Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 r. w sprawie wzorow dokumentow przedktadanych
w zwigzku z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz optat za ztozenie wniosku o rozpoczecie badania

klinicznego
Delegacja zadan
Dokument Whiosek | Wniosek MW/CRO Sponsor
do KB do URPL
whniosek X X przygotowanie |wktad merytoryczny/
weryfikacja
list przewodni do KB przygotowanie |weryfikacja
protokét badania X przygotowanie |wktad merytoryczny/
weryfikacja
streszczenie protokotu X przygotowanie |wktad merytoryczny/
weryfikacja
broszura badacza X X przygotowanie |wktad merytoryczny/
weryfikacja
petnomocnictwo dla podmiotu sktadajacego X X nie dotyczy przekazane bedzie jako
whniosek zatacznik do
dokumentacji
Petnomocnictwo
Gtowego Badacza
kopia umowy przeniesienia obowigzkéw X X nie dotyczy przygotowanie
jednostce prowadzgcej badanie kliniczne
formularz Swiadomej zgody X X przygotowanie |weryfikacja
formularz zgody na przetwarzanie danych X X przygotowanie |weryfikacja
osobowych
informacja dla pacjenta przygotowanie |weryfikacja
CRF - opracowanie eCRF bedzie w obowigzkach przygotowanie |weryfikacja
CRO monitorujgcej badanie kliniczne
CV badaczy X X weryfikacja przygotowanie
danych
oswiadczenie dotyczgce zasad rekrutacji X przygotowanie |wktad merytoryczny/
weryfikacja
ogtoszenie rekrutacyjne X przygotowanie |wktad merytoryczny /
weryfikacja
oswiadczenie dotyczgce wyposazenia o$rodka X weryfikacja przygotowanie
danych
kopia umowy o ubezpieczenie X X nie dotyczy dostarczenie kopii
umowy
opis finansowania badania klinicznego X X weryfikacja przygotowanie
danych
informacje na temat transakcji finansowych X X weryfikacja przygotowanie
oraz rekompensatach dla uczestnikdw, badaczy, danych
osrodkow
opis umow z osrodkiem badawczym X X weryfikacja przygotowanie
danych
wydruk potwierdzenia nadania numeru X nie dotyczy przygotowanie i
EudraCT przekazanie informaciji
list przewodni do URPL X przygotowanie |weryfikacja




whniosek z bazy EudraCT

przygotowanie

nie dotyczy

IMPD

przygotowanie

wktad merytoryczny /
weryfikacja

kopia recenzji badania

weryfikacja

przygotowanie jesli

danych dotyczy
kopia Swiadectwa analizy badanego produktu weryfikacja przygotowanie jesli
danych dotyczy
kopia zezwolenia na wytwarzanie nie dotyczy przygotowanie jesli
dotyczy
kopia zezwolenia na import badanego produktu nie dotyczy przygotowanie jesli
dotyczy
kopia o$wiadczenia osoby zwalniajgcej badany nie dotyczy przygotowanie jesli
produkt dotyczy
kopie decyzji dotyczacych uzycia lub nie dotyczy przygotowanie jesli
wprowadzenia do srodowiska badanych dotyczy
produktow
wyniki badan bezpieczenstwa wirusologicznego nie dotyczy nie dotyczy
kopia oswiadczenia dot. ggbczastej nie dotyczy nie dotyczy
encefalopatii
upowaznienie prawnego przedstawiciela do nie dotyczy nie dotyczy

dziatania na terytorium panistw cztonkowskich

wykaz aktualnie prowadzonych badan poz. 27

weryfikacja

przygotowanie

Listy dokumentow sktadanych do URPL danych

wzér oznakowania badanego produktu weryfikacja przygotowanie jesli
danych dotyczy

kopia opinii KB nie dotyczy przygotowanie

potwierdzenie optaty poz. 33 Listy dokumentéw nie dotyczy przygotowanie

sktadanych do URPL

oswiadczenie sponsora poz. 34 Listy nie dotyczy przygotowanie

dokumentéw sktadanych do URPL




