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1247
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 4 listopada 2008 r.

w sprawie wzorow dokumentow przedktadanych w zwigzku z badaniem klinicznym produktu leczniczego
oraz w sprawie wysokosci i sposobu uiszczania optat za rozpoczecie badania klinicznego

Na podstawie art. 37w ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r.
Nr 45, poz. 271) zarzadza sig, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wzér wniosku do komisji bioetycznej o wydanie
opinii o badaniu klinicznym produktu leczniczego
oraz do ministra wtasciwego do spraw zdrowia
0 rozpoczecie badania klinicznego produktu lecz-
niczego;

2) dokumentacje stanowigca podstawe wydania opi-
nii o badaniu klinicznym produktu leczniczego
przez komisje bioetyczng;

3) dokumentacje, ktdrg nalezy dotaczy¢ do wniosku
do ministra wtasciwego do spraw zdrowia o roz-
poczecie badania klinicznego produktu lecznicze-

g0;

4) wzor wniosku do komisji bioetycznej o wydanie
opinii i do ministra wtasciwego do spraw zdrowia
o wyrazenie zgody w zakresie istotnych i maja-
cych wptyw na bezpieczehstwo uczestnikow bada-
nia klinicznego zmian w protokole badania klinicz-
nego lub dokumentacji dotyczacej badanego pro-
duktu leczniczego bedacej podstawag uzyskania
pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego;

5) wzér zawiadomienia do komisji bioetycznej i do
ministra wtasciwego do spraw zdrowia o zakon-
czeniu badania klinicznego produktu leczniczego;

6) wysokos$é i sposob uiszczania optat za rozpoczecie
badania klinicznego.

8 2. llekroé w rozporzadzeniu jest mowa o:

1) panstwie cztonkowskim — rozumie sie przez to te-
rytorium panstwa cztonkowskiego Unii Europej-
skiej wchodzace w sktad Unii Europejskiej oraz te-
rytorium panstwa cztonkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

2) pacjencie — rozumie sie réwniez uczestnika bada-
nia klinicznego.

8 3. 1. Wz6r wniosku, o ktérym mowa w 8§ 1 pkt 1,
okresla zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

2. Do wniosku o wydanie opinii o badaniu klinicz-
nym przez komisje bioetyczng dotacza sie:

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

1) list przewodni;
2) kopie aktualnego protokotu badania klinicznego;

3) kopie zmian protokotu badania klinicznego, za-
twierdzonych przez sponsora, jezeli dotyczy i jeze-
li nie sg zawarte w aktualnym protokole badania
klinicznego;

4) streszczenie protokotu badania klinicznego;

5) kopie broszury badacza w przypadku badanych
produktéw leczniczych niedopuszczonych do ob-
rotu na terytorium zadnego z panstw cztonkow-
skich;

6) kopie upowaznienia sponsora dla podmiotu skta-
dajacego wniosek do dziatania w imieniu sponso-
ra wraz z ttumaczeniem, jezeli dotyczy;

7) kopie dokumentu upowazniajgcego organizacje
prowadzgca badanie kliniczne na zlecenie, okres-
lajgcego zakres uprawnien i obowigzkow tego
podmiotu wraz z ttumaczeniem, jezeli dotyczy;

8) wzér formularza $swiadomej zgody, w ktérym
w szczegolnosci powinno byé zawarte oswiadcze-
nie pacjenta, w ktérym wyraza zgode na przetwa-
rzanie danych osobowych zwigzanych z jego
udziatem w badaniu klinicznym;

9) wzér pisemnej informacji dla pacjenta;
10) wzor karty obserwacji klinicznej;

11) zyciorys badacza, w tym opis jego dziatalnosci na-
ukowej i zawodowej;

12) oswiadczenie sponsora albo upowaznionego
przez niego podmiotu, o ktérym mowa w pkt 7 lub
ust. 6 pkt 25, albo badacza, dotyczace zasad rekru-
tacji pacjentow, o ile nie zostato zawarte w proto-
kole badania klinicznego;

13) wzdr ogtoszenia rekrutacyjnego dla pacjentow, je-
zeli dotyczy;

14) oswiadczenie badacza dotyczace wyposazenia
osrodka badawczego w zakresie niezbednym do
przeprowadzenia badania oraz informacje doty-
czaca kwalifikacji personelu, ktéry bedzie uczest-
niczyt w prowadzeniu badania klinicznego;

15) informacje o rekompensacie dla pacjenta, o ktorej
mowa w art. 37e ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
— Prawo farmaceutyczne, jezeli nie zostata za-
warta w pisemnej informacji dla pacjenta;

16) kopie dokumentu potwierdzajagcego zawarcie
umowy obowigzkowego ubezpieczenia odpowie-
dzialnosci cywilnej sponsora i badacza za szkody
wyrzadzone w zwigzku z prowadzeniem badania
klinicznego;
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17) informacje o wysokosci wynagrodzenia badacza,
jezeli nie zostata zawarta w umowie miedzy spon-
sorem i badaczem.

3. Do wniosku, o ktérym mowa w § 1 pkt 1, skta-
danego do komisji bioetycznej dotacza sie kopie
umow dotyczgcych prowadzenia badania klinicznego
zawartych pomiedzy sponsorem Ilub podmiotem
przez niego upowaznionym a badaczem oraz kopie
umoéw zawartych pomiedzy sponsorem lub podmio-
tem przez niego upowaznionym a osrodkami badaw-
czymi, potwierdzonych za zgodnos$¢ z oryginatem
przez sponsora albo podmiot przez niego upowaznio-
ny do dziatania w jego imieniu.

4. Kopie umoéw, o ktérych mowa w ust. 3, dotagcza
sie niezwtocznie po ich zawarciu, nie pdzniej niz przed
dniem wydania przez komisje bioetyczna opinii o ba-
daniu klinicznym.

5. Badania klinicznego nie mozna rozpoczaé
w osrodku badawczym, jezeli kopia umowy, o ktorej
mowa w ust. 3, zawarta z danym osrodkiem nie zosta-
ta dotaczona do dnia wydania opinii o badaniu klinicz-
nym.

6. Do wniosku o rozpoczecie badania klinicznego
dotgcza sie:

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

3) wniosek w jezyku angielskim na informatycznym
nos$niku danych, jako dokument elektroniczny
w formacie xml do bazy EudraCT, zgodnie ze wzo-
rem dostepnym na stronie internetowej Europej-
skiej Agencji Lekow, przygotowanym na podsta-
wie dyrektywy 2001/20/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie
zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych panstw cztonkowskich, odno-
szacych sie do wdrozenia zasad dobrej praktyki
klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych pro-
duktéw leczniczych, przeznaczonych do stosowa-
nia 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) kopie broszury badacza w przypadku badanych
produktoéw leczniczych niedopuszczonych do ob-
rotu na terytorium zadnego z panstw cztonkow-
skich;

5) kopie dossier badanego produktu leczniczego
(IMPD) obejmujacego dokumentacje naukowa za-
wierajagca informacje dotyczace jakosci, produkc;ji
i kontroli badanego produktu leczniczego, jak row-
niez wyniki badan klinicznych i przedklinicznych
produktu, poprzedzone szczegdétowym spisem tre-
$ci i stownikiem uzytych termindw;

6) kopie uproszczonego dossier badanego produktu
leczniczego:

a) obejmujacego kopie Charakterystyki Produktu
Leczniczego — w przypadku badanych produk-
téw leczniczych dopuszczonych do obrotu na
terytorium przynajmniej jednego z pahstw
cztonkowskich i stosowanych w badaniu kli-
nicznym zgodnie z Charakterystyka Produktu

Leczniczego, a w przypadku gdy badany pro-
dukt leczniczy stosowany jest poza wskazaniem
zawartym w Charakterystyce Produktu Leczni-
czego — dodatkowo wyniki badan klinicznych
i przedklinicznych przeprowadzonych z uzyciem
badanego produktu leczniczego,

b) obejmujagcego  wyniki badan klinicznych
i przedklinicznych oraz informacje dotyczace ja-
kosci badanego produktu leczniczcego —
w przypadku badanych produktéw leczniczych
dopuszczonych jako produkt leczniczy do obro-
tu na terytorium przynajmniej jednego
z panstw cztonkowskich w innej postaci lub mo-
cy,

c) obejmujacego wyniki badan klinicznych i przed-
klinicznych oraz informacje dotyczace jakosci
badanego produktu leczniczego — w przypadku
badanych produktow leczniczych niedopusz-
czonych do obrotu na terytorium zadnego
z panstw cztonkowskich, a ktérych wszystkie
substancje czynne wchodzg w sktad produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu na teryto-
rium przynajmniej jednego z panstw cztonkow-
skich; jezeli substancje czynne pochodza od in-
nego wytworcy, konieczne jest dotgczenie da-
nych na ich temat,

d) w przypadku badanego produktu leczniczego
objetego innym wnioskiem o rozpoczecie bada-
nia klinicznego, obejmujacego nowe wyniki ba-
dan klinicznych i przedklinicznych oraz informa-
cje dotyczace jakosci badanego produktu lecz-
niczego uzyskane od czasu ztozenia poprzed-
niego wniosku lub tylko informacje o numerze
EudraCT badania objetego wspomnianym
whnioskiem, jesli takich wynikéw i informacji nie
uzyskano,

e) obejmujgcego informacje dotyczace jakosci ba-
danego produktu leczniczego — w przypadku
placebo;

7) kopie upowaznienia sponsora dla podmiotu skta-
dajgcego wniosek do dziatania w imieniu sponso-
ra wraz z ttumaczeniem, jezeli dotyczy;

8) wzor karty obserwacji klinicznej;

9) wzér formularza $wiadomej zgody, w ktédrym
w szczegolnosci powinno by¢ zawarte oswiadcze-
nie pacjenta, w ktérym wyraza zgode na przetwa-
rzanie danych osobowych zwigzanych z jego
udziatem w badaniu klinicznym;

10) wzér pisemnej informacji dla pacjenta;
11) kopie aktualnego protokotu badania klinicznego;

12) kopie zmian protokofu badania klinicznego, za-
twierdzonych przez sponsora, jezeli dotyczy i jeze-
li nie sg zawarte w aktualnym protokole badania
klinicznego;

13) kopie specjalistycznej recenzji badania kliniczne-
go, jezeli byta wydana;

14) kopie swiadectwa analizy badanego produktu lecz-
niczego, jezeli obecnos¢ zanieczyszczen jest nie-
zgodna ze specyfikacja lub jezeli zostaty wykryte
zanieczyszczenia niespodziewane nieujete w spe-
cyfikacji;
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15) kopie zezwolenia na wytwarzanie, jezeli badany
produkt leczniczy jest wytwarzany na terytorium
panstwa cztonkowskiego, a nie zostato wydane
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu;

16) kopie zezwolenia na import badanego produktu
leczniczego, jezeli dotyczy, oraz kopie dokumentu
potwierdzajgcego zgtoszenie wytwoércy badanego
produktu leczniczego, o ktérym mowa w § 4
ust. 2 zdanie drugie rozporzadzenia Ministra Zdro-
wia z dnia 1 pazdziernika 2008 r. w sprawie wyma-
gan Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz. U. Nr 184,
poz. 1143), jezeli dotyczy;

17) kopie oswiadczenia osoby wykwalifikowanej
zwalniajagcej serieg w odniesieniu do badanych
produktéw leczniczych importowanych spoza te-
rytorium panstw cztonkowskich;

