Prejekt z dnia 20.11.2015 1.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAV

w sprawie wzoréw wnioskow zwigzanych z badaniem klinicznym wyrobu medycznego i

wysokosci oplat za zlozenie tych wnioskow

Na podstawie art. 50 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z
2015 1. pioz".}876: 11918) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1)  wzdér wniosku o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego i o wydanie
opinii przez komisje bioetyczna o badaniu klinicznym;

2)  wzdr wniosku o wydanie pozwolenia na wprowadzenie zmian w badaniu klinicznym i o
wydanie opinii przez komisj¢ bioetyczna o wnioskowanych zmianach w badaniu
klinicznym;

3)  wysoko$¢ oplaty za ztoZzenie wniosku o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania
klinicznego;

4)  wysokos¢ oplaty za zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na wprowadzenie zmian w

badaniu klinicznym.

§ 2. 1. Wzor wniosku o Wyda.nie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego i o
wydanie opinii przez komisj¢ bioetyczna o badaniu klinicznym jest okreslony w zataczniku nr
1 do rozporzadzenia,

2. Wz6r wniosku o wydanie pozwolenia na wprowadzenie zmian w badamu khmcznym
i o wydanic opinii przez komisje bioetyczna o Wmoskowanych zrmanach w badanlu

klinicznym jest okreslony w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia.

§ 3. Ustala si¢ nastepujace oplaty za ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia:
1) naprowadzenie badania klinicznego — 5 000 ztotych;

2) na wprowadzenie zmian w badaniu klinicznym — 1 500 zlotych.

§ 4. Rozporzadzenie wehodzi w zycie z dniem 21 lutego 2016 .2

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wzoréw wnioskéw przedkiadanych w

zwiazku z badaniem klinicznym wyrobu medycznego i wysokosei oplat za ich zlozenie

stanowi wykonanie delegacji zawartej w art. 50 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach

medycznych (Dz. U, z 2015 r. poz. 876 i 1918). Projektowane rozporzadzenie okresla:

—  wzbr wniosku o wydanie pozwolenia na prowadzenic badania klinicznego i o wydanie
opinii przez komisjq bioetyczng o badaniu klinicznym,

—  wzdr wniosku o wydanie pozwolenia na wprowadzenie zmian w badaniu klinicznym lub
w zalaczonej do wniosku dokumentacji oraz o wydanie opinii przez komisj¢ bioetyczng
o tych zmianach,

—  wysokoé¢ oplat za zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania
klinicznego oraz za zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na wprowadzenie zmian w

badaniu klinicznym lub w dotaczonej do wniosku dokumentacji.

Wzory wnioskow zawieraja wykazy dokumentow, ktore nalezy zalaczy¢ do wniosku, oraz
szczegdtowe informacje dotyczace badania klinicznego i zmian w badaniu klinicznym lub w
ztozonych wezesniej dokumentach. Informacje te sq niezbgdne do wydania opinii o badaniu
klinicznym przez wlasciwg komisje bioetyczng i do wydania pozwolenia na przeprowadzenie
badania klinicznego przez Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjezych. Pozwalaja takze Prezesowi Urz¢du nadzorowac
przebieg badania klinicznego i przekazywaé informacje Komisji Europejskiej, pafistwom

cztonkowskim i do bazy danych Eudamed.

Projektowane przepisy majg na celu zapewnienie jednolitych regul prowadzenia badania
klinicznego, tworzenia dokumentacji i opracowywania wynikéw badania. Projekt okresla
takze wysokosci oplat za zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania
klinicznego oraz wniosku o wprowadzenie zmian w badaniu klinicznym. Wysokosci oplat
zachowano z poprzedzajacego rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 15 listopada 2010 r. w
sprawie wzor6w wnioskéw przedktadanych w zwiazku z badaniem klinicznym, wysokosci
oplat za zlozenie wnioskéw oraz sprawozdania koficowego z wykonania badania klinicznego
(Dz. U. Nr 222, poz. 1453). Uproszczono wzory wnioskdw o wydanie pozwolenia na

prowadzenie badania klinicznego oraz na wprowadzenie zmian w badaniu klinicznym.

