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Projekt pt. ,,Rozwdj kompetenciji specjalistow ochrony zdrowia z zakresu realizacji badan naukowych”, nr FERS.01.13-1P.07-0004/24,
realizowany w ramach programu Fundusze Europejskie dla Rozwoju Spotecznego 2021-2027 wspétfinansowanego ze srodkow
Europejskiego Funduszu Spotecznego Plus, Priorytet FERS.01 Umiejetnosci, Dziatanie FERS.01.13 Umiejetnosci w sektorze zdrowia.
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PRZYGOTOWANIE DOKUMENTACIJI

Przygowanie dokumentacji:

 Submisja CTIS
* |SF (Investigator Site File)
* TMF (Trial Master File)
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Submisja CTIS czesc | (badanie)

* List przewodni

Oswiadczenie o zgodnosci z krajowymi przepisami w zakresie ochrony
danych

Protokot badania oraz streszczenie (PL)

Dokumenty (kwestionariusze) przeznaczone dla pacjentow (PL)
Broszura Badacza (lub ChPL)

Dokumentacja badanego produktu leczniczego oraz dokumentacja
pomochiczego produktu leczniczego
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Submisja CTIS czesc | (badanie) cd

* Dokumentacja dotyczgca Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP) dla IMP
 ChPL dla lekow stosowanych doraznie (rescue medication)

* Wzdr oznakowania produktu badanego oraz lekéw stosowanych doraznie
* Instrukcja stosowania produktu badanego

* Wskazania naukowe i plan badan klinicznych z udziatem populac;ji
pediatrycznej (jesli dotyczy)
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Submisja CTIS czesc Il (PL)

Wzdér procedury rekrutacji i pozyskiwania swiadomej zgody (PL)
Materiaty rekrutacyjne (PL)

Informacje dla pacjenta wraz z formularzem $wiadomej zgody (PL) Zyciorysy
wszystkich badaczy (PL)

Deklaracja dotyczgca konfliktu intereséw (PL)
Lista wszystkich osrodkéw i badaczy
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Submisja CTIS czesc Il (PL) cd

Szablon oceny spetnienia wymogow przez osrodek (PL)

Dokument potwierdzajgcy zawarcie umowy obowigzkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza obejmujgcej caty okres
trwania badania klinicznego (PL lub dwujezyczny)

Dokument dotyczgcy rekompensaty dla uczestnikow badania (PL)

krotki opis finansowania badania klinicznego. Informacja na temat transakciji
finansowych oraz rekompensat wyptacanych uczestnikom oraz badaczom i
osrodkom. Opis innych umow miedzy sponsorem a osrodkiem badawczym
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Submisja CTIS czesc Il (PL) cd

e Zgodnosc¢ z krajowymi wymogami ochrony danych

e /Zgodnos¢ z przepisami dotyczacymi pobierania, wykorzystywania i
przechowywania prébek biologicznych

* Dowod uiszczenia optaty za badanie kliniczne na rzecz URPL

* DowoOd uiszczenia optaty za badanie kliniczne na rzecz Naczelnej
Komisji Bioetycznej

 Dowdd uiszczenia optaty na fundusz kompensacyjny badan klinicznych
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Optaty URPL

Rzeczpospolita

- Polska

Dofinansowane przez
Unie Europejska

Zgodnie z Art. 58 USTAWY z dmia ¥ marca 2023 r_ o badaniach klinicraych

produokiow
wykonvwania prrepisow rozporzadzenia 536/2014 podlega rlozenie wnioskn o wydanie pozrwolenia na:

lecrmicrych stosowanych o Iedx (D 1. 2023 r. poz. 605) opiacie w zakresie dofyczacym

