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PRZYGOTOWANIE DOKUMENTACJI
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Przygowanie dokumentacji:

• Submisja CTIS
• ISF (Investigator Site File)
• TMF (Trial Master File)



Submisja CTIS część I (badanie)
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• List przewodni
• Oświadczenie o zgodności z krajowymi przepisami w zakresie ochrony 

danych
• Protokół  badania oraz streszczenie (PL)
• Dokumenty (kwestionariusze) przeznaczone dla pacjentów (PL)
• Broszura Badacza (lub ChPL)
• Dokumentacja badanego produktu leczniczego oraz dokumentacja 

pomocniczego produktu leczniczego



Submisja CTIS część I (badanie) cd
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• Dokumentacja dotycząca Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP) dla IMP
• ChPL dla leków stosowanych doraźnie (rescue medication)
• Wzór oznakowania produktu badanego oraz leków stosowanych doraźnie 
• Instrukcja stosowania produktu badanego
• Wskazania naukowe i plan badań klinicznych z udziałem populacji 

pediatrycznej (jeśli dotyczy)



Submisja CTIS część II (PL)
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• Wzór procedury rekrutacji i pozyskiwania świadomej zgody (PL)
• Materiały rekrutacyjne (PL)
• Informacje dla pacjenta wraz z formularzem świadomej zgody (PL) Życiorysy 

wszystkich badaczy (PL)
• Deklaracja dotycząca konfliktu interesów (PL)
• Lista wszystkich ośrodków i badaczy
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• Szablon oceny spełnienia wymogów przez ośrodek (PL)
• Dokument potwierdzający zawarcie umowy obowiązkowego ubezpieczenia 

odpowiedzialności cywilnej sponsora i badacza obejmującej cały okres 
trwania badania klinicznego (PL lub dwujęzyczny)

• Dokument dotyczący rekompensaty dla uczestników badania (PL)
• krótki opis finansowania badania klinicznego. Informacja na temat transakcji 

finansowych oraz rekompensat wypłacanych uczestnikom oraz badaczom i 
ośrodkom. Opis innych umów między sponsorem a ośrodkiem badawczym 
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• Zgodność z krajowymi wymogami ochrony danych
• Zgodność z przepisami dotyczącymi pobierania, wykorzystywania i 

przechowywania próbek biologicznych
• Dowód uiszczenia opłaty za badanie kliniczne na rzecz URPL
• Dowód uiszczenia opłaty za badanie kliniczne na rzecz Naczelnej 

Komisji Bioetycznej
• Dowód uiszczenia opłaty na fundusz kompensacyjny badań klinicznych
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Opłaty Fundusz Kompensacyjny
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W 2025 roku wysokość wpłaty na Fundusz Kompensacyjny wynosi:
1) do 20 osób – 8 533,60 zł;
2) od 21 do 50 osób – 17 067,20 zł;
3) od 51 do 100 osób – 34 134,40 zł;
4) powyżej 100 osób – 42 668,00 zł.



ISF (Investigator Site File) Index
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ISF source data location log
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TMF (Trial Master File)
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Dziękuję za uwagę.
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