18) kopie oswiadczenia sponsora o statusie aktywnej
biologicznie substancji czynnej w rozumieniu za-
sad Dobrej Praktyki Wytwarzania w odniesieniu
do badanych produktow leczniczych importowa-
nych spoza terytorium panstw cztonkowskich, je-
zeli dotyczy;

19) kopie odpowiednich decyzji administracyjnych
dotyczacych uzycia lub wprowadzenia do s$rodo-
wiska badanych produktéw leczniczych, ktére mu-
szg spetnia¢ dodatkowe warunki wymagane pra-
wem, w szczegdlnosci organizmoéw zmodyfikowa-
nych genetycznie oraz produktéw radiofarmaceu-
tycznych, jezeli dotyczy;

20) wyniki badan bezpieczenstwa wirusologicznego,
jezeli dotyczy;

21) kopie oswiadczenia sponsora o spetnianiu wymo-
gow bezpieczenstwa do celéw oceny ryzyka prze-
noszenia ggbczastej encefalopatii, jezeli dotyczy;

22) zyciorys badacza, w tym opis jego dziatalnosci na-
ukowej i zawodowej;

23) kopie dokumentu potwierdzajgcego zawarcie
umowy obowigzkowego ubezpieczenia odpowie-
dzialnosci cywilnej sponsora i badacza za szkody
wyrzgdzone w zwigzku z prowadzeniem badania
klinicznego;

24) informacje o rekompensacie dla pacjentéw, o kté-
rej mowa w art. 37e ustawy z dnia 6 wrzes$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne, jezeli nie zosta-
ta zawarta w informacji dla pacjenta;

25) kopie dokumentu upowazniajagcego organizacje
prowadzaca badanie kliniczne na zlecenie, okres-
lajagcego zakres uprawnieh i obowigzkéw tego
podmiotu wraz z ttumaczeniem, jezeli dotyczy;

26) kopie dokumentu upowazniajagcego przedstawi-
ciela sponsora do dziatania na terytorium panstw
cztonkowskich w imieniu sponsora spoza teryto-
rium panstw cztonkowskich wraz z ttumaczeniem,
jezeli dotyczy;

27) wykaz aktualnie prowadzonych przez sponsora
badan klinicznych z wykorzystaniem badanego
produktu leczniczego;

28) wykaz organow na terytorium panhstw cztonkow-
skich, ktérym przedtozono wniosek o wydanie po-
zwolenia na prowadzenie badania klinicznego
oraz informacje o wyniku postepowania z uzasad-
nieniem, jezeli sa dostepne;

29) wzor oznakowania badanego produktu lecznicze-
go;

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

31) kopie opinii komisji bioetycznej, jezeli zostata wy-
dana;

32) kopie potwierdzenia uiszczenia opfaty za ztozenie
whniosku.

7. Do wniosku, o ktérym mowa w 8 1 pkt 1, skta-
danego do ministra wtasciwego do spraw zdrowia,
dotacza sie kopie umoéw dotyczacych prowadzenia ba-
dania klinicznego zawartych pomiedzy sponsorem
lub podmiotem przez niego upowaznionym a bada-
czem oraz kopie umoéw zawartych pomiedzy sponso-
rem lub podmiotem przez niego upowaznionym
a osrodkami badawczymi, potwierdzonych za zgod-
nos¢ z oryginatem przez sponsora albo podmiot przez
niego upowazniony do dziatania w jego imieniu.

8. Kopie umoéw, o ktérych mowa w ust. 7, dotacza
sie niezwtocznie po ich zawarciu, nie pozniej niz przed
wydaniem przez ministra wtasciwego do spraw zdro-
wia pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego
lub przed uptywem terminu, o ktérym mowa
w art. 37p ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne.

9. Dotaczenie kopii umow w terminie, o ktorym
mowa w ust. 8, pozostaje bez wptywu na rozpoczecie
biegu terminu wskazanego w art. 37p ust. 1 ustawy
z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

10. Badania klinicznego nie mozna rozpoczaé
w osrodku badawczym, jezeli kopia umowy, o ktorej
mowa w ust. 7, zawarta z danym osrodkiem nie zosta-
ta dotaczona w terminie, o ktorym mowa w ust. 8.

11. Kopie dokumentéw wymienione w § 3 powin-
ny zostaé sporzadzone w formie papierowej, z zastrze-
zeniem ust. 6 pkt 3.

8 4. 1. Wz6r wniosku, o ktorym mowa w § 1 pkt 4,
okresla zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.

2. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, sktada-
nym do ministra wtasciwego do spraw zdrowia dota-
cza sie wniosek w jezyku angielskim na informatycz-
nym nos$niku danych, jako dokument elektroniczny
w formacie doc do bazy EudraCT, zgodnie ze wzorem
dostepnym na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekéw przygotowanym na podstawie dyrek-
tywy 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizenia przepi-
sow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
panstw cztonkowskich, odnoszacych sie do wdrozenia
zasad dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan
klinicznych produktéw leczniczych, przeznaczonych
do stosowania u ludzi.
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8 5. 1. Wzér zawiadomienia, o ktérym mowa
w § 1 pkt 5, okresla zatacznik nr 3 do rozporzadzenia.

2. Do zawiadomienia, o ktorym mowa w ust. 1, do-
tacza sie zawiadomienie w jezyku angielskim na infor-
matycznym nosniku danych, jako dokument elektro-
niczny w formacie doc do bazy EudraCT, zgodnie ze
wzorem dostepnym na stronie internetowej Europej-
skiej Agencji Lekdw przygotowanym na podstawie
dyrektywy 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizenia
przepisow ustawowych, wykonawczych i administra-
cyjnych panstw cztonkowskich, odnoszacych sie do
wdrozenia zasad dobrej praktyki klinicznej w prowa-
dzeniu badan klinicznych produktéw leczniczych,
przeznaczonych do stosowania u ludzi.

8 6. 1. Wnioski, o ktérych mowa w 8§ 1 pkt 1 4,
oraz zawiadomienie, o ktérym mowa w 8 1 pkt 5, skta-
da sie w formie pisemnej w jezyku polskim.

2. Dokumenty, o ktérych mowa w § 3 ust. 2 pkt 1,
4,8,9, 13—17 oraz w ust. 6 pkt 2, 9, 10, 14, 23, 24, 29,
dotacza sie w jezyku polskim.

3. Dokumenty inne niz wymienione
w ust. 1 i 2 sktada sie w jezyku polskim lub angiel-
skim.

8 7. 1. Wysokos¢ optat za ztozenie wniosku do
ministra wtasciwego do spraw zdrowia o rozpoczecie
badania klinicznego okres$la zatagcznik nr 4 do rozpo-
rzagdzenia.

2. Optaty za ztozenie wniosku, o ktérym mowa
w ust. 1, uiszcza sie na rachunek Urzedu Rejestracji

Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Pro-
duktow Biobodjczych gotéwka, przelewem lub przeka-
zem pocztowym.

3. Optaty nalezne z réznych tytutéw uiszcza sie od-
dzielnie.

8 8. Do postepowan w sprawach indywidualnych,
rozstrzyganych na podstawie ustawy z dnia 6 wrzes-
nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne w zakresie regu-
lowanym niniejszym rozporzadzeniem, wszczetych
a niezakohnczonych przed dniem wejscia w zycie ni-
niejszego rozporzadzenia, stosuje sie przepisy dotych-
czasowe.

8 9. Przepisy rozporzadzenia majg zastosowanie
do postepowan w sprawach badan klinicznych pro-
duktu leczniczego od dnia 1 listopada 2008 r.

8 10. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem
ogtoszenia.?)

Minister Zdrowia: E. Kopacz

2) Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadze-
niem Ministra Zdrowia z dnia 3 stycznia 2007 r. w sprawie
wzoru wniosku o rozpoczecie badania klinicznego produk-
tu leczniczego oraz o wydanie przez komisje bioetycznag
opinii o badaniu klinicznym produktu leczniczego (Dz. U.
Nr 6, poz. 46) oraz rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 3 marca 2006 r. w sprawie wysokos$ci i sposobu
uiszczania optat za rozpoczecie badania klinicznego (Dz. U.
Nr 45, poz. 321), ktére utracity moc z dniem 1 listopada
2008 r. na podstawie art. 15 ustawy z dnia 30 marca 2007 r.
0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz o zmia-
nie niektorych innych ustaw (Dz. U. Nr 75, poz. 492).



Dziennik Ustaw Nr 201 — 10979 — Poz. 1247

Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 4 listopada 2008 r. (poz. 1247)

Zatacznik nr 1

WZOR

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

Wypeinia organ przyjmujacy wniosek:

Data zlozenia wniosku: Data wystapienia o dodatkowe
................................................ informacje: OOpinia komisji bioetyczngj

.................................................. pozytywna T negatywna [J
Data wystgpienia o uzupeinienie

brakujacej dokumentacji: [V
Data zlozenia petnej dokumentacji: Data zlozenia dodatkowych informacji: { ODecyzja Ministra Zdrowia
.................................................................................................. pozytywna 0 negatywna [
Data rozpoczgcia postgpowania

................................................ Datar.....oooiii
Numer wniosku nadany przez Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wycofanie wniosku: U
Wyrobow Medycznych i Produktdéw Biobdjczych:
..................................................................................................... Data:.........o.covii

Wypelnia wnioskodawca.
Prosze zaznaczyé rodzaf waiosku,

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

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

A. DANE IDENTYFIKACYJNE BADANIA KLINICZNEGO
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A.1Panstwo czlonkowskie, w ktorym skladany jest wniosek:
Rzeczpospolita Polska
A2 Numer EudraCT":.....
A3 Pelny tytul badania klinicznegos:.....
A4 Numer kodowy protokolu badania klinicznego, numer wersji i jej data”; ......
A5 Nazwa albo skrécony tytul badania klinicznego, jezeli dotyczy:.....
A6 Numer ISRCTN, jezeli dotyczy:......
AT Ponowne zlozenie wniosku? tak O nie d
jezeli ,,tak” prosze podaé odpowiednia litere®:

B. DANE IDENTYFIKACYJINE SPONSORA ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZEOZENIE WNIOSKU
B.1 SPONSOR

B.1.! Imieg 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 PRZEDSTAWICIELY SPONSORA NA TERYTORIUM PANSTWA CZLEONKOWSKIEGO W
ZAKRESIE BADANIA KLINICZNEGO (jezeli inny niz sponsor)
B.2.]1 Imig i nazwisko/mazwa:

B.2.2  Imig i nazwisko osoby kontaktowej:
B.2.3 Adres/siedziba:
B.2.4 Numer telefonu:

B.2.5 Numer faksu:

B.2.6 Adres e-mail:

" Nalezy zataczyé wydruk potwierdzenia nadania numeru EudraCT.

? Wszystkie thumaczenia protokotu badania klinicznego powinny by¢ oznaczone tym samym numerem wersji i data, co
dokument Zrodlowy.

¥ International Standard Randomised Controlied Trial Number (Migdzynarodowy Standardowy Numer Randomizowanego
Badania Kontrolowanego), Dopuszczalnym jest uzywanie ninigjszego numeru obok numeru EudraCT dla okredlenia badania
klinicznego, na przyklad w odniesieniu do badania wieloosrodkowego prowadzonego poza terytorium panstw
cztonkowskich. W celu uzyskania numeru zobacz htip://www controlled-trials.com/isrctn, do ktdrej link znajduje si¢ na
stronie pod adresem http://www.eudract.emea.cu.int. Jezeli dotyczy nalezy podaé niniejszy numer w sekcji A.6.

