i data, co dokument Zrédtowy.
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A.6  Numer ISRCTN?, jezeli dotyczy: ......
A7 Ponowne zlozenie wniosku: tak O nie O

jezeli ,tak”, prosze podaé przyczyne negatywnej decyzji Ministra Zdrowia/negatywnej opinii komisji
bioetycznej i prosz¢ podaé¢ odpowiednig literg:

B DANE IDENTYFIKACYJNE SPONSORA
B.1 SPONSOR

B.1.1 Imig i nazwisko/nazwa:

B.1.2 Imig i nazwisko osoby kontaktowe;j:
B.1.3  Adres/siedziba:

B.1.4 Numer telefonu:

B.1.5 Numer faksu:

B.1.6 Adres e-mail:

B.2 PRZEDSTAWICIEL® SPONSORA NA TERYTORIUM PANSTWA CZEONKOWSKIEGO
W ZAKRESIE BADANIA KLINICZNEGO (jezeli inny niz sponsor)
B.2.1 Imi¢ i nazwisko/nazwa:

B.2.2 Imi¢ i nazwisko osoby kontaktowe;j:
B.2.3  Adres/siedziba:

B.2.4 Numer telefonu:

B.2.5 Numer faksu:

B.2.6 Adres e-mail:

B.3 STATUS SPONSORA:
B.3.1 Komercyjny®

B.3.2 Niekomercyjny O
C DANE IDENTYFIKACYJNE WNIOSKODAWCY

C.1 WNIOSEK DO MINISTRA ZDROWIA O
C.1.1  Sponsor O
C.1.2  Przedstawiciel sponsora O
C.1.3 Podmiot upowazniony przez sponsora do ztozenia wniosku O

w

International Standard Randomised Controlled Trial Number (Migdzynarodowy Standardowy Numer Randomizowanego
Badania Kontrolowanego). Dopuszczalnym jest uzywanie niniejszego numeru obok numeru EudraCT dla okre$lenia badania
klinicznego, na przyktad w odniesieniu do badania wicloo§rodkowego prowadzonego poza terytorium pafstw cztonkowskich.
W celu uzyskania numeru zobacz http://www.controlled-trials.com/isrctn, do ktérej link znajduje si¢ na stronie pod adresem
http://www.eudract.emea.cu.int. Jezeli dotyczy, nalezy podaé niniejszy numer w sekcji A.6 wniosku.

Jezeli dokumentacja jest sktadana ponownie po raz pierwszy, prosze¢ wpisaé liter¢ A, w przypadku powtérnego ponownego
jej ztozenia prosze wpisac liter¢ B, w przypadku ponownego jej ztozenia po raz trzeci nalezy wpisac liter¢ C i tak dale;j.

* Zgodnie z art. 19 dyrektywy 2001/20/WE.

Sponsor komercyjny jest osobg lub organizacja odpowiedzialng za badanie, ktére w chwili sktadania wniosku stanowi cz¢$¢
programu rozwojowego zwigzanego z dopuszczeniem produktu leczniczego do obrotu.

o
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C.1.4  Prosz¢ podaé ponizsze dane, nawet jezeli wystepuja w innej czesci wniosku:

C.1.4.1 Imie inazwisko/nazwa:

C.1.4.2 Imig i nazwisko osoby kontaktowe;j:

C.1.4.3 Adres/siedziba:

C.1.44 Numer telefonu:

C.1.4.5 Numer faksu:

C.1.4.6 Adres e-mail:

C.1.5  Wniosek o otrzymanie kopii danych przekazanych do EudraCT w formacie plikéw xml

C.1.5.1 Wniosek o kopi¢ danych przekazanych do EudraCT w formacie plikow xml: O tak O nie
C.1.5.1.1 Jezeli ,,tak”, prosze podaé adres(-y) e-mail, na ktére nalezy przestaé kopie danych (do 5 adreséw e-mail):
C.1.5.1.2 Wniosek o otrzymanie kopii danych z uzyciem linkéw zabezpieczonych hastem’? O tak O nie

Jezeli odpowiedZ w pkt C.1.5.1.2 jest negatywna, pliki xml zostang przestane przy uzyciu mniej
bezpiecznego polaczenia e-mail.

C.2 WNIOSEK DO KOMISJI BIOETYCZNEJ

C.2.1 Sponsor

C.2.2  Przedstawiciel sponsora

O o 0O o

C.2.3  Podmiot upowazniony przez sponsora do ztozenia wniosku

C.2.4  Proszg podaé ponizsze dane, nawet jezeli wystepuja w innej czg$ci wniosku:
C.2.4.1 Imiginazwisko/nazwa:

C.2.4.2 Imi¢ i nazwisko osoby kontaktowe;j:

C.24.3 Adres:

C.2.4.4 Numer telefonu:

C.2.4.5 Numer faksu:

C.2.4.6 Adres e-mail:

D DANE DOTYCZACE BADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
D.1 DANE IDENTYFIKACYJNE BADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Prosze zaznaczyd, jakiego produktu leczniczego dotyczq ponizsze dane, a nastgpnie powtérzyé, jezeli dotyczy, dla
kazdego z oznaczonych produktéw leczniczych, ktdrych dotyczy badanie kliniczne (oznaczenie 1—n). -
D.1.1 Ponizsze dane dotycza badanego produktu leczniczego numer: ....

