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Badania kliniczne produktow leczniczych - CTIS

CTIS, czyli System Informacji o Badaniach Klinicznych (Clinical Trials
Information System), to wspolny europejski portal i baza danych, ktéra

integruje procesy sktadania wnioskdéw, oceny i nadzoru nad badaniami
klinicznymi w Unii Europejskiej i Europejskim Obszarze Gospodarczym
(EOG). Wprowadzone rozporzadzeniem UE 536/2014, CTIS umozliwia
harmonizacje procedur, tworzy pojedynczy punkt dostepu dla sponsorow
| organdw nadzorczych, a takze zapewnia transparentnos¢ i dostep do
informacji dla pacjentow i obywateli.
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Fundusze Europejskie Rzeczpospolita Dofinansowane przez + ’ T
dla Rozwoju Spotecznego - Polska Unie Europejska "

Submisja CTIS czesc¢ |

* List przewodni

* Oswiadczenie o zgodnosci z krajowymi przepisami w zakresie ochrony
danych

* Protokodt badania oraz streszczenie (synopsis) (PL)
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Ordinal
numer
1 Cover letter — cover letter dated 04,/09/2025

2 Copy of the (signed) climical trial protocal

List przewodni

. Verzion No. 1.0 dated 04/07/2025 signed

Protocol synopsis dated 04/07/2025 — versions in Palish and English
SMPC Kawas acetylosalicylwy

Statement of compliance with national regulations on Data Protection
Example of the IMP labels in Polizh version dated 11/07/2025

An example of the Informed Consent Form, where the patient's statement on the
consent for processing of the personal data connected with participation in the
study is included. The following Polish documents will be used in the trial:

= on| | =) w

s Main ICF with informed consent form ver. 1.0 dated 11/07,/2025
B List of sites and Principal Investigators dated 11/07/2025

9 CV-5 of all Principal Investigators (in Polish):

Prof. XXX

Prof. AAA

Prof. BBB

Prof. CCC

10 Dedaration of interest singed by all Principal Investigators (in Polish):
Prof. XXX

Prof. ARA

Prof. BBB

Prof. CCC

11 Site suitability for all sites (in Polish) with Pls:

Prof. XXX

Prof. AAA

Prof. BBB

Prof. CCC

12 Recruitment and Informed Consent procedure version dated 11/07/2025
13 Compensation for trial participants version dated 11/07/2025

14 Subject Card version dated 11/07/2025 in Polish

15 The copy of the Insurance Agreement for indemnity to cover mandatory civil liability

of Sponser and the Investigator in the event of injury attributable to the clinical trial
and covering entire trial period: Insurance Policy No WAR12345 dated 11/07/2025
16 Short description of the finandng of the clinical trial. Information on financial
transactions and compensation paid to participants and to researchers and centers.
Description of any other agreements between Sponsor and the research sites dated
11/07/2025

18 Proof of payments:

CTIS fee for EC

CTIS fee for RA

Compensation Found fee
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Statement of compliance with Regulation (EU) 2016/679 (GDPR)

Oswiadczenie o zgodnosci z krajowymi Sporsor
przepisami w zakresie ochrony danych

Title of the clinical trial

EU CT Number 2025-XXXXXX-00

The sponsor declares that data have been and will be collected and processed in
accordance with the General Data Protection Regulation (EU) 2016/679 (GDPR) in the
European Union and European Economic Area and pursuant to the provision of law in
Poland (Act on the Personal Data Protection dated 10 May 2018 [Journal of laws 2018, item
1000].

Date:

Name and surname’ :

Role in the sponsor organisation :

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Agencja Badan Medycznych, ul. Chmielna 69, 00-801 Warszawa, e-mail: kancelaria@abm.gov.pl, tel. + 48 22 270 70 69, NIP: 5252783949 REGON: 382836515



Fundusze Europejskie Rzeczpospolita Dofinansowane przez
dla Rozwoju Spotecznego - Polska Unie Europejska

Submisja CTIS czesc¢ |

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

Dokumentacja badanego produktu leczniczego oraz dokumentacja

pomochiczego produktu leczniczego
Pozwolenie na wytwarzanie i import
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Submisja CTIS czesc¢ | (badanie) cd.

