ZGLOSZENIE BADANIA KLINICZNEGO DO CENTRALNEJ
EWIDENCJI BADAN KLINICZNYCH

Zgloszeniu podlegaja wszystkie badania produktow leczniczych/przysztych — produktow
leczniczych, metod terapeutycznych i diagnostycznych prowadzone z udziatem ochotnikow lub

pacjentow.

Oswiadczenie:

Ponizej zglaszane badanie prowadzone bedzie zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki
Klinicznej, okreslonymi na podstawie art. 6 ust. 5 pkt5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -

Prawo farmaceutyczne.

(podpis sponsora)

I. Okreslenie podmiotu uprawnionego

1. Imig i nazwisko:



II. Badanie kliniczne

3. Badanie kliniczne prowadzone bedzie:

1) w jednym osrodku w Polsce;

2) w kilku osrodkach w Polsce; 1loSC: ......ooovnvvvvvnennnnnnn. ;

3) rowniez w o$rodkach zagranicznych.



4. Osoby i1 podmioty bioragce udziat w badaniu:

Lp. | Badacz/badacze | Klinika/oddzial bioracy Kierownik Dyrektor
udzial w badaniu kliniki/ordynator szpitala/placéwki
oddziatu ochrony zdrowia,
w ktorej bedzie
prowadzone badanie

1
2
3
4
5
6
7

5. Koordynator badania:
1) imig i nazwisko:



7. Nazwa 1 nazwa powszechnie stosowana badanego produktu leczniczego/przysztego produktu

leczniczego lub symbol kodowy (ew. nazwa metody):

9. Badanie dotyczy:

a) produktu leczniczego, b) metody diagnostyczne;,

c) przysztego produktu leczniczego, d) metody terapeutycznej.

10. Badanie dotyczy produktu leczniczego lub przysztego produktu leczniczego:

a) dopuszczonego do obrotu w Polsce,
b) niedopuszczonego do obrotu w Polsce, a dopuszczonego do obrotu w panstwie:
- WYEWOTCY wevveviieirieeieeeereeeveeereeeneeeseeereeeseeeneas od kiedy ...
- Unii Europejskiej (prosze wymieni€) ................. od kiedy ........c.........
................................. od kiedy........cceeuenn.
................................. od kiedy........ceeeueene
- 1101117 00 RO USSR od kiedy........cceueenenne. ,
c) niedopuszczonego do obrotu w zadnym panstwie,
d) dopuszczonego do badan (rowniez z innym protokotem niz w aktualnie

zglaszanym badaniu) w panstwach:




- TNYCR: Lot .

e) majacego zosta¢ poddanemu badaniu klinicznemu po raz pierwszy.

11. Rodzaje badania klinicznego:
1) ~1 faza;
2) ~1I faza;
3) ~1III faza;
4) ~1V faza;

5) ~ badanie biorownowaznosci.

12. Czy sponsor dokonywat innych zgloszen odnoszacych si¢ do substancji czynnej

wystepujacej w aktualnym zgloszeniu?

1) TAK;

2) NIE.

Jezeli ,tak”, prosz¢ poda¢ dat¢ zgloszenia, otrzymany numer Centralnej Ewidencji Badan

Klinicznych lub inny sposob zatatwienia (np. zgloszenie zostato wycofane) oraz nazwe lub kod

substancji czynnej:

Data zgloszenia Nazwa substancji czynnej Sposob zalatwienia:

nr Ewidencji/niezewidencjonowane/wycofane




II1. Zalozenia

1. Badanie jest podejmowane dla dokonania:

1) dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego w Polsce;
2) dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego w innym panstwie;
3) wylacznie w celach poznawczych.

2. Badanie bedzie prowadzone z udzialem: w catym badaniu/ w Polsce
1) zdrowych ochotnikdéw; liczba........... [oveeeeianeannns
2) pacjentéw dorostych z okreslong choroba; liczba........... oo
3) dzieci: liczba........... Joieeieeeraann, .

a) noworodkéw (0-27 dni),

b) niemowlat i matych dzieci (28 dni - koniec 23 mies. z.),

c) dzieci (24 mies. — koniec 11 1. Z.),

d) mtodziezy (12 r. z. — koniec 17 r. Z.).