* Jezeli dokumentacja jest skladana ponownie po wezesniejszym wycofaniu wniosku lub wydaniu negatywnej decyzji przez
Ministra Zdrowia lub negatywnej opinii komisji bioetycznej, proszg wpisac literg A, w przypadku powtdmego ponownego
jej ztoZenia proszg wpisac litere B, w przypadku ponownego jej ztozenia po raz trzeci nalezy wpisac litere C i tak dalej.

S Zpodnie z art. 19 dyrektywy 2001/20/WE.
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B.3  STATUS SPONSORA
B3.1 Komercyjny” Q

B.3.2 Niekomercyjny (=]

C. DANE IDENTYFIKACY.JNE WNIOSKODAWCY (zaznaczyt wlasciwe okienko)

C.1 WNIOSEK DO MINISTRA ZDROWIA a
C.1.1 Sponsor a
C.1.2 Przedstawiciel sponsora Q

C.1.3 Podmiot upowazniony przez sponsora do zlozenia wniosku, albo koordynator badania klinicznego (dla badan
klinicznych wieloosrodkowego), albo badacz (dla badania klinicznego jednoosrodkowego, prowadzonego przez
jednego badacza) a

C.1.4 Prosze poda¢ ponizsze dane, nawet jezeli wystepuja w innej czesci wniosku:

C.1.4.1 Imig i nazwisko/nazwa:

C.1.4.2 Imig i nazwisko osoby kontaktowej:

C.1.4.3 Adres/siedziba:

C.1.4.4 Numer telefonu:

C.1.4.5 Numer faksu:

C.1.4.6 Adres e-mail:

C.1.5 Wniosek o przekazanie kopii danych przekazanych do EudraCT jako dokument elektroniczny w formacie .xml:

C.1.5.1 Czy jest oczekiwane przekazanie kopii danych z bazy EudraCT jako dokument elektroniczny w formacie
plikéw xml: O tak O nie

C.1.5.1.1 Jezeli ,;tak”, prosze podaé adres(y) e-mail, na ktore nalezy przesta¢ kopie danych (do 5 adresow e-mail):
C.1.5.1.2 Czy jest oczekiwane otrzymanie kopii danych z uzyciem linkow zabezpieczonych hastem”? O tak [ nie

Jezeli odpowied? w sekeji C.1.5.1.2 jest negatywna, pliki .xml zostang przestane za pomocg
zabezpieczonego/-ych w mniejszym stopniu linku/-6w e-mail.

% Sponsorem komercyjnym jest osoba fizyczna, osoba prawna lub jednostka organizacyjna nieposiadajaca osobowosci
prawnej, edpowiedzialna za podjecie, finansowanie i prowadzenie badania klinicznego w celu uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczege, dokonania zimian w istniejacym pozwoleniu lub w celach marketingowych.

K Wymagane jest posiadanie konta w systemie EudraLink, zobacz http://www eudract.emea.eu.int
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C.2  WNIOSEK DO KOMISJI BIOETYCZNEJ |
C.2.1 Sponsor a
C.2.2  Przedstawiciel sponsora a
C.2.3 Podmiot upowazniony przez sponsora do zlozenia wniosku .
C.2.4 Badacz odpowiedzialny za ztozenie wniosku® (jezeli dotyczy)
e Koordynator badania klinicznego (dla badania klinicznego wieloosradkowego) ]
e Badacz (dla badania klinicznego jednoosrodkowe, prowadzonego jest przez jednego badacza) Q

C.2.5 Prosze podac ponizsze dane, nawet jezeli wystgpuja w innej czgsci wniosku:
C.2.5.1 Imig i nazwisko/nazwa:

C.2.5.2 Imie i nazwisko osoby kontaktowe;:

C.2.5.3 Adres:

C.2.5.4 Numer telefonu:

C.2.5.5 Numer faksu:

(C.2.5.6 Adres e-mail:

D. DANE DOTYCZACE KAZDEGO BADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Sekcja ta powinna zawieraé informacje dotyczace produktu leczniczego luzem, przed dokonaniem czynnosci
wiasciwych dla danego badania klinicznego (zaslepianie, pakowanie i oznakowanie produktu leczniczego do
celéw badania klinicznego), odnoszace si¢ zaréwno do kazdego badanego produktu leczniczego, jak i do kazdego
produktu stanowigcego produkt referencyjny czy kazdego placebo, jezeli dotyczy. Informacje na temat placebo,
jezeli dotyczy, powinny zostaé zawarte w sekcji D. Jezeli badanie kliniczne jest prowadzone z uzyciem kilku
badanych produktow leczniczych nalezy dofaczy¢ dodatkowe strony i umiesci¢ na nich informacje na temat
kolejnych produktow leczniczych po przypisaniu im numeréw porzadkowych (w sekeji D1.1). Nalezy podac
informacje dotyczace wszystkich produktow. Jezeli produkt jest produktem zlozonym, nalezy poda¢ informacje
dotyczace kazdej z substancji czynnych.

D.1  DANE IDENTYFIKACYJNE BADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Prosze zaznaczyé, jakiego badanego produktu leczniczego dotyczq ponizsze dane, a nasigpnie powtdrzyé oznaczenie
dla wszystkich ponumerowanych badanych produktow leczniczych stosowanych w badaniu kliniczrym (przypisac
kolejne numery 1 —nj:

D.1.1 Poniizsze informacje dotycza badanego produkiu leczniczego numers....

D.1.2 Badany produkt leczniczy poddawany badaniu klinicznemu a

D.1.3 Badany produki leczniczy stosowany jako produkt referencyjny Q

W przypadku placebo, prosze¢ prrejs¢ do sekeji D. 7

% Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne {Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271).
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D.2 STATUS BADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Jezeli badany produkt leczniczy posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolite]
Polskiej, jednak nazwa produktu [ nazwa podmiotu odpowiedzialnego, kiory uzyskal pozwolenie nie sq wymienione
w protokole badania klinicznego, prosze przejsé do sekeji D.2.2

D.2.1 Czy badany produkt leczniczy posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu tak d nie 3

D.2.1.1 Jezeli ,tak”, proszg podac informacje dotyczace tego produktu leczniczego:
D.2.1.1.1 Nazwa handiowa™:

D.2.1.1.2  Nazwa podmiotu odpowiedzialnego, posiadajacego pozwolenie na dopuszezenie do obrotu”:

D.2.1.1.3 Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (jezeli pozwolenie zostale wydane w panstwie
czlonkowskim)™:

D.2.1.1.4 Czy badany produkt leczniczy zostal zmodyfikowany w poréwnaniu do produktu leczniczego, ktdry
uzyskal pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: tak 3 nie Q)

D.2.1.1.4.1 Jezeli ,tak”, proszg okreslic:
D.2.1.2 Ktére panstwo, ktdre wydato pozwolenie na dopuszczenie do obrotu?
D.2.1.2.1 Czy jest to panstwo czionkowskie, w kidrym skladany jest niniejszy wniosek? tak Q nie Q]

D.2.1.2.2  Czy jest to inne panstwo czlonkowskie? tak J nieQ

D.2.2 Dotyczy sytuacji, gdy badany produkt leczniczy posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jednak protokél badania klinicznego dopuszcza podawanie
pacjentom odpowiednikéw tego produktu posiadajacych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, a nie jest mozliwe wyrazne wskazanie tych produktow
leczniczych przed rozpoczeciem badania klinicznego

D.2.2.1 Czy okreslone w protokole badania klinicznego leczenie zdefiniowano tylko w oparciu o substancijg
czynng tak O nie Q

D.2.2.1.1  lezeli tak”, prosze podac substancjg czynna w sekeji D.3.8 Jub D.3.9

D.2.2.2 Czy okreélone w protokole badania klinicznego schematy leczenia dopuszczajg zastosowanie rdznych
kombinacji produkitow leczniczych, dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolite] Polskiej,
stosowanych zgodnie z praktyka kliniczng w niektorych lub wszystkich osrodkach badawczych na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej tak 0 nieQ

D.2.2.2.1 lezeli tak”, prosze podac substancj¢ czynng w sekcji D.3.8 lub D.3.9

D.2.2.3 Produkty lecznicze podawane w charakterze badanych produktow leczniczych naleza do danej grupy ATC

tak O nied
D.2.2.3.1  Jezeli ,tak”, prosze podac grupe ATC (poziom 3 lub najwyzszy dajacy sig¢ okresli¢ poziom) w sekeji
D.3.3
D.2.2.4 Inne: tak Q nield

D.2.24.1  Jezeli, tak”, proszg okreslic:

 Dostepna(-e) w Charakterystyce Produktu Leczniczego (SmPC).
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D.2.3 Zlozone dossier badanego produktu leczniczego (IMPD):

D.2.3.1 Pelne dossier badanego produktu leczniczego: tak Q nie
D.2.3.2 Uproszezone dossier badanego produktu leczniczego™: tak d nie
D.2.3.3 Tylko Charakterystyka Produktu Leczniczego {(SmPC) tak d nied

D.2.4 Czy badany produkt leczniczy byl uprzednio dopuszczony do badania klinicznego prowadzonego
przez sponsora na terytorium Wspélnoty Europejskiej? tak 0 nie Q

D.2.4.1 Jezeli ,tak”, prosze wskazaé, w ktorych pafstwach:

D.2.5 Czy badany produkt leczniczy zostal dla danego wskazania uznany za sierocy produkt leczniczy na
terytorium Wspélnoty Europejskiej? tak U nie O

D.2.6 Czy badany produkt leczniczy byt przedmiotem doradztwa naukowego w zwigzku z tym badaniem
klinicznym? tak O nie 2

D.2.6.1 Jezeli ,tak”, prosze wskazaé podmiot udzielajacy doradztwa oraz dofaczy¢ kopie opinii:

D.2.6.1.1 Doradztwo CHMP'? tak O nied

D.2.6.1.2 Doradztwo wlasciwego organu panstwa czlonkowskiego tak Q nie 2

1) Uzasadnienie do zastosowania uproszezonego dossier nalezy zawrzed w liscie przewodnim.
i Zgodnie z Europejska Baza Danych Sierocych Produktéw Leczniczych (rozporzgdzenie nr 141/2000 Parlamentu
Europejskiego | Rady z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie sierocych produkiéw leczniczych, zobacz

http://pharmacos.eudra.org/F2/register/orphreg.himl).
') Komitetu do Spraw Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi Europejskiej Agencji Lekow.
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D.3  OPIS BADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

D.3.1  Nazwa produktu, jezeli zostala nadana":

D.3.2 Kod produktu, jezeli zostal nadany'":
D.3.3 Kod ATC, jezeli produkt leczniczy zostal dopuszezony do obrotu':
D.3.4 Postaé farmaceutyczna (proszg stosowaé standardows terminologig):

D.3.5 Maksymalny czas leczenia pacjenta, zgodnie z protokelem badania klinicznego:

D.3.6 Maksymalna dopuszezalna dawka (prosze okreslié: dzienna lub calkowita;
jednostki i droga podania):

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

D.J3.9 Inne istniejgce oznaczenia kaizdej z substancji ezynnych (CAS'Y, aktualny numer(-y) kodowy(-e)
sponsora, inne opisowe nazwy i tym podobne; prosze podac wszystkie dostgpne):

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

D.3.16.1 Jednostka stezenia:
D.3.10.2 Typ stezenia (,,wartosé doktadna”, ,,zakres”, ,,wigcej niz”, ,,nie wigcej niz™).
D.3.10.3 Stezenie (wartosé liczbowa):

1) podac w przypadku, gdy brak jest nazwy handlowej produktu leczniczego. Nazwa uzywana zwyczajowo przez sponsora w
dokumentacji badania klinicznego dfa oznaczenia badanego produktu leczniczego. '

“YPoda¢ w przypadku, gdy brak jest nazwy handlowej produktu leczniczego. Kod wskazany przez sponsora uzywany
zwyczajowo w dokumentacji badania klinicznego do oznaczenia badanege produktu leczniczego. Na przyktad kod ten moze
byé stosowany w przypadku kombinacji produktdw teczniczych lub produktéw lecaniczych i wyrobéw medycznych.

