DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 17 pazdziernika 2018 r.

Poz. 1994

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 12 pazdziernika 2018 r.

w sprawie wzoréw dokumentéw przedkladanych w zwiazku z badaniem klinicznym produktu leczniczego
oraz oplat za zlozenie wniosku o rozpoczecie badania klinicznego

Na podstawie art. 37w ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211, z p6zn.

zm.?) zarzadza sie, co nastepuje:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

1)

2)

1))

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

wzor wniosku do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdj-
czych, zwanego dalej ,,Prezesem Urzgdu”, o rozpoczecie badania klinicznego produktu leczniczego oraz do komisji
bioetycznej o wydanie opinii o badaniu klinicznym produktu leczniczego;

dokumentacje, ktora nalezy dotaczy¢ do wniosku do komisji bioetycznej o wydanie opinii o badaniu klinicznym pro-
duktu leczniczego;

dokumentacje, ktora nalezy dotaczy¢ do wniosku do Prezesa Urzgdu o rozpoczgcie badania klinicznego produktu
leczniczego;

wzor wniosku do komisji bioetycznej o wydanie opinii i do Prezesa Urzedu o wyrazenie zgody w zakresie istotnych
i majgcych wptyw na bezpieczenstwo uczestnikdw badania klinicznego zmian w protokole badania klinicznego lub
dokumentacji dotyczacej badanego produktu leczniczego bedacej podstawa uzyskania pozwolenia na prowadzenie
badania klinicznego produktu leczniczego;

wzOr zawiadomienia do komisji bioetycznej 1 do Prezesa Urzgdu o zakonczeniu badania klinicznego produktu leczni-
czego prowadzonego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

wysoko$¢ 1 sposdb uiszczania optat za ztozenie wniosku do Prezesa Urzedu o rozpoczecie badania klinicznego pro-
duktu leczniczego.

§ 2. llekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa o:

panstwie cztonkowskim — rozumie si¢ przez to panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo cztonkowskie
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strong umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

panstwie czlonkowskim ICH — rozumie si¢ przez to panstwo cztonkowskie, Stany Zjednoczone Ameryki i Japonig.
§ 3. 1. Wzor wniosku, o ktorym mowa w § 1 pkt 1, okresla zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

2. Do wniosku do komisji bioetycznej o wydanie opinii o badaniu klinicznym produktu leczniczego dotacza si¢:

list przewodni;

2)

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dzialania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 95).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 650, 697, 1039, 1375, 1515, 1544, 1629,
16371 1669.
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2)  kopig protokotu badania klinicznego zatwierdzonego przez sponsora;

3)  kopi¢ zmian protokolu badania klinicznego, zatwierdzonych przez sponsora, jezeli dotyczy i jezeli nie sg zawarte
w protokole badania klinicznego;

4)  streszczenie protokotu badania klinicznego;

5)  kopi¢ broszury badacza w przypadku badanych produktow leczniczych niedopuszczonych do obrotu na terytorium
zadnego z panstw cztonkowskich ICH;

6) pelnomocnictwo udzielone przez sponsora dla podmiotu sktadajacego wniosek do dziatania w imieniu sponsora wraz
z thumaczeniem sporzadzonym przez thumacza przysiegltego, jezeli dotyczy;

7)  kopi¢ umowy dotyczacej przeniesienia niektorych lub wszystkich obowigzkdéw lub czynnosci sponsora osobie lub
jednostce organizacyjnej prowadzacej badanie kliniczne na zlecenie wraz z thtumaczeniem sporzadzonym przez ttuma-
cza przysigglego, jezeli dotyczy;

8)  wzdr formularza §wiadomej zgody;

9)  wzdr formularza zgody na przetwarzanie danych osobowych uczestnika badania klinicznego zwigzanych z jego udzia-
fem w badaniu klinicznym,;

10) wzér informacji dla pacjenta;
11) wzor karty obserwacji klinicznej;
12) podpisany i opatrzony data zyciorys badacza wraz z opisem jego dziatalno$ci naukowej i zawodowej;

13) oswiadczenie sponsora albo jednostki organizacyjnej prowadzacej badanie kliniczne na zlecenie, albo badacza doty-
czace zasad rekrutacji uczestnikow badania klinicznego, o ile nie zostalo zawarte w protokole badania klinicznego;

14) wzdr ogloszenia rekrutacyjnego dla uczestnikow badania klinicznego;

15) o$wiadczenie badacza dotyczace wyposazenia osrodka badawczego w zakresie niezbednym do przeprowadzenia ba-
dania klinicznego oraz informacje¢ dotyczaca kwalifikacji personelu, ktéry bedzie uczestniczyt w prowadzeniu badania
klinicznego;

16) informacj¢ o wysokosci odszkodowania lub rekompensaty przewidzianych w przypadku ewentualnego uszkodzenia
ciata lub zgonu spowodowanego uczestnictwem w badaniu klinicznym:;

17) kopi¢ dokumentu potwierdzajagcego zawarcie umowy obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej
sponsora i badacza, obejmujacej caty okres trwania badania klinicznego, za szkody wyrzadzone w zwiazku z prowa-
dzeniem badania klinicznego;

18) krotki opis finansowania badania klinicznego;

19) informacje na temat transakcji finansowych oraz rekompensat wyptacanych uczestnikom oraz badaczom lub osrod-
kom badawczym, w ktdrych jest prowadzone badanie kliniczne, za udziat w badaniu klinicznym;

20) opis wszelkich innych uméw migdzy sponsorem a osrodkiem badawczym, w ktérym prowadzone jest badanie kliniczne.

3. Do wniosku do Prezesa Urzedu o rozpoczecie badania klinicznego produktu leczniczego dotacza sie:

1)  wydruk potwierdzenia nadania numeru badania klinicznego w europejskiej bazie danych dotyczacych badan klinicz-
nych (EudraCT), zwanej dalej ,,bazg EudraCT”;

2)  list przewodni;

3)  wniosek w jezyku angielskim na informatycznym nosniku danych, jako dokument elektroniczny w formacie xml do
bazy EudraCT, zgodnie ze wzorem opublikowanym na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow;

4)  kopie broszury badacza w przypadku badanych produktéw leczniczych niedopuszczonych do obrotu na terytorium
zadnego z panstw cztonkowskich ICH;

5)  kopi¢ dokumentacji badanego produktu leczniczego (IMPD) obejmujacej dokumentacj¢ naukowa zawierajaca infor-
macje dotyczace jakosci, wytwarzania i kontroli badanego produktu leczniczego, wyniki badan klinicznych i przedkli-
nicznych produktu, poprzedzone szczegdétowym spisem tresci i stownikiem uzytych terminows;
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6)

7)

8)
9)
10)

11)
12)
13)

14)
15)

16)

17)

18)

19)

20)
21)

kopi¢ uproszczonej dokumentacji badanego produktu leczniczego (sIMPD) obejmujaca:

a) Charakterystyke Produktu Leczniczego, a w przypadku Standéw Zjednoczonych Ameryki i Japonii jej odpowied-
nik — jezeli badany produkt leczniczy zostat dopuszczony do obrotu na terytorium przynajmniej jednego z panstw
cztonkowskich ICH i jest stosowany w badaniu klinicznym, zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego
albo jej odpowiednikiem oraz dodatkowo wyniki badan klinicznych i przedklinicznych przeprowadzonych z uzy-
ciem badanego produktu leczniczego w przypadku, gdy badany produkt leczniczy jest stosowany poza wskaza-
niem zawartym w Charakterystyce Produktu Leczniczego albo jej odpowiedniku,

b) wyniki badan klinicznych i przedklinicznych, informacje dotyczace jakosci badanego produktu leczniczego oraz
Charakterystyke Produktu Leczniczego, a w przypadku Stanow Zjednoczonych Ameryki i Japonii jej odpowied-
nik — jezeli badany produkt leczniczy zostal dopuszczonych do obrotu na terytorium przynajmniej jednego
z panstw cztonkowskich ICH w innej postaci lub mocy,

¢) wyniki badan klinicznych i przedklinicznych oraz informacje dotyczace jakosci badanego produktu leczniczego
— w przypadku badanych produktéw leczniczych niedopuszczonych do obrotu na terytorium zadnego z panstw
cztonkowskich ICH, ktérych wszystkie substancje czynne wchodza w sktad produktow leczniczych dopuszczo-
nych do obrotu na terytorium przynajmniej jednego z panstw cztonkowskich ICH oraz dodatkowo dane na temat
substancji czynnych, jezeli substancje te pochodza od innego wytworcey,

d) nowe wyniki badan klinicznych i przedklinicznych oraz informacje dotyczace jakosci badanego produktu leczni-
czego uzyskane od czasu zlozenia poprzedniego wniosku lub tylko informacj¢ o numerze badania klinicznego
w bazie EudraCT objgtego poprzednim wnioskiem, jezeli takich wynikow i informacji nie uzyskano — w przy-
padku badanego produktu leczniczego objetego innym wnioskiem o rozpoczecie badania klinicznego,

e) informacje dotyczace jakosci badanego produktu leczniczego, ktérym jest placebo — w przypadku gdy placebo,
nie majac substancji czynnej, nie ma rowniez takiego samego sktadu co badany produkt leczniczy i jest wytwa-
rzane przez innego wytworce oraz jest jatowe;

petnomocnictwo udzielone przez sponsora dla podmiotu sktadajacego wniosek do dziatania w imieniu sponsora wraz
z thumaczeniem sporzadzonym przez thumacza przysiegtego, jezeli dotyczy;

wzor karty obserwacji klinicznej;
wzor formularza §wiadomej zgody;

wzor formularza zgody na przetwarzanie danych osobowych uczestnika badania klinicznego zwigzanych z jego udzia-
fem w badaniu klinicznym,;

wzor informacji dla pacjenta;
kopie¢ protokotu badania klinicznego zatwierdzonego przez sponsora;

kopie zmian protokohu badania klinicznego, zatwierdzonych przez sponsora, jezeli nie zostaty zawarte w protokole
badania klinicznego;

kopig specjalistycznej recenzji badania klinicznego, jezeli zostata wydana;

kopie §wiadectwa analizy badanego produktu leczniczego, jezeli obecnos¢ zanieczyszczen jest niezgodna ze specyfi-
kacja lub jezeli zostaly wykryte zanieczyszczenia niespodziewane nieujgte w specyfikacji;