Dokumentacja dotyczgca Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP) dla IMP
IMPD

ChPL dla lekow stosowanych doraznie (rescue medication)

Wzor oznakowania produktu badanego oraz lekow stosowanych doraznie

Instrukcja stosowania produktu badanego

* Wskazania naukowe i plan badan klinicznych z udziatem populaciji

pediatrycznej (jesli dotyczy)
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a . XXXX EU CT 2025-xxxxxx-xx-00
Wzor oznakowania produktu

badanego

Etykieta na opakowanie posrednie pudetko zawierajace blister:

BADANIE KLINICZNE

Paracetamolum, 500 mg, 20 tabletek powlekanych
stosowac zgodnie z instrukcjg, podanie doustne

Nr serii. X000

Data waznosci: YYYY-MM-DD

Gtéwny Badacz:
Nr pacjenta:
Przechowywanie: Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i
niedostepnym dla dzieci w temperaturze 15°C < 25 °C
Numer EUCT: 2025-XXXX-XX-00

Sponsor: 30

ul. adres

Telefon:

Do uzycia tylko w badaniu klinicznym

Ver 1.0 2025-07-11 1
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Submisja CTIS czesc Il (PL)

* Wz6r procedury rekrutacji i pozyskiwania swiadomej zgody (PL)
* Materiaty rekrutacyjne (PL)

* Informacje dla pacjenta wraz z formularzem swiadomej zgody (PL)
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1. Wszystkie badania kliniczne (te czesc nalezy wypetnic dla wszystkich
badan)

Wzor procedury rekrutaciji i pozyskiwania
Swiadomej zgody

1.1 | W jaki sposob beda kwalifikowani potencjalni uczestnicy? p. poprzez
nagiagnienie badania lub za pomocs istnigjgcych list pacientow)

Potencjalni pacjenci zostang zidentyfikowani przez Badacza bioracego udziat w
badaniu na podstawie istnigjacych list pacjentdw, nowi pacjenci w klinice lub
skierowania z innych klinik. Jesli potencjalni uczestnicy beda zainteresowani
udziatem w badaniu, otrzymajg formularz swiadomej zgody, a uczestnik zostanie
Zaproszony na wizyte przesiewows przez personel osrodka.

1.2 | Jakie zasoby bedg wykorzystywane na potrzeby rekrutac)i? (Prosze opisac
format zasobow, np. forma papierowa lub elektroniczna, a takZe sposob, w jaki zostang one
przedstawione potencialnym uczestnikom, np. poczta, w przychodni, za posrednictwem mediow
spofecznosciowych lub radia)

Materiaty rekrutacyjne nie beda wykorzystywane, badacze beda rozmawiac z
potencjalnymi uczestnikami.

1.3 | Czy identyfikacja potencjalnych uczestnikéw bedzie wigzac sie z dostepem
do informacji umozliwiajacych ustalenie tozsamosci?

Jesli tak, prosze wyjasnic, jakie srodki zostang zastosowane w celu
zapewnienia dopuszczalnosci prawnej dostepu do informacji (zgodnie z
wymogami paristwa czlonkowskiego).

Tak, identyfikacja moze obejmowac dostep do informacji umozliwiajacych
identyfikacje pacjenta, jesli badani sa identyfikowani na podstawie istniejacych
list pacjentow lub za posrednictwem klinik. Jesli potencjalni badani sg juz
pacjentami kliniki lub sg nowymi pacjentami skierowanymi z innych klinik, dane
osobowe mogg juz bye dostepne dla personelu placéwki. Dostep jest zgodny z
ocbowiazujgcymi przepisami.
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1.4 | Kto bedzie kontaktowat sie z potencjalnymi uczestnikami i kto bedzie
pozyskiwat Swiadomg zgode? (Prosze opisac role zawodowa oraz wyjasnic, czy
wchodzify one wozesniej w relagje kiiniczne z potencjalnymi uczestnikami)