D.1.2 Produkt leczniczy poddawany badaniu klinicznemu O

D.1.3 Produkt leczniczy stosowany jako produkt referencyjny

W przypadku placebo, prosze przejsé do sekcji D.7

" Wymagane jest posiadanie konta w systemie EudraLink, zobacz http://www.eudraact.emea.eu.int.
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D.2 STATUS BADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Jezeli badany produkt leczniczy posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, jednak nazwa i podmiot odpowiedzialny, ktéry uzyskat pozwolenie, nie sq oznaczeni w protokole badania
klinicznego, prosze przejsé do sekcji D.2.2.
D.2.1 Produkt leczniczy poddawany badaniu klinicznemu posiada pozwolenie na

dopuszczenie do obrotu tak 0 nie O

D.2.1.1 Jezeli tak (D.2.1), prosze podaé informacje dotyczace tego produktu leczniczego:
D.2.1.1.1 Nazwa®:
D.2.1.1.2 Nazwa podmiotu odpowiedzialnego, posiadajgcego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu’:

D.2.1.1.3 Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (jezeli pozwolenie zostalo wydane w panstwie
czlonkowskim)'’

D.2.1.1.4 Czy produkt leczniczy zostal zmodyfikowany w poréwnaniu do produktu,
ktéry uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: tak O nie O

D.2.1.1.4.1 Jezeli tak, prosze opisac:
D.2.1.2 Pafistwo, ktére wydato pozwolenie na dopuszczenie do obrotu .........
D.2.1.2.1 Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej tak OO nie O

D.2.1.2.2 Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostato wydane w innym panstwie cztonkowskim tak O nie O

D.2.2 W sytuacji, gdy produkt leczniczy wykorzystywany w badaniu klinicznym posiada pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jednak protokél dopuszcza
stosowanie w badaniu odpowiednikow tego produktu leczniczego, a nie jest mozliwe dokladne
wskazanie tych produktéw leczniczych przed rozpocze¢ciem badania klinicznego

D.2.2.1 Okreslone w protokole leczenie oznaczono tylko w oparciu o substancj¢ czynng tak O nie O

D.2.2.1.1 Jezeli tak, prosze podaé substancje czynng w sekcji D.3.8 lub D.3.9

D.2.2.2 Okre$lone w protokole schematy leczenia dopuszczajg zastosowanie réznych kombinacji produktéw
leczniczych, stosowanych zgodnie z praktyka kliniczng w niektdrych lub wszystkich o$rodkach
badawczych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej tak O nie O

D.2.2.2.1 Jezeli tak, prosz¢ podaé substancj¢ czynng w sekcji D.3.8 lub D.3.9

D.2.23 Produkty lecznicze majace by¢ zastosowane w badaniu klinicznym sa okreslone jako produkty nalezace
do okreslonej grupy ATC tak O nie O

D.2.2.3.1 Jezeli tak, prosz¢ podaé grupe ATC (poziom 3 lub najwyzszy dajacy si¢ okresli¢ poziom) w sekcji
D.3.3.

D.2.24 Inne: tak 0 nie O

D.2.2.4.1 Jezeli tak, prosze okresli¢:

¥ Dostgpna w Charakterystyce Produktu Leczniczego.
? Jak WYyZej.
10 Jak wyzej.
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D.2.3 Skladana dokumentacja rejestracyjna:

D.2.3.1 Petna dokumentacja rejestracyjna: tak O nie O
D.2.3.2 Uproszczona dokumentacja rejestracyjna'’; tak O nie O
D.2.3.3 Tylko skrécona Charakterystyka Produktu Leczniczego tak O nie O

D.2.4 Badany produkt leczniczy byl uprzednio dopuszczony do badania klinicznego prowadzonego przez
sponsora na terytorium panstwa cztonkowskiego tak O nie O
D.2.4.1 Jezeli tak, prosze wskazaé odpowiednie panstwa:

D.2.5 Produkt leczniczy stosowany w badaniu klinicznym zostatl dla danego

wskazania uznany za sierocy produkt leczniczy (na terytorium panstwa

czlonkowskiego) tak O nie O
D.2.5.1 Jezeli tak, prosze podaé numer nadania statusu sierocego produktu leczniczego': .......

D.2.6 Produkt leczniczy stosowany w badaniu klinicznym zostal poddany doradztwu
naukowemu w zwiazku z tym badaniem klinicznym tak O nie O

D.2.6.1 Jezeli tak, prosze wskazaé podmiot udzielajacy doradztwa oraz dotaczy¢ kopie opinii:
D.2.6.1.1 Doradztwo Komitetu do Spraw Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi Europejskiej Agencji

Oceny Produktéw Leczniczych tak O nie O
D.2.6.1.2 Doradztwo wtasciwego organu panistwa cztonkowskiego tak O nie O

D.3 OPIS BADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
D.3.1 Nazwa produktu leczniczego, jezeli dotyczy":

D.3.2 Kod produktu leczniczego, jezeli dotyczy':

D.3.3 Kod ATC (jezeli produkt leczniczy zostat dopuszczony do obrotu)'*:

D.3.4 Postaé¢ farmaceutyczna (prosze stosowac standardowsa terminologie):
D.3.5 Maksymalny okres terapii produktem leczniczym - zgodnie z protokotem:

D.3.6 Maksymalna dopuszczalna dawka (prosze okresli¢: dzienna lub caltkowita;
jednostka i sposéb podania):

D.3.7 Droga podania (prosze stosowaé standardowa terminologie):
D.3.8 Nazwa kazdej z substancji czynnych (nazwa INN lub proponowana nazwa INN, jezeli jest znana):

D.3.9 Inne istniejace oznaczenia kazdej z substancji czynnych (CAS'®, aktualny numer kodowy sponsora,
inne opisowe oznaczenie i tym podobne; prosze poda¢ wszystkie dostepne):

D.3.10 Moc (prosze okresli¢ wszystkie stosowane wartosci):

D.3.10.1 Jednostka stgzenia:
D.3.10.2 Typ stezenia (,,doktadna warto$é liczbowa”, ,,zakres”, ,,wigcej niz”, ,,nie wiecej niz”):
D.3.10.3 Stezenie (warto$¢ liczbowa):

' Uzasadnienie do zastosowania uproszczonej dokumentacji rejestracyjnej nalezy zawrzeé w liscie przewodnim.

12 7godnie z Europejska Baza Danych Sierocych Produktéw Leczniczych, zobacz http:/pharmacos.eudra.org/F2/register/orphreg.htm

B Podaé w przypadku, gdy brak jest nazwy handlowej produktu leczniczego. Nazwa uzywana zwyczajowo przez sponsora
w dokumentacji badania klinicznego dla oznaczenia badanego produktu leczniczego.

