Zalaczniki rozporzadzenia

Ministra Zdrowia z dnia ........ 2008 r. (poz. ...)

WZOR

Zalacznik Nr 1

WNIOSEK DO MINISTRA ZDROWIA O ROZPOCZECIE BADANIA KLINICZNEGO PRODUKTU
LECZNICZEGO/DO KOMISJI BIOETYCZNEJ O WYDANIE OPINII O BADANIU KLINICZNYM

PRODUKTU LECZNICZEGO

Wypetnia organ przyjmujqcy wniosek:

Data przyjecia wniosku:

Data wystapienia o uzupetnienie
brakujacej dokumentacji:

Data wystapienia o dodatkowe
informacje:

OOpinia komisji bioetycznej
pozytywna L1 negatywna [1

Data przyjecia petnej dokumentacji:

Data rozpoczgcia postgpowania

Data przyjecia dodatkowych
informacji:

[ODecyzja Ministra Zdrowia
pozytywna [0  negatywna [

Data:......
Numer wniosku nadany przez Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wycofanie wniosku: O
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Data:........

Numer wniosku nadany przez komisjg bioetyczna:

Wypetnia wnioskodawca.
Prosze zaznaczy¢ rodzaj wniosku.

WNIOSEK DO MINISTRA ZDROWIA O ROZPOCZECIE BADANIA KLINICZNEGO PRODUKTU

LECZNICZEGO:

g

WNIOSEK DO KOMISJI BIOETYCZNEJ O WYDANIE OPINITI O BADANIU
KLINICZNYM PRODUKTU LECZNICZEGO:

A. DANE IDENTYFIKACYJNE BADANIA KLINICZNEGO

A.1Panstwo czlonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo czlonkowskie Europejskiego
Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) - strona umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, zwane w dalszej czeSci wniosku ,,panstwem czlonkowskim”, w ktorym

skladany jest wniosek:

A.2  Numer EudraCT":.....

A3 Pelny tytul badania klinicznego:.....

Rzeczpospolita Polska

A4 Numer kodowy protokolu badania klinicznego, numer wersji i jej data”: ......

A5 Nazwa albo skrdécony tytul badania klinicznego, jezeli dotyczy:.....

! Nalezy zataczy¢ wydruk potwierdzenia nadania numeru EudraCT.
? Wszystkie thumaczenia protokotu badania klinicznego powinny byé oznaczone tym samym numerem wersji i data, co

dokument Zrodtowy.




A.6 Numer ISRCTN?, jezeli dotyczy:......
A7 Ponowne zlozenie wniosku: tak 0 nie

jezeli ,tak” prosze podaé¢ odpowiednig litere?:

B DANE IDENTYFIKACYJNE SPONSORA ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZELOZENIE WNIOSKU

B.1 SPONSOR

B.1.1 Imi¢ i nazwisko/nazwa:

B.1.2 Imig i nazwisko osoby kontaktowe;j:
B.1.3  Adres/siedziba:

B.1.4 Numer telefonu:

B.1.5 Numer faksu:

B.1.6 Adres e-mail:

B.2 PRZEDSTAWICIELY SPONSORA NA TERYTORIUM PANSTWA CZLONKOWSKIEGO W
ZAKRESIE BADANIA KLINICZNEGO (jezeli inny niz sponsor)

B.2.1 Imie i nazwisko/nazwa:

B.2.2 Imig i nazwisko osoby kontaktowe;j:
B.2.3  Adres/siedziba:

B.2.4 Numer telefonu:

B.2.5 Numer faksu:

B.2.6 Adres e-mail:

B.3 STATUS SPONSORA:

B.3.1 Komercyjny” g

B.3.2 Niekomercyjny O

C DANE IDENTYFIKACYJNE WNIOSKODAWCY (zaznaczy¢ wlasciwe okienko)

C.1 WNIOSEK DO MINISTRA ZDROWIA O
C.1.1 Sponsor O
C.1.2 Przedstawiciel sponsora O
C.1.3 Podmiot upowazniony przez sponsora do ztozenia wniosku 0

3 International Standard Randomised Controlled Trial Number (Migdzynarodowy Standardowy Numer Randomizowanego
Badania Kontrolowanego). Dopuszczalnym jest uzywanie niniejszego numeru obok numeru EudraCT dla okreslenia badania
klinicznego, na przyktad w odniesieniu do badania wieloosrodkowego prowadzonego poza terytorium panstw
cztonkowskich. W celu uzyskania numeru zobacz http://www.controlled-trials.com/isrctn, do ktorej link znajduje si¢ na
stronie pod adresem http://www.eudract.emea.cu.int. Jezeli dotyczy nalezy podaé niniejszy numer w sekcji A.6.

? Jezeli dokumentacja jest sktadana ponownie po wecze$niejszym wycofaniu wniosku lub wydaniu negatywnej decyzji przez
Ministra Zdrowia lub negatywnej opinii komisji bioetycznej proszg wpisacé literg A, w przypadku powtdrnego ponownego jej
zlozenia prosz¢ wpisac liter¢ B, w przypadku ponownego jej ztozenia po raz trzeci nalezy wpisac literg C i tak dalej.

% Zgodnie z art. 19 dyrektywy 2001/20/WE.

% Sponsorem komercyjnym jest osoba fizyczna, osoba prawna lub jednostka organizacyjna nieposiadajaca osobowosci
prawnej, odpowiedzialna za podjgcie, finansowanie i prowadzenie badania klinicznego, ktore prowadzone jest w celu
uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, dokonania zmian w istniejacym pozwoleniu lub w
celach marketingowych.