Badacze majgcy kontakt z potencjalnymi uczestnikami w klinice lub skierowanymi
z innych klinik bedg rozmawiali z pacjentami. Badacz przeprowadzajgcy badanie
bedzie uzyskiwac swiadomg zgode

1.5 | Kiedy zostanie uzyskana dobrowolna i Swiadoma zgoda? (Prosze wyjasnic kiedy
i gdzie zZostanie uzyskana Swiadoma zgoda | w jaki sposob chroniona bedzie prywatnosc)

Swiadoma zgoda zostanie uzyskana podczas wizyty w klinice, z wystarczajacq
iloscig czasu na zadawanie pytan przez potencjalinych pacjentow. Swiadoma
Zzgoda jest zbierana przed wykonaniem jakichkolwiek procedur badawczych.

1.6 | lle czasu bedg miec¢ potencjalni uczestnicy (lub przedstawiciele prawni) na
podjecie decyzji w sprawie udziatu w badaniu?

Ustne powiadomienie pacjenta jest planowane zazwyczaj z 1—2 tygodniowym
wyprzedzeniem, tak aby uczestnik miat wystarczajgco duzo czasu na rozwazenie
ewentualnego udziatu w badaniu. Po ustnym zapoznaniu sie z informacjami o
badaniu zainteresowany pacjent ma co najmniej 24 godziny na przemyslenie,
Zzanim zZwroci sie o jego zgode.

1.7 | W jaki sposob zostanie ustalone, czy potencjalni uczestnicy (lub ich
przedstawiciele prawni) zrozumieli podane informacje i Zze ich zgoda jest

Swiadoma? (Nalezy rowniez opisac, w jaki sposob zostang ustalone | zaspokojone potrzeby
informacyjne poszczegolnych 0s6b)
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Submisja CTIS czesc¢ |l (PL)

« Zyciorysy wszystkich gtéwnych badaczy (PL)
* Deklaracja dotyczgca konfliktu interesow (PL)

* Lista wszystkich osrodkoéw i badaczy
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Miniejsza deklaracja dotycry nastepujacego badania klinicznego [Prosze wpisaé petny tytul i numer

Deklaracja dotyczaca referancyiny pontel]
konfliktu interesow Tytut badania:

Mr EU CT 2025-KXX¥XX-10-25

Czy istniejg powiazania (interesy), takie jak interesy ekonomiczne, powiazania instytucjonalne lub
interesy osobiste, ktdre moga mied wplyw na Panif Pana bezstronnost?

Tak O Nie O

Jedli tak, prosze podad szezegdly wszystkich powigzar:

Oiéwiadezam, e podane powyie| informacje s3 2godne 2 mojg najlepszy wiedzy.

Imie i nazwisko badacza:
Nazwa instytucji:

Data': Click or tap to enter a date

' Rozporzgdzenie z sprawie badan kinicznych (CTR) nie wymaga podpisywania poszczegdlnych dokumentdw
we wniosku o badanie kiniczne - progba o podpis moie jednak podlegac ustawodawstwu krajowemu.
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Zyciorys gtéwnego badacza

Zyciorys Badacza

L LT = A TP

Dane osobowe Wyksztatcenie i kwalifikacje®
Imig | nazwisko: Nazwa Instytucjl Kwalifikacje Rok
Tytut:
Zawdd:
Obecne stanowisko:
M“wumﬂ Obecne miejsce zatrudnienia
Numer PWZ: Nazwa csrodka/ instytucii: t t ter text
Oddziat:
Ogran przyznajacy PWZ:
Termin wainosci (jed dotyezy): t t ter text Adres ofrodka/ instytuci:
Numer telefonu:
Address e-mail:
AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH
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Zyciorys gtéwnego badacza

Szkolenia

Rodzaj badania rozpoczecia Faza Szkolenia dotyczace badarh (wiaczajac Nazwa instytucji Rok uzyskania
GCP)
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Submisja CTIS czes¢ 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 uczestnikdow 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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Szablon oceny spetnienia
wymogow przez osrodek

