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i
Dyrektywa
2001/20/WE Rozporzadzenie
536/2014

Od 31 stycznia 2022 r. rozpoczeto sie stosowanie przepisow Rozporzadzenia
536/2014 harmonizujgcego procesy sktadania wnioskéw, oceny i nadzoru
nad badaniami klinicznymi w Unii Europejskiej

Rozporzadzenie w sprawie badan klinicznych przewiduje trzyletni okres
przejsciowy
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1 rok (31.01.2022 - 31.01.2023)

* Mozliwos¢ rejestracji i prowadzenia badan zgodnie
z Dyrektywa 2001/20/WE lub Rozporzadzeniem
536/2014.

od 31.01.2023 do 31.01.2025

* Rejestracja badan wylacznie zgodnie z
Rozporzadzeniem 536/2014.

» Mozliwosé¢ prowadzenia badan zarejestrowanych
zgodnie z Dyrektywa 2001/20/WE na jej zasadach
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Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia w sprawie
Dobrej Praktyki Klinicznej

Ustawa Prawo
farmaceutyczne

Rozporzgdzenie w sprawie Dobrej Praktyki
Wytwarzania

Dyrektywa 2001/20/WE

Rozporzgdzenie Ministra Finansow w sprawie
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej..

Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia w sprawie
wzoru dokumentow przedkfadanych w
zwigzku z badaniem klinicznym produktu
leczniczego ...
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Badanie kliniczne produktu leczniczego

- kazde badanie prowadzone z udziatem ludzi w celu odkrycia lub potwierdzenia
klinicznych, farmakologiczn‘!ch, w tym farmakodynamicznych skutkow dziatania jednego
lub wielu badanych produktow leczniczych, lub w celu zidentyfikowania dziatan
niepozagdanych jednego lub wigkszej liczby badanych produktéw leczniczych, lub
Sledzenia wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wigkszej iiczby
badanych produktow leczniczych, majac na wzgledzie ich bezpieczenstwo i skutecznosc
(art. 2 Ustawa Prawo farmaceutyczne)l.

Produkt leczniczy

« produktem leczniczym — jest substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana jako
posiadajgca wiasciwosci zapobiegania lub leczenia choréb wystepujacych u ludzi lub
zwierzat lub podawana w celu postawienia diagnozy lub w celu przywrdcenia,
Poprawienia lub modyfikacji fizonoFicznych funkcji organizmu poprzez dziatanie
armakologiczne, immunologiczne Ilub metaboliczne (art. 2 Ustawa Prawo
farmaceutyczne).

www.urpl.gov.pl
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Badania kliniczne Badania lekow:

wyrobow interwencyjne/nieinterwencyjne
medycznych

PASS/ badania
Eksperymenty nieinterwencyjne
medyczne

Badania
kliniczne
produktéw
leczniczych

badania z udziatem ludzi

www.urpl.gov.pl
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Eksperyment medyczny: opinia Komisji Bioetycznej
Badanie kliniczne: opinia Komisji Bioetycznej oraz pozwolenie Prezesa Urzedu
Rejestracji PLWMIiPB

Ustawa Prawo farmaceutyczne, art. 37l ust. 1:

v’ ,,Badanie kliniczne mozna rozpocz3aé, jezeli komisja bioetyczna wydata pozytywna
opinie w sprawie prowadzenia badania oraz Prezes Urzedu wydat pozwolenie na
prowadzenie badania klinicznego”.

v'Oba procesy moga by¢ prowadzone réwnolegle.

www.urpl.gov.pl
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Dokumentacja sktadana wraz z wnioskiem do Prezesa Urzedu Rejestracji PLWMIPB (1)

Whiosek w jezyku polskim

Rozporzadzenie MZ w sprawie wzoru
dokumentow

list przewodni

CT1

kopia broszury badacza w przypadku badanych produktow leczniczych niedopuszczonych do obrotu na
terytorium zadnego z panstw cztonkowskich ICH

Dobra Praktyka Kliniczna

petnomocnictwo udzielone przez sponsora dla podmiotu skiadajgcego wniosek do dziatania w imieniu
sponsora wraz z ttumaczeniem sporzadzonym przez ttumacza przysiegtego

kopia umowy dotyczacej przekazania niektorych lub wszystkich obowigzkow lub czynnosci sponsora
osobie lub jednostce organizacyjnej prowadzacej badanie kliniczne na zlecenie wraz z ttumaczeniem
sporzadzonym przez ttumacza przysieglego, jezeli dotyczy

wzor formularza swiadomej zgody; wzor formularza zgody na przetwarzanie danych osobowych
uczestnika badania klinicznego zwigzanych z jego udziatem w badaniu klinicznym; wzér informacji dla

pacjenta

Dobra Praktyka Kliniczna

kopia protokotu badania klinicznego zatwierdzonego przez sponsora i wzor karty obserwacji klinicznej