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

kopig¢ zezwolenia na import badanego produktu leczniczego, jezeli badany produkt leczniczy nie jest wytwarzany na
terytorium panstwa cztonkowskiego;

kopi¢ o$wiadczenia osoby wykwalifikowanej zwalniajacej seri¢ badanych produktéw leczniczych importowanych
spoza terytorium panstw cztonkowskich;

kopie decyzji dotyczacych uzycia lub wprowadzenia do $srodowiska badanych produktéw leczniczych, ktére musza
spetnia¢ dodatkowe warunki wymagane prawem, w szczegdlnosci dotyczacych pozwolenia na pobieranie, przetwa-
rzanie, transport i przeszczepianie komorek i tkanek, organizmow zmodyfikowanych genetycznie i produktow radio-
farmaceutycznych;

wyniki badan bezpieczenstwa wirusologicznego, jezeli dotyczy;

kopi¢ oswiadczenia sponsora o spetnianiu wymogdow bezpieczenstwa do celow oceny ryzyka przenoszenia gabczastej
encefalopatii, jezeli dotyczy;
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22) podpisany i opatrzony datg zyciorys badacza wraz z opisem jego dziatalnosci naukowej i zawodowej;

23) kopie dokumentu potwierdzajacego zawarcie umowy obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej
sponsora i badacza, obejmujacej caty okres trwania badania klinicznego, za szkody wyrzadzone w zwiazku z prowa-
dzeniem badania klinicznego;

24) kopi¢ umowy dotyczacej przeniesienia niektorych lub wszystkich obowiazkdéw lub czynnosci sponsora osobie lub
jednostce organizacyjnej prowadzacej badanie kliniczne na zlecenie wraz z tltumaczeniem sporzadzonym przez thuma-
cza przysigglego, jezeli dotyczy;

25) dokument upowazniajacy prawnego przedstawiciela sponsora do dzialania na terytorium panstw cztonkowskich
W imieniu sponsora spoza terytorium panstw czlonkowskich wraz z thumaczeniem sporzadzonym przez ttumacza
przysieglego, jezeli dotyczy;

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

28) kopi¢ opinii komisji bioetycznej o badaniu klinicznym produktu leczniczego, jezeli zostata wydana;

29) krotki opis finansowania badania klinicznego;

30) informacje na temat transakcji finansowych oraz rekompensat wyptacanych uczestnikom oraz badaczom lub osrod-
kom badawczym, w ktdérych jest prowadzone badanie kliniczne, za udzial w badaniu klinicznym;

31) opis wszelkich innych uméw miedzy sponsorem a osrodkiem badawczym, w ktérym prowadzone jest badanie kliniczne;
32) potwierdzenie uiszczenia oplaty za ztozenie wniosku o rozpoczecie badania klinicznego;

33) o$wiadczenie sponsora, o ktorym mowa w art. 37ia ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
w przypadku sktadania wniosku o rozpoczgcie badania klinicznego niekomercyjnego.

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

2. Wniosek do Prezesa Urzedu o wyrazenie zgody w zakresie istotnych i majacych wptyw na bezpieczenstwo uczestni-
kéw badania klinicznego zmian w protokole badania klinicznego lub dokumentacji dotyczacej badanego produktu leczni-
czego bedacej podstawa uzyskania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego produktu leczniczego sktada si¢ row-
niez w jezyku angielskim na informatycznym no$niku danych, jako dokument elektroniczny w formacie doc do bazy Eu-
draCT, zgodnie ze wzorem opublikowanym na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow.

§ 5. 1. Wz6r zawiadomienia, o ktérym mowa w § 1 pkt 5, okresla zalacznik nr 3 do rozporzadzenia.

2. Zawiadomienie, o ktorym mowa w § 1 pkt 5, sktada si¢ do Prezesa Urzgdu i komisji bioetycznej rowniez w jezyku
angielskim na informatycznym nosniku danych, jako dokument elektroniczny w formacie doc do bazy EudraCT, zgodnie ze

wzorem opublikowanym na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow.

§ 6. 1. Wysokos¢ optat za ztozenie wniosku do Prezesa Urzgdu o rozpoczecie badania klinicznego produktu leczniczego
okresla zatgcznik nr 4 do rozporzadzenia.

2. Optaty uiszcza si¢ na rachunek Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych gotowka, przelewem lub przekazem pocztowym.

3. Optaty nalezne z réznych tytuldw uiszcza si¢ oddzielnie.

§ 7. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 18 pazdziernika 2018 .9

Minister Zdrowia: wz. J. Szczurek-Zelazko

3 Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie wzoréw dokumen-

tow przedkladanych w zwiazku z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz w sprawie wysokosci i sposobu uiszczania optat
za ztozenie wniosku o rozpoczecie badania klinicznego (Dz. U. poz. 491), ktore traci moc z dniem wejscia w zycie niniejszego roz-
porzadzenia, zgodnie z art. 18 pkt 2 ustawy z dnia 7 czerwca 2018 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych in-
nych ustaw (Dz. U. poz. 13751 1515).
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Zalaczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 12 pazdziernika 2018 r. (poz. 1994)

Zalacznik nr 1

WZOR

WNIOSEK DO PREZESA URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH O ROZPOCZECIE
BADANIA KLINICZNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO / DO KOMISJI BIOETYCZNEJ
O WYDANIE OPINII O BADANIU KLINICZNYM PRODUKTU LECZNICZEGO

Wypehnia organ przyjmujacy wniosek:

Data ztozenia wniosku: | Data wystgpienia o informacje uzupetiajace: | Decyzja o odmowie
wydania pozwolenia na
prowadzenie badania

klinicznego/opinia
negatywna [
Data wydania:
Data wystapienia o
uzupetnienie
dokumentacji:
Data ztozenia pelnej Data ztozenia informacji uzupetniajacych: Pozwolenie na prowadzenie
dokumentacji: badania klinicznego/opinia

pozytywna []
Data rozpoczgcia oceny

wniosku i
dokumentacji: Data wydania:
Numer wniosku nadany przez Urzad Rejestracji Produktow Wycofanie wnioskul[]

Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Data wycofania wniosku:
Numer opinii komisji bioetycznej:
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Wypetnia wnioskodawca, zaznaczajac wiasciwe pola:
WNIOSEK DO PREZESA URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW O
LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW
BIOBOJCZYCH, ZWANEGO DALEJ ,,PREZESEM URZEDU”,
O ROZPOCZECIE BADANIA KLINICZNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
WNIOSEK DO KOMISJI BIOETYCZNEJ O WYDANIE OPINII O BADANIU Ul
KLINICZNYM PRODUKTU LECZNICZEGO
A. DANE IDENTYFIKACYJNE BADANIA KLINICZNEGO
Al Numer EudraCT":
A2 Pelny tytul badania klinicznego:
A2.1 Tytul badania klinicznego podany w sposdb zrozumiaty dla uczestnika badania
klinicznego:
A2.2 Nazwa lub skrocony tytutu badania klinicznego:
A3 Numer kodowy protokolu badania klinicznego, numer wersji i jej data”:
A4 Numer ISRCTN, WHO, US NCT?, jezeli dotyczy:
A5 Ponowne zlozenie wniosku? tak [ nie[]
Jezeli , tak” nalezy poda¢ odpowiednig litere™:
A.6 Czy badanie jest cz¢$cia Planu Badan Pediatrycznych? tak[] nie []
A7 Numer decyzji Europejskiej Agencji Lekow w sprawie
planu badan klinicznych z udzialem populacji
pediatrycznej:

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

B.1.1 Imig¢ i nazwisko/nazwa:

B.1.2 Imi¢ 1 nazwisko osoby kontaktowe;j:

B.1.3 Adres/siedziba:

B.1.4 Numer telefonu:

B.1.5 Numer faksu:

B.1.6 Adres poczty elektroniczne;j:

B.2 PRAWNY PRZEDSTAWICIEL SPONSORA> W ZAKRESIE BADANIA
KLINICZNEGO

B.2.1 Imi¢ 1 nazwisko/nazwa:

B.2.2 Imig i nazwisko osoby kontaktowe;:

B.23 Adres/siedziba:

B.2.4 Numer telefonu:

B.2.5 Numer faksu:

B.2.6 Adres poczty elektronicznej punktu kontaktowego:

B.3 STATUS SPONSORA

B.3.1 Komercyjny L]

B.3.2 Niekomercyjny O

B.4 Zrédla finansowania i srodkéw niepienieznych na badanie kliniczne (powtérzy¢,
jezeli konieczne)

B.4.1 Nazwa:

B.4.2 Kraj pochodzenia:

B.S. Punkt kontaktowy wyznaczony przez sponsora dla udzielania informacji o
badaniu klinicznym

B.5.1 Imig i nazwisko/nazwa:

B.5.2 Nazwa funkcyjna punktu kontaktowego (np. Punkt Informacyjny Badania
Klinicznego):

B.5.3 Adres/siedziba:

B.5.4 Numer telefonu:
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B.5.S Numer faksu:

B.5.6 Adres poczty elektronicznej punktu kontaktowego:

C. DANE IDENTYFIKACYJNE WNIOSKODAWCY

C1 WNIOSEK DO PREZESA URZEDU L]

C.1.1 Sponsor Ul

C.1.2 Prawny przedstawiciel sponsora ]

C.13 Pelnomocnik upowazniony przez sponsora do ztozenia wniosku Ul

C.l14 Dane dotyczace sktadajacego wniosek®:

C.14.1 Imig i nazwisko/nazwa:

C.14.2 Imi¢ 1 nazwisko osoby kontaktowe;j:

C.143 Adres/siedziba:

C.144 Numer telefonu:

C.14.5 Numer faksu:

C.14.6 Adres poczty elektroniczne;j:

C.1.5 Wnhiosek o przekazanie kopii danych zawartych we wniosku jako dokument elektroniczny
w formacie xml:

C.15.1 Czy jest oczekiwane przekazanie kopii danych zawartych we tak(J  nied
wniosku jako dokument elektroniczny w formacie xml:

C.1.5.1.1  Jezeli ,tak”, nalezy poda¢ adres zawarty we wniosku, na ktory
nalezy przesta¢ kopie danych (do 5 adresdéw):

C.1.5.1.2  Czy jest oczekiwane otrzymanie kopii danych z uzyciem linkoéw tak[(J  nie[d
zabezpieczonych hastem”?