Fundusze Europejskie Rzeczpospolita Dofinansowane przez
dla Rozwoju Spotecznego - Polska Unie Europejska

Czesc 2

a) Prosze przedstawi¢ wyczerpujace pisemne oswiadczenie o dostosowaniu osrodka do
warunkow pozwalajacych na stosowanie badanego produktu leczniczego zgodnie z
jego charakterem

| Klinika xxxxx stanowi integralng czesc Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego w xooxxx. Osrodek
spelnia wymagania oraz dysponuje odpowiednimi pomieszczeniami i sprzetem niezbednym do
przeprowadzenia wszystkich procedur w badaniu xoxxx (numer EU CT). Osrodek ma
doswiadczenie w przeprowadzonych kilkudziesieciu badaniach klinicznych, w tym z lekiem
badanym podawanym doustnie, przechowywanym w temperaturze pokojowej. Lek badany
zawsze przechowywany jest w chronionym miejscu z kontrolg temperatury, a wydanie leku w
osrodku odbywa sie zawsze pod nadzorem gfownego badacza lub wspotbadacazy.

b) Prosze szczegotowo opisac zdatnosc obiektow

Oérodek dysponuje pomieszczeniami, ktore s3 dedykowane do badan klinicznych. Pomieszczenia
umozliwiajg przeprowadzenie wszystkich procedur w badaniu o numerze EU CT. Osrodek posiada
odpowiednie pomieszczenia dla pacjentow, badaczy oraz monitorow. Pacjent na czas

zaznajomienia sie z informacja dla pacjenta i formularzem swiadomej zgody. W osrodku znajduje
sie gabinety lekarskie, gabinety pielegniarski, lodowki/szafy do przechowywania leku badanego z
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Numer badania w UE KRN
Tytut badania klinicznego X

Dokument dotyczgcy rekompensaty
o ’ Q 1. Czy zostanie zaoferowana rekompensata? (wybrad tylko jedno pole)
d l.a u Cze Stn | kOW ba d a n I a Mie 0 Prosze wyjasnic, dlaczego nie,

Tak B Prosze wypelnié punkty 2 -3
2 Komu zostanie zaoferowana rekompensata | w jakiej formie? [zaznaczyé wyszystkie

pasujgce pola)
Ucrestnicy rodzic/ opiekun prredstawiciel inne osoby
prawny
Koszty podrdiy = O O O
Koszty W O O O
zakwaterowania
Koszty posikdw O O O O
Utrata O O O O
zarobkdw
Platnodé O O O O
pienigina
Platnosé O O O O
niepienigina
Inne O O O O

Prosimy zapoznad sie takze z Infarmacia dia Pacjenta | Formularzem Swiadome] Zgody

3. Czy z wyplaty rekompensaty wiaky sie jakiekolwiek warunki? (na proykiad, nalety ukoheryé
badanie w eatodei lub etapy badania))
Mie [ Tak [ Jedli tak, prosze opisaé ponitej

Uczestniczy beda sie rozliczali z efrodkiem badawezym
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Fundusze Europejskie

Dokument potwierdzajgcy zawarcie umowy
obowigzkowego ubezpieczenia

dla Rozwoju Spotecznego - Polska

ORYGINAL / ORIGINAL

POLISA | POLICY

OBOWIAZKOWEGO UBEZPIECZENIA ODPOWIEDZIALNOSCI CYWILNE.) BADACZA | SPONSORA /
COMPULSORY LIABILITY INSURANCE OF THE INVESTIGATOR AND SPONSOR

NUMER POLISY / POLICY NO.: MCIEEA23127

UBEZPIECZYCIEL /
INSURER:

UBEZPIECZAJACY /
POLICYHOLDER:

UBEZPIECZONY /
INSURED:

ZAKRES UBEZPIECZENIA /
SCOPE OF INSURANCE:

N

Wszyscy badacze, kidrzy podpisali umowe o prowadzenie
poniZzszego badania klinicznego / All investigators who have signed
a contract to conduct the following clinical trial