'*) Dostepny w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

') Chemical Abstracts Service.
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D.3.11 Rodzaj badanego produktu leczniczego

Czy produkt leczniczy zawiera substancj¢ czynna:

D311 Pochodzenia chemicznego tak d nie Q0
D3.11.2 Pochodzenia biologicznego/biotechnologicznego'7’ tak O nieQl

Prosze wskazac, czy produkt leczniczy jest:

D3.11.3 Produktem leczniczym do terapii komorkowej'” tak d nield
D314 Produktem leczniczym do terapii genowej'” tak A nied
D.3.11.5 Produktem leczniczym radiofarmaceutycznym tak d nie d

D3.11.6 Produktem leczniczym immunologicznym (na przyktad szczepionka, alergenem,

surowica odpornosciowa) tak @ nied
D317 Produktem leczniczym otrzymywanym z 0socza tak 3D nie D
D.3.11.8 Innym produktem leczniczym ekstrakcyjnym tak O nie
D.3.11.9 Produktem leczniczym roglinnym tak  nied
D.3.11.10  Produktem leczniczym homeopatycznym tak O nied

D.3.11.11  Produktem leczniczym zawierajacym organizmy zmodyfikowane genetycznie  tak QJ nieQ
Jezeli ,tak’, w D.3.11.11 prosze podac czy:

D.3.11.11.1 Uzyskano zgode na ograniczone uzycie

tub wprowadzenie do srodowiska produktu leczniczego tak d nieO
D.3.11.11.2 Postgpowanie w sprawiec w/w zgody jest w toku tak J nied
.3.11.12  Jest to produkt innego rodzaju takd nie

D.3.11.12.1 Jezeli ,tak”, prosze okreslic:

D.4 BADANE PRODUKTY LECZNICZE POCHODZENIA
BIOLOGICZNEGO/BIOTECHNOLOGICZNEGO, W TYM SZCZEPIONKI

D.4.1 Rodzaj badanego produktu leczniczego

D.4.1.1 Ekstrakeyjny tak d nied

D.4.1.2 Rekombinowany tak O nie )

[.4.1.3 Szczepionka tak 3 nie 0

D.4.1.4 Organizm zmodyfikowany genetycznie tak Q nied

D.4.1.5 Produkt otrzymywany z osocza tak O nie )

D.4.1.6 Produkt innego rodzaju tak O niel

D.4.1.6.1 lezeli ,tak”, prosze wskazaé jaki:

' Uzupehnij réwniez sekcje D.4 oraz, jezeli dotyczy, sekeje D.51 D.6.
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D.5 BADANY PRODUKT LECZNICZY DO SOMATYCZNEJ TERAPII KOMORKOWEJ (BEZ
MODYFIKACH GENETYCZNYCH)

D.5.1 Pochodzenie komorek

D.5.1.1 Autologiczne tak J nie
D.5.1.2 Allogeniczne tak & nie &
D.5.1.3 Ksenogeniczne tak O me
D.5.1.3.1  Jezeli ,.tak™, prosze wskaza¢ gatunek pochodzenia:

D.52 Typ komérek

D.5.2.1 Komorki macierzyste tak O nied
D.5.2.2 Komdrki zroZznicowane tak A nie
D.5.2.2.1 Jezeli ,tak”, prosze okresli¢ typ (na przyklad keratynocyty, fibroblasty, chondrocyty itd.):

D.5.2.3 Komdrki innego rodzaju: tak O nie Q

D.5.2.3.1  Jezeli ,tak”, prosze wskazac jakie:

D.6 BADANE PRODUKTY LECZNICZE DO TERAPII GENOWEJ]
D.6.1 Gen(-y) docelowy(-e):
D.6.2 Terapia genowa in vivo: tak [ nie O

D.6.3 Terapia genowa ex vivo: tak J nied
D.6.4 Rodzaj produktu do transferu genow
D.6.4.1 Kwas nukleinowy (na przyklad plazmid): tak 3 nied

Jezeli | tak”, proszg okresli¢ jaki:

D.64.1.1  Nagi tak 0 nie ™
D.6.4.1.2 Skompleksowany: tak O nie
D.6.42  Wektor wirusowy: tak@d nied

D.6.4.2.1 lezeli tak”, prosz¢ okresli¢ rodzaj: adenowirus, retrowirus, parwowirus, AAV:.....
D.6.43  Produkt innego rodzaju: tak O nie Q

D.6.4.3.1 Jezeli  tak”, prosz¢ okresli¢ jaki:

D.6.5 Komoérki zmodyfikowane genetycznie tak O nie 3

Jezeli ,tak™, prosze okreslic pochodzenie komérek:
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D.6.5.1 Autologiczne: tak d nied
D.6.5.2 Allogeniczne: tak d nie
D.6.5.3 Ksenogeniczne: tak O nie 3

D.6.53.1 Jezeli,tak”, prosze podaé gatunek pochodzenia:
D.6.5.4 Inny rodzaj komarek (krwiotwoéreze komdrki macierzyste i tym podobne): tak O niel

Jezeli tak™, prosze okreslié:

D.6.6 Uwagi dotyczace nowych aspektéw badanych produktéw leczniczych do terapii genowej, jezeli
wystepuja (opis slowny):

D.7 INFORMACIJE DOTYCZACE PLACEBO (jezeli dotyczy, prosz¢ powtdrzy¢ w razie koniecznosci)
D.7.1 Czy uzywane jest placebo: tak 0 niel

D.7.2 Ponizsza informacja odnosi si¢ do placebo o numerze:
D.7.3 Posta¢ farmaceutyczna;
D.7.4 Droga podania:

D.7.5 Waobec kidrego z badanych produktow leczniczych produkt stanowi placebo?
Proszg podaé numer badanego produktu leczniczego z sekcji D.1.1:

D.7.5.1 Skiad, z wyjatkiem substancji czynnej(-ych):
D.7.5.2 Czy placebo poza substancja czynng jest identyczne z badanym produktem leczniczym tak d nie

D.7.5.2.1  Jezeli ,nie”, prosze okresli¢ gldwne skladniki:

D.8 MIEJSCE ZWOLNIENIA PRZEZ OSOBE WYKWALIFIKOWANA SERII BADANEGO PRODUKTU
LECZNICZEGO NA TERYTORIUM PANSTWA CZLONKOWSKEGO'™

Sekeja ta odnosi sig do gotowych badanych produktéw leczniczych, tj. produktow leczniczych randemizowanych,

pakowanych, oznakowanych i zwalnianych do stosowania w badaniu klinicznym. Jeieli stosowany jest wigcej niz

jeden produkt lub jezeli produkt zwalniany w wiecej niz jednym miejscu, nalezy zalaczyc¢ dodatkowe strony i

oznaczy¢ kazdy z badanych produktéw leczniczych odpowiadajacym mu numerem z sekcji D.1.1 lub D.7.2. W

przypadku wielu podmiotow nalezy wskazaé numer produktu zwalnianego przez kazdy z tych podmiotow.

D.8.1  Prosze nie wypelniaé sekeji D.8.2 w przypadku badanego produktu leczniczego, ktéry:
Posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium Unii Europejskiej oraz
Pochedzi z rynku ktéregokolwiek z padstw Unii Europejskiej oraz
Jest stosowany w badaniu klinicznym bez modyfikacji (na przyklad brak umieszczenia w kapsulce) oraz
Pakowanie i oznakowanie sg dokonywane tylko dla uzytku lokalnego zgodnie z art. 9 ust. 2
dyrektywy 2005/28/WE

W przypadku spehnienia wszystkich warunkow prosze zaznaczyé U oraz wymieni¢ numery wszystkich badanych

'® 7sodnie z § 38 Aneksu 13, tomu 4 Zasad Regulujacych Produkty Lecznicze na terytorium Unii Europejskiej.
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D.82 Kto jest odpowiedzialny za zwolnienie gotowege badanego produktu leczniczege na terytorium Unii
Europejskiej?

Miejsce zwolnienia przez osobg wykwalifikowang serii badanego produktu leczniczego (prosze podaé
numer(-ry) badanego produktu leczniczego, w tym placebo z sekcji D.1.1. oraz D.7.2):

Prosze zaznaczy¢ w odpowiednim polu:
D.8.2.1 Wytworea |}
D.8.2.2 Importer 0
D.8.23 Imig | nazwisko/nazwa:
D.8.2.3.1  Adres/siedziba:
D.8.2.4  Numer zezwolenia na wytwarzanie lub import:
D.824.1 W przypadku braku zezwolenia, proszg podaé powody:
Jezeli produkt leczniczy nie posiada pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium parstwa czlonkowskiego.
ale jest dostarczany luzem [ ostateczne pakowanie i oznakowanie dla lokalnego wsytku Jest dokonywane zgodnie z art.9

ust. 2 dyrektywy 2005/28/WE, prosz¢ podac migjsce gdzie nasiepuje ostateczne zwolnienie serii przez osobe
wykwalifikowanq na potrzeby badania klinicznego w D.8.2 wyzej.

E. OGOLNE INFORMACJE DOTYCZACE BADANIA KLINICZNEGOQ
Sekcja ta odnosi si¢ do celdw, zakresu i planu badania klinicznego. Jezeli protokdt badania klinicznego zawiera
podbadania prosz¢ wypelnicé sekeje E.2.3.

E1l SCHORZENIE LUB CHOROBA BEDACA PRZEDMIOTEM BADANIA KLINICZNEGOQ

E.1.1  Prosz¢ wskazaé schorzenie(-a) bedace przedmiotem badania klinicznego (opis slowny)™:

E.1.2  Wersja ze slownika MedDRA, poziom, kategoria, kod klasyfikacji*” (prosze powtorzy¢, jezeli
konieczne):

E.1.3  Czy schorzenie spetnia kryteria choroby rzadko wystgpujacej”"? tak d nie O

E2 CEL BADANIA KLINICZNEGO

E.2.1 Cel gléwny:
E.2.2  Cele drugorzedowe:
E.2.3 Czy wystepuja podbadania? tak  nield

E23.1 Jezeli ,,tak”, prosz¢ podaé peiny tytul, date i wersje kaidego podbadania oraz ich cele zwigzane z
badaniem Klinicznym:

E3  GLOWNE KRYTERIA WLACZENIA (prosze podac wykaz najwazniejsyych)

