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

Wypetnia przyjmujqgcy wniosek:

Data zlozenia wniosku:

Numer wniosku nadany przez Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych/
komisj¢ bioetyczng:

Wypetnia wnioskodawca.
Nalezy zaznaczy¢ rodzaj wniosku.

A. RODZAJ WNIOSKU

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

O

A.2 WNIOSEK DO KOMISJI BIOETYCZNEJ

O

B. DANE IDENTYFIKACYJNE BADANIA KLINICZNEGO

B.1 Pehy tytul badania klinicznego:
B.2 Numer kodowy protokotu badania klinicznego, numer wersji i jej data®:
B.3 Nazwa albo skrocony tytut badania klinicznego, jezeli dotyczy:

B.4 Ponowne zlozenie wniosku: Tak [] Nie [ ]

jezeli ,tak” prosze podaé odpowiednig litere?:

C. DANE IDENTYFIKACYJNE SPONSORA ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZL.OZENIE WNIOSKU

C.1 WYTWORCA

C.1.1 Imig 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:




C.2.4 Faks:

C.2.5 E-mail:

D. STATUS WNIOSKODAWCY (zaznaczy¢ wiasciwe pole)

D.1 Wytwodrca Il
D.2 Autoryzowany przedstawiciel U]
D.3  Pelomocnik sponsora upowazniony do zlozenia wniosku
D.3.1 Imig i nazwisko:
D.3.2 Miejsce zatrudnienia:
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 (ogélny opis, przewidziane zastosowanie):
E.3 Rodzaj badanego wyrobu:
aktywny wyréb medyczny do implantacji ]
wyréb medyczny ]
E.3.1 Jezeli badany wyrdb jest wyrobem medycznym, podacé:
klase: regute 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 poda¢ w jakim panstwie:
wytworcy Tak [] Nie [J jezeli,tak”, to od kiedy:
innym Tak ] Nie [] jezeli,tak”, to w jakim:
od kiedy:
E.5 Czy wyrob byt dopuszczony do badan klinicznych prowadzonych
przez sponsora (zgodnie z przedstawionym protokotem badania klinicznego):  Tak [] Nie []




E.5.1 Jezeli ,tak”, nalezy podac¢ w jakich panstwach:

pafistwa cztonkowskie: Tak [] Nie [] jezeli tak”, to w jakich:

USA Tak [ Nie [ ]
innych Tak Nie [] jezeli,tak”, to w jakich:
E.6 Czy sponsor dokonat zgtoszen innych badan klinicznych Tak []

z zastosowaniem tego wyrobu:

E.6.1 Jezeli ,tak”, nalezy podac¢ w jakich panstwach:

pafistwa cztonkowskie: Tak [] Nie [] jezeli ,tak”, to w jakich:

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

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

E.8 Czy badany wyrdb zawiera, jako integralng cz¢s$¢, produkt krwiopochodny: Tak []

Nie [

Nie []

Nie []

E.8.1 Jezeli ,tak”, poda¢ cel, dla ktorego substancja mogaca by¢ produktem krwiopochodnym zostata

zastosowana w wyrobie:

E.9 Czy badany wyréb zostal wyprodukowany z wykorzystaniem tkanek : Tak[] Nie[]

pochodzenia zwierzecego

E.9.1 Jezeli ,tak”, poda¢ pochodzenie tkanek zastosowanych w wyrobie:

F. OGOLNE INFORMACJE DOTYCZACE BADANIA KLINICZNEGO

F.1 CEL BADANIA KLINICZNEGO (krotki opis)

F.2.1 Na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:

F.2 WSTEPNIE PRZEWIDZIANY CZAS PROWADZENIA BADANIA KLINICZNEGO




F.2.2 We wszystkich panstwach:

G. INFORMACJE 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 migdzynarodowego (jezeli dotyczy):

G.1.2.1 Na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:

G.1.2.2 W calym badaniu klinicznym:

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

H.1 LICZBA OSRODKOW
H.1.1 Jeden o$rodek na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j: Tak[] Nie[]

H.1.2 Przewidywana liczba o$rodkow na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:

H.2 KOORDYNATOR BADANIA KLINICZNEGO (badanie kliniczne wieloosrodkowe) albo
GLOWNY BADACZ KLINICZNY (badanie kliniczne jednoosrodkowe)

H.2.1 Imig i nazwisko:
H.2.2 Kwalifikacje (wyksztalcenie, stopien naukowy, specjalizacja):

H.2.3 Nazwa i adres osrodka:

H.3 GLOWNI BADACZE KLINICZNI (dla wieloosrodkowego badania klinicznego nalezy powtérzy¢ dla kazdego
badacza)

H.3.1 Imig i nazwisko:
H.3.2 Kwalifikacje (wyksztatcenie, stopien naukowy, specjalizacja):

H.3.3 Nazwa i adres o$rodka:

H.4 PODMIOTY MONITORUJACE (nalezy powtorzy¢ dla kazdego podmiotu)
H.4.1 Imig i nazwisko/nazwa:

H.4.2 Adres/siedziba:

H.4.3 Telefon:

H.4.4 E-mail:




I. PODPIS WNIOSKODAWCY

1.1 Niniejszym potwierdzam, ze:

— zawarte we wniosku dane sg zgodne z prawda,

— badanie kliniczne bedzie prowadzone zgodnie z protokotem badania i przepisami prawa;