Odpowiedzialnos¢ cywilna badacza | sponsora za spowodowanie
uszkodzenia ciala, rozstroju zdrowia lub smierci uczestnika badania
klinicznego w wyniku dziatania lub zaniechania ubezpieczonego Iub
0s6b, za ktére ponosi odpowiedzialnosc, w okresie trwania ochrony
ubezpieczeniowej, wyrzadzone w 2zwigzku z prowadzeniem badania
klinicznego. / Third party liability of the investigator and the sponsor for
causing bodily injury, health disorder or death of a clinical trial particpant
as a result of an act or omission of the insured or persons for whom he is
responsible, during the term of insurance cover, caused in connection
with the conduct of the clinical trial.

Rzeczpospolita Dofinansowane przez
Unie Europejska

TYTUL BADANIA /
STUDY TITLE:

LICZBA UCZESTNIKOW BADANIA /

NUMBER OF TRIAL PARTICIPANTS:

OKRES UBEZPIECZENIA /
PERIOD OF INSURANCE:

ZAKRES TERYTORIALNY /
TERRITORIAL SCOPE:

SUMA GWARANCY.JNA /
SUM INSURED:

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

30

Od / from 30.06.2024 do / until - 01.12.2026

Polska /
Poland

PLN 8,686,800 (rownowartos¢ EUR 2,000,000) na jedno wydarzenie i
PLN 8,686,800 (rownowartos¢ EUR 2,000,000) wszystkie zdarzenia w
okresie ubezpieczenia, w zwiazku z prowadzeniem badania klinicznego,
dla sponsora i wszystkich badaczy tgcznie

PLN 8,686,800 (equivalent of EUR 2,000,000) for one event and
PLN 8,686,800 (equivalent of EUR 2,000,000) for all events during the
period of insurance, in connection with the conduct of a clinical trial, for
the sponsor and all investigators jointly

Attaching to Contract No:_

Agencja Badan Medycznych, ul. Chmielna 69, 00-801 Warszawa, e-mail: kancelaria@abm.gov.pl, tel. + 48 22 270 70 69, NIP: 5252783949 REGON: 382836515



Fundusze Europejskie Rzeczpospolita Dofinansowane przez
dla Rozwoju Spotecznego - Polska Unie Europejska

Submisja CTIS czes¢ Il (PL) cd.

e /Zgodnosc¢ z krajowymi wymogami ochrony danych

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

* Dowod uiszczenia optaty za badanie kliniczne na rzecz URPL

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

 Dowdd uiszczenia optaty na fundusz kompensacyjny badan klinicznych
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Optaty URPL