" W przypadku zdrowych ochotnikéw powinno zosta¢ przedstawione pozadane wskazanie badanego produktu.
% Wnioskodawcom zaleca si¢ uzycie terminologii zblizonej do przyjetej w MedDra, jezeli dostepna, oraz kodéw
klasyfikacji. Informacje mozna uzyskaé na stronie http://www eudract.emea.eu.int,
W celu uznania produktu leczniczego za sierocy produkt leczniczy, przy obliczaniu i raportowaniu czestosci
wystepowania schorzenia nalezy kierowac ste wytycznymi COM/436/01 (http://www emea.eu.int/htms/human/comp/orphaapp.htm)
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E.4 GLOWNE KRYTERIA WYLACZENIA (prosze pedaé wykaz najwainiejszych)
E.5 GLOWNY(-E) PUNKT(-Y) KONCOWY(-E):
E.6 CELE BADANIA KLINICZNEGO. Proszg zaznaczy¢ wszystkie punkty, ktérych dotyczy badanie
kliniczne:
E.6.1 Diagnostyka Qa
E.6.2 Profilaktyka a
E.6.3 Leczenie ]
E.6.4 Bezpieczenstwo stosowania O
E.6.5 Skutecznos¢ o
E.6.6 Farmakokinetyka o
E.6.7 Farmakodynamika O
E.6.83 Bioréwnowainosé Qa
E.6.9 Zaleino$é¢ migdzy dawka a odpowiedzia a
E.6.10 Farmakogenetyka ia
E.6.11 Farmakogenomika QO
E.6.12 Farmakoekonomika 4
E.6.13 Inne ]
E.6.13.1 Jezeli ,,inne”, prosz¢ podaé jakie:
E7  RODZAJ*¥1FAZA BADANIA KLINICZNEGO
E.7.1 Farmakologia w zastosowaniu u ludzi (Faza I) a
Czy jest to:
E.7.1.1 Pierwsze zastosowanie u ludzi Q
E.7.1.2 Badanie biordwnowaznosci 0
E.7.1.3 Inne: d
E-7.1.3.1  Jezeli ,,inne”, prosze wskazaé jakie:
E.7.2 Terapeutyczne poznawcze (Faza II) o
E.7.3 Terapeutyczne potwierdzajace (Faza III) Qa
E.7.4  Zastosowanie terapeutyczne zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego (Faza IV) o

) Opis rodzajéw badan klinicznych, zalecanych w zalexnodei fazy badania klinicznego. Zobacz str. 5 wspolnotowych
wytycznych CPMP/ICH/291/95. Badania nad nowym wskazaniem produktu leczniczego prowadzone, po wstgpnym
zatwierdzeniu badania klinicznego, powinny by¢ traktowane jako nowy projekt badawczy.
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E.8  PLAN BADANIA KLINICZNEGO
E.8.1 Kontrolowane tak O nie
Jezeli tak”, prosze zaznaczyc:
E.8.1.1 Randomizowane tak Q nie Q
E.8.1.2 Otwarte tak O nieQ
E.8.1.3 Pojedynczo zaslepione tak O nie 3
E.8.1.4 Podwojnie zaslepione tak O nie
E.8.1.5 W grupach réwnoleglych tak O nie O
E.8.1.6 Krzyzowe tak & nie 3
E.8.1.7 Inne tak 1 nieQ
E.8.1.7.1  Jezeli,inne”, proszg podac jakie:
E.8.2 Jezeli badanie kliniczne jest kontrolowane, prosze wskaza¢ produkt referencyjny:
E.8.2.1 Inny(-e) produkt(-y) leczniczy(-¢) tak O nieQ
E.8.2.2 Placebo tak O nie O
E.8.2.3 Inny tak O nied
E.8.2.3.1 Jezeli,inny”, prosz¢ poda¢ jaki:
E.8.3 Jeden o$rodek na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (patrz takze sekcja G): tak O nied
E.8.4 Wigcej niz jeden oSrodek na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

(patrz takze sekcja G): tak O nie
E.8.4.1 Przewidywana liczba osrodkéw na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:
E.8.5 Wigcej niz jedno panstwo czlonkowskie tak (J nie 1
E.8.5.1 Przewidywana liczba os$rodkéw na terytorium panstw czlonkowskich:
E.8.6 Czy w badaniu klinicznym uczestnicza panstwa spoza panstw czlonkowskich ? tak [ nie
E.8.7 Czy badanie kliniczne ma komitet monitorujgcy dane? tak Q niell
E.8.8 Definicja zakoniczenia badania klinicznego oraz uzasadnienie w przypadku, gdy nie jest to ostatnia

wizyta ostatniego uczestnika badania klinicznego™:
E.8.9 Wstepny przewidywany czas prowadzenia badania Klinicznego®® (lata, miesigce i dni):
E.8.9.1 Na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lata miesigce dni
E.8.9.2 We wszystkich pafstwach: lata miesigce dni
F. GRUPY PACJENTOW
F.1 GRUPY WIEKOWE
F.1.1 Ponizej 18 roku zycia tak [ nield
Jezeli ,tak”, prosze wskazaé:
F.I1.L.1 Rozwdj wewnatrzmaciczny tak 0 nie O
F.1.1.2 Noworodki urodzone przedwezesnie (wiek ciazowy <37 tygodni) tak O nie 2
F.1.1.3 Noworodki (¢ - 27 dni) tak U nie U
F.1.1.4 Niemowleta i male dzieci (28 dni — 23 miesigce) tak 1 nie
F.1.1.5 Dzieci (2 — 11 lat) tak O nie O
F.1.1.6 Mlodziez (12 - 17 lat) tak O nied
F.1.2 Dorosli (18 — 65 lat) tak O nieQ
F.1.3 Osoby starsze(> 65 lat) tak O nied
M Jezeli informacje nie znajduja sig¢ w protokole badania klinicznego.

* Od pierwszego wlaczenia do badania klinicznego pierwszego pacjenta w danym panstwie czionkowskim {data wyrazenia

przez

pacjenta §wiadomej zgody na udzial w badaniu klinicznym) do ostatniej wizyty pacjenta.
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F.2 PLEC

F.2.1 Kobiety i
F.2.2 Mezczyini O

F.3 GRUPY UCZESTNIKOW BADANIA KLINICZNEGO

F.3.1 Zdrowi ochotnicy tak O nie O
F.3.2 Pacjenci tak O nied
F.3.3 Grupy specjalne tak O nie O
F.3.3.1 Kobiety w wieku rozrodczym tak O nie
F.3.3.2 Kobiety w wieku rozrodczym stosujace antykoncepcje tak O nied
F.3.3.3 Kobiety cigzarne tak O nie 2
F.3.3.4 Kobiety karmiace piersia tak O nie 3
F.3.3.5 Stany nagle tak O nie 2
F.3.3.6 Osoby niezdolne do samodzielnego wyrazenia zgody tak O nieQ
F.3.3.6.1 Jezeli tak”, prosze okreslic:

F.3.3.7 Inne: tak O nied
F.3.3.7.1 Jezeli ,tak”, prosze wskazac jakie:

F.4 PLANOWANA LICZBA UCZESTNIKOW WLACZONYCH DO BADANIA KLINICZNEGO

F.4.1 Liczba uczestnikéw na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
F.4.2 Dla badania klinicznego migdzynarodowego:

F.4.2.1 Na terytorium panstw cztonkowskich:
F.4.2.2 W catym badaniu klinicznym:

F.5 PLANOWANE LECZENIE LUB OPTEKA NAD PACJENTEM LUB UCZESTNIKIEM BADANIA
KLINICZNEGO PO ZAKONCZENIU JEGO UDZIALU W BADANIU KLINICZNYM™. Proszg¢
wskazaé, jezeli odbiega od zwyczajowego leczenia lub opieki (opis stowny):

G. OSRODKI/BADACZE NA TERYTORIUM RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ, KTORYCH DOTYCZY
NINIEJSZY WNIOSEK
G.1 KOORDYNATOR BADANIA (dla badania klinicznego wieloosrodkowego) lub BADACZ (dia badania
klinicznego jednoosrodkowego prowadzonego prrez jednego badacza)

G.1.1 Imie:

G.1.2 Drugie imig, jezeli dotyczy:

G.1.3 Nazwisko:

G.1.4 Kwalifikacje (wyksztalcenie, stopnie naukowe, specjalizacja):

G.1.5 Adres osrodka:

2 prosze podaé, jezeli nie zostala jeszcze zamieszezona w protokele badania klinicznego.
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G.2  BADACZE (dla badania klinicznego wiecloo$rodkowego; w razie potrzeby prosze powtérzyc dla
kazdego badacza)

G.2.1 lmig:

G.2.2 Drugie imig, jezeli dotyczy:

G.2.3 Nazwisko:

G.2.4 Kwalifikacje (wyksztalcenie, stopnie naukowe, specjalizacja):

G.2.5 Adres osrodka:

G.3  JEDNOSTKI CENTRALNE ZAANGAZOWANE W PROWADZONE BADANIE KLINICZNE
(laboratorium lub inna jednosika posiadajaca odpewiednie wyposazenie techniczne, w ktorych
wykonywane bedg pomiary lub ocena wykenanych badan; w razie potrzeby prosze powtorzyc dla
wskazania wszystkich jednostek)

G.3.1 Nazwa:

G.3.2 Imig i nazwisko osoby kontaktowej:
G.3.3  Adres/siedziba:

G.3.4 Numer telefonu:

G.3.5 Zlecone obowiazki:

G4  ORGANIZACJE, KTORYM SPONSOR PRZEKAZAL OBOWIAZI I CZYNNOSCI ZWIAZANE Z
BADANIEM KLINICZNYM (w razie potrzeby prosze powtorzy< dla wskazania wszystkich organizacji)

G.4.1 Czy sponsor przekazal glowne lub wszystkie obowiazki i ezynnos$ci zwigzane z
badanietn klinicznym organizacji lub stronie trzeciej? tak O me 0

Proszg powtorzy¢ dla wskazania wszystkich organizacji:
G.4.1.1 Nazwa:

(.4.1.2 Imig i nazwisko osoby kontaktowe;j:
G.4.1.3 Adres/siedziba:

G.4.1.4 Numer telefonu:

G.4.1.5 Wszystkie obowiazki sponsora tak O nie O
G.4.1.6 Meonitorowanie tak O nie O
G.4.1.7 Sprawy zwigzane z postgpowaniem przed Ministrem Zdrowia i komisja bioetyczna (na przyktad

przygotowywanie wniosku) tak O nie 3
G4.1.8 Rekrutacja badaczy tak O nie 2
G.4.1.9 Organizacja randomizacji pacjentow w oparciu o system [VRS lub analogiczny™®  tak O nie D
G.4.1.10 Zarzadzanie danymi tak O nie 0
G4.1.11 Zbieranie danych elektronicznych tak O nie 3
G4.1.12 Zglaszanie podejrzen niespodziewanych cigzkich niepozadanych dzialan

badanego produkiu leczniczego tak O nie O

) VRS (ang. Interactive Voice Response System). System powszechnie uzywany do randomizacji terapii oraz kontroli
dostarczania badanego produktu leczniczego.
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G.4.1.13 Zapewnienie jakosci, audyt tak 3 nie 0
G.4.1.14 Analiza statystyczna tak O nie O
G.4.1.15 Przygotowywanie naukowych dokumentéw merytoryeznych na potrzeby badania

klinicznego, takich jak protokdt badania klinicznego tak O nie Q)
G.4.1.16 [hne obowiazki tak Q nied

G.4.1.16.1 Jezeli ,tak” prosze okreslic jakie:

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

Jezeli wniosek jest kierowany do Ministra Zdrowia, prosze zaznaczy< pole dotyczace komisji bioetycznej oraz podaé
odpowiednie dane dotyczace te] komisji. Jezeli wniosek jest kierowany do komisji bioetyczne), prosze zaznaczyé
pole dotyczace Ministra Zdrowia oraz podac odpowiednie dane dotyczace Ministra Zdrowia.