C.1.4 Prosze podac ponizsze dane nawet jezeli wystgpuja w innej czg$ci wniosku:

C.1.4.1 Imie i nazwisko/nazwa:

C.1.4.2 Imig i nazwisko osoby kontaktowej:

C.1.4.3 Adres/siedziba:

C.1.4.4 Numer telefonu:

C.1.4.5 Numer faksu:

C.1.4.6 Adres e-mail:

C.1.5 Wniosek o przekazanie kopii danych przekazanych do EudraCT jako dokument elektroniczny w formacie .xml:

C.1.5.1 Czy jest oczekiwane przekazanie kopii danych z bazy EudraCT jako dokument elektroniczny w formacie
plikow .xml: U tak O nie

C.1.5.1.1 Jezeli ,,tak”, prosz¢ poda¢ adres(y) e-mail, na ktore nalezy przesta¢ kopie danych (do 5 adreséw e-mail):
C.1.5.1.2 Czy jest oczekiwane otrzymanie kopii danych z uzyciem linkéw zabezpieczonych hastem”? O tak O nie

Jezeli odpowiedz w sekeji C.1.5.1.2 jest negatywna, pliki .xml zostang przestane za pomoca
zabezpieczonego/-ych w mniejszym stopniu linku/-6w e-mail.

C.2  WNIOSEK DO KOMISJI BIOETYCZNEJ O

C.2.1 Sponsor O
C.2.2 Przedstawiciel sponsora 0
C.2.3 Podmiot upowazniony przez sponsora do zlozenia wniosku a

C.2.4 Badacz odpowiedzialny za ztozenie wniosku® (jesli dotyczy)
e Koordynator badania klinicznego (dla badan klinicznych wieloosrodkowych) U
e badacz (gdy badanie kliniczne jednoosrodkowe prowadzone jest przez jednego badacza) O

C.2.5 Proszg¢ poda¢ ponizsze dane nawet jezeli wystgpuja w innej czgsci wniosku:
C.2.5.1 Imie i nazwisko/nazwa:

C.2.5.2 Imig i nazwisko osoby kontaktowe;j:

C.2.5.3 Adres:

C.2.5.4 Numer telefonu:

C.2.5.5 Numer faksu:

C.2.5.6 Adres e-mail:

D DANE DOTYCZACE KAZDEGO BADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Sekcja ta powinna zawiera¢ informacje dotyczace produktu leczniczego luzem, przed dokonaniem czynnosci
wlasciwych dla danego badania klinicznego (zaslepianie, pakowanie i oznakowanie produktu leczniczego do

K Wymagane jest posiadanie konta w systemie EudraLink, zobacz http://www.eudract.emea.eu.int
¥ Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 . Nr 53, poz. 533, z pozn.
zm.).




celow badania klinicznego), odnoszace si¢ zarowno do badanego produktu leczniczego, jak i do produktu
stanowiacego produkt referencyjny czy placebo, jezeli dotyczy. Informacje na temat placebo, jezeli dotyczy,
powinny zosta¢ zawarte w sekcji D. Jezeli badanie kliniczne jest prowadzone z uzyciem kilku badanych
produktéw leczniczych nalezy dotaczy¢ dodatkowe strony i umiesci¢ na nich informacje na temat kolejnych
produktéw leczniczych po przypisaniu im numeréw porzadkowych (w sekcji D1.1). Nalezy poda¢ informacje
dotyczace wszystkich produktow. Jezeli produkt jest produktem ztozonym, nalezy poda¢ informacje dotyczace
kazdej z substancji czynnych.

D.1 DANE IDENTYFIKACYJNE BADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Prosze zaznaczy¢, jakiego badanego produktu leczniczego dotyczq ponizsze dane, a nastepnie powtorzy¢ oznaczenie
dla wszystkich ponumerowanych badanych produktow leczniczych stosowanych w badaniu klinicznym (przypisac
kolejne numery 1 —n):

D.1.1 Ponizsze informacje dotycza badanego produktu leczniczego numer:....
D.1.2 Badany produkt leczniczy poddawany badaniu klinicznemu d
D.1.3 Badany produkt leczniczy stosowany jako produkt referencyjny a

W przypadku placebo, prosze przejsé do sekcji D.7

D.2 STATUS BADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Jezeli badany produkt leczniczy posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, jednak nazwa i podmiot odpowiedzialny, ktory uzyskal pozwolenie nie sq oznaczeni w protokole badania
klinicznego, prosze przejs¢ do sekcji D.2.2

D.2.1 Badany produkt leczniczy posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu tak [0 nie O
D.2.1.1 Jezeli ,tak”, prosz¢ poda¢ informacje dotyczace tego produktu leczniczego:

D.2.1.1.1 Nazwa handlowa”:

D.2.1.1.2  Nazwa podmiotu odpowiedzialnego, posiadajacego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu®:

D.2.1.1.3 Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (jezeli pozwolenie zostalo wydane w panstwie
cztonkowskim)”:

D.2.1.1.4 Czy badany produkt leczniczy zostat zmodyfikowany w porownaniu do produktu leczniczego, ktory
uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: tak [J nie [J

D.2.1.1.4.1 Jezeli ,tak”, proszg okreslic:
D.2.1.2 Panstwo, ktore wydato pozwolenie na dopuszczenie do obrotu .........
D.2.1.2.1 Czy jest to panstwo cztonkowskie, w ktorym skladany jest niniejszy wniosek? tak 00 nie O

D.2.1.2.2 Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostato wydane w innym panstwie cztonkowskim tak [0 nie [J

D.2.2 Dotyczy sytuacji, gdy badany produkt leczniczy posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jednak protokél badania klinicznego dopuszcza podawanie
pacjentom odpowiednikéw tego produktu posiadajacych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, a nie jest mozliwe wyrazne wskazanie tych produktéow
leczniczych przed rozpocze¢ciem badania klinicznego

D.2.2.1 Okreslone w protokole badania klinicznego leczenie oznaczono tylko w oparciu o substancje
czynna tak [ nie [

D.2.2.1.1 Jezeli ,tak”, prosz¢ podac substancj¢ czynna w sekcji D.3.8 lub D.3.9

? Dostepna(-e) w Charakterystyce Produktu Leczniczego (SmPC).