Fundusze Europejskie
dla Rozwoju Spotecznego

Rzeczpospolita

- Polska

Dofinansowane przez
Unie Europejska

Zgodnie z Art. 538 USTAWY & dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leceniceych stosowanyeh o ludid (De U, 2023 r, poe. 605) oplacie w zakresie dotyezaeym
wykonywania preepisiw rozporzgdzenia 536/2004 podlega zlozeniec wniosku o wydanie pozwolenia na:
WYSOKOSC OPLATY* | WyMAGANY TYTUL
L. BADANIE KLINICZNE e P
i na konto URPL. WM i PB PRZELEWL
1 Rzeczpospolita Polska pelni rolg sprawoedawcy 15 000 zt
1 komercyjne badanic kliniczne fazy 1111 Raccepospolita Polska nie pelni roli sprawoadawey 10 D)
3 na podstawie art. 14 rozporegdienia 5362014 10 000 =t
4 Rzeczpospolita Polska pelm rolg sprawozdawcy 10 000 =2k
5 badanie klinicine fazy [V Raecrpospolita Polska mie pelm roh sprawozdawey 6 000 21 111, EU trial number: ...
6 na podstawie art. 14 rozporegdeenia 5362014 & 000 =
7 Razeczpospolita Polska pelni role sprawoedawcy 4 000 =t
8 nickomercyne badame klinicine Raeczpospolita Polska nic pebm roh sprawozdawey 2000 =
9 na podstawie art. 14 rozporzgdzenia 5362014 2000 =t
WYSOKOSC OPLATY* WYMAGANY TYTUL
L. ISTOTNA ZMIANE e wnir e
" ' ' na konto URPL, WM i PR PRZELEWI
- istotng zmiang badania klinicanego w aspekeie objetym czgécig 1 Rzeczpospolita Polska pelni rolg sprawozdawcy 2080
b sprawnizdania 2 oceny etycznej badania klinicznego Rzeczpospolita Polska nie pebm roh sprawozdawey 1 SO0 =t
3 istotng rmiang badama klinicznego w aspekeie objetym crgscig [ sprawozdama x oceny etycene) badama klinicinego 1 500 =t
4 istotng #miang badania klinicznego w aspekcie objetym czgécia I | Reeczpospolita Polska pelni rolg sprawoedawcy 2 500 =t
sprawozdania z oceny etycenej badania klinicznego oraz cegécig 11 112, EU trial number: ...
5 sprawozdania z oceny etycenej badania klinicznego Rzeczpospolita Polska nie pebm roh sprawozdawey 1 500 =t
J dokonanie takicj samej zmiany istotne] w aspekeie objetym cagscia 1 zmiana w picrwszym badaniu 100% oplaty za zmiang
sprawozdania # oceny badania klinicznego . .
do wigeej niz jednego protokolu badania klinicznego ) ) i 0% wysokosci oplaty
7 (zzodnie 2 art. 17 rozporzadzenia $36/2014) zmiana w kazdym kolejnym badaniu 4 ymiang w plerwszym
badaniu klinicznym

* Wysokodd oplar, o drveh mowa w uss I Arve 58 USTAWY = dnta 9 marca 2023 r. o badantach klintcznyeh produkrdw leczmiczyeh stosowanyeh w lud=i, podlega co 5 lor waloryzac)l w stopain odpowiada)jgcym
wikaFuikowt cen towardw § wuslieg konsumpeyinyeh ogdlem za okres 5 poprzednich lat obliczonemy na podstowie Sredlorocznyeh wokafnikdw cen towardw | usfug fonsumpeyinych, ogleszamych przez Prezesa
(ildwnego Ursedu Statystveznego na podsiawie przepisdw o emervivrach § renfach = Funduszu Ubezpleczed Spolecznyek, = zaokragleniem do pefnych =lotvek w gdre.

** zpodnte = Are. 38 st & USTAWY = daia 9 marea 2023 r. o badaniack iniczmyeh produltdw leczniczyeh stosowanyeh u lud=i Opla

it =lase; e
e 2 IV SNOZERIT FOZRVER

Powvisze oplaty obowigzuja od dnia 14 kwictnia 2023 r. i dotvers wylacenie wplat na konto URPL, WM i PB.
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W tytule przelewu nalezy podac oznaczenia wskazane w ponizszych tabelach - ostatnia kolumna "Wymagany tytut przelewu” (w

Optaty Naczelna Komisja Bioetyczna miejsce trial number prosze wisac numor EU-CT)

Oplata za wniosek 0 wydanie porwolenia na badanie kliniczne Wysokosc oplaty na konto
Wymagany tytut przelewu
Initial {IN, AM) ABNM™
Rzeczpospolia Polska peni role sprawozdawey CT_1_EU trial number
Rrecrpospaolita Polska nie i roli
komercyjne badanie klinicane fazy Hl pem CT_2 EU trial number
sprawozdawcy
na podstawee art. 14 rozporzadzenia 53572014* CT_3 EU trial number
15 000,00 PLN
Rzeczpospolia Polska peni role sprawozdawey CT_4 EU trial number
Rzeczpospalitz Polska nie i moli
badamie kimiczne fazy IV pefn CT_5_EU trial number
sprawozdawcy
na podstawie art. 14 rozporzgdzenia 53572014 CT_4_EU trial number
Rzeczpospolia Polska peni role sprawozdawey CT_7_EU trial number
Rzeczpospaolia Polska nie peni roli
niekomercyjne badanie kliniczne 4 000,00 PLN CT_8_EU trial number
sprawozdawcy
na podstawie art. 14 rozporzgdzenia 53572014 CT_8 EU trial number
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Oplata za wniosek o wydanie porwolenia na istoing zmiane