C.2 WNIOSEK DO KOMISJI BIOETYCZNEJ U]

C.2.1 Sponsor Ol

C2.2 Prawny przedstawiciel sponsora [

C23 Pelnomocnik upowazniony przez sponsora do ztozenia wniosku Ol

C2.4 Dane dotyczace sktadajacego wniosek:
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C24.1 Imi¢ i nazwisko/nazwa:

C242 Imig i nazwisko osoby kontaktowe;j:
C243 Adres/siedziba:

C244 Numer telefonu:

C245 Numer faksu:

C.2.4.6 Adres poczty elektroniczne;j:

D. DANE DOTYCZACE KAZDEGO BADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Niniejsza czgs¢ wniosku powinna zawiera¢ informacje dotyczace badanego produktu leczniczego,
ktéry nie zostat opakowany w opakowanie bezposrednie, przed dokonaniem czynnosci wlasciwych dla
danego badania klinicznego (za$lepianie, pakowanie i oznakowanie produktu leczniczego do celow
badania klinicznego), odnoszace si¢ zaréwno do kazdego badanego produktu leczniczego, jak i do
kazdego produktu stanowiagcego produkt referencyjny czy kazdego placebo, jezeli dotyczy. Informacje
na temat placebo powinny zosta¢ zawarte w czgsci D.8. Jezeli badanie kliniczne jest prowadzone z
uzyciem kilku badanych produktow leczniczych, nalezy dotaczy¢ dodatkowe strony i umiesci¢ na nich
informacje na temat kolejnych badanych produktéw leczniczych po przypisaniu im numeréw
porzadkowych (w czesci D.1.1). Nalezy podaé¢ informacje dotyczace wszystkich produktow. Jezeli
produkt jest produktem ztozonym, nalezy poda¢ informacje dotyczace kazdej z substancji czynnych.

D.1 DANE IDENTYFIKACYJNE BADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Nalezy zaznaczy¢, jakiego badanego produktu leczniczego dotycza ponizsze dane, a nastgpnie
powtorzy¢ oznaczenie dla wszystkich ponumerowanych badanych produktow leczniczych
stosowanych w badaniu klinicznym (przypisac kolejne numery 1 — n):

D.1.1 Ponizsze informacje dotycza badanego produktu leczniczego numer:

D.1.2 Badany produkt leczniczy poddawany badaniu klinicznemu O

D.1.3 Badany produkt leczniczy stosowany jako referencyjny produkt O
leczniczy

D.2 STATUS BADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Jezeli badany produkt leczniczy posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, jednak nazwa produktu i nazwa podmiotu odpowiedzialnego, ktory uzyskat
pozwolenie, nie sg wymienione w protokole badania klinicznego, nalezy przejs$¢ do czesci D.2.2.

D.2.1 Czy badany produkt leczniczy posiada pozwolenie na dopuszczenie do  tak nie
obrotu? L] L]

D.2.1.1 Informacje dotyczace tego badanego produktu leczniczego:
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D.2.1.1.1 Nazwa produktu leczniczego®:
D.2.1.1.1.1 Kod EudraVigilance produktu leczniczego, jezeli dotyczy:

D.2.1.1.2 Nazwa podmiotu odpowiedzialnego, ktdry uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu:

D.2.1.1.3 Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (jezeli pozwolenie zostato wydane w
panstwie cztonkowskim):

D.2.1.14 Czy badany produkt leczniczy zostat zmodyfikowany w poréwnaniu tak nie
do produktu leczniczego, ktory uzyskat pozwolenie na dopuszczenie OJ OJ
do obrotu?

D.2.1.1.4.1 Jezeli ,tak”, nalezy okresli¢, w jaki sposob:

D.2.1.2 Panstwo, ktére wydalo pozwolenie na dopuszczenie do obrotu:

D.2.2 Dotyczy sytuacji, gdy badany produkt leczniczy posiada pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jednak protokét badania klinicznego
dopuszcza podawanie uczestnikom badania klinicznego odpowiednikow tego produktu
posiadajagcych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, a nie jest mozliwe wyrazne wskazanie tych produktéw leczniczych przed
rozpoczeciem badania klinicznego

D.2.2.1 Czy okreslone w protokole badania klinicznego leczenie zdefiniowano tak nie
tylko w oparciu o substancj¢ czynng? O O

D.2.2.1.1 Jezeli ,,tak”, nalezy poda¢ substancj¢ czynng w czgsci D.3.8 lub D.3.9

D.2.2.2 Czy okreslone w protokole badania klinicznego schematy leczenia tak nie
dopuszczajg zastosowanie réznych kombinacji produktéw leczniczych, OJ OJ
dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
stosowanych zgodnie z praktyka kliniczng w niektorych lub wszystkich
osrodkach badawczych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej?

D.2.22.1 Jezeli ,,tak”, nalezy poda¢ substancjg¢ czynng w czgsci D.3.8 lub D.3.9

D.2.2.3 Produkty lecznicze podawane jako badany produkt leczniczy naleza do tak nie
danej grupy ATC? O O

D.2.2.3.1 Jezeli ,,tak”, nalezy poda¢ grupe ATC (poziom 3 lub najwyzszy dajacy si¢ okresli¢
poziom) w czgsci D.3.3

D224 Inne: tak nie

D.2.24.1 Jezeli ,,Inne”, nalezy okresli¢ jakie:
D.2.3 Z}ozona dokumentacja badanego produktu leczniczego:

D.2.3.1 Pelna dokumentacja badanego produktu leczniczego tak nie
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D.23.2 Uproszczona dokumentacja badanego produktu leczniczego® tak(0  nied
D.2.33 Tylko Charakterystyka Produktu Leczniczego tak nie
U U

D.24 Czy badany produkt leczniczy byl uprzednio dopuszczony do badania tak nie
klinicznego prowadzonego przez sponsora w innym panstwie L] L]
cztonkowskim?

D.24.1 Jezeli ,,tak”, nalezy wskazaé, w ktorych panstwach cztonkowskich:

D.2.5 Czy badany produkt leczniczy zostat dla danego wskazania uznany za tak nie
sierocy produkt leczniczy w jakimkolwiek panstwie cztonkowskim? O O

D.2.5.1 Jezeli ,tak”, nalezy poda¢ numer nadania statusu sierocego produktu leczniczego'”:

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

D.2.6.1 Jezeli ,,tak”, nalezy wskaza¢ podmiot udzielajacy doradztwa oraz
dotaczy¢ kopie opinii:

D.2.6.1.1 Doradztwo Komitetu do Spraw Produktéw Leczniczych Stosowanychu  tak nie
Ludzi Europejskiej Agencji Lekéw (CHMP) O O

D.2.6.1.2 Doradztwo wtasciwego organu panstwa czlonkowskiego tak nie

U U

D.3 OPIS BADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

D.3.1 Nazwa produktu, jezeli zostala nadana'":

D.3.2 Kod produktu, jezeli zostat nadany'”:

D.3.3 Kod ATC, jezeli produkt leczniczy zostat dopuszczony do obrotu':

D.34 Posta¢ farmaceutyczna (nalezy stosowac standardowsg terminologi¢):

D.3.4.1 Czy produkt posiada specyficzng formulacje pediatryczng? tak nie

O U

D35 Maksymalny czas leczenia pacjenta, zgodnie z protokotem badania klinicznego:

D.3.6 Maksymalna dopuszczalna dawka:

D.3.6.1 Pierwsza dawka dla badania klinicznego z udzialem uczestnikow badania klinicznego:

D.3.6.2 Maksymalna dopuszczalna dawka:
D.3.7 Droga podania (nalezy stosowa¢ standardowa terminologi¢):

D.3.8 Nazwa kazdej z substancji czynnych (nazwa INN lub proponowana nazwa INN, jezeli
jest znana):
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D.3.9

D.3.9.1

D.3.9.2

D.3.9.3

D394

D.3.9.5

D.3.9.6

D.3.10

D.3.10.1

D.3.10.2

D.3.10.3

D.3.11

D.3.11.1

D.3.11.2

D.3.11.3

D.3.11.3.1

D.3.11.3.2

D.3.11.3.3

D.3.11.3.4

D.3.11.3.5

D.3.11.3.5.1

D3.114

Inne istniejace oznaczenia kazdej z substancji czynnych:
Numer CAS':

Aktualny kod sponsora:

Inna nazwa opisowa:

Kod substancji nadawany przez system EudraVigilance:
Pelna formuta molekularna:

Chemiczny/biologiczny opis substancji czynne;j:

Moc (nalezy okresli¢ wszystkie stosowane wartosci):
Jednostka stezenia:

Typ stezenia (,,warto$¢ doktadna”, ,,zakres”, ,,wigcej niz”, ,,nie wigcej niz”):
Stezenie (wartos¢ liczbowa):

Rodzaj badanego produktu leczniczego:

Czy badany produkt leczniczy zawiera substancj¢ czynna:

Pochodzenia chemicznego? tak [
Pochodzenia biologicznego/biotechnologicznego (innego niz w tak OJ
przypadku badanych produktow leczniczych zaawansowanej terapii

komoérkowej)?

Nalezy wskaza¢, czy produkt leczniczy jest:

Badanym produktem leczniczym do zaawansowanej terapii tak [J
komorkowej?

Badanym produktem leczniczym somatycznej terapii tak [J
komérkowej'>?

Badanym produktem leczniczym terapii genowej'®? tak [J
Badanym produktem leczniczym inzynierii tkankowej'”? tak []
Ztozonym badanym produktem leczniczym terapii tak [

zaawansowanej'"(np. zawierajgcym wyréb medyczny)?

Czy Komitet ds. Terapii Zaawansowanych wydat klasyfikacje dla tak [J
badanego produktu leczniczego ?