3. W przypadku badan z udziatem dzieci, czy produkt leczniczy/przyszty produkt leczniczy byt

juz badany z udziatem dorostych?

1) TAK;

2) NIE.

4. Przewidywany okres prowadzenia badania ............cccceeeevieieiiiieiiiiieiiee e

lub przewidywany termin zakonczenia badania ..............ccccvveeevieeiiieeciieeiie e .



5. Oczekiwane jest zaswiadczenie dla urzedu celnego w celu importu produktu

leczniczego/przysztego produktu leczniczego (zatagczono wniosek z prosba o import,

podajac przewidywang ilo$¢ niezbedng do wykonania badania):

1)

2)

TAK;

NIE.

IV. Wybrane informacje o badaniu

1. W oparciu o przedstawiony protokot:

1) badanie zostato zaaprobowane przez odno$ne wladze i dopuszczone do prowadzenia w

panstwach:

a) Unii Europejskiej (Prosze Wymi€nic).......ccouieruirerveereeenieenieesviesreeeveeeseeenseeennns ,
b) S A ettt ettt b et b ettt ettt eees ,
c) 10103 77¢] s USSP ;

2) ztozono wniosek o dopuszczenie do prowadzenia tego badania w panstwach:

a)

b)

c)

Unii Europejskie] (ProSze WymIenic)........uievruvieeriurieeeiiieeniieeesiieeeeiveeesnreeeneneens ,
S A ettt ettt ettt b bt e b e at e bt e at et e eateenbeenbeenbeenee ,
10103 77¢1 s USRS RPSRPR

2. Opinia komisji bioetycznej (wskaza¢ odpowiednia z ponizej podanych sytuacji):

1) [ ] uzyskano pozytywng opini¢ komisji bioetycznej wlasciwej dla zaktadu opieki

zdrowotnej lub praktyki lekarskiej, w ktorych badanie ma by¢ prowadzone (lub opinie

komisji wlasciwych dla wszystkich placowek przy badaniu wieloosrodkowym);



2) [ ] uzyskano opini¢ niektorych sposrod wymaganych komisji bioetycznych wiasciwych
dla zaktadoéw opieki zdrowotnej lub praktyki lekarskiej, w ktorych badanie ma by¢
prowadzone;

3) [_] brak opinii komisji bioetycznych.

3. Badanie bedzie prowadzone w oparciu o (zaznaczy¢ wszystkie majgce zastosowanie):

1) sformutowang explicite hipoteze badawczg (jezeli ,.,tak”, patrz: ust. 5);
2) okreslony wstepnie poziom istotnosci klinicznej wynikows;
3) statystycznie wyliczong liczbe badanych;

4) losowy dobor badanych;

5) zastosowang osobng grupe¢ kontrolna;

6) zastosowang metode naprzemienng;

7) stosowanie placebo;

8) poréwnanie z innymi produktami leczniczymi,
9) porownanie ze standardowg terapia;

10) probe Slepa:

a) pojedyncza,

b) podwojna.

4. Zwigzle streszczenie zatozen planowanego badania:



5. Hipoteza badawcza:

6. Nadzor nad wykonywanym badaniem, zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Kliniczne;,

jest zapewniany przez:

1) sponsora;

2) instytucj¢ prowadzaca badanie.

7. Badanie to jest prowadzone w zwigzku z dopuszczeniem produktu leczniczego do obrotu lub
potwierdzeniem skuteczno$ci 1 bezpieczenstwa stosowania na zlecenie Prezesa Urze¢du

Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych:

1) TAK;

2) NIE.

Jezeli ,,tak”, poda¢ cel/przyczyne:



V. Zobowigzania

1. Po rozpoczeciu badania badacz/sponsor przesle do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych:

1) zawiadomienie o rozpoczeciu badania;
2) informacj¢ o zakonczeniu badania;

3) raport koncowy z badania.
2. Badacz/sponsor zgtosi do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych:

1) wszystkie ciezkie ijednocze$nie niespodziewane dziatania niepozadane wystepujace w
trakcie badania (od dnia uzyskania decyzji ministra wtasciwego do spraw zdrowia do
dnia poinformowania CEBK o zaniknigciu badania w Polsce) — w ciagu 15 dni

kalendarzowych od daty ich powzi¢cia przez sponsora;

2) wszystkie pozostate dzialania niepozadane —po =zakonczeniu badania w postaci

zestawienia (,,line listing”) w raporcie koncowym.