Dobra Praktyka Kliniczna

kopia dokumentu potwierdzajgcego zawarcie umowy obowigzkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza, obejmujgcej caty okres trwania badania klinicznego, za
szkody wyrzadzone w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego

Rozporzadzenie Ministra Finansow z 2004 i
2005 roku

podpisany i opatrzony datg zyciorys badacza, wraz z opisem jego dziatalnosci naukowej i zawodowej

krotki opis finansowania badania klinicznego; informacje na temat transakcji finansowych oraz
rekompensat wyptacanych uczestnikom oraz badaczom lub osrodkom badawczym, w ktorych
prowadzone jest badanie kliniczne, za udziat w badaniu klinicznym; opis wszelkich innych uméw miedzy
sponsorem a osrodkiem badawczym, w ktorym prowadzone jest badanie kliniczne

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia w sprawie wzoru dokumentow przedktadanych w zwiqzku z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz w sprawie
wysokosci i sposobu uiszczania optat za ztozenie wniosku o rozpoczecie badania klinicznego — ostatnia wersja z 12 pazdziernika 2018 roku
CT1 - Komunikat Komisji — Szczegotowe wytyczne dotyczqce sktadanych do witasciwych organow wnioskow o zezwolenie na badanie kliniczne produktéow

leczniczych stosowanych u ludzi, zgtaszania znacznych zmian oraz oswiadczenia o zakoriczeniu badania
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Dokumentacja sktadana wraz z wnioskiem do Prezesa Urzedu Rejestracji PLWMIiPB (2)

kopia dokumentacji badanego produktu leczniczego (IMPD); TSE/BSE; wyniki badan

bezpieczenstwa wirusologicznego (jezeli dotyczy)

cT1
CHMP/QWP/185401/2004
EMA/CHMP/BWP/534898/2008 rev.1)

wz6r oznakowania badanego produktu leczniczego

Aneks 13 Rozporzadzenie MZ w spawie Dobrej Praktyki Wytwarzania

whniosek w jezyku angielskim (plik xml)

http://eudract.eudra.org/eudracts-web/

dokument upowazniajacego przedstawiciela sponsora do dziatania na terytorium panstw
cztonkowskich w imieniu sponsora spoza terytorium panstw cztonkowskich wraz z ttumaczeniem
sporzadzonym przez ttumacza przysiegtego, jezeli dotyczy

o$wiadczenie sponsora , 0 ktérym mowa w art. 37ia ust. 3 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne, w przypadku sktadania wniosku o rozpoczecie badania klinicznego
niekomercyjnego;

kopia zezwolenia na wytwarzanie lub kopia zezwolenia na import + kopia oswiadczenia
QP jeieli dotyczy

Rozporzgdzenie MZ w spawie Dobrej Praktyki Wytwarzania

kopie decyzji administracyjnych dotyczacych uzycia lub wprowadzenia do $rodowiska badanych
produktow leczniczych, ktore musza spetniac¢ dodatkowe warunki wymagane prawem, w
szczegolnosci decyzji dotyczacych pozwolenia na pobieranie, przetwarzanie, transport i
przeszczepianie komarek i tkanek oraz organizmow zmodyfikowanych genetycznie i produktow
radiofarmaceutycznych

wydruk potwierdzenia nadania numeru EudraCT

http://eudract.eudra.org /eudracts-web/

wykaz aktualnie prowadzonych przez sponsora badar badanym produktem

potwierdzenie optaty za zlozenie wniosku

www.urpl.gov.pl




Dziennik Ustaw = Poz, 1994
Wrypelnia wnioskodawca, zaznaczajac wlasciwe pola:
WNIOSEK DO PREZESA URZEDU REJESTRACI PRODUKTOW O
LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH 1 PRODUKTOW
BIOBOJCZYCH, ZWANEGO DALE] . PREZESEM URZEDU™,
O ROZPOCZECIE BADANIA KLINICZNEGO PRODUKTU LECEZNICZEGO
WNIOSEK DO KOMISJHI BIOETYCZNEJ O WYDANIE OPINII O BADANIU O
KLINICZNYM PRODUKTU LECZNICZEGO
A. DANE IDENTYFIKACYJINE BADANIA KLINICZNEGO
Al Numer EudraCT":
A2 Pelny tytul badania klinicznego:
A2l Tytul badania klinicznego podany w sposdb zrozumialy dla uczestnika badania
klinicznego:
A232 Nazwa lub skrécony tytulu badania klinicznego:
Al Numer kodowy protokelu badania klinicznego, numer wersji i jej data™:
Ad Numer ISRCTN, WHO, US NCT”, jezeli dotyczy:
AS Ponowne zloZzenie wniosku? tak [ nie[]
Jezeli , tak™ nalezy podac odpowiednia literg™:
A6 Czy badanie jest cze$cia Planu Badaii Pediatrycznych? tak[] nie [
AT Numer decyzji Europejskiej Agencji Lekdw w sprawie
planu badan klinicznych z udzialem populacji
pediatrycznej:
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Protokoét badania klinicznego

Cel, plan, metodologia, zagadnienia statystyczne i organizacja badania;
Oznaczony tytutem, niezmiennym numerem kodowym oraz datg i numerem
wersiji.