Jezeli ,,tak”, nalezy poda¢ klasyfikacje oraz jej numer referencyjny:

ZYozonym badanym produktem leczniczym zawierajacym wyrdb tak []
medyczny, ale nieobejmujacym terapii zaawansowane;j?

nie [

nie [

nie [

nie [

nie [

nie [

nie [

nie [

nie [
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D.3.11.5 Produktem leczniczym radiofarmaceutycznym? tak 1  nie [
D.3.11.6 Produktem leczniczym immunologicznym? tak (1  nie [
D.3.11.7 Produktem leczniczym otrzymywanym z osocza? tak (] nie [J
D.3.11.8 Innym produktem leczniczym ekstrakcyjnym? tak (1  nie [
D.3.11.9 Produktem leczniczym rekombinowanym? tak (1  nie [
D.3.11.10 Produktem leczniczym zawierajacym organizmy zmodyfikowane tak (1  nie [

genetycznie?
D.3.11.10.1 Czy uzyskano zgode na ograniczone uzycie lub wprowadzenie do tak (1  nie [
srodowiska produktu leczniczego?
D.3.11.10.2 Czy postgpowanie w sprawie zgody, o ktorej mowa w czesci tak 0 nie O
D.3.11.10.1, jest w toku?
D.3.11.11 Produktem leczniczym ros§linnym? tak (] nie [J
D.3.11.12 Produktem leczniczym homeopatycznym? tak (1  nie [
D.3.11.13 Innym rodzajem produktu leczniczego? tak (]  nie [J
D.3.11.13.1  Jezeli ,tak”, nalezy okresli¢ jakim:
D.3.12 Mechanizm dziatania':
D.3.13 Czy badany produkt leczniczy bedzie uzyty po raz pierwszy w tak [ nie J
badaniach klinicznych z udziatem ludzi?
D.3.13.1 Jezeli ,,tak”, czy zostaly zidentyfikowane czynniki ryzyka, zgodnie z
wytycznymi®”:
D.4 BADANY PRODUKT LECZNICZY SOMATYCZNEJ TERAPII
KOMORKOWEJ (BEZ MODYFIKACJI GENETYCZNYCH)
D.4.1 Pochodzenie komorek:
D.4.1.1 Autologiczne tak [1  nie [J
D.4.1.2 Allogeniczne tak [1  nie [J
D.4.1.3 Ksenogeniczne tak (1  nie [
D.4.1.3.1 Jezeli ,,tak”, nalezy wskaza¢ gatunek pochodzenia:
D.4.2 Typ komorek:
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D.4.2.1 Komorki macierzyste tak (] nie [J
D.4.2.2 Komorki zroznicowane tak (]  nie [J
D4.2.2.1 Jezeli ,tak”, nalezy okresli¢ typ (na przyktad keratynocyty,

fibroblasty, chondrocyty itd.):
D.4.2.3 Komorki innego rodzaju tak (] nie [J
D.4.2.3.1 Jezeli ,,tak”, nalezy wskaza¢ jakie:
D.5 BADANE PRODUKTY LECZNICZE TERAPII GENOWEJ
D.5.1 Gen(-y) docelowy(-¢e):
D.5.2 Terapia genowa in vivo tak (1  nie [
D.53 Terapia genowa ex vivo tak (] nie [J
D54 Rodzaj produktu do transferu genow:
D.54.1 Kwas nukleinowy (na przyktad plazmid) tak (1  nie [
Jezeli ,,tak”, nalezy okresli¢ jaki:
D.5.4.1.1 Nagi tak (]  nie [J
D.5.4.1.2 Skompleksowany tak (]  nie [J
D.5.4.2 Wektor wirusowy tak (1 nie [
D.54.2.1 Jezeli ,,tak”, nalezy okresli¢ rodzaj: adenowirus, retrowirus, AAV:
D.5.4.3 Produkt innego rodzaju tak (]  nie [J
D.5.4.3.1 Jezeli ,,tak”, nalezy okresli¢ jaki:
D.5.5 Komorki zmodyfikowane genetycznie: tak (1 nie [
Jezeli ,,tak”, nalezy okresli¢ pochodzenie komorek:
D.5.5.1 Autologiczne tak (] nie [J
D.5.5.2 Allogeniczne tak (] nie [J
D.5.5.3 Ksenogeniczne tak (]  nie [J
D.5.5.3.1 Jezeli ,,tak”, nalezy podaé gatunek pochodzenia:
D.5.5.4 Komorki innego rodzaju (krwiotwdrcze komorki macierzyste i tym  tak [1  nie (J
podobne)
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D.6 BADANE PRODUKTY LECZNICZE INZYNIERII TKANKOWEJ:
Wskazanie determinujgce, ze badany produkt leczniczy stanowi produkt inzynierii
tkankowej, a nie produkt terapii komdrkowej, podane jest w pkt E.1.1.
D.6.1 Pochodzenie komorek:
D.6.1.1 Autologiczne tak (1 nie [J
D.6.1.2 Allogeniczne tak (1 nie [J
D.6.1.3 Ksenogeniczne tak (1 nie [
D.6.1.3.1 Jezeli ,,tak”, nalezy wskaza¢ jaki:
D.6.2 Typ komorek:
D.6.2.1 Komérki macierzyste tak (1  nie [
D.6.2.2 Komorki zroznicowane tak []  nie [J
D.6.2.2.1 Jezeli ,tak”, nalezy okresli¢ typ (na przyktad keratynocyty,
fibroblasty, chondrocyty itd.):
D.6.2.3 Komorki innego rodzaju tak (1  nie [
D.6.2.3.1 Jezeli ,,tak”, nalezy wskaza¢ jakie:
D.7 PRODUKTY ZAWIERAJACE URZADZENIA (NP. WYROBY MEDYCZNE,
RUSZTOWANIA DLA TKANEK):
D.7.1 Nalezy podac krotki 1 zwiezty opis urzgdzenia:
D.7.2 Nalezy poda¢ nazwe urzadzenia:
D.7.3 Czy urzadzenie jest wszczepialne? tak (]  nie [J
D.7.4 Czy produkt zawiera:
D.7.4.1 Wyréb medyczny? tak (1  nie [
D.7.4.1.1 Czy wyréb medyczny posiada znak CE? tak (]  nie [J
D.7.4.1.1.1 Jednostka notyfikowang dla wyrobu medycznego jest:
D.7.4.2 Materiat biologiczny? tak (1  nie [
D.7.4.3 Rusztowania dla tkanek? tak []  nie [J
D.7.4.4 Matryce? tak []  nie [J
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D.7.4.5 Inne? tak 0  nie .

D.7.4.5.1 Jezeli ,,tak”, nalezy wskazac jakie:

D.8 INFORMACJE DOTYCZACE PLACEBO (jezeli dotyczy, nalezy powtorzy¢ w
razie koniecznos$ci)

D.8.1 Czy jest uzywane placebo? tak (] nie [J

D.8.2 Ponizsza informacja odnosi si¢ do placebo o numerze:

D.8.3 Posta¢ farmaceutyczna:

D.8.4 Droga podania:

D.8.5 Wobec ktdrego z badanych produktow leczniczych produkt stanowi
placebo?

Nalezy poda¢ numer badanego produktu leczniczego z czesci D.1.1:
D.8.5.1 Sktad, z wyjatkiem substancji czynnej(-ych):

D.8.5.2 Czy placebo poza substancjg czynna jest identyczne z badanym tak 1  nie [
produktem leczniczym?

D.8.5.2.1 Jezeli ,,nie”, nalezy okresli¢ gtowne sktadniki:

D.9 MIEJSCE ZWOLNIENIA PRZEZ OSOBE WYKWALIFIKOWANA SERII
BADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO NA TERYTORIUM PANSTWA
CZLONKOWSKEGO*"

Cze$¢ ta odnosi sie do gotowych badanych produktow leczniczych, tj. produktéw
leczniczych randomizowanych, pakowanych, oznakowanych 1 zwalnianych do
stosowania w badaniu klinicznym. Jezeli stosowany jest wiecej niz jeden produkt lub
jezeli produkt zwalniany w wigcej niz jednym miejscu, nalezy zataczy¢ dodatkowe
strony 1 oznaczy¢ kazdy z badanych produktow leczniczych odpowiadajacym mu
numerem z czesci D.1.1 lub D.8.2.

W przypadku wielu podmiotéw nalezy wskaza¢ numer produktu zwalnianego przez
kazdy z tych podmiotow.

D.9.1 Cze$ci D.9.2 nie wypelnia si¢ w przypadku badanego produktu leczniczego, ktéry:

1) posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium panstwa
cztonkowskiego,

2) pochodzi z ktoregokolwiek z panstw cztonkowskich,

3) jest stosowany w badaniu klinicznym bez modyfikacji (na przyktad
nieprzekapsutkowany) oraz

4) pakowanie i oznakowanie sa dokonywane tylko dla uzytku lokalnego®”, zgodnie z
art. 9 ust. 2 dyrektywy Komisji 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 r. ustalajgcej
zasady oraz szczegolowe wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do
badanych produktow leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze
wymogi zatwierdzania produkcji oraz przywozu takich produktéw (Dz. Urz. UE
L 91 29.04.2005, str. 13).
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W przypadku spetnienia wszystkich warunkéw nalezy w tym miejscu zaznaczy¢: [
oraz wymieni¢ numery wszystkich badanych produktow leczniczych, w tym placebo z
czesci D.1.1. 1 D.8.2, ktorych to dotyczy:

D.9.2 Kto jest odpowiedzialny za zwolnienie gotowego badanego produktu leczniczego na
terytorium panstwa cztonkowskiego?

Miejsce zwolnienia przez osobe wykwalifikowang serii badanego produktu leczniczego
(nalezy poda¢ numer(-y) badanego produktu leczniczego, w tym placebo z cz¢sci D.1.1.
1D.8.2):

Nalezy zaznaczy¢ w odpowiednim polu:

D.9.2.1 Wytwérca

U]
D.9.2.2 Importer
D.9.2.3 Imig i nazwisko/nazwa:
D924 Adres/siedziba:
D.9.2.5 Numer zezwolenia na wytwarzanie lub import:

D.9.2.5.1 W przypadku braku zezwolenia nalezy poda¢ powody:

Jezeli badany produkt leczniczy nie posiada pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na
terytorium panstwa cztonkowskiego, ale jest dostarczany bez opakowania
bezposredniego 1 ostatecznie pakowany i oznakowany dla lokalnego uzytku, co jest
okreslone w art. 9 ust. 2 dyrektywy Komisji 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 r.
ustalajacej zasady oraz szczegolowe wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu
do badanych produktow leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze
wymogi zatwierdzania produkcji oraz przywozu takich produktéw — nalezy podaé
miejsce, gdzie nastgpuje ostateczne zwolnienie serii przez osobe wykwalifikowana na
potrzeby badania klinicznego w czg¢$ci D.9.2.