— zobowiazuj¢ si¢, ze w przypadku wystapienia do organow innych panstw cztonkowskich z wnioskiem o prowadzenie badania
klinicznego na podstawie przedlozonego z niniejszym wnioskiem protokotu badania, niezwlocznie poinformuj¢ o tym Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, zwanego dalej ,,Prezesem Urzedu”;

— zobowiazuje si¢, ze w przypadku wystapienia zdarzenia, ktére mogloby wptyna¢ na bezpieczenstwo uczestnikow badania, bedg
postepowac zgodnie z art. 51 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876, z pézn. zm.);

— zobowiazuje si¢ do przekazania informacji o wystapieniu cigzkiego niepozadanego zdarzenia niezwlocznie, nie pdzniej jednak niz w
terminie 7 dni od dnia otrzymania informacji o zdarzeniu, a w przypadku zdarzenia wskazujacego na bezposrednie ryzyko $mierci,
powaznego urazu lub powaznej choroby, gdy nalezy podja¢ natychmiastowe dziatania zaradcze, w terminie 2 dni od dnia otrzymania
informacji o zdarzeniu;

— zobowiazuj¢ si¢ do niezwlocznego poinformowania Prezesa Urzedu 0 wczesniejszym zakonczeniu badania klinicznego, jezeli
zakonczenie to spowodowane bedzie wzgledami bezpieczenistwa, nie pdzniej jednak niz w terminie 15 dni od zakonczenia badania, a
jesli badanie kliniczne bylo prowadzone tez na terytorium innego panstwa czlonkowskiego, wlasciwy organ tego panstwa i Komisje

Europejska;

— zobowiazuje si¢ do przedtozenia sprawozdania koncowego z wykonania badania klinicznego w terminie 90 dni od dnia jego
zakonczenia.

1.2 Data: 1.3 Imig i nazwisko: 1.4 Podpis:

(wielkimi literami)

J. WYKAZ DOKUMENTOW DOLACZONYCH DO WNIOSKU

Prezes komisja Dokumenty dolaczone do wniosku
Urzedu bioetyczna (wnioskodawca znakiem ‘x’ zaznacza fakt dolaczenia dokumentu)

Dokumenty odnoszace si¢ do uczestnika badania

Wz6r informacji dla uczestnika badania®

Wz6r formularza §wiadomej zgody®

Wz6r karty obserwacji klinicznej (CRF)%):4

Dokumenty odnoszgce si¢ do protokolu badania klinicznego

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

00 (OO0

Broszura badacza®: 4

Pozytywna opinia wlasciwej komisji bioetycznej

Dokumenty odnoszace si¢ do badanego wyrobu

Projekt oznakowania oraz instrukcja uzywania wyrobu

OO (OO0 (Oogg

00O

Oswiadczenie o zgodnosci wyrobu przeznaczonego do badania klinicznego z
wymaganiami w zakresie bezpieczenstwa potwierdzajace, ze wyrdb spetnia wymagania
zasadnicze oprocz objetych zakresem badania klinicznego®

Os$wiadczenie, czy wyréb zawiera, jako integralng czes$¢, produkt leczniczy®

Os$wiadczenie, czy wyréb zawiera, jako integralng czes$¢, produkt krwiopochodny?

OO0

Oswiadczenie, czy wyrob jest produkowany z wykorzystaniem tkanek pochodzenia
zwierzecego®

Dokumenty dotyczace dotychczasowych wynikéw oceny zgodnosci®

Dokumenty odnoszace si¢ do badaczy klinicznych i esrodkéow badawczych

L] Dokumenty zawierajace dane o kwalifikacjach zawodowych badaczy klinicznych, tj. co
najmniej zyciorysy badaczy oraz opisy dziatalnosci i doswiadczenia zawodowego

0

Dokumenty zawierajace dane o osrodkach uczestniczacych w badaniu klinicznym
(zestawienie zawierajace co najmniej nazwy i adresy osrodkow)

O O O (g OgoOgog

L] Dokument potwierdzajacy zawarcie umowy obowiazkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza klinicznego za szkody wyrzadzone
w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego




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

Potwierdzenie uiszczenia oplaty za ztozenie wniosku

U] Dla podmiotéw nieposiadajacych siedziby lub miejsca zamieszkania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej — odpis z wlasciwego rejestru przedsigbiorcéw zawierajacy co
najmniej numer wpisu podmiotu do rejestru i nazwe organu prowadzacego rejestr

L] Dokument wytworcy wyznaczajacy autoryzowanego przedstawiciela

Objasnienia do wniosku:

D Wszystkie thimaczenia protokotu powinny by¢ oznaczone tym samym numerem wersji i datg, co dokument zrodtowy.

2 Jezeli dokumentacja jest sktadana ponownie po wczesniejszym 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 wpisa¢ liter¢ A, w przypadku ponownego jej zlozenia — liter¢ B, w
przypadku ztozenia jej po raz trzeci — liter¢ C, i tak dale;j.

%) Dokument mozna dostarczyé w postaci papierowej lub na informatycznym noéniku danych.

4) Dokument mozna dostarczy¢ w jezyku angielskim.