Czes¢ dotyczaca sprawozdania koficowego z wykonania badania klinicznego przeniesiono do

rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia ... w sprawie szczeg6towych wymagan dotyczacych
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planowania, prowadzenia, monitorowania i dokumentowania badania klinicznego (Dz. U.
poz. ...), wydanego na podstawie zmienionego upowaznienia ustawowego z art. 41 ust. 4

ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.

W dniu 11 wrzesnia 2015 r. zostala uchwalona ustawa o zmianie ustawy o wyrobach
medycznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 1918), ktéra nie zachowala w mocy
dotychczas obowigzujacego rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 15 listopada 2010 r. w
sprawie wzoréw wnioskow przedkladanych w zwiazku z badaniem klinicznym, wysokosei
oplat za zloZenie wnioskéw oraz sprawozdania koficowego z wykonania badamia klinicznego.
Biorac pod uwage materie, jaka reguluje przedmiotowy akt wykonawczy, rozporzadzenie
powinno wej$¢ w zycie réwnoczesnie z dniem wejscia w zycie ustawy, tj. z dniem 21 lutego

2106 1.

Zawarte w projekcie regulacje nie stanowia przepiséw technicznych w rozumieniu
rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawic sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239,
poz. 2039 oraz z 2004 1. Nr 65, poz. 597), dlatego tez projekt rozporzadzenia nie podlega

procedurze notyfikacji.

Rozporzadzenie jest zgodne z przepisami prawa Unii Europejskiej.



Nazwa projektu Data sporzadzenia
Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wzorow | 17 grudnia 2015 r.
wnioskow zwigzanych z badaniem klinicznym wyrobu
medycznego i wysokoéci oplat za zlozenie tych wnioskéw Zrédlo:

art. 50 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 .
poz. 8761 1918).

Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
MZ 275

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace
Ministerstwo Zdrowia

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra,
Sekretarza Stanu lub Podsckretarza Stanu
Pan Krzysztof Landa, Podsekretarz Stanu

w Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Michat Niewiadomski, Departament Polityki Lekowej 1
Farmacji w Ministerstwie Zdrowia, tel. (22) 6349 490,
m.niewiadomski@mz.gov.pl

Projekt okresla wzory wnioskow o wydanie przez Prezesa Urzedu pozwolenia na prowadzenie badania
klinicznego, wprowadzenie zmian w badaniu klinicznym oraz wysokosci oplat za zlozenie wnioskow
zwigzanych z badaniem klinicznym.

Projekt ma charakter porzadkujacy — okreélenie zawarto$ci i sposobu sporzadzania sprawozdania z badania
klinicznego przeniesiono do projektu rozporzadzenia z art. 41 ust. 4 ustawy w sprawie szczegélowych
magan dotyczacych planowania, prowadzenia, monitorowania i dokumentowania badania klinicznego.

prowadzenia badan klinicznych w panstwach czlonkowskich sg zblizone, optaty sa rézne.

Grupa Wielkogé Zrédto danych Oddzialywanie
Sponsorzy badan ok. 50 podmiotéw | Urzad Rejestracji Speknienie wymagan
klinicznych — wytwoércy proceduralnych,
wyrobow medycznych finansowanie badan i
[ub ich przedstawiciele wnoszenie oplat
Specjalistyczne osrodki | ok. 100 o$rodkow | Urzad Rejestracji Sposob postepowania
kliniczne — uniwersytety | klinicznych osrodkéw 1 badaczy
medyczne, kliniki i klinicznych zgodny z
szpitale umowg i protokolem

badania klinicznego
Pacjenci — uczestnicy ok. 500 oséb Posrednie: ochrona danych,
badania klinicznego dbatosé o stan zdrowia, itd.
Regulacje zaproponowane w projekcie nie byly przedmiotem tzw. prekonsultacii.
Proponowane przepisy sg w wickszosci powtdrzeniem przepiséw rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 15
listopada 2010 r. w sprawie wzoréw wnioskéw przedkladanych w zwigzku z badaniem klinicznym,
wysoko$ci oplat za ztozenie wnioskéw oraz sprawozdania koncowego z wykonania badania klinicznego
(Dz. U. Nr 222, poz. 1453), w zwigzku z czym nie przewiduje si¢ dtugich i szerokich konsultacji.