E. OGOLNE INFORMACJE DOTYCZACE BADANIA KLINICZNEGO
Czeg$¢ ta odnosi si¢ do celow, zakresu i planow badania klinicznego. Jezeli protokdt badania
klinicznego zawiera podbadania, nalezy wypetié¢ cz¢s¢ E.2.3.

E.1 SCHORZENIE LUB CHOROBA BEDACA PRZEDMIOTEM
BADANIA KLINICZNEGO
E.1.1 Nalezy wskaza¢ schorzenie bedace przedmiotem badania

klinicznego (opis stowny)™:

E.1.1.1 Okreslenie schorzenia poda¢ w sposob zrozumiaty dla uczestnika
badania klinicznego:

E.1.1.2 Obszar terapeutyczny:
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E.1.2 Wersja ze stownika MedDRA, poziom, kategoria, kod klasyfikacji*”

E.1.3 Czy schorzenie spelnia kryteria choroby rzadko wystepujacej 2% tak [ nie [
E.2 CEL BADANIA KLINICZNEGO

E.2.1 Cel gléwny:

E.2.2 Cele drugorzedowe:

E23 Czy wystepuja podbadania? tak [] nie [

E.2.3.1 Jezeli ,,tak”, nalezy poda¢ petny tytul, date i wersje kazdego
podbadania oraz ich cele zwigzane z badaniem klinicznym:

E.3 GLOWNE KRYTERIA WELACZENIA (nalezy podaé¢ wykaz najwazniejszych)

E4 GLOWNE KRYTERIA WYLACZENIA (nalezy poda¢ wykaz najwazniejszych)

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

E.S5.1 Pierwszorzedowy Punkt Koncowy (nalezy powtorzyé, jezeli to konieczne)™:

E.5.1.1 Momenty ewaluacji Pierwszorzedowego Punktu Koncowego:

E52 Drugorzedowy Punkt Koncowy (nalezy powtorzy¢, jezeli to konieczne):

E.5.2.1 Momenty ewaluacji Drugorzedowego Punktu Koncowego:

E.6 ZAKRES BADANIA KLINICZNEGO. Nalezy zaznaczy¢ wszystkie punkty, ktérych
dotyczy badanie kliniczne

E.6.1 Diagnostyka O

E.6.2 Profilaktyka O

E.6.3 Leczenie U]

E.6.4 Bezpieczenstwo stosowania U]

E.6.5 Skutecznos¢ U]

E.6.6 Farmakokinetyka O

E.6.7 Farmakodynamika O

E.6.8 Bioréwnowaznos¢ U]

E.6.9 Zaleznos$¢ migdzy dawka a reakcja OJ

E.6.10 Farmakogenetyka O
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E.6.11 Farmakogenomika

E.6.12 Farmakoekonomika

E.6.13 Inne

E.6.13.1  Jezeli,,inne”, nalezy podac jakie:

E.7 RODZAJ*” 1 FAZA BADANIA KLINICZNEGO

E.7.1 Farmakologia w zastosowaniu u ludzi (Faza I)
Czy jest to:

E.7.1.1 Pierwsze zastosowanie u ludzi

E.7.1.2 Badanie bioréwnowaznosci

E.7.13 Inne

E.7.1.3.1 Jezeli,,inne”, nalezy wskazac jakie:

E.7.2 Terapeutyczne poznawcze (Faza II)

E.7.3 Terapeutyczne potwierdzajace (Faza I1I)

E.7.4 Zastosowanie terapeutyczne (Faza [V)

E.8 PLAN BADANIA KLINICZNEGO

E.8.1 Kontrolowane tak [] nie [J
Jezeli ,,tak”, nalezy zaznaczy¢:

E.8.1.1 Randomizowane tak [] nie [J

E.8.1.2 Otwarte tak [] nie [J

E.8.1.3 Pojedynczo zaslepione tak [] nie [J

E.8.1.4 Podwdjnie zaslepione tak [] nie [J

E.8.1.5 W grupach rownolegtych tak (1 nie [

E.8.1.6 Krzyzowe tak (1 nie [

E.8.1.7 Inne tak [] nie [J

E.8.1.7.1  Jezeli,,inne”, nalezy podac jakie:

E8.2 Jezeli badanie kliniczne jest kontrolowane, nalezy wskaza¢ referencyjny produkt
leczniczy:
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E.8.2.1 Inny produkt leczniczy tak [J nie [J
E.8.2.2 Placebo tak [J nie [J
E.8.2.3 Inny tak [J nie [J

E.8.2.3.1. Jezeli,Inny”, nalezy podac jaki:

E.8.2.4 Ilo$¢ ramion terapeutycznych w badaniu klinicznym:

E.8.3 Jeden osrodek na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (zob. takze tak L1 nie [
czes$¢ G)

E.8.4 Wiecej niz jeden osrodek na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (zob. tak (1 nie OJ
takze czes$¢ G)

E.8.4.1 Przewidywana liczba osrodkéw na terytorium Rzeczypospolitej
Polskie;j:

E.8.5 Wigcej niz jedno panstwo cztonkowskie: tak [] nie []

E.8.5.1 Przewidywana liczba o$rodkow na terytorium panstw cztonkowskich:

E.8.6 Czy w badaniu klinicznym uczestnicza panstwa spoza panstw tak L1 nie [
cztonkowskich?

E.8.6.1 Czy badanie kliniczne bedzie prowadzone zaréwno na terytorium tak [] nie [J

panstw cztonkowskich, jak i poza terytorium tych panstw?

E.8.6.2 Czy badanie kliniczne bgdzie prowadzone catkowicie poza terytorium tak [0 nie [J
panstw cztonkowskich?

E.8.6.3 Jezeli w czesci E.8.6.1 lub E.8.6.2 udzielono odpowiedzi twierdzacej, nalezy wskazac
regiony, w ktérych prowadzone bedzie badanie (powtorzyc¢, jezeli to konieczne):

E.8.6.4 Jezeli w czesci E.8.6.1 lub E.8.6.2 udzielono odpowiedzi twierdzacej, nalezy wskazac
przewidywang liczbg osrodkdw poza terytorium panstw czlonkowskich:

E.8.7 Czy badanie kliniczne ma niezalezny komitet monitorujacy dane? tak 0 nie ™

E.8.8 Definicja zakonczenia badania klinicznego: jezeli jest nim wizyta ostatniego uczestnika
badania klinicznego, nalezy wpisaé: ,,LVLS” (Last Visit Last Subject), jezeli nie — nalezy
zdefiniowa¢ zakonczenie badania klinicznego:

E.8.9 Wstepny przewidywany czas prowadzenia badania klinicznego®®(lata, miesiace i dni):
E.8.9.1 Na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej: lata  miesigce  dni
E.8.9.2 We wszystkich panstwach: lata  miesigce  dni
E.8.10 Proponowana data rozpoczecia rekrutacji uczestnikow badania klinicznego:

E.8.10.1 Na terytorium Rzeczpospolitej Polskie;j:
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E.8.10.2 Na terytorium innych panstw:
F. GRUPY UCZESTNIKOW BADANIA KLINICZNEGO
F.1 GRUPY WIEKOWE
F.1.1 Ponizej 18 roku zycia tak [] nie [J
Jezeli ,,tak”, nalezy wskaza¢ przewidywang planowang liczb¢ uczestnikow badania
klinicznego w danym przedziale wiekowym w calym badaniu:
Przewidywana liczba uczestnikéw badania klinicznego™":
F.1.1.1 Rozwoj wewnatrzmaciczny tak L1 nie [J
F.1.1.2 Noworodki urodzone tak [] nie [
przedwczesnie
(wiek cigzowy < 37 tygodni)
F.1.1.3 Noworodki (0-27 dni) tak L1 nie [J
F.1.14 Niemowleta i mate dzieci tak L1 nie [J
(28 dni — 23 miesigce)
F.1.1.5 Dzieci (2—-11 lat) tak L1 nie [J
F.1.1.6 Mtodziez (12—17 lat) tak L1 nie [J
F.1.2 Osoby w wieku od 18 lat do 65 lat tak [] nie [J
F.1.3 Osoby w wieku powyzej 65 lat tak L1 nie [J
F.2 PLEC
F.2.1 Kobiety Ol
F2.2 Mezezyzni L]
F.3 GRUPY UCZESTNIKOW BADANIA KLINICZNEGO
F.3.1 Zdrowi uczestnicy tak [] nie [J
F.3.2 Pacjenci tak [] nie [J
F3.3 Grupy specjalne tak L1 niel]
F.3.3.1 Kobiety w wieku rozrodczym niestosujgce antykoncepcji tak [J nie [
F.3.3.2 Kobiety w wieku rozrodczym stosujace antykoncepcje tak [J nie [
F3.33 Kobiety ciezarne tak [] nie [
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F.334 Kobiety karmiace piersia tak (] nie [
F.3.3.5 Pacjenci w stanach naglych tak (] nie [
F.3.3.6 Osoby niezdolne do samodzielnego wyrazenia zgody tak L1 nie [J

F.3.3.6.1 Jezeli ,tak”, nalezy okresli¢, co powoduje ich niezdolno$¢ do
samodzielnego wyrazenia zgody:

F.3.3.7 Inne tak 0 nie [

F.3.3.7.1 Jezeli,tak”, nalezy wskazac jakie:

F4 PLANOWANA LICZBA UCZESTNIKOW BADANIA KLINICZNEGO
WLACZONYCH DO BADANIA KLINICZNEGO

F.4.1 Na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:

F.4.2 Na terytorium panstw cztonkowskich:

F4.3 W catym badaniu klinicznym:

F.5 PLANOWANE LECZENIE LUB OPIEKA NAD UCZESTNIKIEM BADANIA
KLINICZNEGO PO ZAKONCZENIU JEGO UDZIALU W BADANIU
KLINICZNYM

Nalezy wskazac, jezeli odbiega od zwyczajowego leczenia lub opieki (opis stowny):

G. OSRODEK BADAWCZY/BADACZ NA TERYTORIUM RZECZYPOSPOLITEJ

POLSKIEJ
G.1 KOORDYNATOR BADANIA KLINICZNEGO (dla badania klinicznego
wieloosrodkowego) lub BADACZ (dla badania klinicznego jednoosrodkowego)
G.1.1 Imig:
G.1.2 Drugie imig:
G.1.3 Nazwisko:
G.14 Kwalifikacje (wyksztalcenie, stopien naukowy, specjalizacja):
G.1.5 Dane osrodka:

G.1.5.1 Nazwa osrodka:

G.1.5.2 Jednostka osrodka:

G.1.53 Adres/siedziba:

G.1.6 Numer telefonu:
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G.1.7 Numer faksu:

G.1.8 Adres poczty elektroniczne;j:

G.2 BADACZE (dla badania klinicznego wieloosrodkowego; w razie potrzeby nalezy
powtorzy¢ dla kazdego badacza)

G.2.1 Imig:

G.2.2 Drugie imig:

G.23 Nazwisko:

G24 Kwalifikacje (wyksztalcenie, stopien naukowy, specjalizacja):

G.2.5 Dane osrodka:

G.2.5.1 Adres/siedziba:

G.2.6 Numer telefonu:

G.2.7 Numer faksu:

G.2.8 Adres poczty elektroniczne;j:

GJ3 JEDNOSTKI CENTRALNE ZAANGAZOWANE W PROWADZONE BADANIE
KLINICZNE

(laboratorium lub inna jednostka posiadajaca odpowiednie wyposazenie techniczne, w
ktérych wykonywane beda pomiary lub ocena wykonanych badan; w razie potrzeby
nalezy powtorzy¢ dla wskazania wszystkich jednostek)

G3.1 Nazwa:
G3.2 Komoérka organizacyjna jednostki:
G33 Imig¢ (imiona) i nazwisko osoby kontaktowe;:

G334 Adres/siedziba:

G.3.5 Numer telefonu:
G.3.6 Numer faksu:
G.3.7 Adres poczty elektroniczne;j:

G3.8 Zlecone obowigzki:
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G4 OSOBY LUB JEDNOSTKI ORGANIZACYJNE PROWADZACE BADANIE
KLINICZNE NA ZLECENIE (CRO), KTORYM SPONSOR PRZEKAZAL
NIEKTORE LUB WSZYSTKIE OBOWIAZKI LUB CZYNNOSCI ZWIAZANE Z
BADANIEM KLINICZNYM
(w razie potrzeby nalezy powtorzy¢ dla wskazania wszystkich CRO)

G.4.1 Czy sponsor przekazat gtdéwne lub wszystkie obowigzki i zadania tak [0 nie O
zwigzane z badaniem klinicznym CRO?

Nalezy powtorzy¢ dla wszystkich CRO:

G4.1.1 Nazwa:

G4.1.2 Wydzial jednostki:

G4.13 Imig¢ (imiona) i nazwisko osoby kontaktowe;:

G4.14 Adres/siedziba:

G4.1.5 Numer telefonu:

G4.1.6 Numer faksu:

G.4.1.7 Adres poczty elektroniczne;:

G.4.1.8 Wszystkie obowiazki sponsora tak [] nie [

G4.19 Monitorowanie tak .0 nie

G.4.1.10  Niektore czynnosci zwigzane z postepowaniem przed Prezesem Urzedu  tak [ nie [J
oraz komisjg bioetyczng (na przyktad przygotowywanie wniosku)

G.4.1.11  Rekrutacja badaczy tak (1 nie [

G.4.1.12  Organizacja randomizacji pacjentow w oparciu o system IVRS Iub tak 0 nie O
analogiczny’

G.4.1.13  Zarzadzanie danymi tak (1 nie [

G.4.1.14  Zbieranie danych elektronicznych tak [0 nie O

G.4.1.15  Zglaszanie podejrzen niespodziewanych cigzkich niepozadanych dzialan tak [0 nie [J
badanego produktu leczniczego

G.4.1.16  Zapewnienie jakosci, audyt tak [] nie [
G.4.1.17  Analiza statystyczna tak [] nie [
G.4.1.18  Przygotowywanie naukowych dokumentéw merytorycznych na tak [J nie J

potrzeby badania klinicznego
G.4.1.19  Inne zlecone obowigzki tak (1 nie [

G.4.1.19.1 Jezeli ,tak”, nalezy okresli¢ jakie:
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H. INFORMACJE DOTYCZACE WNIOSKU ORAZ ORGANU DO KTOREGO ZOSTAL
ZY.0ZONY

H.1 RODZAJ WNIOSKU
Jezeli wniosek jest kierowany do Prezesa Urzedu, nalezy zaznaczy¢ pole dotyczace
komisji bioetycznej oraz poda¢ odpowiednie dane dotyczace tej komisji. Jezeli wniosek
jest kierowany do komisji bioetycznej, nalezy zaznaczy¢ pole dotyczace Prezesa Urzedu
oraz poda¢ odpowiednie dane dotyczace Prezesa Urzedu.

H.1.1 Prezes Urzedu Ul

H.1.2 Komisja bioetyczna O

H.2 INFORMACJE DOTYCZACE PREZESA URZEDU/KOMISJI BIOETYCZNEJ

H.2.1 Nazwa:

H2.2 Adres/siedziba:

H.2.3 Data ztozenia wniosku:

H.3 POZWOLENIE PREZESA URZEDU/OPINIA KOMISJI BIOETYCZNEJ O
BADANIU KLINICZNYM PRODUKTU LECZNICZEGO

H.3.1 Whiosek bedzie ztozony O

H.3.2 Postepowanie w toku O]

H.3.3 Wydano pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego/opinig OJ

Jezeli wydano pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego,
nalezy podac:

H.3.3.1 Date¢ wydania pozwolenia na prowadzenie badania
klinicznego/opinii:

H.3.3.2 Pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego/opinia pozytywna [

H.3.3.3 Odmowa wydania pozwolenia na prowadzenie badania O
klinicznego/opinia negatywna

I. PODPIS SKEADAJACEGO WNIOSEK

1.1 Niniejszym potwierdzam w imieniu wlasnym/sponsora (niepotrzebne skresli¢), ze:
*  Zawarte we wniosku dane sg kompletne 1 zgodne z prawda.

*  Zalaczone dokumenty zawieraja informacje zgodne z prawda.

* Badanie kliniczne bedzie prowadzone zgodnie z protokotem badania.
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* Prowadzenie badania klinicznego, raportowanie podejrzenia wystgpienia
niespodziewanych ciezkich niepozadanych dziatan badanego produktu leczniczego,
przedlozenie raportu koncowego z badania klinicznego bedzie si¢ odbywato zgodnie
z obowigzujacymi przepisami prawa.

1.2 WYPELNIA OSOBA SKEADAJACA WNIOSEK
1.2.1 Data ztozenia podpisu:
1.2.2 Podpis osoby sktadajacej wniosek:
1.2.3 Imig¢ 1 nazwisko osoby sktadajacej wniosek (drukowanymi literami):
Objasnienia:
1

Nalezy zataczy¢ wydruk potwierdzenia nadania numeru badania klinicznego w europejskiej bazie danych
dotyczacych badan klinicznych (EudraCT).

Wszystkie tlhumaczenia protokotu badania klinicznego powinny by¢ oznaczone tym samym numerem
wersji 1 data, co dokument zrédlowy.

International Standard Randomised Controlled Trial Number (Migdzynarodowy Standardowy Numer
Randomizowanego Badania Kontrolowanego). Dopuszczalnym jest uzywanie niniejszego numeru obok
numeru badania klinicznego w europejskiej bazie danych dotyczacych badan klinicznych (EudraCT) dla
okreslenia badania klinicznego, na przyktad w odniesieniu do badania wieloosrodkowego prowadzonego
poza terytorium panstw czltonkowskich. W celu uzyskania numeru zob. http://www.controlled-
trials.com/isrctn, do ktorej link znajduje si¢ na stronie pod adresem http://www.eudract.ema.europa.eu.
Jezeli dokumentacja jest sktadana ponownie po wczesniejszym wycofaniu wniosku lub wydaniu
negatywnej decyzji przez Prezesa Urzedu lub negatywnej opinii komisji bioetycznej, nalezy wpisac literg
A, w przypadku powtoérnego ponownego jej ztozenia nalezy wpisac liter¢ B, w przypadku ponownego jej
ztozenia po raz trzeci nalezy wpisac liter¢ C i tak dalej.

Zgodnie z art. 2 pkt 37a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 1. poz.
2211, z pézn. zm.).

Nalezy wypetié, nawet jezeli wystepuja w innej czesci wniosku.

Wymagane jest posiadanie konta w systemie EudraLink, zob. http://eudract.ema.europa.eu/document.html.
Dostepna(-e) w Charakterystyce Produktu Leczniczego (SmPC).

Wskazane jest, aby uzasadnienie do zastosowania uproszczonej dokumentacji produktu leczniczego
zamiesci¢ w liscie przewodnim.

Zgodnie z Europejska Baza Danych Sierocych Produktéw Leczniczych (rozporzadzenie (WE) nr
141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie sierocych produktow
leczniczych (Dz.Urz. WE L 18 z 22.01.2000, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 15, t. 5, str. 21)), zob. http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/register/index.htm.

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

Poda¢ w przypadku, gdy brak jest nazwy produktu leczniczego. Kod wskazany przez sponsora uzywany
zwyczajowo w dokumentacji badania klinicznego do oznaczenia badanego produktu leczniczego. Na
przyktad kod ten moze by¢ stosowany w przypadku kombinacji produktow leczniczych Iub produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych.

Dostepny w Charakterystyce Produktu Leczniczego (SmPC).

Chemical Abstracts Service.

Nalezy uzupetni¢ czgsé D.4.

Nalezy uzupetni¢ czgs¢ D.5.

Nalezy uzupetni¢ czgs¢ D.6.

Nalezy uzupetni¢ czgs¢ D.7.

Mechanizm dziatania powinien zwigzle opisywaé chemiczne, biochemiczne, immunologiczne lub
biologiczne wlasciwosci badanego produktu leczniczego wplywajace na jego farmakodynamike.

2)

3)

4)

5)

6)
7
8)
9)

10

11)

12)

13
14
15
16
17
18
19

222222
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29 7ob. wytyczne Europejskiej Agencji Lekow Guideline on strategies to identify and mitigate risks for first-
in-human clinical trials with investigational medicinal products EMEA/CHMP/SWP/28367/2007 July
2017.

Zgodnie z § 38 Aneksu 13, tomu 4 Zasad Regulujacych Produkty Lecznicze na terytorium Unii
Europejskiej, zob. http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-4/2009 06 annex13.pdf.