H.1.1 Minister Zdrowia Qa
H.1.2 Komisja bioetyczna H]

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 Whniosek bedzie zlozony d

H.3.2 Postgpowanie w toku a

H.3.3 Wpydano decyzje/opinig a
Jezeli ,,wydano”, prosze podaé:

H.3.3.1 Datg wydania decyzji/opinii

H.3.3.2 Decyzja pozytywna/opinia pozytywna 0

H.3.3.3 Decyzja negatywna/opinia negatywna a

Iezeli decyzja Ministra Zdrowia negatywna lub opinia komisji bioetycznej negatywna, prosz¢ podac:
H3.3.3.1 Powody
H.33.3.2 Przewidywang date ponownego zfozenia wniosku, jezeli dotyczy

I. PODPIS WNIOSKODAWCY

I.1 Ninigjszym potwierdzam w imieniu wlasnym/w imieniu sponsora {niepotrzebne skresli¢), ze:

o Zawarte we wniosku dane sg zgodne z prawda;

* Badanie kliniczne bgdzie prowadzone zgodnie z protokolem badania, przepisami prawnymi oraz
zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej;

s  Przeprowadzenie proponowanego badania klinicznego jest uzasadnione;

» Zobowigzujg sig do przedlozenia raportéw o niespodziewanych niepozadanych dziataniach badanego
produktu leczniczege oraz raportow bezpieczenstwa zgodnie z odpowiednimi wytycznymi;

s Zobowiazuje¢ si¢ do przedloZenia streszczenia koncowego raportu z badania klinicznego Ministrowi
Zdrowia | komisji bioetycznej w terminie nie dtuzszym niz 1 rok od zakonczenia badania klinicznego we
wszystkich paristwach.

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

122 Podpis’™:

L2.3  Imig i nazwisko (drukowanymi literami):

M W przypadku wniosku skiadanego do Ministra Zdrowia wnioskedawea podpisuje sie tylko w sekcji 1.2.
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L3 WNIOSEK DO KOMISJI BIOETYCZNEJ (zgodnie z sekcjg C.2): J
1.3.1 Data:

1.3.2  Podpis™:

13.3 Imie¢ i nazwisko {drukowanymi literami):

) W przypadku wniosku skladanego do komisji bioetycznej wnioskodawca podpisuje sig tylko w sekeji 1.3,
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J.LISTA DOKUMENTOW DOLACZANYCH DO FORMULARZA WNIOSKU
{dokumenty wymagane prrez ministra wlasciwego do spraw zdrowia i komisje bioetyczng)

ninister wlasciwy | komisja liczba wymagane dokumenty
do spraw zdrowia | bioetyczna porzadkowa
1 ogolne
o 1.1 wydruk potwierdzenia nadania numeru EudraCT
o s 1.2 list przewodni
o 1.3 wniosek w jezyku angielskim na informatycznym nosniku
danych
0 1.4 wykaz organdéw na terytorium pafistw czlonkowskich,

ktorym przedlozono wniosek o wydanie pozwolenia na
prowadzenie badania klinicznego oraz informacje o wyniku
postgpowania z uzasadnieniem, jezeli sa dostgpne

o 1.5 kopia opinii komisji bioetycznej, jezeli zostala wydana

o 1.6 kopia specjalistycznej recenzji badania klinicznego, jezeli
byta wydana

0 o 1.7 kopia upowaznienia sponsoraz dla podmiotu skladajacego
wniosek do dziatania w imieniu sponsora wraz z
thumaczeniem, jezeli dotyczy

2 dokumenty odnoszace sig do pacjenta

O o 2.1 wzor formularza $wiadomej zgody, w ktorym w
szcZegoInosel powinno byé zawarte oswiadczenie pacjenta,
w  ktérym wyraza zgod¢ na przetwarzanie danych
osobowych zwigzanych z jego udzialem w badaniu

klinicznym
o 0 2.2 wzOr pisemnej informacji dla pacjenta
o) 2.3 wzor ogloszenia rekrutacyjnego dla pacjentdw, jezeli
dotyczy
3 dokumenty odnoszace si¢ do protokotu badania klinicznego
o o 3.1 kopia aktualnego protokotu badania klinicznego oraz kopia

zmian protokotu badania klinicznego, zatwierdzonych przez
sponsora, jezeli dotyczy i jezeli nie sa zawarte w aktualnym
protokole badania klinicznego

o 32 streszczenie protokotu badania klinicznego
4 dokumenty odnoszace si¢ do badanege produktu
leczniczego
o o 4.1 kopia broszury badacza w przypadku badanych produktow

leczniczych niedopuszczonych do obrotu na terytorium
zadnego z panstw cztonkowskich

o 42 kopia dossier badanego produktu leczniczego (IMPD)
obejmujacego  dokumentacj¢  naukows  zawierajaca
informacje dotyczace jakodci, produkcji i kontroli badanego
produktu leczniczego, jak réwniez wyniki badan
klinicznych i przedklinicznych produktu, poprzedzone

szezegolowym  spisem  tresci 1 stownikiem uzytych
termindw
o} 43 kopia  uproszczonego dossier badanego  produktu

leczniczego, obejmujaca dokumenty, o ktérych mowa w §3
ust. 6 pkt 6 rozporzadzenia Minisira Zdrowia z dnia
4 listopada 2008 r. w sprawie wzorow dokumentow
przedkiadanych w zwiazku z badaniem klinicznym
produktu leczniczego oraz w sprawie wysokosci i sposobu
uiszczania opiat za rozpoczgcie badania klinicznego (Dz. U.
Nr 201, poz. 1247)
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4.5

wykaz aktualnie prowadzonych przez sponsora badan
klinicznych  z  wykorzystaniem  badanego  produktu
leczniczego

4.6

dokumenty skladane w sytuacji, gdy badany produkt
leczniczy jest wytwarzany na terytorium  panstw
cztonkowskich, a nie zostalo wydane pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu

4.6.1

kopia zezwolenia na wytwarzanie, jezeli badany produkt
leczniczy jest wytwarzany na terytorium  pafnstwa
czlonkowskiego, a nie zostalo wydane pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu

47

dokumenty skitadane w sytuacji, gdy badany produkt
leczniczy nie jest wytwarzany na terytorium panstw
cztonkowskich i nie zostatlo wydane pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu

4.7.1

kopia odwiadczenia osoby wykwalifikowanej zwalniajacej
serie w odniesieniu do badanych produktéw leczniczych
importowanych spoza terytorium pafistw czlonkowskich

4.72

kopia o$wiadczenia sponsora © statusie aktywnej
biologicznie substancji czynnej w rozumieniu zasad Dobrej
Praktyki Wpytwarzania w odniesieniu do badanych
produktéw leczniczych importowanych spoza terytorium
padstw czlonkowskich, jezeli dotyczy

4.7.3

kopia zezwolenia na import badanego produktu leczniczego,
jezeli dotyczy oraz kopig dokumentu potwierdzajacego
zgloszenie wytworcy badanego produktu leczniczego, o
ktorym mowa w § 4 ust. 2 zdanie 2 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia | pazdziernika 2008 r. w
sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz. U.
Nr 184, poz. 1143), jezeli dotyczy

4.8

$wiadectwa dotyczace badanych produktow leczniczych
wymagane w okolicznosciach szczegdlnych

481

kopia éwiadectwa analizy badanego produktu leczniczego,
jezeli obecno$¢ zanieczyszezen jest niezgodna ze
specyfikacja lub jezeli zostaly wykryte zanieczyszczenia
niespodziewane nie ujete w specyfikacji

4.9

wyniki badan bezpieczenstwa wirusologicznego, jezeli
dotyczy

wymagane informacje

4.10

kopie odpowiednich decyzji administracyjnych dotyczacych
uzycia lub wprowadzenia do $rodowiska badanych
produktéw leczniczych, ktére musza spetnia¢ dodatkowe
warunki wymagane prawem, w szczegolnosci organizmow
zmodyfikowanych genetycznie oraz produktow
radiofarmaceutycznych, jezeli dotyczy

4.11

kopia oswiadczenia sponsora o spehianiu  wymogow
bezpieczenstwa do celéw oceny ryzyka przenoszenia
gabczastej encefalopatii

4.12

wzor oznakowania badanego produktu leczniczego

dokumenty odnoszace si¢ do warunkdw i personelu badania
klinicznego

5.1

oswiadczenie badacza dotyczace wyposazenia osrodka
badawczego w zakresie niezbednym do przeprowadzenia
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badania oraz informacje dotyczaca kwalifikacji personelu,
ktory bedzie uczestniczyl w prowadzeniu badania

klinicznego

o o 52 #yciorys badacza, w tym opis jego dziatalnosci naukowej i
zawodowej

6 dokumenty odnoszace sig do fmansowania badania
klinicznego

o o 6.1 kopia dokumentu potwierdzajacego zawarcie umowy

obowigzkowego ubezpieczenia  odpowiedzialnosci  cywilnej
sponsora 1 badacza za szkody wyrzadzone w zwigzku z
prowadzeniem badania klinicznego

o 6.2 informacja o wysokosci wynagrodzenia badacza, jezeli nie
zostata zawarta w umowie migdzy sponsorem i badaczem
o o} 6.3 informacja o rekompensacie dla pacjentow, o ktérej mowa

w art. 37e ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, jezeli nie zostala zawarta w pisemnej
informacji dla pacjenta

6.4 kopie umdw dotyczaeych prowadzenia badania klinicznego
zawartych pomigdzy sponsorem lub podmiotem przez niego
upowaznionym a badaczem oraz kopie umow zawartych
pomigdzy sponsorem lub podmiotem przez niego
upowaznionym a ofrodkami badawczymi

7 dokumenty szczegdlne
o o 7.1 wzor karty obserwacji klinicznej
o o 7.2 kopia dokumentu upowazniajacego organizacje prowadzaca
badanie kliniczne na zlecenie, okreslajacego zakres
uprawnien 1 obowiazkéw tego podmiotu wraz z

tlumaczeniem, jezeli dotyczy

O 7.3 kopia  dokumentu upowazniajacego  przedstawiciela
sponsora do dzialania na terytorium panstw cztonkowskich
w imieniu sponsora spoza terytorium panstw czlonkowskich
wraz z tlumaczeniem, jezeli dotyczy

O 7.4 kopia wniosku o wydanie zaswiadczenia, o ktorym mowa w
art, 37k ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzednia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, jezeli dotyczy

O 7.5 kopia potwierdzenia uiszczenia oplaty za ztozenie wniosku

o 7.6 oéwiadczenie sponsora albo upowaznionego przez niego
podmioctu, o ktérym mowa w § 3 ust. 2 pkt 7 lub ust. 6
pkt 25 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
4 fistopada 2008 r. w sprawic wzordw dokumentow
przedkiadanych w zwigzku z badaniem klinicznym
produktu leczniczego oraz w sprawie wysokosci i sposobu
uiszczania oplat za rozpoczecie badania klinicznego, albo
badacza, dotyczace zasad rekrutacji pacjentow, o ile nie
zostato zawarte w protokole badania klinicznego

o - jezeli w rubryce jest ten znak dokument nalezy zlozy¢.
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Zatacznik nr 2

WZOR

WNIOSEK DO MINISTRA ZDROWIA O WYRAZENIE ZGODY NA DOKONANIE
ISTOTNYCH 1 MAJACYCH WPLYW NA BEZPIECZENSTWO UCZESTNIKOW BADANIA
KLINICZNEGO ZMIAN W PROTOKOLE BADANIA KLINICZNEGO LUB DOKUMENTACJI
DOTYCZACEJ BADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO/ DO KOMISJI BIOETYCZNEJ O
WYDANIE OPINII O DOKONANIU ISTOTNYCH I MAJACYCH WPLYW NA
BEZPIECZENSTWO UCZESTNIKOW BADANIA KLINICZNEGO ZMIAN W PROTOKOLE
BADANIA KLINICZNEGO LUB DOKUMENTACJI DOTYCZACEJ BADANEGO PRODUKTU
LECZNICZEGO

Wypelnia organ przyjmujqcy waiosek:

Data zlozenia wniosku: 0 Opinia komisji bioetycznej
pozytywna [l negatywna [

B E: P

Data rozpoczecia postgpowania: U Decyzja Ministra Zdrowia:
pozytywna 0 negatywna U

DAt e e
Numer wniosku nadany przez Urzad Rejestracii Wycofanie wniosku: a
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobdjezych: DAt e
Numer wniosku nadany przez komisje bioetyczna:
Wypelnia wnioskodawca.
Prosze¢ zaznaczyé rodzaj wniosku.
A. RODZAJ WNIOSKU
A.1Panstwo czlonkowskie, w ktorym skladany jest wniosek Rzeczpospolita Polska
A.2 Whniosek o wyrazenie zgody do Ministra Zdrowia L]
A3 Whiosek o wydanie opinii do komisji bioetycznej 4
A.4 Wniosek o charakterze informacyjnym" ]
A.4.1 Do Ministra Zdrowia ]
A.4.2 Do komisji bioetycznej H

B. DANE IDENTYFIKACYJNE BADANIA KLINICZNEGO (jezeli zmiany dotyczq wigcej niz jednego
badania Klinicznego, prosz¢ powiorzyc.)