WYSOKOSC OPEATY*

WYMAGANY TYTUL

L.p. BATANIE KT ITNICEINE R =
na konto URFPL, WM i PB PRIELEWT
1 Freczpospolita Polska pelni role sprawosdawcy 15 000 =k
2 komercyjne badamie klinicene fary I-TIT Fzeczpospolita Polska nie pelni roli sprawosdawcy 10 000 =3
3 na podstawie art. 14 rorporzgdzenia 5362014 100000 =k
4 Freczpospolita Polska pelni role sprawosdawcy 10 D0 =R
5 badamie kliniczne fazy TV Frzeczpospolita Polska nie pelui roli sprawozdawcy &5 Do =1 111, ET trial ommber: ..
1] na podstawie art. 14 rorporzgdzenia 5362014 6 D =k
T Freczpospolita Polska pelni role sprawozdawcy 4 ey =1
-] niekomercyjne badanie kinicrne Freczpospolita Polska nie pelni noli sprawosdswoy 2 e =
L] na podstawie art. 14 roeporzgdzenia 5362014 2 [ 2
Lp. ISTOTMNA IAMTANE OPLA e =
na konie URPL, WM i PB FREELEWU
Fzeczpospoli pelni sprawozdawcy L1
- Jstnhumhadamﬂk]mmﬂguwa@&ﬂenhjwmml 1 Polska wole 2 =
2 T T oCemy ety 9 ED Freczpospolita Polska mie pelni roli sprawosdswncy 1 5 =1
3 istoima rmiane badanis kliniczne o w aspekcie objerym czesciy II sprawosdania = oceny etycznej badania kliniceneno 1 5 =
4 istoms rviane badsmia klinicznego w aspekcie objetym czescig 1 Freczpospolita Polska pelni role sprawosdawcy 2 500 =k
sprawozdania z oceny etycznej badania kliniczneqe oraz czescia IT ) - - - 112, ET trial oamber: ...
5 sprawoadsnia = oceny etycznej badania klimnicenego Freczpospolita Polska mie pelni roli sprawosdswncy 1 5 =1
& dokonanie takiej sarmej mmisny istoinej w aspekcie objerym czescis T Emiana w pierwszym badanm 100% oplaty za zmmiane
sprawozdania = oceny badania klimicenego ..
do wiecej ndz jednego protokob badamia klinicznego ) . . . 50 wysokoscl oplaty
T mmisns W kasdym koelejoym badandm A Imisng W PpErWEIyE

(zEodnie z art. 17 rorporzgdrenia S36'2004)

badamin Elimdicrnym

* Wysokoid opiar, o Kedrpch mowa w usr I drr 58 USTAFY 2 dnia 9 marca 2

23 r. o badarnirch erm}rhp'ﬁﬂmm leczniczych storowamych b indsi, podlega co J larwaloryzagi w sioprin odeowiadgipom

werkmEnifowid cen fowarow | usiug Femrumpogimech ogddem or ofes § popezedaich lar obliczememy me podtiawie Sredms ereczgich wikmmnikow cam fovaarow §usivng formmmpeyymech, eglrrzamych proes Precesa
Hownago Urzpdu Stanymiyczneso ag podmineie proepisae o emaymurach § reniach = Fundermw Dbezpieczen Spodecomych, © zaokrgsieniem do pefrpch siofych w gorg.

¥ zpodnie 2 drt. 58 unr F USTAFY = deia 9 marca 2025 r. o badaniach Minfczrpoh produiiow lecondcgych shosowayech u fnds Gpdaty neledne = fvieiy sfedenia rodmych waioskow RETIezg sig eddzieinie

FPowyizze oplaty obowiazmjq od dnia 14 lowietmia 2023 r. i dotyczy wylycanie wplat na konde TRFPL, WhALi FB.
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Rzeczpospolita

- Polska

Optaty Naczelna Komisja Bioetyczna

7.02.2025, 11:34

Aktualnosc

Aktualnosc

Maczeina Komisja Bioetycena

Macralna Komisja Bicetycma

Wysokose opeat oraz tytuly przelewu Maczeina Komisja Bioetycona

fhp  Shronagideana » DI Sponscecne’ > ViSgROes optat oeme Bl iy Demmimne |

Opiaty

b je d itnosci oraz
mnage dotyczgee plai

WhE okt oplat orar tytuly preeteanu

nitps: kb gow. pi 3-5por

Agencja Badan Medycznych, ul.