Konsultacje publiczne bgda prowadzone gléwnie z podmiotami, ktére reprezentuja osrodki kliniczne i
stowarzyszenia medyczne, w tym ze Stowarzyszeniem na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w
Polsce, oraz sektor wyrobdéw medycznych: Ogoélnopeolska Izba Gospodarcza Wyrobow Medycznych
POLMED, Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych POLFARMED i innymi.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz.
U. Nr 169, poz. 1414, z pdézn. zm.), z chwila przekazania projektu rozporzadzenia do uzgodnien z
czlonkami Rady Ministréw, zostanie on zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie
internetowej Ministerstwa Zdrowia. W ramach konsultacji publicznych projekt zostanie takze zamieszczony
na stronie Rzadowego Centrum Legislacji, zgodnie z uchwata Nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika
2013 r. ~ Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. poz. 979 oraz z 2015 r. poz. 1063). Postawa prawng do
konsultacji ze zwigzkami zawodowymi jest art. 19 ustawy z dnia 23 maja 1991 r. o zwigzkach zawodowych
(Dz. U. z 2015 r. poz. 1881).

Wyniki konsultacji publicznych zostang omoéwione w raporcie dolgczonym do niniejszej Oceny po ich
zakonczeniu.

Projekt przewiduje optaty Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zt}

bez zmian ich zakresu i _
wysokosci. 0 1 2 3 4 5 6 7 8 0 | 10 | £gcznie (0-10)

Dochody ogélem

budzet pafistwa
JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Wydatki ogélem 0
budzet paristwa
JST

pozostale jednostki
(oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet patistwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)
Zrédta finansowania Sponsorzy badan klinicznych

Dodatkowe informacje, w Aktualnie prowadzi si¢ ok. 30 wieloletnich badan klinicznych z wyrobami
tym wskazanie zrodet medycznymi. Oplaty sg ustalone jako 5.000 zt za wniosek o pozwolenie 1
danych i zalozen przyjetych | 1.500 zl za wprowadzenie zmiany w badaniu klinicznym. Projekt nie
do obliczen zmienia wysckosci op

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie 0 1 2 3 5 10 | £gcznie (0-10)
zmian
W ujeciu | duze




pienieznym | przedsigbiorstwa

(w mln z, sektor mikro-,
ceny stale z | matych i $rednich
...... I.) przedsigbiorstw

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe

W ujeciu nie- | duze

pienieznym | przedsi¢biorstwa
sektor mikro-,
matych 1 §rednich
przedsiebiorstw
rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa

domowe
Niemierzalne | (dodaj/usun)
Dodatkowe informacje, w Regulacje zaproponowane w projekeie rozporzadzenia nie beda mialy
tym wskazanie zrodet wplywu na konkurencyjno$é gospodarki i przedsigbiorczodé, rodzing i
danych i przyjetych do gospodarstwa domowe. Dotyczg sponsoréw, o$rodkéw klinicznych, badaczy
obliczen zalozen klinicznych oraz Prezesa Urzedu Rejestracji, ktory stanowi zrodto danych.

[ | nie dotyczy
Wprowadzane sa obciazenia poza bezwzglednie | || tak
wymaganymi przez UE (szczegdly w odwrdcone] nie

tabeli zgodnosci). [] nie dotyczy

[_] zmniejszenie liczby dokumentow [ ] zwickszenie liczby dokumentow

[_] zmniejszenie liczby procedur [] zwigkszenie liczby procedur

[ ] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy [ ] wydhuzenie czasu na zalatwienie sprawy

[ ]inne: [] inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do [} tak
ich elektronizacji. [ nie
[X] nie dotyczy

Komentarz:
Uproszezono formularze i obcigzenia regulacyjne. Wymagania dotyczace zawartosci sprawozdania z
badania klinicznego przeniesiono do rozporzadzenia w sprawie szczegdlowych wymagafi dotyczacych
badania klinicznego (z art. 41 ust. 4 ustawy o wyrobach medycznych).