Wysokosc oplaty na konto
Wymagany tytut przelewu
Substantial modification | 5M) ABM
Rezecopospolita Polska pedni role sprawozdawcy EM_1_EU trial number
istotng amiane badania kiniconego w aspekie
ohjetym czescia | sprawozdania z oceny etycme]
| 4 Rezeczpospolita Polska ni i roli
badania Klinicznego " petr ok SM_2_EU trial number
sprawozdawcy
- i ne badania Kiini N ol .
Et:nqn_ Hang ) k:'?“ nicznego w aspekae objetym czscq l 5 aniazoceny 5 000,00 PLN SM_3_EU trial number
znej badania kinicenego
istotng zmi badania Kini W ke Rerecrpospolita Pokska peini roke sprawozdawey SM_4_EL trial number
objetym czescig | sprawozdania z oceny etycme;
hadania klinicznego oraz czescg Il sprawozdania z Reeczpospolita Potska nie peini ol A
ooeny etyemej badania Kinicmego — vla_=. nalnum
awcy

dokonanie takiej samej zmiany istotnej w na podstawie art 14 rozporzadzenia 5352014 | 100% optaty za zmiane SM_8_EU trial number
aspekcie objetym czescig | sprawozdania z oceny
hada’ualdnxa'legcdumgﬁqm]edmgﬂ 50% wysokosci oplaty za
protokofu ba‘lja"a Kinicmego (zgodnie zart. 17 o oot Polska peini roke sprawozdawey|  ZMiane w plenwszym SM_7_EU rial number
Fopovaizenia 536/2014) badaniu kliniczmym
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Optaty Fundusz Kompensacyjny

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

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

3) od 51 do 100 osbéb — 34 134,40 zt;

4) powyzej 100 osdb - 42 668,00 zt.

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Agencja Badan Medycznych, ul. Chmielna 69, 00-801 Warszawa, e-mail: kancelaria@abm.gov.pl, tel. + 48 22 270 70 69, NIP: 5252783949 REGON: 382836515



Fundusze Europejskie
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Checklista

CHECKLISTA - Whniosek w CTIS o rejestracje badania
klinicznego (UE/PL)

Praktyczna, skrdcona lista krokow i plikdw. Zaznaczaj ptaszkiem i sktadaj.

A. Terminy (zapamietaj)
O Walidacja wniosku: do 10 dni od ztoZenia.
[0 Ocena Czescilill: do 45 dni (z RFI: + czas na odpowiedzZ).
O OdpowiedZ na RFI: 12 dni.
O Decyzja krajowa: do 5 dni po zakonczeniu oceny.

B. Zanim wejdziesz do CTIS (organizacja)
O Konto EMA/IAM dla zespotu + przypisane role (Sponsor Admin,
Preparer/Submitter).
Sponsorforganizacja w OMS (aktualne dane).
Rejestracja w EudraVigilance/XEVMPD (SUSAR).

Ooooao

dowdd optaty).

C. Part | - dokumenty wspdlne (dla wszystkich krajow)

0 Cover letter + ogwiadczenia wymagane w Form (w tym RODO).
Protokét (wersja/data) + streszczenie protokotu PL.

IB - Investigator’s Brochure (aktualna).

IMPD/Q-IMPD dla IMP/AxMP (w tym komparator, jesli dotyczy).

Ooooao

(zat. VI CTR).
O (Jesli dotyczy) DSMB charter, wczesniejsze Scientific Advice/PIP.