14 Podaé w przypadku, gdy brak jest nazwy handlowej produktu leczniczego. Kod wskazany przez sponsora uzywany
zwyczajowo w dokumentacji badania klinicznego do oznaczenia badanego produktu leczniczego.

5 Dostepny w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

¢ Chemical Abstracts Service.




Dziennik Ustaw Nr 6 — 245 — Poz. 46

D4  PRODUKTY LECZNICZE POCHODZENIA BIOLOGICZNEGO/BIOTECHNOLOGICZNEGO,
W TYM SZCZEPIONKI
D.4.1 Rodzaj produktu leczniczego

D.4.1.1 Ekstrakcyjny tak 0 nie O
D.4.1.2 Rekombinowany tak 0 nie O
D.4.1.3 Szczepionka tak O nie O
D.4.1.4 Organizm zmodyfikowany genetycznie tak O nie O
D.4.1.5 Produkt otrzymywany z osocza tak O nie O
D.4.1.6 Produkt innego rodzaju tak 0 nie O

D.4.1.6.1 Jezeli tak, prosze wskazad jakie:

D.5 PRODUKT LECZNICZY DO SOMATYCZNEJ TERAPII KOMORKOWEJ (BEZ MODYFIKACJI
GENETYCZNYCH)

D.5.1 Pochodzenie komorek

D.5.1.1 Autologiczne tak 0 nie O
D.5.1.2 Allogeniczne tak O nie O
D.5.1.3 Ksenogeniczne tak O nie O

D.5.1.3.1  Jezeli tak, prosz¢ wskazaé gatunek pochodzenia:

D.5.2 Typ komérek

D.5.2.1 Komérki macierzyste tak O nie O
D.5.2.2 Komérki zréznicowane tak O nie O
D.5.2.2.1 Jezeli tak, proszg okresli¢ typ (na przyktad keratynocyty, fibroblasty, chondrocyty itd.):

D.5.2.3 Komérki innego rodzaju: tak 0 nie O

D.5.2.3.1 Jezeli inne, prosz¢ wskaza¢ jakie:
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Jezeli tak, proszg okreslic:

D.6  PRODUKTY LECZNICZE DO TERAPII GENOWEJ

D.6.1 Gen(-y) docelowy(-e):

D.6.2 Terapia genowa in vivo: tak O0 nie O
D.6.3 Terapia genowa ex vivo: tak 0 nie O
D.6.4 Rodzaj produktu do transferu genéw

D.6.4.1 Kwas nukleinowy (na przyktad plazmid): tak 0 nie O
Jezeli tak, proszg okreslic:

D.6.4.1.1 Nagi: tak O nie O
D.6.4.1.2 Skompleksowany: tak 0 nie O
D.6.4.2  Wektor wirusowy: tak 00 nie O
D.6.4.2.1 Jezeli tak, prosze okre$li¢ rodzaj: adenowirus, retrowirus, parwowirus (AAV): .....

D.6.4.3 Produkt innego rodzaju: tak 0 nie O
D.6.4.3.1 Jezeli inne, prosz¢ okresli¢ jaki:

D.6.5 Komérki zmodyfikowane genetycznie tak 0 nie O
Jezeli tak, prosze okresli¢ pochodzenie komorek:

D.6.5.1 Autologiczne: tak 0 nie O
D.6.5.2 Allogeniczne: tak 0 nie O
D.6.5.3 Ksenogeniczne: tak 0 nie O
D.6.5.3.1 Jezeli tak, prosze podaé gatunek pochodzenia:

D.6.5.4 Inny rodzaj komdrek (krwiotwércze komérki macierzyste i tym podobne): tak O nie O

opisac):

D.6.6 Uwagi dotyczace nowych aspektéow produktow leczniczych do terapii genowej (jezeli wystepuja) (prosze
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D.7 INFORMACJE DOTYCZACE PLACEBO (jezeli dotyczy; prosze powtorzy¢ w razie koniecznosci)
D.7.1 Produkt stanowi placebo: tak 0 nie O

D.7.2 Niniejsza informacja odnosi si¢ do placebo nr:
D.7.3 Posta¢ farmaceutyczna:
D.7.4 Droga podania:

D.7.5 Wobec ktérego z produktdéw leczniczych preparat stanowi placebo?
Proszg podaé nr produktu leczniczego z sekeji D.1.1

D.7.5.1 Sktad, oprécz substancji czynnej(-ych):
D.7.5.2 Czy preparat, poza substancja czynna, jest identyczny z badanym produktem leczniczym  tak 00 nie O

D.7.5.2.1 Jezeli nie, prosz¢ okresli¢ gtéwne sktadniki:

D.8 PODMIOT DOKONUJACY ZWOLNIENIA SERII BADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
NA TERYTORIUM PANSTWA CZLONKOWSKIEGO

D.8.1 Prosze nie wypetniaé sekcji D.8.2 w przypadku produktu leczniczego, ktéry:
Posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium panstwa cztonkowskiego oraz
Pochodzi z rynku panstwa cztonkowskiego, oraz
Jest stosowany w badaniu bez modyfikacji, oraz
Pakowanie i oznakowanie sa dokonywane tylko dla uzytku lokalnego zgodnie z art. 9 ust. 2
dyrektywy 2005/28/ WE

W przypadku spetnienia wszystkich warunkéw prosze zaznaczy¢ [ oraz wymienié wszystkie badane produkty

D.8.2 Podmiot odpowiedzialny za zwolnienie gotowego badanego produktu leczniczego na terytorium
panstwa czlonkowskiego?

