Zalgcznik 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

Wypetnia przyjmujgcy wniosek:

Data ztozenia wniosku:

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

Wypeinia wnioskodawca.
Nalezy zaznaczy¢ rodzaj wniosku.

A. RODZAJ WNIOSKU

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

A.2 WNIOSEK DO KOMISJI BIOETYCZNEJ Il

B. DANE IDENTYFIKACYJNE BADANIA KLINICZNEGO

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

B.3 Numer decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Med;/cznych i Produktow

Biobdjczych zezwalajgcej na prowadzenie badania klinicznego i data jej Wydanial :

B.4 Numer opinii wydanej przez komisje bioetyczng i data jej wydaniaz):

C. DANE IDENTYFIKACYJNE SPONSORA ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZELOZENIE WNIOSKU

C.1 WYTWORCA

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

C.1.3 Telefon:

C.1.4 Faks:

C.1.5 E-mail:

C.2 AUTORYZOWANY PRZEDSTAWICIEL
C.2.1 Imie i nazwisko/nazwa:
C.2.2 Adres/siedziba:

C.2.3 Telefon:
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C.2.4 Faks:

C.2.5 E-mail:

D. STATUS WNIOSKODAWCY (zaznaczy¢ wiasciwe pole)

D.1 Wytworca |l
D.2 Autoryzowany przedstawiciel Il
D.3 Petnomocnik sponsora upowazniony do ztozenia wniosku

D.3.1 Imig¢ i nazwisko/nazwa:

D.3.2 Miejsce zatrudnienia:

D.3.3 Adres/siedziba:

D.3.4 Telefon:

D.3.5 Faks:

D.3.6 E-mail:

E. RODZAJ ZMIAN

E.1 Zmiany dotyczace bezpieczenstwa i integralnosci uczestnikow Tak [] Nie []
badania klinicznego:
E.2 Zmiany dotyczace interpretacji dokumentacji naukowej / wartosci Tak [] Nie []
badania klinicznego:
E.3 Zmiany dotyczace jakosci badanego wyrobu: Tak [] Nie []
E.4 Zmiany w zakresie prowadzenia badania klinicznego lub zarzadzania badaniem Kklinicznym:
Tak[]  Nie[]
E.5 Zmiana lub dodanie badacza(-czy) klinicznego(-nych) lub koordynatora
badania klinicznego: Tak [  Nie[
E.6 Zmiany dotyczace sponsora lub autoryzowanego przedstawiciela: Tak [] Nie []
E.7 Zmiany lub dodanie osrodka(-kow): Tak []  Nie[]
E.8 Inne zmiany: Tak [] Nie []

E.8.1 Jezeli ,,tak”, poda¢ jakie:

F. OPIS ZMIAN (nalezy opisa¢ 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 Gtéwny badacz Kliniczny

G.1.1.1 Imig i nazwisko:

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

G.1.2.1 Nazwa osrodka:

G.1.2.2 Adres osrodka:

G.2 WYCOFANIE OSRODKA UCZESTNICZACEGO W BADANIU KLINICZNYM
G.2.1 Gtéwny badacz Kliniczny

G.2.1.1 Imig i nazwisko:

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

G.2.2.1 Nazwa osrodka:

G.2.2.2 Adres osrodka:

G.3 ZMIANA KOORDYNATORA BADANIA KLINICZNEGO
G.3.1 Imig i nazwisko nowego koordynatora:

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

G.3.2.1 Nazwa osrodka:

G.3.2.2 Adres osrodka:

G.3.3 Imig i nazwisko dotychczasowego koordynatora:

G.4 ZMIANA GLOWNEGO BADACZA KLINICZNEGO W OSRODKU
G.4.1 Imieg i nazwisko nowego gtéwnego badacza:

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

G.4.2 Osrodek
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G.4.2.1 Nazwa osrodka:
G.4.2.2 Adres osrodka:

G.4.3 Imig i nazwisko dotychczasowego gtéwnego badacza:

H. PODPIS WNIOSKODAWCY

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

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

I. WYKAZ DOKUMENTOW DOELACZONYCH DO WNIOSKU

komisja Dokumenty dolaczone do wniosku
Prezes Urzedu bioetyczna Uwaga: wnioskodawca zaznacza fakt dotqczenia dokumentu. W przypadku dotqczenia
niewymienionego dokumentu nalezy uzupetni¢ wykaz, odpowiednio go rozszerzajqgc.

Pozytywna opinia wiasciwej komisji bioetycznej

Potwierdzenie uiszczenia oplaty za ztozenie wniosku

Streszczenie proponowanych zmian

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

OO Oy gy

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

O Obisa

Dodatkowe informacje i wyjasnienia

O

Objasnienia do wniosku:

b Poda¢ numer pierwszej decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych pozwalajacej na prowadzenie badania klinicznego.

Poda¢ numer pierwszej pozytywnej opinii komisji bioetycznej dotyczacej badania klinicznego.