D.2.2.2 Okreslone w protokole badania klinicznego schematy leczenia dopuszczaja zastosowanie r6znych
kombinacji produktow leczniczych, dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
stosowanych zgodnie z praktyka kliniczna w niektérych lub wszystkich osrodkach badawczych na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej tak 0 nie O

D.2.2.2.1 Jezeli ,tak”, prosz¢ podac substancj¢ czynna w sekcji D.3.8 lub D.3.9

D.2.2.3 Produkty lecznicze podawane w charakterze badanych produktow leczniczych sa okreslone jako produkty

nalezace do danej grupy ATC tak O nie [
D.2.2.3.1 Jezeli ,tak”, prosz¢ poda¢ grupg ATC (poziom 3 lub najwyzszy dajacy si¢ okresli¢ poziom) w sekcji
D.3.3
D.2.2.4 Inne: tak [0 nie O

D.2.2.4.1 Jezeli ,tak”, prosze okreslic:

D.2.3 Zlozone dossier badanego produktu leczniczego:

D.2.3.1 Pelne dossier badanego produktu leczniczego (IMPD) tak [ nie [J
D.2.3.2 Uproszczone dossier badanego produktu leczniczego'”: tak [0 nie O
D.2.3.3 Tylko Charakterystyka Produktu Leczniczego (SmPC) tak 0 nie O

D.2.4 Badany produkt leczniczy byl uprzednio dopuszczony do badania klinicznego prowadzonego przez
sponsora na terytorium Wspdélnoty Europejskiej? tak [0 nie O
D.2.4.1 Jezeli ,tak”, proszg wskaza¢ w ktorych panstwach:

D.2.5 Badany produkt leczniczy zostal dla danego wskazania uznany za sierocy produkt leczniczy (na
terytorium Wspolnoty Europejskiej tak [ nie [J

D.2.6 Badany produkt leczniczy byl przedmiotem doradztwa naukowego w zwiazku z tym badaniem
klinicznym tak [ nie [

D.2.6.1 Jezeli ,tak”, prosz¢ wskaza¢ podmiot udzielajacy doradztwa oraz dotaczy¢ kopi¢ opinii:

D.2.6.1.1 Doradztwo CHMP'? tak [0 nield

D.2.6.1.2 Doradztwo wtasciwego organu panstwa cztonkowskiego tak 0 nie O

19 Uzasadnienie do zastosowania uproszczonego dossier nalezy zawrze¢ w liscie przewodnim.

" Zgodnie z Europejska Baza Danych Sierocych Produktéow Leczniczych (rozporzadzenie nr 141/2000 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie sierocych produktow leczniczych, zobacz
http://pharmacos.eudra.org/F2/register/orphreg.html).

'2 K omitetu do Spraw Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi Europejskiej Agencji Lekow.




D.3

OPIS BADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

D.3.1 Nazwa produktu, jezeli zostala nadana':

D.3.2 Kod produktu, jezeli zostal nadany'?:

D.3.3 Kod ATC, jezeli produkt leczniczy zostal dopuszczony do obrotu':

D.3.4 Postaé farmaceutyczna (prosze stosowac standardowa terminologie):

D.3.5 Maksymalny czas leczenia pacjenta, zgodnie z protokolem badania klinicznego:

D.3.6 Maksymalna dopuszczalna dawka (prosze okresli¢: dzienna lub catkowita;
jednostki i droga podania):

D.3.7 Droga podania (prosze¢ stosowac standardowa terminologie):

D.3.8 Nazwa kazdej z substancji czynnych (nazwa INN lub proponowana nazwa INN, jezZeli jest znana):

D.3.9 Inne istniejace oznaczenia kaidej z substancji czynnych (CAS'®, aktualny numer(-y) kodowy(-e)
sponsora, inne opisowe nazwy i tym podobne; prosz¢ poda¢ wszystkie dostepne):

D.3.10 Moc (prosze okresli¢ wszystkie stosowane wartosci):

D.3.10.1 Jednostka st¢zenia:

D.3.10.2 Typ stezenia (,,warto$¢ doktadna”, ,,zakres”, ,,wigcej niz”, ,,nie wigcej niz”):

D.3.10.3 Stezenie (warto$¢ liczbowa):

') Poda¢ w przypadku, gdy brak jest nazwy handlowej produktu leczniczego. Nazwa uzywana zwyczajowo przez sponsora w
dokumentacji badania klinicznego dla oznaczenia badanego produktu leczniczego.

") Poda¢ w przypadku, gdy brak jest nazwy handlowej produktu leczniczego. Kod wskazany przez sponsora uzywany
zwyczajowo w dokumentacji badania klinicznego do oznaczenia badanego produktu leczniczego. Na przyktad kod ten moze
by¢ stosowany w przypadku kombinacji produktow leczniczych lub produktéw leczniczych i wyrobow medycznych.

') Dostepny w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

' Chemical Abstracts Service.




D.3.11 Rodzaj badanego produktu leczniczego
Prosz¢ wskazaé, jaka substancje¢ czynng zawiera produkt leczniczy:

D.3.11.1 Pochodzenia chemicznego tak 1 nie O
D.3.11.2 Pochodzenia biologicznego/biotechnologicznego'” tak J nie
Prosze wskazac¢ czy produkt leczniczy jest:
D.3.11.3 Produktem leczniczym do terapii komorkowej'” tak [0 nie O
D3.114 Produktem leczniczym do terapii genowe;j'” tak 11 nie O
D.3.11.5 Produktem leczniczym radiofarmaceutycznym tak [0 nie O
D.3.11.6 Produktem leczniczym immunologicznym (na przyktad szczepionka, alergenem,
surowica odpornosciowa) tak [0 nie O
D.3.11.7 Produktem leczniczym otrzymywanym z osocza tak 11 nie O
D.3.11.8 Innym produktem leczniczym ekstrakcyjnym tak O nie O
D.3.11.9 Ros$linnym produktem leczniczym tak J nie O
D.3.11.10  Produktem leczniczym homeopatycznym tak O nie O
D.3.11.11  Produktem leczniczym zawierajacym organizmy zmodyfikowane genetycznie  tak [0 nie [J
Jezeli ,,tak” w D.3.11.11 prosze podac czy:
D.3.11.11.1 Uzyskano zgodg na ograniczone uzycie
lub wprowadzenie do §rodowiska produktu leczniczego tak O nie [
D.3.11.11.2 Postgpowanie w sprawie w/w zgody jest w toku tak 0 nie [
D.3.11.12  Jest to produkt innego rodzaju tak O nie O
D.3.11.12.1 Jezeli ,tak”, proszg okreslic:
D4  BADANE PRODUKTY LECZNICZE POCHODZENIA
BIOLOGICZNEGO/BIOTECHNOLOGICZNEGO, W TYM SZCZEPIONKI
D.4.1 Rodzaj produktu
D.4.1.1 Ekstrakcyjny tak 00 nie O
D.4.1.2 Rekombinowany tak 11 nie O
D.4.1.3 Szczepionka tak 11 nie O
D.4.1.4 Organizm zmodyfikowany genetycznie tak [ nie J
D.4.1.5 Produkt otrzymywany z osocza tak 11 nie O
D.4.1.6 Produkt innego rodzaju tak 0 nie O

D.4.1.6.1 Jezeli ,tak”, prosze wskaza¢ jaki:

') Uzupetnij rowniez sekcje D.4 oraz jezeli dotyczy sekcje D.5 i D.6.