Podmiot odpowiedzialny za zwolnienie (prosz¢ podaé¢ numer(-y) badanego produktu leczniczego, w tym
placebo z sekcji D.1.1. oraz D.7.2):

Prosze¢ zaznaczy¢ w odpowiednim polu:

D.8.2.1 Wytwoérca O
D.8.2.2 Importer O
D.8.2.3 Imie i nazwisko/nazwa:

D.8.2.3.1 Adres/siedziba:

D.8.2.4 Numer zezwolenia na wytwarzanie lub import:

D.8.2.4.1 W przypadku braku zezwolenia, prosz¢ podaé powdd:

Jezeli produkt leczniczy nie posiada pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium paristwa cztonkowskiego,
ale jest dostarczany hurtowo i ostateczne pakowanie i oznaczanie dla lokalnego uzytku jest dokonywane zgodnie

z art. 9 ust. 2 dyrektywy 2005/28/WE, prosze podaé miejsce, gdzie nastgpuje ostateczne zwolnienie serii przez
osobe wykwalifikowang na potrzeby badania klinicznego w sekcji D.8.2.
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E OGOLNE INFORMACJE DOTYCZACE BADANIA
Jezeli protokdt zawiera badania dodatkowe, prosze wypetnié sekcje E.2.3.

E.1 BADANA DOLEGLIWOSC LUB CHOROBA

E.1.1 Prosz¢ wskazaé¢ badane dolegliwosci (opis stowny):

E.1.2 Wersja stownika MedDRA, poziom, kod klasyfikacji, jezeli dotyczy (prosze¢ powtérzy¢, jezeli
konieczne):

E.1.3 Badane schorzenie spelnia kryteria choroby rzadko wystepujacej? tak 00 nie O

E.2 CELE BADANIA

E.2.1 Cel glowny:
E.2.2 Cele drugorzedne:

E.2.3 Czy wystepuja badania dodatkowe: tak O nie O
E.2.3.1 Jezeli tak, prosze podaé pelny tytul, date i wersj¢ kazdego badania dodatkowego oraz gléwne cele:

E.3 GLOWNE KRYTERIA WELACZENIA (prosze podaé wykaz najwainiejszych)

EA4 GLOWNE KRYTERIA WYLACZENIA (prosze podaé wykaz najwazniejszych)

E.5 GLOWNY(-E) PUNKT(-Y) KONCOWY(-E):

E.6 CELE BADANIA - Prosze¢ zaznaczy¢

E.6.1 Diagnostyka

E.6.2 Profilaktyka

E.6.3 Leczenie

E.6.4 Bezpieczenstwo stosowania

E.6.5 Skutecznosé¢

E.6.6 Farmakokinetyka

E.6.7 Farmakodynamika

E.6.8 Bioréwnowaznos¢

E.6.9 Zaleznosé¢ pomiedzy dawka a odpowiedzia
E.6.10 Farmakogenetyka

E.6.11 Farmakogenomika

E.6.12 Farmakoekonomika

E.6.13 Inne

E.6.13.1 Jezeli inne, prosze podac jakie:

OO000O0O00O0Oooooo
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E.7 RODZAJ 1 FAZA BADANIA

E.7.1 Farmakologia w zastosowaniu u ludzi (faza I) O
Zwiazane z:
E.7.1.1 Pierwszym zastosowaniem u ludzi O
Badaniem bioréwnowazno$ci O
E.7.1.2 Inne: O
E.7.1.2.1  Jezeli inne, prosz¢ wskazad jakie:
E.7.2 Terapeutyczne poznawcze (faza II) O
E.7.3 Terapeutyczne potwierdzajace (faza I1I) a
E.7.4 Zastosowanie terapeutyczne zgodnie ze wskazaniami zawartymi w Karcie Charakterystyki
Produktu Leczniczego (faza IV)
E.8 PLAN BADANIA
E.8.1 Badanie kontrolowane tak O nie O
Jezeli tak, proszg zaznaczy¢:
E.8.1.1 Randomizowane tak O nie O
E.8.1.2 Otwarte tak O nie O
E.8.1.3 Pojedynczo za$lepione tak O nie O
E.8.1.4 Podwdjnie zaslepione tak O nie O
E.8.1.5 W grupach réwnolegtych tak O nie O
E.8.1.6 Krzyzowe tak O nie O
E.8.1.7 Inne tak O nie O
E.8.1.7.1  Jezeli inne, prosze¢ podaé jakie:
E.8.2 Jezeli badanie jest kontrolowane, prosze wskaza¢ produkt porownawczy:
E.8.2.1 Inny(-e) produkt(-y) leczniczy(-e) tak O nie O
E.8.2.2 Placebo tak OO nie O
E.8.2.3 Inny tak O nie O
E.8.2.3.1 Jezeli inny, proszg¢ podaé jaki:
E.8.3 Jeden osrodek na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (patrz takze sekcja G): tak O nie O
E.8.4 Wigcej niz jeden osrodek na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
(patrz takze sekcja G): tak O nie O
E.8.4.1 Przewidywana liczba o$rodkéw na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
E.8.5 Wiecej niz jedno panstwo czlonkowskie tak O nie O
E.8.5.1 Przewidywana liczba o$rodkdw na terytorium panstw cztonkowskich:
E.8.6 Czy w badaniu klinicznym uczestnicza panstwa spoza panstw czlonkowskich ? tak O nie O
E.8.7 Czy badanie ma swéj komitet monitorujacy dane? tak O nie O

ostatniego uczestnika badania:"’
E.8.9 Wstepny przewidywany czas prowadzenia badania (lata, miesigce i dni):
E.8.9.1 Na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lata
E.8.9.2 We wszystkich panstwach, w ktérych prowadzone jest badanie: lata

miesigce
miesigce

E.8.8 Definicja zakonczenia badania oraz uzasadnienie w przypadku, gdy nie jest to ostatnia wizyta

dni
dni

17 Jezeli informacje nie znajduja si¢ w protokole badania klinicznego.
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F GRUPY PACJENTOW

F.1 GRUPY WIEKOWE

F.3.3.7.1  Jezeli tak, prosze wskaza¢ jakie:

F.1.1 Ponizej 18 roku zycia tak O nie O
Jezeli tak, prosze wskazac:

F.1.1.1 Rozw¢j wewnatrzmaciczny tak OO nie O
F.1.1.2 Noworodki urodzone przedwczesnie (wiek cigzowy = 37 tygodni) tak O nie O
F.1.1.3 Noworodki (0—27 dni) tak O nie O
F.1.1.4 Niemowleta i mate dzieci (28 dni—23 miesiace) tak O nie O
F.1.1.5 Dzieci (2—-11 lat) tak OO nie O
F.1.1.6 Mtodziez w okresie dojrzewania (12—17 lat) tak O nie O
F.1.2 Dorosli (18-65 lat) tak OO nie O
F.1.3 Osoby starsze (> 65 lat) tak OO nie O
F.2 PLEC

F.2.1 Kobiety O

F.2.2 Meizczyzni O

F.3  GRUPY UCZESTNIKOW BADANIA

F.3.1 Zdrowi ochotnicy tak O nie O
F.3.2 Pacjenci tak O nie O
F.3.3 Grupy specjalne tak O nie O
F.3.3.1 Kobiety w wieku rozrodezym tak O nie O
F.3.3.2 Kobiety w wieku rozrodczym stosujace antykoncepcijg tak O nie O
F.3.3.3 Kobiety cigzarne tak O nie O
F.3.3.4 Kobiety karmiace piersia tak O nie O
F.3.3.5 Stany nagte tak O nie O
F.3.3.6 Osoby niezdolne do samodzielnego wyrazenia zgody tak O nie O
F.3.3.6.1 Jezeli tak, prosze sprecyzowaé:

F.3.3.7 Inne: tak 00 nie O

F4 PLANOWANA LICZBA UCZESTNIKOW WEACZONYCH DO BADANIA

F.4.1 Na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
F.4.2 Dla badania mi¢dzynarodowego:

F.4.2.1 Na terytorium panstw cztonkowskich:
F.4.2.2 W calym badaniu

F.5 PLANOWANE LECZENIE LUB OPIEKA PO ZAKONCZENIU UDZIALU UCZESTNIKA
W BADANIU "% Prosze wskazaé, jezeli odbiega od zwyczajowego leczenia lub opieki (opis stowny):

8 .. . . . .
18 Podad, jezeli nie zostata jeszcze zamieszczona w protokole.
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G OSRODKI UCZESTNICZACE W BADANIU KLINICZNYM NA TERYTORIUM RZECZYPOSPOLITEJ
POLSKIEJ

G.1 KOORDYNATOR BADANIA (dla badan wieloosrodkowych) oraz gtowny badacz (dla badari
Jjednoosrodkowych)

G.1.1 Imie:

G.1.2 Drugie imig, jezeli dotyczy:

G.1.3 Nazwisko:

G.14 Kwalifikacje (wyksztalcenie, stopnie naukowe, specjalizacja):

G.1.5 Adres osrodka:

G.2 GLOWNI BADACZE (dla badari wieloosrodkowych, jeieli konieczne, prosze uzyé dodatkowych
Sformularzy)

G.2.1 Imig:

G.2.2 Drugie imig, jezeli dotyczy:

G.2.3 Nazwisko:

G.24 Kwalifikacje (wyksztalcenie, stopnie naukowe, specjalizacja):

G.2.5 Adres osrodka:

G.3 JEDNOSTKI CENTRALNE WYKORZYSTYWANE W PROWADZONYM BADANIU
KLINICZNYM (laboratorium lub inna jednostka posiadajaca odpowiednie wyposazenie; w razie
potrzeby prosze powtdrzy¢ dla oznaczenia wszystkich jednostek)

G.3.1 Organizacja:

G.3.2 Imig¢ i nazwisko osoby kontaktowe;j:
G.3.3 Adres:

G.3.4 Numer telefonu:

G.3.5 Zlecone obowigzki:

G.4 ORGANIZACJE, KTORYM SPONSOR PRZEKAZAL WYKONANIE CZYNNOSCI ZWIAZANYCH
7Z. BADANIEM KLINICZNYM (prosze¢ powtdrzy¢ dla oznaczenia wszystkich organizacji)

G.4.1 Przekazanie przez sponsora wykonania gtownych lub wszystkich obowiazkow i czynnosci zwigzanych
z badaniem klinicznym organizacji lub stronie trzeciej? tak O nie O

Proszg powtérzy¢ dla oznaczenia wszystkich organizacji:
G.4.1.1 Nazwa:

G.4.1.2 Imig i nazwisko osoby kontaktowej:
G.4.1.3 Adres/siedziba:

G.4.1.4 Numer telefonu:
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G4.1.5 Wszystkie obowiazki sponsora tak O0 nie O
G4.1.6 Monitorowanie tak O nie O
G.4.1.7 Sprawy zwigzane z postgpowaniem przed wlasciwym organem i komisja bioetyczna

(na przyktad przygotowywanie wniosku) tak O nie O
G4.1.8 Rekrutacja badaczy tak O nie O
G.4.1.9 System IVRS ' - randomizacja tak O0 nie O
G.4.1.10 Zarzadzanie danymi tak O nie O
G4.1.11 Zbieranie danych elektronicznych tak O nie O
G.4.1.12 Zgtaszanie podejrzen niespodziewanych cigzkich niepozadanych dziatan

badanego produktu leczniczego tak O0 nie O
G.4.1.13 Zapewnienie jakosci, audyt tak O nie O
G4.1.14 Analiza statystyczna tak 00 nie O
G.4.1.15 Przygotowywanie dokumentacji badania klinicznego, takich na przyktad

jak protokét badania tak OO0 nie O
G.4.1.16 Inne obowigzki tak 00 nie OJ

G.4.1.16.1 Jezeli tak, proszg sprecyzowac:

H WNIOSEK SKEADANY DO MINISTRA ZDROWIA/KOMISJI BIOETYCZNEJ
H.1 RODZAJ WNIOSKU

Jezeli wniosek jest kierowany do Ministra Zdrowia, prosze¢ zaznaczy¢ pole dotyczace komisji bioetycznej oraz podad
odpowiednie dane. Jezeli wniosek jest kierowany do komisji bioetycznej, prosze zaznaczy¢ pole dotyczace Ministra
Zdrowia oraz poda¢ odpowiednie dane.