Agencja Badan Medycznych, ul. Chmielna 69, 00-801 Warszawa, e-mail: kancelaria@abm.gov.pl, tel. + 48 22 270 70 69, NIP: 5252783949 REGON: 382836515

Ustal strategie ztozenia: kraje (MSC), RMS, jednoczesne Part I+l czy etapami.
Zaplanuj ttumaczenia PL (Part Il + polskie streszczenie protokotu) | optaty (PL:

SmPC (jesli dopuszczony produkt), GMP/GDP/QP (jesli dotyczy), etykietowanie

Rzeczpospolita

- Polska

Dofinansowane przez
Unie Europejska

D. Part Il - POLSKA (dokumenty krajowe)
0 SIS/ICF (PL) - wtasciwe wersje (dorosli/matoletni/LAR/genetyka/biobank — jesli
dotyczy).
Materiaty rekrutacyjne (PL).
Lista osrodkéw/PI + CV Pl (UE) + oswiadczenia o konflikcie intereséw (Dol).

Site Suitability Form (dla kazdego osrodka).
Ubezpieczenie/inna gwarancja + opis Swiadczen/zwrotow.
RODO/ochrona danych — sekcja krajowa.

Zasady materiatu biologicznego (jesli dotyczy).

Dowdd uiszczenia optaty (PL).

ooooo oao

AGENCIJA
BADAN
MEDYCZNYCH




Fundusze Europejskie
dla Rozwoju Spotecznego

Checklista cd.

E. Pliki i nazewnictwo

O

]

Dla pozycji publikowanych przygotu] dwie wersje: not-for-publication (czysta) i
for-publication (zredagowana/zanonimizowana).

Nazewnictwo CTCG + spdjne wersje i daty.

Wersjonowanie: V. (np. V1.0, V1.1, V2.0) + data YYYYMMDD; prowad? change log.
Pliki PDF z zaktadkami; brak niedozwolonych znakdéw w nazwach; rozmiary < limitow
CTIS.

F. Sktadanie w CTIS — krotka sciezka

O
O

O
|

W CTIS: Form + MSCs + Part 1 + Part 1l (PL).

Zataduj: Cover letter, oswiadczenia, dowdd optaty (PL), dokumenty Part I/1l we
wtasciwych slotach (for/not-for-publication).

Internal pre-check (komplet/wersje/ttumaczenia/nazwy/sloty).

Submit do walidacji.

G. Po ztozeniu

O
|

O

SledZ walidacje i szybko uzupetnij braki formalne.

Zarzgdzaj RFI (zbierz odpowiedzi, przeslij w 12 dni; wersjonowanie poprawionych
plikow).

Po konkluzjach 1711 - monitoruj decyzje w PL.

Po pozwoleniu: notyfikacje w CTIS (start badania, start rekrutacji, pierwsze podanie,
zakonczenia); bezpieczenstwo (SUSAR do EV, ASR w CTIS); modyfikacje (SM/NSM);
wyniki (CSR + ,plain language” summary).

Rzeczpospolita

- Polska

Dofinansowane przez
Unie Europejska

H. ,Pre-flight” - check przed Submit

O ooooo

Wszystkie sekcje Form/MSCs/Part I/Part Il - kompletne i spdjne.

PL: Part Il + polskie streszczenie protokotu — dotgczone.

Sloty for/not-for-publication - poprawne; redakcja/anonimizacja wykonana.
Nazewnictwo/wersje/daty —zgodne; stopki z wersjg/datsg.

Dowdéd optaty (PL) - dotaczony.

Zespdt gotowy na RFI (12 dni).

l. Najczestsze potkniecia

O

Ooano

O

Brak PL ICF/rekrutacji + przygotuj komplet.

Zty slot (for vs not-for-publication) + sprawdz tabele slotdw przed wysytka.
Miespéjne wersje/daty/nazwy -+ trzymaj sie CTCG i semver.

Brakiw Part Il (C\/Dol/Site Suitability/ubezpieczenie) + zweryfikuj dla kazdego
osrodka.

Brak/nieprawidtowy dowod optaty (PL).

Tip: zréb ,mini-prébe” —wewnetrzny peer-review na 24-48 h przed ztozeniem; to
ogranicza RFI.
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Agencja Badan Medycznych, ul. Chmielna 69, 00-801 Warszawa, e-mail: kancelaria@abm.gov.pl, tel. + 48 22 270 70 69, NIP: 5252783949 REGON: 382836515
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