Wirioshd Dla Sponsonds Lista komisgi bicetycanych Baza wiedsy Reguladie praene Dila pagjenta
Windoskd Dla Sponsords Lista komisji bicetyczrpch Bara wiedry Regulage prawne Dia pagenta
8@ PODEEL S5

W tytule praelewu naledy podac omaczenia wskazne w poniisrych tabelach - ostatnia kolumna "Wymagamy tytie praslesu” b
miajsce tial number prosze wpisad numer EU-CT)

_ A _ _
Oplata za wniosek o wy po na kfiniczns WysokoSé optaty na b
Wymnagany tyhul preelewu
N ABN
Poizkn ST_1_EL il rumibesr
== czpospoila Poiska nie peinl ol
Komarzyjne badanls kinisone tary L ‘CT_Z_IEL0 il rasmibeer
Epraworcawey
art 48 SIREOM4" ‘CT_3_EL0 il masmibeer
43 000,00 FLN
Poiskn ‘CT_4_FLi rinl masmibeer
== czpospoila Poiska nie peinl ol
|badands kiinlozres fazy IV CT_S_ L sl rumiber
o orcecy
e podsizwie art. 12 roeporedeeniy S3E2014° CT_&_ B rial rumber
Fotska 400000 PLN CT_7_EL it nasmier
cogley

piat-oraz-tytuly-przi24102, Wysokosc-opiat-oraz-tyhuly-przebew_ imi
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Optaty Fundusz Kompensacyjny

W 2025 roku wysokos¢ wptaty na Fundusz Kompensacyjny wynosi:
1) do 20 os6b -8 533,60 z;

2)od 21 do 50 os6b-17 067,20 z;

3) od 51 do 100 osbéb — 34 134,40 z;

4) powyzej 100 oséb - 42 668,00 zt.
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5.1.Trial progress/status report

12.11. Previous approved versions marked as SUPERSEDED
5.2. Data Safety Update Report

1 3 Safety Manual O Other locstion

Approved Subject Related Information N
13.1. Current version

eg. Subject’s instructions, Diary, Patient Card, Questionnaires
6.1.Subject Card

6.2, Patient Diary

6.3. Patient Questionnaires

O other ioeation

LOCAL INVESTIGATOR’S SITE FILE LOCAL INVESTIGATOR'S SITE FILE
1 Signed approved Protocol/Amendments I Other location 1 1 Monitoring Visit Log O Other tocstion
1.1. Current approved Protocol (to be filled by Sponsar’s Representative)
1.2, Previous approved Protocol versions used at site marked as SUPERSEDED
1.3, Pl signature pages for all protocol versions used at site 1 2 Site and Subject’s Logs D Other location
2 Informed Consent Forms — ICF O Other location 12.1. Source Documents Definition and Location Log
2.1.Current approved ICF 12.2.  Screening and Enralment Log
2.2.Previous approved Protocol versions used at site marked as SUPERSEDED 12.3.  Patient Identification Log
3 Study Team Contact List I Other location 12.4. Adverse Event Log
3.1. Current version 12.5. IMP Master Accountability Log
3.2, Previous approved versions marked as SUPERSEDED 12.6.  IMP Subject Accountability Log
4 Regulatory Authorities O Other location 12.7.  IMP Storage Temperature Log
4.1,  Approvals and correspondence 12.8. Sample Storage Temperature Log
B 12.5. Biological Sample Collection Log
Interim / Annual Reports to EC o y y .
5 Osher lacation 12.10. Site Team Training Log

13.2. Previous approved versions marked as SUPERSEDED
1 4 Forms to be used for reporting O Other tocation
14.1. SAE Report Form
14.2.  Pregnancy Report Form
14.3.  Previous approved versions marked as SUPERSEDED
O Other iocation SAE Reports for individual Subjects
1 5 15.1. Initial and follow-up reports