[ ] srodowisko naturalne ] demografia [ ] informatyzacja
[] sytuacja i rozwéj regionalny | [| mienie panstwowe X zdrowie
inne:
Oméwienie wpltywu Rozporzadzenia wplywa na zdrowie uczestnikéw badania klinicznego.

W chwili wejscia w Zycie proponowanych przepisow.




Wymagania i efekty sa okresowo oceniane, formularze upraszczane, dochody sumowane.

Brak zatgcznikdw.
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Zalaczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia ........... 2015 r. (poz. ....)

Zalgcznik nr 1

WZOR

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

Wypelnia przyjmujgcy wniosek:

Data zlozenia wniosku:

Numer wniosku nadany przez Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobgjczych/
komisje bioetyczna:

Wypeinia wrioskodawca.
Nalezy zaznaczyé rodzaj wriosku.

A. RODZAJ WNIOSKU

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

A.2 WNIOSEK DO KOMISII BIOETYCZNE] J

B. DANE IDENTYFIKACY.JNE BADANIA KLINICZNEGO

B.1 Pey tytul badania klinicznego:
B.2 Numer kodowy protokotu badania klinicznego, numer wersji i jej data™:
B.3 Nazwa albo skrécony tyiut badania klinicznego, jezeli dotyczy:

B.4 Ponowne zlozenie wniosku: Talgji__i_l - Nie |:|

jezeli , tak” prosze poda¢ odpowiednig literg™:

C. DANE IDENTYFIKACYJNE SPONSORA ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZLOZENIE WNIOSKU

C.1 WYTWORCA

C.1.1 Imig i nazwisko/nazwa:
C.1.2 Adres/siedziba:

C.1.3 'Telefon:

C.1.4 laks:

C.1.5 E-mail:
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C.2 AUTORYZOWANY PRZEDSTAWICIEL
C.2.1 Imig i nazwisko/nazwa:

C.2.2 Adres/siedziba:

C.2.3 Telefon:

C.2.4 Faks:

C.2.5 E-mail:

D. STATUS WNIOSKODAWCY (zaznaczy¢ wlasciwe pole)

O

D.1  Wytwdrca

0

D.2 Autoryzowany przedstawiciel

D.3 Pelmomocnik sponsora upowazniony do ztozenia wniosku
D.3.1 1mie i nazwisko:

D.3.2 Firma, w kt6rej jest zatrudniony:

D.3.3 Adres/siedziba;

D.3.4 Telefon:

D.3.5 Faks:

D.3.6 E-mail:

E. DANE DOTYCZACE BADANEGO WYROBU

E.1 Nazwa rodzajowa (techniczno-medyczna) i nazwa handlowa wyrobu:

E.2 Informacje dotyczace badanego wyrobu (ogdlny opis, przewidziane zastosowanie):

E.3 Rodzaj badanego wyrobu:
aktywny wyrdb medyczny do implantacji 1
wyrdb medyczny O
B.3.1 Jezeli badany wyréb jest wyrobem medycznym, podac:
klase: regule klasyfikacji:
E.4 Czy badany wyrdb jest oznakowany znakiem CE Tak [] Nie []

E.4.1 Jezeli wyrdb jest oznakowany znakiem CE, czy bedzie badany
w nowym przewidzianym zastosowaniu Tak[] Nie[]

E.4.2 Jezeli nie jest oznakowany znakiem CE, czy jest wprowadzony do obrotu: Tak [] Nie {]

E.4.2.1 Jezeli jest wprowadzony do obrotu, nalezy podaé w jakim pafstwie:
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wytworcy Tak [J Nie [J jezeli tak”, to od kiedy:
innym Tak [] Nie [] jezeli,tak”, to w jakim:
od kiedy:

E.5 Czy wyr6b byl dopuszczony do badan klinicznych prowadzonych
przez sponsora (zgodnie z przedstawionym protokotem badania klinicznego):  Tak ]

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

panstwa czfonkowskie; Tak [] Nie [] jezeli,tak”, to wjakich:

UsA TakO  Nie[]
innych Tak [] Nie [] jezeli tak”, to w jakich:
E.6 Czy sponsor dokonal zgloszeni innych badai klinicznych Tak []

z zastosowaniem tego wyrobu:

E.6.1 Jezeli tak”, nalezy podaé w jakich panstwach:
panstwa cztonkowskie: Tak [] Nie [] jezeli tak™, to w jakich:

USA Tak[d  Nie[]
innych Tak [] Nie[ ] jezeli,tak”, to w jakich:
E.7 Czy badany wyrdb zawiera, jako integralng czes¢, produkt leczniczy: Tak []

E.7.1 Jezeli ,tak”, podaé nazwe produktu leczniczego i cel, dla ktérego substancja lecznicza
zostala zastosowana w wyrobie:

E.8 Czy badany wyréb zawiera, jako integralng czes¢, produkt krwiopochodny:  Tak []

zastosowana w wyrobie:

E.9 Czy badany wyrdb zostal wytworzony z zastosowaniem tkanek : Tak[]
pochodzenia zwierzgcego

[E.9.1 Jezeli tak”, podaé pochodzenie tkanek zastosowanych w wyrobie:

E.8.1 Jezeli ,tak”, podaé cel, dla ktdrego substancja moggca byé produktem krwiopochodnym zostala

Nie []

Niec []

Nie []

Nie [

Nie []

F. OGOLNE INFORMACJE DOTYCZACE BADANIA KLINICZNEGO
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F.1 CEL BADANIA KLINICZNEGQ (krétki opis)

F.2 WSTEPNIE PRZEWIDZIANY CZAS PROWADZENIA BADANIA KLINICZNEGO
F.3.1 Na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j:

F.3.2 We wszystkich pafstwach:

G. INFORMACIJE DOTYCZACE UCZESTNIKOW BADANIA KLINICZNEGO

G.1 PLANOWANA LICZBA UCZESTNIKOW BADANIA KLINICZNEGO
G.1.1 Dla badania klinicznego prowadzonego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:
G.1.2 Dla badania klinicznego miedzynarodowego (jezeli dotyczy):

G.1.2.1 Na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:

G.1.2.2 W calym badaniu klinicznym:

H. OSRODKI 1 BADACZE KLINICZNI BIORACY UDZIAL. W BADANIU KLINICZNYM
NA TERYTORIUM RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ, KTORYCH DOTYCZY WNIOSEK

H.1 LICZBA OSRODKOW
H.1.1 Jeden oérodek na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej: Tak[] Nie[

H.1.2 Przewidywana liczba odrodkdéw na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:

H.2 KOORDYNATOR BADANIA KLINICZNEGO (badanie kliniczne wieloo§rodkowe) albo
GLOWNY BADACZ KLINICZNY (badanie kliniczne jednoosrodkowe)

H.2.1 Imieg i nazwisko:
H.2.2 Kwalifikacje (wyksztalcenie, stopiefi naukowy, specjalizacja):

H.2.3 Nazwa i adres oérodka:

H.3 GLOWNI BADACZE KLINICZNI (dla wicloosrodkowego badania klinicznego nalezy powtérzyé dla kazdego

badacza)
H.3.1 Imie¢ i nazwisko:
H.3.2 Kwalifikacje (wyksztatcenie, stopiefi naukowy, specjalizacja):

H.3.3 Nazwa i adres osrodka:
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H.4 PODMIOTY MONITORUJACE (nalezy powtdrzy¢ dla kazdego podmiotu)
H.4.1 Imig i nazwisko/nazwa:

H.4.2 Adres/siedziba:

H.4.3 Telefon:

H.4.4 E-mail:

1. PODPIS WNIOSKODAWCY

L1 Ninigjszym potwierdzam, ze:

— zawarte we wniosku dane sg zgodne z prawdg,

— badanie kliniczne bgdzie prowadzone zgodnie z protokolem badania i przepisami prawa;

— zobowiazuj¢ sie, ze w przypadku wystgpienia do organdw innych pafistw czlonkowskich z wnioskiem o prowadzenie badania
klinicznego na podstawie przedlozonego z niniejszym wnioskiem protekotu badania, niezwlocznie peinformuje o tym Prezesa
Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i produkiéw Biobdjezych, zwanego dalej , Prezesem Urzgdu™;

— zobowiazuje sig, ze w przypadku wystapienia zdarzenia, ktore mogloby wplyngé na bezpieczefistwo uczestnikéw badania bede
postgpowad zgodnie z art, 51 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 1. 0 wyrobach medycznych;

— zobowigzuj¢ sig do przekazania informacji o wystapieniu cigzkiego niepozadanego zdarzenia niezwiocznie, nie péniej niz w terminie
7 dni od dnia wystapienia zdarzenia;

— zobowigzuj¢ sig do niezwlocznego peinformowania o wezefniejszym zakoficzeniu badania klinicznego, jezeli zakoficzenie to
spowodowane bylo wzgledem bezpieczefistwa, nie posniej jednak niz w terminie 15 dni od zakonczeniz badania, a jedli badanie
kliniczne bylo prowadzone teZ na terytorium innego panstwa cztonkowskiego, wladciwy organ tego panstwa i Komisje Europejska;

— zobowigzuj¢ si¢ do przedioZenia sprawozdania koficowego z wykonania badania klinicznego w terminie 90 dni od dnia jego
zakonczenia.

L2 Data: L3 Imig¢ i nazwisko: L4 Podpis:
(wielkimi literami})

J. WYKAZ DOKUMENTOW DOLACZONYCH DO WNIOSKU

Prezes }{onﬁsj a Dokumenty dolaczone do wniosku
Urzedu bicetyczna {(wnioskodawca znakiem *x’ zaznacza fakt dotaczenia dokumentu)

Dokumenty odnoszgce si¢ do uczestnika badania

Wzor informacji dla uczestnika badania®

Waér formularza $wiadome] zgody®™

Wzt karty obserwacji klinicznej (CRF)™™

Dokumenty odnoszace si¢ do protokolu badania klinicznego

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

4D

o0 |gOoo

Broszura badacza

Pozytywna opinia wlasciwej komisji bioetycznej

Dokumenty odnoszace si¢ do badanego wyrobu

Projekt oznakowania oraz instrukcja uzywania wyrobu

ad OO0 Oo0

L]

Oéwiadczenie o zgodnodcei wyrobu przeznaczonego do badania klinicznego z
wymaganiami w zakresie bezpieczefstwa potwierdzajace, ze wyréb speinia wymagania
zasadnicze opréez objetych zakresem badania klinicznego

Oéwiadczenie, czy wyrdh zawiera, jako integralng czedé, produkt leczniczy™

Oéwiadczenie, czy wyrdb zawiera, jako integralng czgsé, produkt krwiopochodny®

L e

Oswiadczenie, czy wyrdb jest produkowany z wykorzystaniem tkanek pochodzenia
Zwierzgcego

O OO

Dokumenty dotyczgee dotychczasowych wynikéw oceny zgodnogei®
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Dokumenty odnoszace si¢ do badaczy klinicznych i o$rodkéw badawezych

] [] Dokumenty zawierajace dane o kwalifikacjach zawodowych badaczy klinicznych, tj. co
najmniej Zyciorysy badaczy oraz opisy dzialalnodei i do$wiadezenia zawodowego

4
L

Dokumenty zawierajace dane o ofrodkach uczestniczgeych w badaniu kliniczoym
(zestawienie zawierajgce co najmniej nazwy i adresy osrodkéw)

| O Dokument potwicrdzajacy zawarcie umowy obowiazkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnosei cywilnegj sponsora i badacza klinicznego za szkody wyrzgdzone
w zwigzku z prowadzonym badaniem klinicznym