Przez uzytek lokalny rozumie si¢ czynnosci dokonywane wylacznie w szpitalach, osrodkach zdrowia lub
przychodniach przez farmaceutéw lub inne osoby prawnie umocowane w panstwach czlonkowskich do
przeprowadzania takich czynnosci oraz jezeli poddawany badaniu produkt leczniczy jest przeznaczony do
uzycia wylacznie w tych instytucjach.

W przypadku zdrowych uczestnikow badania klinicznego produktu leczniczego powinno zostaé
przedstawione pozadane wskazanie badanego produktu.

Whioskodawcom zaleca si¢ uzycie terminologii zblizonej do przyjetej w MedDRA (migdzynarodowy
stownik terminologii medycznej, uzywany przez wlasciwe organy panstw cztonkowskich ICH w zakresie
postepowan zwiazanych z produktami leczniczymi), jezeli dostgpna, oraz kodow klasyfikacji. Informacje
mozna uzyskac na stronie http://eudract.ema.europa.cu.

W celu uznania produktu leczniczego za sierocy produkt leczniczy, przy obliczaniu i raportowaniu
czestosci wystgpowania schorzenia nalezy kierowaé si¢ wytycznymi Europejskiej Agencji Lekow
COMP/436/01, zob. http://www.ema.europa.ecu/htms/human/comp/orphans/intro.htm.

Protokét zazwyczaj wskazuje jeden Pierwszorzedowy Punkt Koncowy, moze jednak wskazywad
wspot-Pierwszorzedowy Punkt Koncowy lub kilka Drugorzedowych Punktow Koncowych.

Opis rodzajow badan klinicznych, zalecanych w zalezno$ci od fazy badania klinicznego (zob. str. 5
wytycznych Europejskiej Agencji Lekéw CPMP/ICH/291/95). Badania nad nowym wskazaniem
produktu leczniczego prowadzone, po wstepnym zatwierdzeniu badania klinicznego, powinny by¢
traktowane jako nowy projekt badawczy.

Od pierwszego wiaczenia do badania klinicznego pierwszego uczestnika badania klinicznego w danym
panstwie cztonkowskim (data wyrazenia przez uczestnika badania klinicznego swiadomej zgody na
udziatl w badaniu klinicznym) do ostatniej wizyty uczestnika badania klinicznego.

Podane w tym miejscu liczby sa uznawane za szacunkowe. Skladajacy wnioski nie beda wzywani do
uaktualniania tych informacji. Dopuszczalna liczba uczestnikéw badania klinicznego jest okreslona w
autoryzowanej wersji protokotu badania klinicznego lub jego autoryzowanych zmianach.

IVRS (Interactive Voice Response System). System powszechnie uzywany do randomizacji terapii oraz
kontroli dostarczania badanego produktu leczniczego.

21)

22)

23)

24)

25)

26)

27)

28)

29)

30)
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Zalacznik nr 2

WZOR

WNIOSEK DO KOMISJI BIOETYCZNEJ O WYDANIE OPINII I DO PREZESA URZEDU
REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH I
PRODUKTOW BIOBOJCZYCH O WYRAZENIE ZGODY W ZAKRESIE ISTOTNYCH I
MAJACYCH WPLYW NA BEZPIECZENSTWO UCZESTNIKOW BADANIA
KLINICZNEGO ZMIAN W PROTOKOLE BADANIA KLINICZNEGO LUB
DOKUMENTACJI DOTYCZACEJ BADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO BEDACEJ
PODSTAWA UZYSKANIA POZWOLENIA NA PROWADZENIE BADANIA
KLINICZNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Wypehnia organ przyjmujacy wniosek:

Data zlozenia wniosku:

Data rozpoczecia oceny wniosku i
dokumentacji:

Odmowa wyrazenia zgody/opinia negatywna [

Zgoda Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, zwanego dalej ,,Prezesem
Urzedu”/opinia pozytywna []

Data wydania:

Numer wniosku nadany przez Urzad
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Numer opinii komisji bioetyczne;j:

Wycofanie wniosku O
Data wycofania wniosku:

Wypetnia wnioskodawca zaznaczajac wlasciwe pola:

A. RODZAJ WNIOSKU

Al Whiosek o wyrazenie zgody skladany do Prezesa ]
Urzedu

A2 Whiosek o wydanie opinii skladany do komisji L]
bioetycznej

Poz. 1994
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B. DANE IDENTYFIKACYJNE BADANIA KLINICZNEGO
B.1 Czy zmiany dotyczg wiecej niz jednego badania klinicznego w zakresie tego
samego badanego produktu leczniczego?
tak (1 nie [J
B.1.1 Jezeli ,,tak”, nalezy powtorzy¢ czesé.
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 ZYLOZENIE

WNIOSKU
C.1 Sponsor
C.1.1 Imig i nazwisko/nazwa:
C.1.2 Imig¢ i nazwisko osoby kontaktowej:
C.1.3 Adres/siedziba:
Cl4 Numer telefonu:
C.1.5 Numer faksu:
C.1.6 Adres poczty elektroniczne;j:
C.2 Prawny przedstawiciel sponsora” w zakresie badania klinicznego
C.2.1 Imig i nazwisko/nazwa:
C22 Imig¢ i nazwisko osoby kontaktowej:
C23 Adres/siedziba:
C24 Numer telefonu:
C.25 Numer faksu:
C.2.6 Adres poczty elektroniczne;j:
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D. DANE IDENTYFIKACYJNE SKEADAJACEGO WNIOSEK
D.1 Whiosek do Prezesa Urzedu
D.1.1 Sponsor: L]
D.1.2 Prawny przedstawiciel sponsora: Ll
D.1.3 Pelnomocnik upowazniony przez sponsora do zlozenia wniosku: O
D.14 Dane osoby sktadajgcej wniosek:
D.14.1 Imig i nazwisko/nazwa:
D.14.2 Imig¢ i nazwisko osoby kontaktowej:
D.14.3 Adres/siedziba:
D.14.4 Numer telefonu:
D.14.5 Numer faksu:
D.1.4.6 Adres poczty elektroniczne;j:
D.2 Whiosek do komisji bioetycznej
D.2.1 Sponsor d
D.2.2 Prawny przedstawiciel sponsora Ll
D.2.3 Pelnomocnik upowazniony przez sponsora do ztozenia wniosku O
D.24 Dane osoby sktadajgcej wniosek:
D.24.1 Imig i nazwisko/nazwa:
D.24.2 Adres/siedziba:
D.243 Numer telefonu:
D.24.4 Numer faksu:
D.2.5 Adres poczty elektroniczne;j:
E. ZAKRES ZMIAN
E.1 Numer kodowy zmiany sponsora, numer wersji i jej data:
E.2 Rodzaj zmian:
E.2.1 Zmiany w zakresie informacji zawartych we wniosku o rozpoczgcie tak [0 nie [J
badania klinicznego
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E2.2 Zmiany w protokole badania klinicznego tak [] nie [J
E.2.3 Zmiany w dokumentacji dotaczonej do wniosku o rozpoczgcie tak (1 nie [
badania klinicznego

E.23.1 Jezeli ,,tak”, nalezy podac¢ jakie:

E2.4 Zmiany w innych dokumentach lub informacjach tak O nie ™

E.2.4.1 Jezeli ,,tak”, nalezy podac¢ jakie:

E.2.5 Zmiany gtéwnie w zakresie podjetych pilnych srodkow tak (1 nie [
bezpieczenstwa

E.2.6 Przekazanie informacji o tymczasowym zawieszeniu badania tak 0 nie I
klinicznego

E.2.7 Whiosek w celu uzyskania pozwolenia na ponowne rozpoczgcie tak (1 nie [
badania klinicznego

E.3 Uzasadnienie zmian:

E3.1 Zmiany dotyczace bezpieczenstwa i integralnosci uczestnikow tak [] nie [J
badania klinicznego

E3.2 Zmiany dotyczace interpretacji dokumentacji naukowej/wartosci tak [] nie [J
badania klinicznego

E3.3 Zmiany dotyczace jakosci badanego produktu leczniczego tak [] nie [J

E3.4 Zmiany w zakresie prowadzenia lub zarzadzania badaniem tak [0 nie [J
klinicznym

E.3.5 Zmiana lub dodanie nowego badacza lub koordynatora badania tak (1 nie [

E.3.6 Zmiana/dodanie nowego osrodka badawczego tak (1 nie [

E.3.7 Inne zmiany tak [] nie [J

E.3.7.1 Jezeli ,,tak”, nalezy okresli¢ jakie:

E.3.8. Inny przypadek tak (1 nie [

E.3.8.1 Jezeli ,,tak”, nalezy okresli¢ jaki:

E4 Informacje o tymczasowym zawieszeniu badania klinicznego

E.4.1 Data tymczasowego zawieszenia badania klinicznego
(RRRR/MM/DD):

E.4.2 Wstrzymanie rekrutacji tak (1 nie [

E.4.3 Wstrzymanie leczenia tak [] nie [J
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E.4.4 Liczba uczestnikow badania klinicznego, ktérym nadal podawany jest
badany produkt leczniczy w chwili zawieszenia badania klinicznego
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

E.4.5 Krotki opis (stowny):
* Uzasadnienie tymczasowego zawieszenia badania klinicznego
* Proponowany sposob opieki nad uczestnikami badania klinicznego, ktorym nadal
podawany jest badany produkt leczniczy w chwili zawieszenia badania klinicznego
(opis stowny):
* Wplyw tymczasowego zawieszenia badania klinicznego na ocene wynikow badania

oraz ogblne oszacowanie stosunku korzysci do ryzyka dla badanego produktu
leczniczego (opis stowny):

F. KROTKI OPIS ZMIAN (opis stowny)

Poprzednie brzmienie Nowe brzmienie Komentarze/wyjasnienia/powody dokonania
istotnych zmian

G. ZMIANA OSRODKA(-OW) BADAWCZEGO(-YCH)/BADACZA(-Y)
UCZESTNICZACYCH W  BADANIU KLINICZNYM NA  TERYTORIUM
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

G.1 Rodzaj zmian
G.1.1 Dodanie nowego osrodka:
G.1.1.1 Badacz:

G.1.1.1.1 Imig:

G.1.1.1.2 Drugie imig:

G.1.1.1.3 Nazwisko:

G.1.1.1.4 Kwalifikacje:

G.1.1.1.5 Adres stuzbowy/adres o$rodka:

G.1.2 Wycofanie osrodka badawczego uczestniczacego w badaniu:
G.1.2.1 Badacz:

G.1.2.1.1 Imig:

G.1.2.1.2 Drugie imig:

G.1.2.13 Nazwisko:
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G.1.2.14 Kwalifikacje:

G.1.2.1.5 Adres stuzbowy/adres osrodka:

G.1.3 Zmiana koordynatora badania klinicznego (nalezy podaé¢ dane nowego koordynatora
badania klinicznego):

G.1.3.1 Imig:

G.1.3.2 Drugie imig:

G.1.33 Nazwisko:

G.1.34 Kwalifikacje:

G.1.3.5 Adres stuzbowy/adres o$rodka:

G.1.3.6 Imig¢ i nazwisko dotychczasowego koordynatora badania klinicznego:

G.14 Zmiana badacza:

G.14.1 Imig:

G.14.2 Drugie imig, jezeli posiada:

G.143 Nazwisko:

G.144 Kwalifikacje:

G.1.4.5 Adres stuzbowy:

G.1.4.6 Imi¢ i nazwisko dotychczasowego badacza:

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

H.1 Zmiany adresu poczty elektronicznej, na ktory przekazywane sq dane dotyczace
potwierdzen (dotyczy sytuacji, w ktorych wniosek jest przesylany do europejskiej
bazy danych dotyczacych badan klinicznych (EudraCT):

H.2 Zmiana dotyczy wniosku o otrzymanie kopii danych CTA w tak (1 nie [
formacie xml

H.2.1 Czy przekazaé kopi¢ danych CTA w formacie xml z europejskie;j tak 0 nie [J
bazy danych dotyczacych badan klinicznych (EudraCT)?

H.2.1.1 Jezeli tak, nalezy podac adres poczty elektronicznej, na ktéry nalezy
przesta¢ kopie danych (do 5 adreséw poczty elektronicznej):

H.2.2 Czy przekazac kopi¢ danych z uzyciem linkdéw zabezpieczonych tak [J nie [
hastem®?




Dziennik Ustaw —-34 - Poz. 1994

Jezeli odpowiedz w pkt H.2.2 jest negatywna, pliki w formacie xml
zostang przestane za pomocg zabezpieczonego w mniejszym stopniu
linku poczty elektroniczne;.

H23 Czy zaprzestaé przesytania wiadomosci na wczesniej podany adres tak [0 nie O
poczty elektronicznej?

H.2.3.1 Jezeli ,,tak”, nalezy poda¢ adres(-y) poczty elektronicznej, na ktore wiadomosci nie
maja by¢ przesytane:

I. LISTA DOKUMENTOW ZALACZONYCH DO WNIOSKU

Nalezy sktada¢ wylacznie dokumenty majgce znaczenie dla zmiany, a tam gdzie to mozliwe
wprowadzac¢ jasne odestania do dokumentow juz ztozonych.
Nalezy jasno wskazywaé wszelkie zmiany oddzielnych stron oraz przedktadac stare i nowe teksty.

W przypadku, gdy po wydaniu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego nie nastgpita zmiana
podmiotu sktadajacego wniosek w imieniu sponsora, osoby lub jednostki organizacyjnej prowadzacej
badanie kliniczne na zlecenie (jezeli dotyczy), przedstawiciela prawnego sponsora (jezeli dotyczy),
przy sktadaniu wniosku dopuszczalne jest przedstawienie kopii upowaznien dla wyzej wymienionych
podmiotow z powotaniem na oryginat dokumentu lub jego uwierzytelniong kopi¢ znajdujacy si¢ w
aktach Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

I1 List przewodni wskazujacy na rodzaj zmian i ich powody ]

1.2 Streszczenie proponowanych zmian, o ile nie sq zawarte w czesci F L]
wniosku

L3 Nowa wersja dokumentu L]

1.4 Dodatkowe informacje Ol

L5 Zmienione pliki w formacie xml i kopia wniosku o rozpoczecie Ul
badania klinicznego z zaznaczonymi zmianami

1.6 Ewentualne uwagi dotyczgce zmian:

J. RODZAJ WNIOSKU

Jezeli wniosek jest kierowany do Prezesa Urzedu, nalezy zaznaczy¢ pole dotyczace komisji
bioetycznej oraz poda¢ odpowiednie dane dotyczace tej komisji. Jezeli wniosek jest kierowany do
komisji bioetycznej, nalezy zaznaczy¢ pole dotyczace Prezesa Urzedu oraz poda¢ odpowiednie dane
dotyczace Prezesa Urzedu.

J.1 Prezes Urzedu O

J.2 Komisja bioetyczna O
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K. PODPIS SKEADAJACEGO WNIOSEK

K.1 Niniejszym potwierdzam w imieniu wlasnym/sponsora (niepotrzebne skresli¢), ze:
* Zawarte we wniosku dane sg zgodne z prawda.

* Badanie kliniczne bedzie prowadzone zgodnie z protokotem badania klinicznego
oraz przepisami prawa.

* Przeprowadzenie wnioskowanych zmian jest uzasadnione.

K.2 WYPELNIA OSOBA SKELADAJACA WNIOSEK

K.2.1 Data ztozenia podpisu:

K.2.2 Podpis osoby sktadajacej wniosek:

K.2.3 Imig¢ i nazwisko osoby sktadajacej wniosek (drukowanymi literami):

Objasnienia:
b Numer badania klinicznego w europejskiej bazie danych dotyczacych badan klinicznych (EudraCT).

2 Zgodnie z art. 2 pkt 37a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz.

2211, z pézn. zm.).

3 Wymagane jest posiadanie konta w systemie EudraLink, zob. www.eudract.emea.eu.int.
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Zalacznik nr 3

WZOR

ZAWIADOMIENIE DO KOMISJI BIOETYCZNEJ I DO PREZESA URZEDU
REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH I
PRODUKTOW BIOBOJCZYCH O ZAKONCZENIU BADANIA KLINICZNEGO

PRODUKTU LECZNICZEGO PROWADZONEGO NA TERYTORIUM
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Wypelnia organ przyjmujacy zawiadomienie:

Data ztozenia zawiadomienia: Numer wniosku nadany przez Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Numer opinii komisji bioetycznej:

Wypekia wnioskodawca zaznaczajac wlasciwe pola:

A. DANE IDENTYFIKACYJNE BADANIA KLINICZNEGO

Al Numer EudraCT":
A2 Kod protokolu badania klinicznego nadany przez sponsora:
A3 Pelny tytul badania klinicznego:

B. DANE IDENTYFIKACYJNE WNIOSKODAWCY

B.1 Zawiadomienie do Prezesa Urz¢du Rejestracji Produktow [
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobéjczych

B.1.1 Sponsor

B.1.2 Prawny przedstawiciel sponsora’

B.1.3 Pelnomocnik upowazniony przez sponsora do ztozenia zawiadomienia

B.1.4 Dane osoby sktadajacej zawiadomienie:

B.1.4.1 Imi¢ 1 nazwisko/nazwa:

B.1.4.2 Imi¢ 1 nazwisko osoby kontaktowe;j:

B.1.4.3 Adres/siedziba:

B.1.44 Numer telefonu:

B.1.4.5 Numer faksu:
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B.1.4.6 Adres poczty elektroniczne;j:

B.2 Zawiadomienie do komisji bioetycznej ]
B.2.1 Sponsor O
B.2.2 Prawny przedstawiciel sponsora O
B.2.3 Pelnomocnik upowazniony przez sponsora do zlozenia zawiadomienia O
B.2.4 Nalezy podac:

B.2.4.1 Imi¢ i nazwisko/nazwa:

B.2.4.2 Adres/siedziba:

B.243 Numer telefonu:

B.2.4.4 Numer faksu:

B.2.4.5 Adres poczty elektroniczne;j:

C. ZAKONCZENIE BADANIA KLINICZNEGO PROWADZONEGO NA TERYTORIUM
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

C1 Data zakonczenia badania klinicznego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
oraz data zakonczenia badania klinicznego we wszystkich panstwach, w ktorych
bylo prowadzone

C.1.1 Data zakonczenia badania klinicznego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
(RRRR/MM/DD):
C.1.2 Data zakonczenia badania klinicznego we wszystkich panstwach, w ktorych byto

prowadzone (RRRR/MM/DD), jezeli dotyczy:

C.2 Czy badanie kliniczne zakonczono wczesniej od zakladanego tak (]  nie [
terminu?

C.2.1 Jezeli ,,tak”, nalezy poda¢ date (RRRR/MM/DD):

C2.2 Nalezy zwigzle opisac przyczyny zakonczenia prowadzonego

badania klinicznego przed terminem okreslonym w protokole tego
badania:
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C23 Liczba uczestnikow badania klinicznego, ktorym podawany jest badany produkt
leczniczy w chwili zakonczenia badania klinicznego przed zaktadanym terminem i
proponowana opieka nad nimi:

C2.4 Konsekwencje przedwczesnego zakonczenia badania klinicznego dla oceny wynikow
badania klinicznego i ogolnego oszacowania stosunku korzysci do ryzyka dla badanego
produktu leczniczego:

D. PODPIS SKEADAJACEGO WNIOSEK

D.1 Niniejszym potwierdzam w imieniu wlasnym/sponsora (niepotrzebne skresli¢), ze:
* Zawarte w zawiadomieniu dane sg zgodne z prawda.

* Przedlozenie raportu konicowego z badania klinicznego bedzie si¢ odbywato zgodnie
z obowigzujacymi przepisami prawa.

D.2 Wypelnia osoba skladajaca wniosek

D.2.1 Data zlozenia podpisu:

D.2.2 Podpis osoby sktadajacej wniosek:

D.2.3 Imig¢ i nazwisko osoby sktadajacej wniosek (drukowanymi literami):

Objasnienia:
Y Numer badania klinicznego w europejskiej bazie danych dotyczacych badan klinicznych (EudraCT).

? Zgodnie z art. 2 pkt 37a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r.

poz. 2211, z pdzn. zm.).
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WYSOKOSC OPLAT ZA ZELOZENIE WNIOSKU DO PREZESA URZEDU REJESTRACII

Zalacznik nr 4

PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

O ROZPOCZECIE BADANIA KLINICZNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Wyszczegdlnienie

Wysokos¢ optaty

Badanie fazy I-111 8000 zt
Badanie bioréwnowaznosci 7 000 zt
Badanie fazy IV 4000 zt
Badanie nickomercyjne 2 000 zt