Y W odniesieniu do zmian, ktore majg charakter istotny i ktére nalezg do wylacznej oceny Ministra Zdrowia, sponsor nie

~tylko przedklada Ministrowi Zdrowia, ale réwniez informuje o nich komisjg bioetyczna z zaznaczeniem, Ze pozostaja one
Jtylko do informacji”. Ponadto sponsor powinien poinformowaé Ministra Zdrowia ¢ zmianach, ktére maja charakter istotny,
a byly wylacznie oceniane przez komisje bioetyczna. W tym przypadku sponsor informuje o nich Ministra Zdrowia
zaznaczeniem, ze pozostaja one ,.tylko do informacji”.
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B.1 Czy zmiany dotyczg wigcej niz jednego badania klinicznego w zakresie tego samego badanego
produktu leczniczego? tak {_nie []
B.1.1 Jezeli ,tak”, prosz¢ powtdrzyé sekeje.

B.2 Numer EudraCT:

B.3 Pelny tytul badania klinicznego:

B.4 Numer kodowy protokolu sponsora, numer wersji i jej data:

C. DANE IDENTYFIKACYJNE SPONSORA ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZLOZENIE WNIOSKU

C.1 Sponsor

C.1.1 Imie i nazwisko/nazwa:

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

C.1.4 Nrtelefonu:
C.1.5 Nrfaksu:
C.1.6  Adres e-mail:

C2  Przedstawiciel” sponsora na terytorium panstwa czlonkowskiego w zakresie badania klinicznego
(jezeli inny niz sponsor)

C.2.1 Imiginazwisko / nazwa:

C.2.2 Imig i nazwisko osoby kontaktowej:

C.23 Adres/siedziba:

C.2.4 Nrtelefonu:
C.2.5 Nr faksu:
C.2.6 Adres e-mail:

D. DANE IDENTYFIKACYJNE WNIOSKODAWCY (zaznaczyé wlasciwe okienko)

D.1 Whniosek do Ministra Zdrowia
D.1.1 Sponsor

D.1.2 Przedstawiciel sponscra

D.1.3  Podmiot upowazniony przez sponsora do ztozenia wniosku
D.1.4  Prosze uzupelnié:

D.1.4.1 Imie i nazwisko/nazwa:

D.1.4.2 Imie i nazwisko osoby kontaktowe;j:
D.1.4.3Adres:

D.1.4.4 Nr telefonu:

D.1.4.5 Nr faksu:

D.1.4.6 Adres e-mail:

Q00X

2 Zgodnie z art. 19 Dyrektywy 2001/20/WE.
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D.2 Whiosek do komisji bioetyeznej

D.2.1 Sponsor

D.2.2  Przedstawiciel sponsora

D.2.3  Podmiot upowazniony przez sponsora do ztozenia wniosku

D.2.4 Badacz odpowiedzialny za ztozenie wniosku, jezeli dotyczy:
¢ Koordynator badania (dla badania klinicznego wieloosrodkowego)
» Badacz (dla badania klinicznego jednoosrodkowego)

OO0 COd

D.2.5 Prosze podad:

[3.2.5.1 Imig i nazwisko/nazwa:
D.2.5.2 Imie i nazwisko:
D.2.5.3 Adres:

D.2.5.4 Numer telefonu:
D.2.5.5 Numer faksu:
D.2.6  Adres e-mail:

E ZAKRES ZMIAN

‘ E.l Numer kodowy zmiany sponsora, numer wersji i jej data:

Ez2 Rodzaj zmian
E2.1 Zmiany w zakresie informacji zawartych we wniosku dotyczgcego rozpoczgcia

badania klinicznego tak [] nie ]
E22 Zmiany w protokole tak [] nie []
E.23 Zmiany w dokumentacji zalgczonej do wnioskn dotyczacego rozpoczecia

badania klinicznego tak [ ] nie []
E.2.3.1 Jezeli ,tak”, proszg podad:
E.2.4 Zmiany w innych dokumentach lub informacjach: tak (] nie (]
E.2.4.1 Jezeli , tak”, proszg podac:
E.2.5 Zmiany gléwnie w zakresie podjetych pilnych $rodkéw bezpieczenstwa tak [] nie []
E2.6 Whiosek w celu poinformowania o tymczasowym zawieszeniu badania klinicznego tak [ ] nie O
E.2.7 Wniosek w celu nzyskania pozwolenia na ponowne rozpoczecie badania tak [ ] nie [ ]

EJ Uzasadnienie zmian:
E3.1 Zmiany dotyczace bezpieczenstwa i integralnoéci uczestnikéw badania klinicznego tak 1 nie (]
E3.2 Zmiany dotyczyce interpretacji dokumentacji naukowej/wartosci badania

klinicznego tak [} nie []
E3.3 Zmiany dotyczgce jakosci badanego produktu leczniczego tak (] nie [}
E3.4 Zmiany w zakresie prowadzenia lub zarzadzania badaniem klinicznym tak [] nie []
E.3.5 Zmiana lub dodanie nowego(-ych) badacza(-y) lub koordynatora badania tak [ nie []
E.3.6 Zmiany sponsora, przedstawiciela lub wnioskodawcy tak [] nie ]
E.3.7 Zmiany / dodanie o$rodka/-6w tak (] nie [

E.3.8 Zmiany dotyczace przekazania gléwnych obowigzkow zwigzanych z badaniem klinicznym

tak [] nie [}

E.3.8.1 Jezeli ,tak”, prosz¢ podac:

E3.9 Innezmiany tak [] nie[]
E.3.0.1 Jezeli ,tak”, prosze podaé:
E3.10 Inny przypadek tak [ nie []

E3.10.1 Jezeli ,tak”, prosze podaé
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E4 Informacje o czasowym zawieszeniu badania klinicznego

E.4.1 Data czasowego zawieszenia badania klinicznego {RRRR/MM/DD)

E.42 Wstrzymanie rekrutacji tak [] nie []

E.43 Wstrzymanie leczenia tak [ ] nie [ ]

E.4.4 Liczba pacjentow nadal poddawanych leczeniu w chwili zawieszenia badania klinicznego na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej

E.4.5 Powody czasowego zawieszenia badania klinicznego:

E.4.5.1 Bezpieczenstwo tak [ ] nie [ ]
E.4.5.2 Brak skutecznosci tak [] nie ]
E.4.5.3 Inne tak [] nie ]

E4.53.1 Jezeli ,tak”, prosze podaé:
E.4.6 Krotki opis (slowny):
» Uzasadnienie czasowego zawieszenia badania klinicznego
s Proponowany sposdb opieki nad pacjentami otrzymujacymi leczenie w czasie zawieszenia badania
klinicznego (opis slowny):
» Wplyw czasowego zawieszenia badania klinicznego na oceng wynikéw badania oraz ogélne oszacowanie
stosunku korzysci do ryzyka dla badanego produkiu leczniczego (opis sfowny).

F. POWODY DOKONYWANIA ZMIAN (/-2 zdania):

G. KROTKI OPIS ZMIAN (slowny):

H. ZMIANA OSRODKA(-OW)/BADACZA(-Y) UCZESTNICZACYCH W BADANIU KLINICZNYM NA
TERYTORIUM RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ, KTORYCH DOTYCZY NINIEJSZY WNIOSEK

H.1  Rodzaj zmian

H.1.1 Dodanie nowego osrodka

H.1.1.1 Badacz

H.1L.1.1.1  Imie

H.1.1.1.2  Drugie imige {(jezeli dotyczy)
H.1.1.1.3  Nazwisko

H.1.1.1.4  Kwalifikacje (lekarz medycyny itp.)
H.1.1.1.5  Adres stuzbowy/adres oérodka

H.1.2 Wycofanie oérodka uczestniczacego w badaniu
H.1.2.1 Badacz

H.1.2.1.1  Imieg

H.1.2.i.2  Drugie imig (jezeli dotyczy)

H.1.2.1.3 Nazwisko

H.1.2.1.4  Kwalifikacje (lekarz medycyny itp.)
H.1.2.1.5  Adres stuzbowy/adres osrodka

H.1.3 Zmiana koordynatora badania (prosze poda¢ dane nowego koordynatora)
H.1.3.1 Imie

H.1.3.2 Drugie imig (jezeli dotyczy)

H.1.3.3 Nazwisko

H.1.3.4 Kwalifikacje (lekarz medycyny itp.)




Dziennik Ustaw Nr 201 — 11003 — Poz. 1247

H.1.3.5 Adres stuzbowy/adres osrodka

H.1.3.6 Imig i nazwisko dotychezasowego koordynatora badania:

H.1.4 Zmiana badacza

H.1.4.1 Imie

H.1.4.2 Drugie imi¢ (jezeli dotyczy)
H.1.4.3 Nazwisko

H.l1.4.4 Kwalifikacje (lekarz medycyny itp.)
H.1.4.5 Adres stuzbowy

H.1.4.6 Imig i nazwisko dotychczasowego badacza

I. ZMIANY WE WNIOSKU O ROZPOCZECIE BADANIA KLINICZNEGO/WYDANIE OPINII
O BADANIU  KLINICZNYM, DOTYCZACE KONTAKTU ZE SPONSOREM W CELU
POTWIERDZANIA UZYSKANYCH DANYCH

L1 Zmiany adresu e-mail, na ktory przekazywane sg dane dotyczace potwierdzen (dotyezy sytuacji, w
ktérych wniosek jest przesylany do EudraCT).
L2 Zmiana dotyczy wniosku o otrzymanie kopii danych CTA w formacie plikéw .xml tak [ | nie[]

1.2.1 Czy przekaza¢ kopig danych CTA w formacie plikéw .xml z bazy EudraCT? tak [ ] nie []

1.2.1.1 Jezeli tak, prosz¢ podaé adres e-mail, na ktéry nalezy przesta¢ kopie danych {do 5 adresdw e-mail):

122 Czy przekazac kopig danych z uzyciem linkéw zabezpieczonych hastem * tak [ ] nie[ ]

Jezeli odpowiedz w pkt 1.2.2 jest negatywna, pliki .xml zostang przestane za pomoca zabezpieczonego/-ych w
mnigjszym stopniu linku/-ow e-mail

[.2.3  Czy zaprzestaé przesylania wiadomosci na wezesniej podany adres e-mail tak [] nie[]

1.2.3.1 Jezeli,tak”, prosze poda¢ adres(-y) e-mail, na ktdre wiadomoscei nie maja by¢ przesylane:

J. LISTA DOKUMENTOW ZALACZONYCH DO WNIOSKU

J.1 List przewodni wskazujgcy na rodzaj zmian i ich powody
J.2 Streszezenie proponowanych zmian

10

7 Wymagane jest posiadanie konta w systemie EudraLink. (szczegoty - patrz: www.eudract.emea.eu.int)
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J.3 Wykaz zmienionych dokumentéw (nazwa dokumentu, wersja i jej data) ]
J.4 Strony z wprowadzonymi zmianami w poprzedniej i zmienionej wersji (jezeli dotyczy) ........... O
J.5 Dodatkowe informacje [

J.6 Zmienione pliki xml i kopia wniosku o rozpoczecie badania klinicznego z zaznaczonymi zmianami ]
J.7 Ewentualne uwagi dotyczace zmian:

K. PODPIS WNIOSKODAWCY

K.1  Niniejszym potwierdzam w imieniu wlasnym/sponsora (niepotrzebne skreslic), Ze:

s Zawarte we wniosku dane sa zgodne z prawda;

» Badanie kliniczne bedzie prowadzone zgodnie z protokotem, przepisami prawnymi oraz zasadami Dobre;j
Praktyki Klinicznej;

s  Przeprowadzenie wnioskowanych zmian jest uzasadnione.