D.5 BADANY PRODUKT LECZNICZY DO SOMATYCZNEJ TERAPII KOMORKOWEJ (BEZ
MODYFIKACJI GENETYCZNYCH)

D.5.1 Pochodzenie komoéorek

D.5.1.1 Autologiczne tak 00 nie O
D.5.1.2 Allogeniczne tak 11 nie O
D.5.1.3 Ksenogeniczne tak 0 nie O

D.5.1.3.1 Jezeli ,tak”, prosze wskazaé¢ gatunek pochodzenia:

D.5.2 Typ komérek

D.5.2.1 Komoérki macierzyste tak [ nie J
D.5.2.2 Komorki zroznicowane tak 11 nie O
D.5.2.2.1  Jezeli ,tak”, prosz¢ okresli¢ typ (na przyktad keratynocyty, fibroblasty, chondrocyty, itd.):

D.5.2.3 Komoérki innego rodzaju: tak 0 nie O

D.5.2.3.1 Jezeli ,tak”, proszg wskazaé jakie:

D.6 BADANE PRODUKTY LECZNICZE DO TERAPII GENOWEJ

D.6.1 Gen(-y) docelowy(-e):
D.6.2 Terapia genowa in vivo: tak 0 nie

D.6.3 Terapia genowa ex vivo: tak [0 nie
D.6.4 Rodzaj produktu do transferu genow
D.6.4.1 Kwas nukleinowy (na przyktad plazmid): tak [0 niel]

Jezeli ,,tak”, prosze okresli¢ jaki:

D.6.4.1.1 Nagi: tak 1 nie
D.6.4.1.2 Skompleksowany: tak 0 nie
D.6.4.2  Wektor wirusowy: tak 00 nie O

D.6.4.2.1 Jezeli ,tak”, prosz¢ okresli¢ rodzaj: adenowirus, retrowirus, parwowirus (AAV):.....
D.6.4.3 Produkt innego rodzaju: tak [J nie [J

D.6.4.3.1 Jezeli ,tak”, prosz¢ okresli¢ jaki:

D.6.5 Komérki zmodyfikowane genetycznie tak [0 nie O

Jezeli ,tak”, prosze okresli¢ pochodzenie komorek:




D.6.5.1 Autologiczne: tak 1 nie O
D.6.5.2 Allogeniczne: tak J nie O
D.6.5.3 Ksenogeniczne: tak [ nie O
D.6.5.3.1 Jezeli ,tak”, proszg poda¢ gatunek pochodzenia:

D.6.5.4 Inny rodzaj komorek (krwiotworcze komorki macierzyste i tym podobne): tak 11 nie O

Jezeli ,tak”, proszg okreslic:

D.6.6 Uwagi dotyczace nowych aspektéw badanych produktéow leczniczych do terapii genowej, jezeli
wystepuja (opis stowny):

D.7 INFORMACJE DOTYCZACE PLACEBO (jezeli dotyczy, prosz¢ powtorzy¢ w razie koniecznosci)

D.7.1 Czy uzywane jest placebo: tak [ nie
D.7.2 Ponizsza informacja odnosi si¢ do placebo o numerze:

D.7.3 Posta¢ farmaceutyczna:

D.7.4 Droga podania:

D.7.5 Wobec ktorego z badanych produktow leczniczych produkt stanowi placebo?
Prosz¢ poda¢ numer badanego produktu leczniczego z sekcji D.1.1:

D.7.5.1 Skiad, nie dotyczy substancji czynnej(-ych):
D.7.5.2 Czy produkt poza substancja czynna jest identyczny z badanym produktem leczniczym tak [ nie O

D.7.5.2.1 Jezeli ,nie”, proszg okresli¢ gtowne sktadniki:

D.8§PODMIOT DOKONUJACY ZWOLNIENIA SERII BADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO NA
TERYTORIUM PANSTWA CZEONKOWSKEGO'

Sekcja ta odnosi si¢ do gotowych badanych produktéow leczniczych, tj. produktéw leczniczych randomizowanych,

pakowanych, oznakowanych i zwalnianych do stosowania w badaniu klinicznym. Jezeli stosowany jest wigcej niz

jeden produkt lub jezeli produkt zwalniany jest przez wigcej niz jeden podmiot, nalezy zataczy¢ dodatkowe strony i

oznaczy¢ kazdy z badanych produktow leczniczych odpowiadajacym mu numerem z sekcji D.1.1 lub D.7.2. W

przypadku wielu podmiotéw nalezy wskazaé numer produktu zwalnianego przez kazdy z tych podmiotow.

D.8.1 Proszg¢ nie wypehia¢ sekcji D.8.2 w przypadku badanego produktu leczniczego, ktory:
Posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium Unii Europejskiej oraz
Pochodzi z rynku ktéregokolwiek z panstw Unii Europejskiej oraz
Jest stosowany w badaniu klinicznym bez modyfikacji oraz
Pakowanie i oznakowanie sa dokonywane tylko dla uzytku lokalnego zgodnie z art. 9 ust. 2
dyrektywy 2005/28/WE

W przypadku spetnienia wszystkich warunkoéw proszg zaznaczy¢ [ oraz wymieni¢ numery wszystkich badanych

'8 Zgodnie z § 38 Aneksu 13, tomu 4 Zasad Regulujacych Produkty Lecznicze na terytorium Unii Europejskie;.




