Zalacznik nr 3 do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
z dnia 12 pazdziernika 2018 r. (poz. 1994)

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

Wypetnia organ przyjmujacy zawiadomienie:

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

Numer opinii komisji bioetycznej:

Wypetnia wnioskodawca zaznaczajac wtasciwe pola:

A. DANE IDENTYFIKACYJNE BADANIA KLINICZNEGO

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

B. DANE IDENTYFIKACYJNE WNIOSKODAWCY

B.1 Zawiadomienie do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéow O
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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.14.1 Imig¢ i nazwisko/nazwa:

B.1.4.2 Imie i nazwisko osoby kontaktowe;j:

B.1.4.3 Adres/siedziba:

B.14.4 Numer telefonu:
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B.1.45 Numer faksu:

B.1.4.6 Adres poczty elektronicznej:

B.2 Zawiadomienie do komisji bioetycznej O
B.2.1 Sponsor O
B.2.2 Prawny przedstawiciel sponsora O
B.2.3 Pelnomocnik upowazniony przez sponsora do ztozenia zawiadomienia O
B.24 Nalezy podac:

B.24.1 Imig i nazwisko/nazwa:

B.2.4.2 Adres/siedziba:

B.24.3 Numer telefonu:

B.2.4.4 Numer faksu:

B.2.4.5 Adres poczty elektronicznej:

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 ktérych
bylo prowadzone

Cl1 Data zakonczenia badania klinicznego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
(RRRR/MM/DD):

Cl2 Data zakonczenia badania klinicznego we wszystkich panstwach, w ktorych byto
prowadzone (RRRR/MM/DD), jezeli dotyczy:

C.2 Czy badanie kliniczne zakonczono wcze$niej od zakladanego tak 0 nied
terminu?

c.21 Jezeli ,,tak”, nalezy poda¢ dat¢ (RRRR/MM/DD):

C22 Nalezy zwigzle opisac przyczyny zakonczenia prowadzonego

badania klinicznego przed terminem okreslonym w protokole tego
badania:
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C.23.

C24

Liczba uczestnikoéw badania klinicznego, ktérym podawany jest badany produkt
leczniczy w chwili zakonczenia badania klinicznego przed zaktadanym terminem i
proponowana opieka nad nimi:

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

D. PODPIS SKLADAJACEGO WNIOSEK

D.1 Niniejszym potwierdzam w imieniu wlasnym/sponsora (niepotrzebne skresli¢), ze:
* Zawarte w zawiadomieniu dane sa zgodne z prawda.
* Przedlozenie raportu koncowego 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 Imie i nazwisko osoby sktadajacej wniosek (drukowanymi literami):

Objasnienia:

D" 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 pdzn. zm.).
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