Dokumenty ogélne i dodatkowe (w przypadku dolagczenia dokumentu
niewymienionego w wykazie nalezy uzupetni¢ wykaz odpowiednio go rozszerzajac)

D Potwierdzenie uiszczenia optaty za zlozenie wniosku

[} Dla podmiotow nieposiadajgcych siedziby lub miejsca zamieszkania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej — odpis z wladciwego rejestru przedsighiorcoéw zawierajgey co-
najmniej numer wpisu podmiotu do rejestru i nazwe organu prowadzgcego rejestr

L Dokument wytworcy wyznaczajgcy autoryzowanego przedstawiciela

Objasnienia do wniosku:

! Wszystkie thumaczenia protokotu powinny byé oznaczone tym samym numerem wersji i datg, co dokument Zrédiowy.

% Jezeli dokumentacja jest sktadana ponownie po wezeéniejszym wycofaniu wniosku lub wydaniu decyzji o uchyleniu
pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego lub odmowie wydania takiego pozwolenia przez Prezesa Urzedu lub
negatywnej opinii komisji bioetycznej — nalezy wpisaé liter¢ A, w przypadku ponownego jej zlozenia — literg B, w
przypadku ztozenia jej po raz trzeci — litere C, 1 tak dalej.

%) Dokument mozna dostarczy¢ w formie papierowej lub elektronicznej.

% Dokument mozna dostarczy¢ w jezyku angielskim.
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Zalgeznik nr 2
WZOR

WNIOSEK O WYDANIE POZWOLENIA NA WPROWADZENIE ZMIAN W BADANIU
KLINICZNYM / WNIOSEK O WYDANIE OPINII PRZEZ KOMISJE BIOETYCZNA O
WNIOSKOWANYCH ZMIANACH W BADANIU KLINICZNYM

Wypelnia przyimujgcy waiosek:

Data ziozenia wniosku:

Numer wniosku nadany przez Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktdw Biobdjezych/]
komisje bioetyczna:

Wypeinia wrioskodawea,
Nalezy zaznaczyt rodzaj wniosku.

A. RODZAJ WNIOSKU

A.l WNIOSEK DO PREZESA URZEDU REJESTRACII PRODUKTOW LECZNICZY CH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH L1
A2 WNIOSEK DO KOMISJI BIOETYCZNEJ |

B. DANE IDENTYFIKACYJNE BADANIA KLINICZNEGO

B.1 Pelny tytut badania klinicznego:
B.2 Numer kodowy protoketu badania klinicznego, numer wersji i jej data:

B.3 Numer decyzji Prezesa Urzedu zezwalajacej na prowadzenie badania klinicznego i data

jej wydania®:

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

C. DANE IDENTYFIKACYJINE SPONSORA ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZELOZENIE WNIOSKU

C.1 WYTWORCA

C.1.1 Imieginazwisko/nazwa:
C.1.2 Adres/siedziba:

C.1.3 Telefon:

C.1.4 Faks:

C.1.5 E-mail:

C.2 AUTORYZOWANY PRZEDSTAWICIEL
C.2.1 Imie i nazwisko/nazwa:

C.2.2 Adres/siedziba:
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C.2.3 Telefon:
C.2.4 Faks:

C.2.5 E-mail:

D. STATUS WNIOSKODAWCY (zaznaczy¢ whasciwe pole)

D.1  Wytworca

D.2  Autoryzowany przedstawiciel

D.3 Pelmomocnik sponsora upowazniony do zlozenia wniosku
D.3.1 Imie i nazwisko/nazwa;

D.3.2 Firma, w ktdrej jest zatrudniony:

D.3.3 Adres/siedziba:

D.3.4 Telefon:

D.35 Faks:

D.3.6 E-mail:

O

E. RODZAJ ZMIAN

E.1 Zmiany dotyczace bezpieczenstwa i integralnosci uczestnikow Tak [] Nie []
badania klinicznego