D.8.2 Podmiot odpowiedzialny za zwolnienie gotowego badanego produktu leczniczego na terytorium Unii
Europejskiej

Podmiot odpowiedzialny za zwolnienie (prosz¢ poda¢ numer(-ry) badanego produktu leczniczego, w tym
placebo z sekcji D.1.1. oraz D.7.2):

Prosze¢ zaznaczyé w odpowiednim polu:
D.8.2.1 Wytworca g
D.8.2.2 Importer 0
D.8.2.3 Imie i nazwisko/nazwa:
D.8.2.3.1 Adres/siedziba:
D.8.2.4 Numer zezwolenia na wytwarzanie lub import:
D.8.2.4.1 W przypadku braku zezwolenia, proszg poda¢ powody:
Jezeli produkt leczniczy nie posiada pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium panstwa cztonkowskiego,
ale jest dostarczany hurtowo i ostateczne pakowanie i oznaczanie dla lokalnego uzytku jest dokonywane zgodnie z art.

9 ust. 2 dyrektywy 2005/28/WE, prosze podacé miejsce gdzie nastepuje ostateczne zwolnienie serii przez osobe
wykwalifikowanq na potrzeby badania klinicznego w D.8.2 wyzej.

E OGOLNE INFORMACJE DOTYCZACE BADANIA KLINICZNEGO
Sekcja ta odnosi sie do celow, zakresu i planu badania klinicznego. Jezeli protokot badania klinicznego zawiera
podbadania prosze wypetnic sekcje E.2.3.

E.1 SCHORZENIE LUB CHOROBA BEDACA PRZEDMIOTEM BADANIA KLINICZNEGO

E.1.1 Prosze wskaza¢ schorzenie(-a) bedace przedmiotem badania klinicznego(opis stowny)':

E.1.2 Wersja ze stownika MedDRA, poziom, kategoria, kod klasyfikacji 2, jezeli dotyczy (prosze powtorzy¢
jezeli konieczne):

E.1.3 Schorzenie spelnia kryteria choroby rzadko wystepujacej” tak [ nie O

E.2 CEL BADANIA KLINICZNEGO

E.2.1 Cel gléwny:
E.2.2 Cele drugorz¢edowe:
E.2.3 Czy wystepuja podbadania: tak 1 nie [

E.2.3.1 Jezeli ,,tak”, prosz¢ poda¢ pelny tytul, date i wersje¢ kazdego podbadania oraz ich cele zwiazane z
badaniem klinicznym:

E.3 GLOWNE KRYTERIA WEACZENIA (prosze podaé wykaz najwazniejszych)

) W przypadku zdrowych ochotnikéw powinno zostaé przedstawione pozadane wskazanie badanego produktu.
29 Wnioskodawcom zaleca si¢ uzycie terminologii zblizonej do przyjetej w MedDra, jezeli dostgpna, oraz kodow
klasyfikacji. Informacje mozna uzyskac¢ na stronie http://www.eudract.emea.eu.int.

2D'W celu uznania produktu leczniczego za sierocy produkt leczniczy, przy obliczaniu i raportowaniu czestosci
wystgpowania schorzenia nalezy kierowac si¢ wytycznymi COM/436/01
(http://www.emea.eu.int/htms/human/comp/orphaapp.htm).
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E4 GLOWNE KRYTERIA WYLACZENIA (prosze podaé wykaz najwazniejszych)

E.5 GLOWNY(-E) PUNKT(-Y) KONCOWY(-E):

E.6 CELE BADANIA KLINICZNEGO. Prosze¢ zaznaczy¢ wszystkie punkty, ktorych dotyczy badanie
kliniczne:

E.6.1 Diagnostyka t
E.6.2 Profilaktyka a
E.6.3 Leczenie g
E.6.4 Bezpieczenstwo stosowania t
E.6.5 Skuteczno$¢ (]
E.6.6 Farmakokinetyka g
E.6.7 Farmakodynamika O
E.6.8 Bioréwnowaznos¢ u
E.6.9 Zalezno$¢ miedzy dawka a odpowiedzia g
E.6.10 Farmakogenetyka O
E.6.11 Farmakogenomika t
E.6.12 Farmakoekonomika (]
E.6.13 Inne O
E.6.13.1 Jezeli ,,inne”, prosze podac jakie:

E.7 RODZAJ*® 1 FAZA BADANIA KLINICZNEGO

E.7.1 Farmakologia w zastosowaniu u ludzi (Faza I) 0

Zwiazane z:

E.7.1.1 Pierwszym zastosowaniem produktu u ludzi
E.7.1.2 Badaniem bior6wnowaznosci

E.7.1.3 Inne:

E.7.1.3.1 Jezeli ,,inne”, prosz¢ wskaza¢ jakie:

oot

E.7.2 Terapeutyczne poznawcze (Faza II)
E.7.3 Terapeutyczne potwierdzajace (Faza III)
E.7.4 Zastosowanie terapeutyczne w warunkach praktyki medycznej(Faza IV)

Ooon

) Opis rodzajow badan klinicznych, zalecanych w zalezno$ci fazy badania klinicznego. Zobacz str. 5 wspolnotowych
wytycznych CPMP/ICH/291/95. Badania nad nowym wskazaniem produktu leczniczego prowadzone, po wstgpnym
zatwierdzeniu badania klinicznego, powinny by¢ traktowane jako nowy projekt badawczy.
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E.8 PLAN BADANIA KLINICZNEGO

E.8.1 Kontrolowane tak OO0 nie O

Jezeli ,tak”, proszg¢ zaznaczy¢:

E.8.1.1 Randomizowane tak 0 nie U
E.8.1.2 Otwarte tak 0 nie O
E.8.1.3 Pojedynczo zaslepione tak O nie O
E.8.1.4 Podwojnie zaslepione tak O nie
E.8.1.5 W grupach rownolegtych tak [0 nie U
E.8.1.6 Krzyzowe tak 0 nie O
E.8.1.7 Inne tak [0 nie O

E.8.1.7.1 Jezeli,,inne”, prosze poda¢ jakie:

E.8.2 Jezeli badanie kliniczne jest kontrolowane, prosz¢ wskazaé¢ produkt referencyjny:

E.8.2.1 Inny(-e) produkt(-y) leczniczy(-e) tak O nie O
E.8.2.2 Placebo tak O nie O
E.8.2.3 Inny tak O nie O
E.8.2.3.1 Jezeli,inny”, prosze poda¢ jaki:
E.8.3 Jeden osrodek na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (patrz takze sekcja G): tak [0 nie [
E.8.4 Wigcej niz jeden o$rodek na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

(patrz takze sekcja G): tak 0 nie [

E.8.4.1 Przewidywana liczba o$rodkéw na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

E.8.5 Wigcej niz jedno panstwo czlonkowskie tak 0 nie O
E.8.5.1 Przewidywana liczba o$rodkéw na terytorium panstw cztonkowskich:

E.8.6 W badaniu klinicznym uczestnicza panstwa spoza panstw czlonkowskich ? tak [ nie J

E.8.7 Badanie kliniczne ma komitet monitorujacy dane? tak [0 nie [

E.8.8 Definicja zakonczenia badania klinicznego oraz wyjasnienie w przypadku, gdy nie jest to ostatnia
wizyta ostatniego uczestnika badania klinicznego™:

E.8.9 Wstepny przewidywany czas prowadzenia badania klinicznego®? (lata, miesiace i dni):

E.8.9.1 Na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lata miesiace dni

E.8.9.2 We wszystkich panstwach: lata miesigce dni

F GRUPY PACJENTOW

F.1 GRUPY WIEKOWE

F.1.1 Ponizej 18 roku Zycia tak 0 nie O
Jezeli ,tak”, prosz¢ wskazac:

F.1.1.1 Rozw¢j wewnatrzmaciczny tak O nie
F.1.1.2 Noworodki urodzone przedwczes$nie (wiek ciazowy < 37 tygodni) tak [0 nie U
F.1.1.3 Noworodki (0 - 27 dni) tak 0 nie O
F.1.1.4 Niemowlgta i mate dzieci (28 dni — 23 miesiace) tak O nie O
F.1.1.5 Dzieci (2 — 11 lat) tak [0 nie [
F.1.1.6 Mtodziez w okresie dojrzewania (12 — 17 lat) tak O nie [
F.1.2 Dorosli (18 — 65 lat) tak O nie O
F.1.3 Osoby starsze(> 65 lat) tak [0 nie [
F.2 PLEC

F.2.1 Kobiety O

F.2.2 Mezczyzni 0

) Jezeli informacje nie znajduja si¢ w protokole badania klinicznego.

) 0d pierwszego wlaczenia do badania klicznicznego pierwszego uczestnika badania klinicznego/pacjenta w danym
panstwie czlonkowskim (data wyrazenia przez uczestnika badania klinicznego/pacjenta swiadomwej zgody na udzial w
badaniu klinicznym) do ostatniej wizyty uczestnika badania klinicznego/pacjenta.
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F.3 GRUPY UCZESTNIKOW BADANIA KLINICZNEGO

F.3.1 Zdrowi uczestnicy tak 0 nie O
F.3.2 Pacjenci tak 0 nie O
F.3.3 Grupy specjalne tak [0 nie U
F.3.3.1 Kobiety w wieku rozrodczym tak [J nie [J
F.3.3.2 Kobiety w wieku rozrodczym stosujace antykoncepcje tak 0 nie O
F.3.3.3 Kobiety cigzarne tak 0 nie O
F.3.3.4 Kobiety karmiace piersia tak [0 nie [
F.3.3.5 Stany nagte tak [ nie O
F.3.3.6 Osoby niezdolne do samodzielnego wyrazenia zgody tak [ nie O
F.3.3.6.1 Jezeli ,tak”, prosze okresli¢:

F.3.3.7 Inne: tak [ nie [J

F.3.3.7.1  Jezeli ,tak”, prosz¢ wskazac jakie:

F.4 PLANOWANA LICZBA UCZESTNIKOW WLACZONYCH DO BADANIA KLINICZNEGO

F.4.1 Liczba uczestnikow/liczba uczestnikow przyjmujacych badany produkt leczniczy na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej

F.4.2 Dla badania klinicznego mi¢dzynarodowego:

F.4.2.1 Na terytorium panstw cztonkowskich:
F.4.2.2 W calym badaniu klinicznym

F.5 PLANOWANE LECZENIE LUB OPIEKA NAD PACJENTEM LUB UCZESTNIKIEM BADANIA
KLINICZNEGO PO ZAKONCZENIU JEGO UDZIALU W BADANIU KLINICZNYM®, Prosze
wskazad, jezeli odbiega od zwyczajowego leczenia lub opieki (opis stowny):

G OSRODKI NA TERYTORIUM RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ, W KTORYCH PROWADZONE
BEDZIE BADANIE KLINICZNE

G.1 KOORDYNATOR BADANIA (dla badan wieloosrodkowych) lub BADACZ (dla badania klinicznego
jednoosrodkowego prowadzonego jest przez jednego badacza)

G.1.1 Imig:

G.1.2 Drugie imig, jezeli dotyczy:

G.1.3 Nazwisko:

G.1.4 Kwalifikacje (wyksztalcenie, stopnie naukowe, specjalizacja):

G.1.5 Adres oSrodka:

) Prosze podac¢, jezeli nie zostata jeszcze zamieszczona w protokole badania klinicznego.
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G.2 BADACZE

G.2.1 Imig:

G.2.2 Drugie imig, jezeli dotyczy:

G.2.3 Nazwisko:

G.2.4 Kwalifikacje (wyksztalcenie, stopnie naukowe, specjalizacja):

G.2.5 Adres osrodka:

G.3 JEDNOSTKI CENTRALNE WYKORZYSTYWANE W PROWADZONYM BADANIU
KLINICZNYM (laboratorium lub inna jednostka posiadajaca odpowiednie wyposazenie techniczne, w
ktérych wykonywane beda pomiary lub ocena wykonanych badan; w razie potrzeby prosze powtorzy¢ dla
oznaczenia wszystkich jednostek)

G.3.1 Nazwa:

G.3.2 Imig¢inazwisko osoby kontaktowe;j:
G.3.3 Adres/siedziba:

G.3.4 Numer telefonu:

G.3.5 Zlecone obowigzki:

G4  ORGANIZACIE, KTORYM SPONSOR PRZEKAZAL WYKONANIE OBOWIAZKOW 1
CZYNNOSCI ZWIAZANYCH Z BADANIEM KLINICZNYM (w razie potrzeby prosz¢ powtorzy¢ dla
oznaczenia wszystkich organizacji)

G.4.1 Czy sponsor przekazal wykonanie gléwnych lub wszystkich obowiazkéw i czynnosci zwigzanych z
badaniem klinicznym organizacji lub stronie trzeciej tak 0 nie O

Prosz¢ powtorzy¢ dla oznaczenia wszystkich organizacji:
G.4.1.1 Nazwa:

G.4.1.2 Imig i nazwisko osoby kontaktowe;j:
G.4.1.3 Adres/siedziba:

G.4.1.4 Numer telefonu:

G.4.1.5 Wszystkie obowiazki sponsora tak 0 nie [
G.4.1.6 Monitorowanie tak [ nie [J
G4.1.7 Sprawy zwiazane z postgpowaniem przed Ministrem Zdrowia i komisjg bioetyczna (na przyktad

przygotowywanie wniosku) tak [ nie [
G.4.1.8 Rekrutacja badaczy tak 0 nie U
G4.19 Zgloszenie pacjentow do systemu IVRS* tak [J nie [
G.4.1.10 Zarzadzanie danymi tak 0 nie O
G4.1.11 Zbieranie danych elektronicznych tak [J nie U
G.4.1.12 Zglaszanie podejrzen niespodziewanych ci¢zkich niepozadanych dziatan

badanego produktu leczniczego tak [ nie O

G.4.1.13 Zapewnienie jakosci, audyt tak [0 nie U
G.4.1.14 Analiza statystyczna tak 0 nie [J

% System IVRS (ang. Interactive Voice Response System). System powszechnie uzywany do randomizacji terapii oraz
kontroli dostarczania badanego produktu leczniczego.

14




G.4.1.15 Przygotowywanie naukowych dokumentoéw merytorycznych na potrzeby badania

klinicznego, takich jak protokot badania klinicznego tak 0 nie O
G4.1.16 Inne obowiazki tak 0 nie O
G.4.1.16.1 Jezeli ,tak” prosze okresli¢ jakie:

H WNIOSEK SKEADANY DO MINISTRA ZDROWIA/KOMISJI BIOETYCZNEJ

H.1 RODZAJ WNIOSKU

Jezeli wniosek jest kierowany do Ministra Zdrowia, proszeg zaznaczy¢ pole dotyczace komisji bioetycznej oraz podaé
odpowiednie dane dotyczace tej komisji. Jezeli wniosek jest kierowany do komisji bioetycznej, proszg zaznaczy¢
pole dotyczace Ministra Zdrowia oraz poda¢ odpowiednie dane dotyczace Ministra Zdrowia.

H.1.1 Minister Zdrowia 0
H.1.2 Komisja bioetyczna 0

H.2 INFORMACJE DOTYCZACE MINISTRA ZDROWIA/KOMISJI BIOETYCZNEJ

H.2.1 Nazwa i adres:
H.2.2 Data zlozenia wniosku:

H.3 DECYZJA MINISTRA ZDROWIA/OPINIA KOMISJI BIOETYCZNEJ

H.3.1 Wniosek bedzie zlozony

H.3.2 Postgpowanie w toku

H.3.3 Wydano decyzj¢/opini¢
Jezeli ,,wydano”, proszg podac:

H.3.3.1 Date wydania decyzji/opinii

H.3.3.2 Decyzja pozytywna/opinia pozytywna O

H.3.3.3 Negatywna decyzja Ministra Zdrowia/negatywna opinia komisji bioetycznej O

Jezeli decyzja Ministra Zdrowia negatywna lub opinia negatywna, prosz¢ podac:

H.3.3.3.1 Powody

H.3.3.3.2 Przewidywana dat¢ ponownego ztozenia wniosku, jezeli dotyczy

odO

I PODPIS WNIOSKODAWCY

L1 Niniejszym potwierdzam w imieniu wlasnym/w imieniu sponsora (proszg¢ skresli¢ niepotrzebne), ze:

e Zawarte we wniosku dane sa zgodne z prawda;

e Badanie kliniczne bedzie prowadzone zgodnie z protokotem badania klinicznego, przepisami prawnymi
oraz zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej;

e Przeprowadzenie proponowanego badania klinicznego jest uzasadnione;

e Zobowiazuje si¢ do przedtozenia raportdéw o niespodziewanych niepozadanych dziataniach badanego
produktu leczniczego oraz raportdw bezpieczenstwa zgodnie z odpowiednimi wytycznymi;

e Zobowiazuje si¢ do przedlozenia streszczenia koncowego raportu z badania klinicznego Ministrowi
Zdrowia i komisji bioetycznej w terminie nie dtuzszym niz 1 rok od zakonczenia badania klinicznego we
wszystkich panstwach.

1. WNIOSEK DO MINISTRA ZDROWIA (zgodnie z sekcja C.1):

I1.2.1 Data:
1.2.2  Podpis®”:
1.2.3  Imig i nazwisko (drukowanymi literami):

1.3 WNIOSEK DO KOMISJI BIOETYCZNEJ (zgodnie z sekcja C.2):

*D'W przypadku wniosku sktadanego do Ministra Zdrowia wnioskodawca podpisuje sie tylko w sekcji I.2.
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1.3.1
1.3.2
1.3.3

Data:
Podpis™:
Imig i nazwisko (drukowanymi literami):