H.1.1 Minister Zdrowia O
H.1.2 Komisja bioetyczna O
H.2 INFORMACJE DOTYCZACE MINISTRA ZDROWIA/KOMISJI BIOETYCZNEJ

H.2.1 Nazwa i adres:

H.2.2 Data zlozenia wniosku:

H.3 DECYZJA MINISTRA ZDROWIA/OPINIA KOMISJI BIOETYCZNEJ

H.3.1 Wniosek nie zostat jeszcze ztoZzony O
H.3.2 Postepowanie w toku O
H.3.3 Wydano decyzjg¢/opini¢ O
Jezeli tak, prosze podaé:

H.3.3.1 Datg¢ wydania decyzji/opinii

H.3.3.2 Opinia pozytywna/negatywna komisji bioetycznej O
H.3.3.3 Decyzja pozytywna/negatywna Ministra Zdrowia O

Jezeli decyzja Ministra Zdrowia negatywna lub opinia negatywna, prosz¢ podaé:
H.3.3.3.1 Powody
H.3.3.3.2 Przewidywang dat¢ ponownego ztozenia wniosku, jezeli dotyczy

1 System IVRS (ang. Interactive Voice Response System). System powszechnie uzywany do randomizacji terapii oraz
kontroli dostarczania serii produktu leczniczego.
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I PODPIS WNIOSKODAWCY

I.1 Niniejszym potwierdzam w imieniu wlasnym/w imieniu sponsora (prosz¢ skresli¢ niepotrzebne), ze:

e Zawarte we wniosku dane sg zgodne z prawda;

e Badanie kliniczne bgdzie prowadzone zgodnie z protokotem, przepisami prawnymi oraz zasadami
Dobrej Praktyki Klinicznej;

e Przeprowadzenie badania klinicznego jest uzasadnione;

e Zobowiazuje si¢ do przedlozenia raportdw o niespodziewanych niepozadanych dziataniach badanego
produktu leczniczego oraz raportéw bezpieczenistwa zgodnie z odpowiednimi wytycznymi;

e Zobowiazuje sie do przedtozenia streszczenia koncowego sprawozdania z badania klinicznego
Ministrowi Zdrowia i komisji bioetycznej w terminie nie dtuzszym niz 1 rok od zakoriczenia badania
klinicznego we wszystkich panstwach.

1.2 WNIOSEK DO MINISTRA ZDROWIA (zgodnie z sekcjg C.1):
I1.2.1 Data:

1.2.2  Podpis:

1.2.3  Imig i nazwisko (drukowanymi literami):

1.3 WNIOSEK DO KOMISJI BIOETYCZNEJ (zgodnie z sekcja C.2):

I.3.1 Data:
1.3.2  Podpis:
1.3.3 Imi¢ i nazwisko (drukowanymi literami):

J.1. LISTA DOKUMENTOW DOEACZANYCH DO FORMULARZA WNIOSKU
(dokumenty wymagane przez Ministra Zdrowia)

wydruk potwierdzenia nadania numeru EudraCT;

list przewodni;

wniosek w jezyku angielskim na dyskietce z plikiem xml do bazy EudraCT;

protokot badania klinicznego wraz z aktualnymi zmianami;

broszura badacza, w przypadku badanych produktéw leczniczych niedopuszczonych do
obrotu na terytorium panstwa cztonkowskiego;

podstawowa informacja o produkcie leczniczym okreslona w przepisach wydanych na
podstawie art. 37g ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, w przypadku
badanych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu na terytorium parstwa
cztonkowskiego;

Charakterystyka Produktu Leczniczego, w przypadku produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu na terytorium panstwa cztonkowskiego;

O wykaz organéw na terytorium panstwa cztonkowskiego, ktérym przedtozono wniosek
wraz z danymi adresowymi oraz informacje o wyniku postgpowania z uzasadnieniem,
jezeli sa dostgpne;

upowaznienie dla podmiotu sktadajacego wniosek do dziatania w imieniu sponsora,
jezeli wniosek nie jest sktadany przez sponsora;

O O0OO0ooo0o

O kopia zgody na zamknigte uzycie lub kopie zezwolenia na wprowadzenie organizméw
zmodyfikowanych genetycznie, jezeli dotyczy;

O formularz $wiadomej zgody, w ktérym w szczegdlnosci powinno byé zawarte
o$wiadczenie uczestnika badania klinicznego, w ktérym wyraza zgod¢ na przetwarzanie
przez sponsora i badacza danych zwigzanych z jego udziatem w badaniu klinicznym;

O informacja dla pacjenta;

O karta obserwacji klinicznej;

O wykaz wszystkich aktualnie prowadzonych badan klinicznych z wykorzystaniem tego
samego produktu leczniczego, bedacego przedmiotem badania;