(podpis sponsora)

3. Sponsor badania przyjmuje do wiadomosci, ze wszystkie badania zgloszone do Centralnej
Ewidencji Badan Klinicznych moga podlegac inspekcji, o ktérej mowa w art. 6 ust. 3a-3e

ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

(podpis sponsora)



VI. Wykaz dolaczonych do zgloszenia zalacznikow b

10.

11.

12.

Protokot badania (podpisany przez sponsora i gtownych badaczy).

Opinia komisji bioetycznej wraz z jej sktadem oraz lista przedstawionych komisji
dokumentow.

Informacja dla uczestnika badania (takze w jezyku polskim) zawierajaca dane

o ubezpieczeniu badania.

Formularz $wiadomej zgody pacjenta, zawierajacy o$wiadczenie na temat

zapoznania si¢ z warunkami ubezpieczenia oraz zgode¢ na przetwarzanie danych

zwigzanych z udziatem w badaniu klinicznym.

Oswiadczenie zlozone przez kierownika kierujacego zaktadem opieki zdrowotnej, a w

przypadku szpitala klinicznego - rektora, o zawarciu umowy precyzujacej przeprowadzenie

badania.

W przypadku badan 11 II fazy - wyniki badan przedklinicznych.

W przypadku badan III i IV fazy - wyniki dotychczasowych badan klinicznych

przeprowadzonych z uzyciem danego produktu leczniczego lub przysztego produktu

leczniczego lub metody (broszura badacza, piSmiennictwo).

Kopia umowy ubezpieczeniowej oraz warunki ubezpieczenia.

Swiadectwo GMP wytwércy produktu leczniczego/przysztego produktu leczniczego.

Dokumenty potwierdzajace dopuszczenie do badania klinicznego  produktu

leczniczego/ przysztego produktu leczniczego w innych panstwach.

Whniosek o zgode na import produktu leczniczego/przysztego produktu leczniczego

niezbednego do wykonania badania oraz wniosek o zgode na eksport niewykorzystanych
produktow leczniczych/przysztych produktow leczniczych i1 materialdow biologicznych

przeznaczonych do badan laboratoryjnych.

Wzér etykiety lub oznakowania sprowadzanego produktu leczniczego/przysziego

produktu leczniczego.

1 X . . ” C
)Zaznaczyc dotaczone do zgloszenia dokumenty poprzez wstawienie znaku ,,x” w odpowiednich kratkach.
Dokumenty dotaczone do wniosku musza zawiera¢ aktualne dane obowigzujace na dzien dokonania
zgloszenia.



13. Karta obserwacji klinicznej (CRF).

14. Upowaznienie sponsora dla organizacji prowadzacej badanie kliniczne na zlecenie
(CRO).

15. Certyfikat bezpieczenstwa dotyczacy ryzyka przenoszenia pasazowalnej gabczastej

encefalopatii przez produkt leczniczy lub przyszty produkt leczniczy u ludzi (certyfikat
TSE).



VII. Badanie zglasza:

1. badacz;

2. koordynator badania;

3. organizacja prowadzaca badanie kliniczne na zlecenie;
4. Sponsor.

Pelna nazwa 1 adres zglaszajacego badanie:

(data zgtoszenia) (podpis podmiotu uprawnionego)

Objasnienia:
1) sponsor,
2) badacz,
3) koordynator badania,
4) karta obserwacji klinicznej (CRF),

5) organizacja prowadzaca badanie kliniczne na zlecenie (CRO)

— oznaczaja odpowiednio sponsora, badacza, koordynatora badania, kart¢ obserwacji
klinicznej (CRF), organizacje prowadzacg badanie kliniczne na zlecenie (CRO) w
rozumieniu przepisow wydanych na podstawie art. 6 ust. 5 pkt 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia

2001 r. — Prawo farmaceutyczne.