2 W przypadku wniosku sktadanego do komisji bioetycznej wnioskodawca podpisuje sig tylko w sekcji 1.3.
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J.LISTA DOKUMENTOW DOLACZANYCH DO FORMULARZA WNIOSKU
(dokumenty wymagane przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia i komisje bioetycznqg)

minister wiasciwy
do spraw zdrowia

komisja bioetyczna

Wymagane dokumenty

1 Ogdlne
0 1.1 wydruk potwierdzenia nadania numeru EudraCT
0 o 1.2 list przewodni
© 1.3 wniosek w wersji papierowej oraz wniosek w jezyku angielskim
na informatycznym nosniku danych, sktadany wylacznie do
ministra wlasciwego do spraw zdrowia
o 1.4 wykaz organdw na terytorium panstw czlonkowskich, ktorym
przediozono wniosek o wydanie pozwolenia na prowadzenie
badania klinicznego oraz informacje o wyniku postgpowania z
uzasadnieniem, jezeli sa dostepne
© 1.5 kopia opinii komisji bioetycznej, jezeli zostata wydana
o 1.6 kopia specjalistycznej recenzji badania klinicznego, jezeli byla
wydana
o o 1.7 upowaznienie sponsora dla podmiotu sktadajacego wniosek do
dziatania w imieniu sponsora wraz z tlumaczeniem, jezeli
dotyczy
2 Dokumenty odnoszace si¢ do pacjenta
o o 2.1 wzdér formularza swiadomej zgody
o o 2.2 wz0r pisemnej informacji dla pacjenta
0 2.3 wz0r ogloszenia rekrutacyjnego dla pacjentow, jezeli dotyczy
3 Dokumenty odnoszace si¢ do protokotu badania klinicznego
o o 3.1 kopia aktualnego protokolu badania klinicznego oraz kopia
zmian protokotu badania klinicznego, zatwierdzonych przez
sponsora
0 3.2 streszczenie protokotu badania klinicznego
4 Dokumenty odnoszace si¢ do badanego produktu leczniczego
o o 4.1 kopia broszury badacza w przypadku badanych produktow
leczniczych niedopuszczonych do obrotu na terytorium zadnego
z panstw cztonkowskich
o 4.2 kopia dossier badanego produktu leczniczego;
o 4.3 kopia uproszczonego dossier badanego produktu leczniczego;
o 4.4 wykaz aktualnie prowadzonych przez sponsora badan
klinicznych z wykorzystaniem badanego produktu leczniczego
4.6 Dokumenty sktadane w sytuacji, gdy badany produkt leczniczy
jest wytwarzany na terytorium Unii Europejskiej, a nie zostato
wydane pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
o 4.6.1 | kopia zezwolenia na wytwarzanie
4.7 Dokumenty sktadane w sytuacji, gdy badany produkt leczniczy
nie jest wytwarzany na terytorium Unii Europejskiej i nie zostato
wydane pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
© 4.7.1 | kopia o$wiadczenia osoby wykwalifikowanej zwalniajacej seri¢
w  odniesieniu do badanych produktow leczniczych
importowanych spoza terytorium panstw czlonkowskich
o 4.7.2 | kopia o$wiadczenia sponsora o statusie aktywnej biologicznie
substancji czynnej w rozumieniu zasad Dobrej Praktyki
Wytwarzania w odniesieniu do badanych produktéw leczniczych
importowanych spoza terytorium panstw cztonkowskich
o 4.7.3 | kopia zezwolenia na import badanego produktu leczniczego
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4.8

Swiadectwa dotyczace badanych produktéw leczniczych
wymagane w okoliczno$ciach szczegdlnych

4.8.1

kopia §wiadectwa analizy badanego produktu leczniczego, jezeli
obecno$¢ zanieczyszczen jest niezgodna ze specyfikacjg lub
jezeli zostaly wykryte zanieczyszczenia niespodziewane nie
ujete w specyfikacji

4.9

wyniki badan bezpieczenstwa wirusologicznego

Wymagane informacje

4.10

kopie odpowiednich decyzji administracyjnych dotyczacych
uzycia lub wprowadzenia do $rodowiska badanych produktow
leczniczych, ktore musza spetia¢ dodatkowe warunki
wymagane  prawem, W  szczegOlnosci  organizmow
zmodyfikowanych genetycznie oraz produktow
radiofarmaceutycznych

4.11

kopia os$wiadczenia sponsora o spelnianiu  wymogow
bezpieczenstwa do celow oceny ryzyka przenoszenia gabczastej
encefalopatii

4.12

Wzér oznakowania badanego produktu leczniczego

Dokumenty odnoszace si¢ do warunkéw i personelu badania
klinicznego

5.1

oswiadczenie badacza dotyczace wyposazenia osrodka
badawczego w =zakresie niezbgdnym do przeprowadzenia
badania oraz informacj¢ dotyczaca kwalifikacji personelu, ktory
bedzie uczestniczyl w prowadzeniu badania klinicznego

52

zyciorys badacza

Dokumenty odnoszace si¢ do finansowania badania klinicznego

6.1

kopia dokumentu potwierdzajacego  zawarcie = umowy
obowiazkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i
badacza za szkody wyrzadzone w zwiazku z prowadzeniem badania
klinicznego

6.2

informacja o wysokosci wynagrodzenia badacza, jezeli nie
zostata zawarta w umowie migdzy sponsorem i badaczem

6.3

informacja o rekompensacie dla pacjentow

6.4

kopie umow dotyczacych prowadzenia badania klinicznego
zawartych pomigdzy sponsorem lub podmiotem przez niego
upowaznionym a badaczem oraz kopie umow zawartych
pomigdzy  sponsorem lub  podmiotem przez niego
upowaznionym a osrodkami badawczymi

Dokumenty szczegolne

7.1

wzor karty obserwacji klinicznej

7.2

kopia dokumentu upowazniajacego organizacj¢ prowadzaca
badanie kliniczne na zlecenie, okreslajacego zakres uprawnien i
obowiazkéw tego podmiotu wraz z thumaczeniem;

7.3

kopia dokumentu upowazniajacego przedstawiciela sponsora do
dziatania na terytorium panstw czlonkowskich w imieniu
sponsora spoza terytorium panstw czlonkowskich wraz z
tlumaczeniem;

7.4

kopia wniosku o wydanie za§wiadczenia, o ktorym mowa w art.
37k ust. 3 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne;

7.5

kopia potwierdzenia uiszczenia oplaty za ztozenie wniosku

7.6

oswiadczenie sponsora albo upowaznionego przez niego
podmiotu, o ktorym mowa w pkt 7 lub ust. 4 pkt 30, albo
badacza, dotyczace zasad rekrutacji pacjentow, o ile nie zostato
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