O specjalistyczna recenzja badania klinicznego, jezeli byta wydana;
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wyniki badan bezpieczenstwa wirusowego, jezeli dotyczy;
przyktadowy wzér oznakowania badanego produktu leczniczego w jezyku polskim;
upowaznienia w przypadku badan klinicznych lub produktéw leczniczych o specjalnych
whasciwosciach, w  szczegblno$ci organizmdéw zmodyfikowanych genetycznie,
radiofarmaceutykéw, jezeli byty wydane;
O o$wiadczenie sponsora o spetnianiu wymogoéw bezpieczenstwa do celéw oceny ryzyka
przenoszenia gabczastej encefalopatii, jezeli dotyczy;
o$wiadczenie sponsora o statusie aktywnej biologicznie substancji w rozumieniu zasad
Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP), jezeli dotyczy;
kopia zezwolenia na wytwarzanie, jezeli badany produkt leczniczy jest wytwarzany na
terytorium panstwa czlonkowskiego, a nie zostato wydane pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu;
kopia zezwolenia na import badanego produktu leczniczego, jezeli dotyczy;
o$wiadczenie osoby wykwalifikowanej odpowiedzialnej za =zapewnienie przed
wprowadzeniem na rynek, ze kazda seria produktu leczniczego zostata wytworzona
i skontrolowana zgodnie z przepisami ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne oraz wymaganiami zawartymi w specyfikacjach i dokumentach
stanowiacych podstawe dopuszczenia do obrotu tego produktu, lub jezeli badany produkt
leczniczy jest wytwarzany poza terytorium panstw cztonkowskich i nie zostalo wydane
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium panstw cztonkowskich, ze kazda
seria produktu leczniczego zostata wytworzona i skontrolowana zgodnie z wymaganiami,
ktére sa co najmniej réwnowazne z obowigzujacymi w pafistwach cztonkowskich
wymaganiami GMP;

O swiadectwo analizy badanego produktu leczniczego w przypadkach wyjatkowych, jezeli

obecno$¢ zanieczyszczen jest niezgodna ze specyfikacja lub jezeli zostana wykryte

zanieczyszczenia niespodziewane nieujete w specyfikacji;

zyciorys koordynatora badania klinicznego, w przypadku badan wieloosrodkowych;

zyciorys badacza odpowiedzialnego za prowadzenie badania klinicznego w kazdym

z o$rodkdw na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w tym opis dziatalno$ci zawodowe;j

badacza;

O dokument potwierdzajacy zawarcie umowy ubezpieczenia, o ktérej mowa w art. 37b ust. 2
pkt 6 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

O informacja o rekompensacie dla uczestnikéw badania klinicznego, o ktérej mowa w art. 37e
ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r.— Prawo farmaceutyczne, jezeli nie zostala zawarta
w informacji dla pacjenta;
odpisy z Krajowego Rejestru Sadowego lub krajowych odpowiednikdéw tego rejestru
sponsora i o$rodkdw badawczych uczestniczacych w badaniu klinicznym;
kopie uméw dotyczacych prowadzenia badania klinicznego zawartych pomiedzy
sponsorem a badaczem po$wiadczonych notarialnie za zgodno$é z oryginatem, jezeli
zostaly zawarte;

O kopie uméw dotyczacych prowadzenia badania klinicznego zawartych pomiedzy sponsorem
i o$rodkami badawczymi poswiadczonych notarialnie za zgodno$¢ z oryginatem;

O kopie uméw dotyczacych prowadzenia badania klinicznego zawartych pomiedzy badaczem
a ofrodkami badawczymi poswiadczonych notarialnie za zgodno$¢ z oryginatem, jezeli
zostaly zawarte;

O kopia umowy upowazniajacej do dziatania na terytorium panistw cztonkowskich w imieniu

sponsora z kraju trzeciego zawarta pomiedzy tym sponsorem a jego przedstawicielem na

terytorium panstw cztonkowskich;

upowaznienie sponsora dla organizacji prowadzacej badanie kliniczne na zlecenie,

okreslajace zakres uprawnien i obowiazkoéw tej organizacji;

potwierdzenie akceptacji protokotu badania klinicznego przez badaczy, jezeli nie jest

zawarte w protokole badania klinicznego;

kopia wniosku o wydanie zaswiadczenia, o ktérym mowa w art. 37k ust. 3 ustawy z dnia

6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, jezeli dotyczy;

potwierdzenie uiszczenia oplaty za ztozenie wniosku.

ooag
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J.2. LISTA DOKUMENTOW DOEACZANYCH DO FORMULARZA WNIOSKU
(dokumenty wymagane przez komisje bioetyczng)

O list przewodni;

O protokét badania klinicznego wraz z aktualnymi poprawkami;

O broszura badacza, w przypadku badanych produktéw leczniczych niedopuszczonych do
obrotu na terytorium panstw cztonkowskich;

O podstawowa informacja o produkcie leczniczym okre§lona w przepisach wydanych na

podstawie art. 37g ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
w przypadku badanych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu na terytorium
panstwa cztonkowskiego;

O Charakterystyka Produktu Leczniczego, w przypadku produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu na terytorium panstw cztonkowskich;

O formularz $wiadomej zgody, w ktérym w szczegblnosci zawarte powinno by¢
o$wiadczenie uczestnika badania klinicznego, w ktéorym wyraza on zgod¢ na
przetwarzanie przez sponsora i badacza danych zwiazanych z jego udzialem w badaniu
klinicznym,;

O informacja dla pacjenta,

O karta obserwacji klinicznej;

O specjalistyczna recenzja badania klinicznego, jezeli byta wydana;

O ocena etyczna przygotowana przez gtéwnego badacza lub koordynatora badania
klinicznego, o ktérym mowa w art. 37s ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne;

O zyciorys koordynatora badania klinicznego, w przypadku badan wieloosrodkowych;

O zyciorys badacza odpowiedzialnego za prowadzenie badania klinicznego w kazdym

z o$rodkdw na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

O informacja o rekompensacie dla uczestnikéw badania klinicznego, o ktérej mowa w art. 37¢
ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, jezeli nie zostala zawarta
w informacji dla pacjenta;

O kopie uméw dotyczacych prowadzenia badania klinicznego zawartych pomiedzy
sponsorem a badaczem po$wiadczonych notarialnie za zgodno$¢ z oryginatem, jezeli
zostaly zawarte;

O kopie uméw dotyczacych prowadzenia badania klinicznego zawartych pomiedzy sponsorem