6.4. Previous approved versions marked as SUPERSEDED
Insurance Policy

~N

O Other locstion

Study Staff Si| and Dell ion of ibility Log

[ Other location 1 6 Blinded Documentation of SUSAR Reports O Other location

Agreements and Contracts
O other iocation

O Other location 1 7 Laboratory Manual
17.1. Current version

17.2. Previous approved versions marked as SUPERSEDED

1 0 eCRF Completion Guideline O Other location

10.1. eCRF Manual

1 8 Final Clinical Trial Report — to be filled after study completion O Other locstion

10.2. Previous approved versions marked as SUPERSEDED
10.3. Archiving of electronic CRF data

1 9 Audit Certification O Other location

20 Correspondence O Otheriocstion
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ISF source data location log

I P — v ——

Informed Consent (form & procedure)

Subject ID/Screening number

Subject Identity

Screening and Randomization Log

Randomization list

Randomization number

Demographics

Contraception

Analgesic Washout

Medical History

Inclusion/Exclusion Criteria

Vital Signs (BP, pulse, weight, height, BMVI,
abdominal circumference, respiratory rate,
temperature)

X-ray (images)
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ISF (Investigator Site File

Study Staff Signature and Delegation of Responsibility

+

Agencja Badan Medycznych, ul. Chmielna 69, 00-801 Warszawa, e-mail: kancelaria@abm.gov.pl, tel. + 48 22 270 70 69, NIP: 5252783949 REGON
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- Polska
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Investigational Study Name/Code: Principal Investigator: Site Name/Number: Sponsor:
Product:

REsanEEies e 2 Pl Date started to | Date ended
Name & title Initials Codes from list below |Other functions (Specify) Initials * | work on Study | work on Study

If all staff listed on this page has started to work on study the same date, it is only necessary for the investigator to sign once:

* Principal Investigator agrees that the study procedures can be delegated as listed. **The Pl always has the overall study responsibility; this cannot be delegated

NE@A hwh 2

bl

Obtain Informed Consent
Review In/Ex criteria
Final Eligibility

Obtain Medical History

Assess Medical History
Obtainfassess Concomitant Medication

Obtain/assess Procedure and Non-
Drug Treatments and Procedures
Perform/assess Physical Exam
Index Knee Selection

10.

11

12

13

14.
15.

16

eCRF Data Entry
eCRF Data review/QC
eCRF Signature

Handling of IMP (receipt, dispensation, 20

accountability, compliance)
IMP preparation

Handling of RM (receipt, dispensation, 23.
. Collect Blood Samples

overall accountability, compliance)
Handling of RM (accountability on
subject level)

. Obtain AEs/SAEs

Assess AEs/SAEs

. SAE Reporting

Obtain ECG
Assess ECG

. Height and Weight

Vital Signs (BP, RR and Pulse)

Collect Urine Samples

. Process Blood Samples
. Process Urine Samples Dosing

Administer Placebo Response
Reduction Script

29. IMP Injection

30. Administer Questionnaires

31. lssue eDiary Device and Train Subject

32. Perform/assess Ultrasound

33. Obtain CE-MRI
34. Obtain DCE-MRI
35. Obtain X-Ray

36. Upload of Images to Dynamika

37. Other, please specify:,
38. Other, please specify:
39. Other, please specify:

Principal Investigator's Signature (to be signed at study completion)
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Trial Master File Quality Control/Index

Trial Document

Purpose

Location

Sponsor

TMF

Reviewer

Comments

INVESTIGATOR'S bROC HURE

To document that
relevant and current
scientific information
about the
investigational product
has been provided to
the investigator

SIGNED PROTOCOL AND AMENDMEMTS, IF
ANY, AND SAMPLE CASE REPORT FORM
(CRF)

To document
investigator and
sponsor agreement to
the
protocol/amendment(s)
and CRF

INFORMATION GIVEN TO TRIAL SUBJECT-
INFORMED CONSENT FORM
{including all applicable translations)

To document the
informed consent

- ANY OTHER WRITTEN INFORMATION

To document that
subjects will be given
appropriate written
information (content
and wording) to support
their ability to give fully
informed consent

- ADVERTISEMENT FOR SUBJECT
RECRUITMENT (i used)

To document that
recruitment measures
are appropriate and not
coercive
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Dziekuje za uwage.
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