K.2 WNIOSEK DO MINISTRA ZDROWIA (zgodnie z sekeja C.1): ]
K.2.1 Podpis™:

K.2.2 Imig i nazwisko (drukowanymi literami):

K.2.3 Data:

K.3  WNIOSEK DO KOMISJI BIOETYCZNEJ (zgodnie z sekeja C.2): ]
K.3.1 Podpis™

K.3.2 Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

K.3.3 Data:

Y W przypadku wniosku wylaczenie do Ministra Zdrowia, podpisuje wnioskodawca sktadajacy pismo do Ministra Zdrowia.
% W przypadku wniosku wylacznie do komisji bioetycznej, podpisuje wnioskodawca skladajacy pismo do komisji
bipetyczne;j.
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Zatacznik nr 3

WZOR

ZAWIADOMIENIE DO MINISTRA ZDROWIA O ZAKONCZENIU BADANIA
KLINICZNEGO/ZAWIADOMIENIE DO KOMISJI BIOETYCZNEJ O ZAKONCZENIU
BADANIA KLINICZNEGO

Wypelnia organ przyimujqcy zawiadomienie:

Data zlozenia zawiadomienia: Numer wniosku nadany przez Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych:

Numter opinii komisji bicetycznej:

Wypelnia wnioskadawca. )
A. PANSTWO CZLONKOWSKIE, W KTORYM SKEADANE JEST
ZAWIADOMIENIE: Rezeczpospolita Polska

B. DANE IDENTYFIKACYJINE BADANIA KLINICZNEGO

B.1 Numer EudraCT:
B.2 Numer kodowy protokolu sponsora:
B.3 Pelny tytul badania klinicznego:

C. DANE IDENTYFIKACYJNE WNIOSKODAWCY (zaznaczy¢ wlasciwe okienko)

C.] ZAWIADOMIENIE DO MINISTRA ZDROWIA

C.1.1  Sponsor

C.1.2  Przedstawiciel sponsora

C.1.3  Podmiot upowazniony przez sponsora do zlozenia zawiadomienia
C.1.4 Prosze¢ podac:

C.1.4.1 Nazwa:

C.1.4.2 Imig i nazwisko osoby kontaktowej:

C.1.4.3 Adres/siedziba:

[

C.1.4.4 Nr telefonu:
C.1.4.5 Nr faksu:
C.1.4.6 Adres e-mail:

C2 ZAWIADOMIENIE DO KOMISJII BIOETYCZNE]

C2.1 Sponsor

C.2.2  Przedstawiciel sponsora

C.2.3  Podmiot upowazniony przez sponsora do zlozenia zawiadomienia.

C.2.4 Badacz odpowiedzialny za zlozenie zawiadomienia, jezeli dotyczy:
» Koordynator badania (dla badania klinicznego wieloosrodkowego):
¢ Badacz (dla badania klinicznego jednoosrodkowego)

C.2.5 Prosz¢ podac:

C.2.5.1 Nazwa:

€.2.5.2 Imi¢ i nazwisko:

C.2.5.3 Adres/siedziba:

I

C.2.5.4 Nr telefonu:
C.2.5.5 Nr faksu:
C.2.5.6 Adres e-mail:
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D. ZAKONCZENIE BADANIA KLINICZNEGO

D.1 Czy zakonczono badanie kliniczne na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej? tak [_] nie[]
D.1.1  Jezeli ,tak”, prosze podac datg (RRRR/MM/DD):

D.2 Czy zakohiczono badanie kliniczne we wszystkich padstwach, w ktérych bylo
prowadzone? tak [ ] nie [ ]
D.2.1 Jezeli,tak”, prosze podac datg (RRRR/MM/DD):

D.3  Czy zakoficzono badanie kliniczne wezedniej od zakladanego terminu tak [ | nie[ ]
D.3.1  Jezeli ,tak”, prosz¢ podad datg (RRRR/MM/DD):
D.3.2  Przyczyny:

D.3.2.1 Bezpieczenstwo tak [} nie ]
D.3.2.2 Brak skutecznosci tak [ ] nie [}
D.3.2.3 Badanie kliniczne nie zostalo rozpoczete tak [] nie ]
D.3.2.4 Inne tak [] nie []

D.3.3  Jezeli ,tak” na ktéres z powyizszych pytai, prosze zataczy¢ zwigely opis (opis slowny):

D.3.3.1 Uzasadnienie:

D.3.3.2 Liczba pacjentéw nadal otrzymujacych leczenie w chwili zakoficzenia badania klinicznego przed
zakladanym terminem i proponowana opieka nad nimi:

D.3.3.3 Konsekwencje przedwczesnego zakoniczenia badania dla oceny wynikow badania i ogélnego
oszacowania stosunku korzysci do ryzyka dla badanego produktu leczniczego

E. PODPIS WNIOSKODAWCY

E.l  Niniejszym potwierdzam w imieniu wlasnym/sponsora (proszg skresli¢ niepotrzebne), ze:

e Zawarte w zawiadomieniu dane sa zgodne z prawda; i

e Zobowiazuje sie do niezwlocznego przedlozenia streszczenia koficowego sprawozdania z badania
klinicznego Ministrowi Zdrowia i komisji bioetycznej najpozniej w rok od zakoficzenia badania
klinicznego we wszystkich panstwach.

E.2 ZAWIADOMIENIE DO MINISTRA ZDROWIA (zgodnie z sekeja C.1): []
E.2.1 Data:

E.2.2 Podpis:

E.2.3 Imig i nazwisko (drukowanymi literami);

E.3 ZAWIADOMIENIE DO KOMISJI BIOETYCZNEJ (zgodnie z sekcja C.2): 1
E.3.1 Data:

E.3.2 Podpis:

E.3.3 Tmig i nazwisko (drukowanymi literami}:
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Zatacznik nr 4

WYSOKOSC OPLAT ZA ZtOZENIE WNIOSKU O ROZPOCZECIE BADANIA KLINICZNEGO

Wyszczegdlnienie

Wysokosé oplaty w PLN

Badanie fazy IV

Badanie fazy I-ITI g8 000
Badanie biordwnowaznosci 7 000
4 000
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PRENUMERATA 2009

(Ceny brutto — stawka VAT 7 %)

Dziennik Ustaw Rzeczypospolitej Polskiej — 1611 zt
Dziennik Urzedowy Rzeczypospolitej Polskiej Monitor Polski — 539 zt
Dziennik Urzedowy Rzeczypospolitej Polskiej Monitor Polski ,B” — 3890 zt
Dziennik Urzedowy Ministra Edukacji Narodowej — 13 zt
Dziennik Urzedowy Ministra Finansow — 194 zit
Dziennik Urzedowy Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego — 143 zi
Dziennik Urzedowy Ministra Skarbu Panstwa — 18 zi
Dziennik Urzedowy Ministra Spraw Wewnetrznych i Administracji — 104 zi
Dziennik Urzedowy Ministra Zdrowia — 140 zi
Dziennik Urzedowy Gtownego Urzedu Miar — 80 zt
Dziennik Urzedowy Urzedu Komunikacji Elektronicznej — 509 zi
Stuzba Pracownicza — 102,72 zt

(Ceny brutto — stawka VAT 0 %)

Dziennik Urzedowy Komisji Nadzoru Finansowego — 180 zi
Polityka Spoteczna — 100 zi

Cena prenumeraty nie obejmuje zatacznikow

Zamowienia na prenumerate prosimy sktadag:

¢ dokonujac wptaty na konto bankowe:

Bank Handlowy w Warszawie S.A.

81 1030 1508 0000 0005 0311 8017

(podaé¢ nazwe, adres, NIP prenumeratora)
4 pocztg elektroniczng: wydawnictwa@cokprm.gov.pl, dziust@cokprm.gov.pl
¢ poprzez strong internetowa: www.wydawnictwa.cokprm.gov.pl
¢ faksem 0-22 694-62-06
4 listownie pod adresem:

CENTRUM OBSEUGI KANCELARII PREZESA RADY MINISTROW

WYDZIAL WYDAWNICTW | POLIGRAFII

ul. Powsinska 69/71, 02-903 Warszawa

Dodatkowe informacje mozna uzyska¢ pod numerami telefonow:
0-22 694-67-52, bezptatna infolinia 0-800 287-581 (czynna w godz. 730-1530)

PELNA OFERTA: www.wydawnictwa.cokprm.gov.pl

Egzemplarze biezace oraz archiwalne mozna nabywac:
— w Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministréw — Wydziat Wydawnictw i Poligrafii, ul. Powsinska 69/71,
02-903 Warszawa, tel. 0-22 694-67-52 — na podstawie nadestanego zamowienia (wytacznie sprzedaz wysytkowa);
— w punktach sprzedazy Dziennika Ustaw i Monitora Polskiego w Warszawie (sprzedaz wytacznie za gotowke):
— ul. Powsinska 69/71 (wejscie od ul. Limanowskiego), tel. 0-22 694-62-96
— al. Szucha 2/4, tel. 0-22 629-61-73

Reklamacje z powodu niedoreczenia poszczegolnych numeréw zgtaszaé nalezy na piSmie do Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow
Wydziat Wydawnictw i Poligrafii, ul. Powsinska 69/71, 02-903 Warszawa,
do 15 dni po otrzymaniu nastegpnego numeru

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

Dziennik Ustaw i Monitor Polski dostepne sa w wersji informacyjnej w Internecie pod adresem www.wydawnictwa.cokprm.gov.pl i www.rcl.gov.pl

Wydaweca: Kancelaria Prezesa Rady Ministrow DU 0201 2008 wyd.00
Redakcja: Rzadowe Centrum Legislacji — Departament Dziennika Ustaw i Monitora Polskiego
Al. Ujazdowskie 1/3, 00-583 Warszawa, tel. 0-22 622-66-56
Sktad, druk i kolportaz: Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministréw — Wydziat Wydawnictw i Poligrafii,
ul. Powsinska 69/71, 02-903 Warszawa, tel. 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, wydawnictwa@cokprm.gov.pl

Ttoczono z polecenia Prezesa Rady Ministrow w Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministréow — Wydziat Wydawnictw i Poligrafii,
ul. Powsinska 69/71, 02-903 Warszawa
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