1 o$rodkami badawczymi po§wiadczonych notarialnie za zgodnos¢ z oryginatem;

kopie uméw dotyczacych prowadzenia badania klinicznego zawartych pomiedzy badaczem

a o$rodkami badawczymi poswiadczonych notarialnie za zgodno$¢ z oryginatem, jezeli

zostaly zawarte;

potwierdzenie akceptacji protokotu badania klinicznego przez badaczy, jezeli nie jest

zawarte w protokole badania klinicznego;

o$wiadczenie sponsora dotyczace zasad rekrutacji uczestnikéw badania klinicznego;

wzér ogloszenia dla pacjentéw;

streszczenie protokotu badania klinicznego w jezyku polskim;

o$wiadczenie badacza dotyczace wyposazenia osrodka badawczego w zakresie

niezb¢dnym do przeprowadzenia badania;

informacja dotyczaca kwalifikacji personelu, ktéry bedzie uczestniczyt w prowadzeniu badania

klinicznego;

informacja o wysokosci wynagrodzenia badaczy, jezeli nie zostala zawarta w umowie

pomigdzy sponsorem a badaczem;

umowa ubezpieczenia, o ktérej mowa w art. 37b ust. 2 pkt 6 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. —

Prawo farmaceutyczne.

a
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Szanowni Panstwo

WYDZIAt WYDAWNICTW | POLIGRAFII CENTRUM OBStUGI KANCELARII PREZESA RADY MINISTROW informuje,
ze stosownie do art. 26 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogtaszaniu aktéw normatywnych i niektérych innych aktéw
prawnych (tekst jednolity: Dz. U. z 2005 r. Nr 190, poz. 1606, z pézn. zm.) urzedy terenowe organéw administracji rzgdowej
oraz organdw samorzadu terytorialnego zobowigzane sg do prowadzenia zbioréw Dziennika Ustaw, Monitora Polskiego
oraz Monitora Polskiego B i udostepniania nieodptatnie do powszechnego wglagdu w miejscach do tego przeznaczonych
w siedzibach i godzinach pracy urzedow.

Prenumerate roczng oraz egzemplarze biezace i archiwalne mozna zaméwi¢
listownie pod adresem: Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow,
Wydziat Wydawnictw i Poligrafii, ul. Powsinska 69/71, 02-903 Warszawa

lub faksem pod numerem 0-22 694-62-06, 0-22 694-67-03.
Przy zakupie pojedynczych egzemplarzy prosimy o okreslenie formy ptatnosci: przelew lub za zaliczeniem pocztowym.

Ceny brutto prenumeraty” na 2007 r. (w tym 7 % VAT):

DZIENNIK USTAW RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ — 1520 zi
DZIENNIK URZEDOWY RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ ,MONITOR POLSKI” — 330 zt
DZIENNIK URZEDOWY RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ ,MONITOR POLSKI B” — 2860 zt

Ceny prenumeraty rocznej Dziennika Ustaw i Monitora Polskiego obejmuja egzemplarze archiwalne
z lat 2003-2006 na ptytach CD

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA BUDOWNICTWA — 69 zt

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA EDUKACJI NARODOWEJ — 12 zt

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA FINANSOW — 176 zt

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA GOSPODARKI MORSKIEJ — 36 zt

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA NAUKI | SZKOLNICTWA WYZSZEGO — 116 zt
DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA SKARBU PANSTWA — 13 zt

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA SPRAW WEWNETRZNYCH | ADMINISTRACJI — 104 zt
DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA SRODOWISKA | GEOWNEGO INSPEKTORA OCHRONY SRODOWISKA — 91 zt
DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA TRANSPORTU — 203 zt

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA ZDROWIA — 120 zt

DZIENNIK URZEDOWY URZEDU KOMUNIKACJI ELEKTRONICZNEJ — 302 zt

Informujemy, ze nie przyjmujemy rezygnacji z prenumeraty, jak i zmniejszenia liczby prenumerowanych egzemplarzy.
Wyjatek stanowi likwidacja instytucji lub firmy oraz uzasadnione wydarzenie losowe oséb fizycznych.

*) Cena prenumeraty nie obejmuje zatgcznikow.

Egzemplarze biezace oraz archiwalne mozna nabywac:
- w Wydziale Wydawnictw i Poligrafii Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow, ul. Powsinska 69/71,
02-903 Warszawa, tel. 0-22 694-67-00, 0-22 694-60-96 — na podstawie nadestanego zamdwienia (wytacznie sprzedaz wysytkowa);
— w punktach sprzedazy Dziennika Ustaw i Monitora Polskiego w Warszawie (sprzedaz wytacznie za gotowke):
- ul. Powsinska 69/71, tel. 0-22 694-62-96
- al. Szucha 2/4, tel. 0-22 629-61-73

Reklamacje z powodu niedoreczenia poszczegdlnych numerdéw zgtaszaé nalezy na pismie do Wydziatu Wydawnictw i Poligrafii
Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow, ul. Powsinska 69/71, 02-903 Warszawa,
do 15 dni po otrzymaniu nastepnego kolejnego numeru

O wszelkich zmianach nazwy lub adresu prenumeratora prosimy niezwtocznie informowaé na pismie Wydziat Wydawnictw i Poligrafii
Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow

Dziennik Ustaw i Monitor Polski (spis tresci) dostepne sa w Internecie pod adresem www.cokprm.gov.pl

Wydaweca: Kancelaria Prezesa Rady Ministrow
Redakcja: Rzadowe Centrum Legislacji — Redakcja Dziennika Ustaw Rzeczypospolitej Polskiej
oraz Dziennika Urzedowego Rzeczypospolitej Polskiej ,Monitor Polski”,
Al. Ujazdowskie 1/3, 00-583 Warszawa, tel. 0-22 622-66-56
Sktad, druk i kolportaz: Wydziat Wydawnictw i Poligrafii Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow
ul. Powsinska 69/71, 02-903 Warszawa, tel.: 0-22 694-67-50, 0-22 694-67-52; faks 0-22 694-62-06
Bezptatna infolinia: 0-800-287-581 (czynna w godz. 7*-15%)
www.cokprm.gov.pl
e-mail: dziust@cokprm.gov.pl
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