E.2 Zmiany dotyczace interpretacji dokumentacji naukowej / wartosci Tak[]  Nie[]
badania kliniczaego

E.3 Zmiany dotyczace jakosci badanego wyrobu Tak[] Nie[]

E.4 Zmiany w zakresie prowadzenia lub zarzadzania badaniem klinicznym Tak[]  Nie [

E.5 Zmiana lub dodanie badacza(-y) klinicznego(-ych) lub koordynatora Tak[]  Nie[]
badania klinicznego

E.6¢ Zmiany dotyczace spensora lub autoryzowanego przedstawiciela Tak [ Nie [}

E.7 Zmiany lub dodanie oérodka(-6w) Tak[] Nie[]

E.8 Inne zmiany Tak[]  Nie[]

E.8.1 Jezeli , tak”, podaé jakie:

F. OPIS ZMIAN (nalezy opisaé zmiang i uzasadni¢ jej wprowadzenie)
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F1. WYKAZ ZMIENIONYCH DOKUMENTOW (nalezy poda¢ zmienione wersje dokumentow)

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

G.1 DODANIE NOWEGO OSRODKA

G.1.1 Gléowny badacz kliniczny

G.1.1.1 Imig i nazwisko:

G.1.1.2 Kwalifikacje (wyksztalcenie, stopiefi naukowy, specjalizacja):
G.1.2 Ofdrodek

(.1.2.1 Nazwa oérodka:

G.1.2.2 Adres osrodka:

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

G.2.1.1 Imig i nazwisko:

G.2.1.2 Kwalifikacje (wyksztalcenie, stopiefi naukowy, specjalizacja):
G.2.2 Ofrodek

G.2.2.]1 Nazwa ofrodka:

G.2.2.2 Adres odrodka:

G.3 ZMIANA KOORDYNATORA BADANIA KLINICZNEGO

G.3.1 Imie i

(G.3.1.1 Kwalifikacje {(wyksztalcenie, stopiefi naukowy, specjalizacja):

(G.3.2 Ofrodek nowego koordynatora

G.3.2.1 Nazwa ofrodka:

G.3.2.2 Adres ofrodka:

G.3.3 Imie i nazwisko dotychczasowego koordynatora:

G.4 ZMIANA GLOWNEGO BADACZA KLINICZNEGO W OSRODKU
G.4.1 Imie¢ i nazwisko nowego gléwnego badacza:

G.4.1.1 Kwalifikacje (wyksztalcenie, stopien naukowy, specjalizacja):

G.4.2 Ofrodek
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G.4.2.1 Nazwa ofrodka;
G.4.2.2 Adres ofrodka:

G.4.3 Imig i nazwisko dotychczasowego gléwnego badacza:

H. PODPIS WNIOSKODAWCY

H.1 Niniejszym potwierdzam, ze:
— zawarte we wniosku dane sg zgodne z prawda,
— badanie kliniczne bgdzie prowadzone zgodnie z protokotem badania i przepisami prawa,
— wprowadzenie wnioskowanych zmian jest uzasadnione,

H.2 Data: H.3 Imig inazwisko: H.4 Podpis:
(wielkimi literami)

L. WYKAZ DOKUMENTOW DOLACZONYCH DO WNIOSKU

.. Dokumenty dolgczone do wniosku
komisja

Prezes Urzedu bioetyczna Uwaga: wnioshodawea zaznacza fakt dolqezenia dokumentu. W preypadin dolgczenia
niewymienionego dokumentu naledy uzupetnic wykaz odpowiednio go rozszerzajge.

Pozytywna opinia wlasciwej komisji bioetycznej

Potwierdzenie uiszczenia oplaty za zlozenie wniosku

Streszczenie proponowanych zmian

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

OO g

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

O Ol0|d

[l

Objasnienia do wniosku:

Dodatkowe informacje | wyjasnienia

U Poda¢ numer pierwszej decyzji Prezesa Urzedu pozwalajacej na prowadzenie badania klinicznego.
% Podadé numer pierwszej pozytywnej opinii komisji bioetycznej dotyczacej badania klinicznego.
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