Zawiera w szczegolnosci opis zatozen, dane na temat potencjalnych korzysci
oraz ryzyka dla uczestnikéw, szczegétowego kryteria doboru uczestnikow oraz
kryteria ich wytgczenia, opis punktow stuzgcych do oceny wynikéw badania,
kryteria zakonczenia badania klinicznego, parametry okreslajace
bezpieczenstwo i skutecznos¢ badanego produktu leczniczego.

Zawartosc¢ protokotu okresla Rozporzgdzenie MZ w sprawie Dobrej Praktyki
Klinicznej.

www.urpl.gov.pl



Informacje na temat IMP

« Charakterystyka
Produktu Leczniczego
(ChPL)

- Broszura Badacza
IMP - Dokumentacja badanego

niedopuszczony produktu leczniczego
do obrotu petna lub uproszczona

(IMPD lub sIMPD)

www.urpl.gov.pl _



n2i1l
D.  DANE DOTYCZACE KAZDEGO BADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO D2LLL]
Niniejsza czes¢ wniosku powinna zawiera¢ informacje dotyczace badanego produktu leczniczego,
ktéry nie zostal opakowany w opakowanie bezposrednie, przed dokonaniem czynnoéci wlasciwychdla (D 2.1.1.2
danego badania klinicznego (zaslepianie, pakowanie 1 oznakowanie produktu lecniczego do celow
badania klinicznego), odnoszqce sig zaréwno do kazdego badanego produktu leczniczego, jak i do
kazdego produktu stanowiacego produkt referencyjny czy kazdego placebo, jezeli dotyczy. Informacje .
na temat placebo powinny zosta¢ zawarte w czesci D.8. Jezeli badanie kliniczne jest prowadzone z D2LI3
uzyciem kilku badanych produktow leczniczych, nalezy dolaczy¢ dodatkowe strony 1 umiescic na nich
informacje na temat kolejnych badanych produktéw leczniczych po przypisaniu im numerdow
porzadkowych (w czesci D.1.1). Nalezy podaé informacje dotyczace wszystkich produktow. Jezeli D214
produkt jest produktem ziozonym, nalezy poda¢ informacje dotyczace kazdej z substancji czynnych.
D.1 DANE IDENTYFIKACYJINE BADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
D2.1.14.1
Nalezy zaznaczy¢, jakiego badanego produktu leczniczego dotycza poniisze dane. a nastgpnie D212
powtorzy¢ oznaczenie dla wszystkich ponumerowanych badanych produktéw leczniczych et
stosowanych w badaniu klinicznym (przypisac kolejne numery 1 — n):
D22
D.1.1 Ponizsze informacje dotycza badanego produktu leczniczego numer:
D.1.2 Badany produkt leczniczy poddawany badaniu klinicznemu
D13 Badany produkt leczniczy stosowany jako referencyjny produkt &)
leczniczy
D.2 STATUS BADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO D221
Jezeli badany produkt leczniczy posiada pozwolenie na dopuszezenie do obrotu na terytorium
Rzeczypospolite] Polskiej, jednak nazwa produktu i1 nazwa podmiotu odpowiedzialnego, ktory uzyskal
pozwolenie, nie sa wymienione w protokole badania klinicznego, nalezy przejéé do czesei D.2.2. D2x211
D.2.1 Czy badany produkt leczniczy posiada pozwolenie na dopuszczenie do  tak nie D223
obrotu? £l O
D2.1.1 Informacje dotyczace tego badanego produktu leczniczego:
D2221
D223
D.2231
D224

Nazwa produkiy lecmicrego™:

Kod EundraVigtdarce produktu lecenacpemo, jekeli dotveey:

Mazwa podmiotu odpowiedsialnego, kiory weyskal poewolenie na dopusecrenie do
obrotu:

Mumer poewolenia na dopuszezenie do obrotu (jezeli poewolenie rostato wydane w
panstwie celonkowskim):

Cey badany produkt lecenicay zostal 2modyikowany w pordwnaniu tuk e
do produkiu leceniczegn, Ktdry uzyskat porwolenie na dopuszezeme O O
do obrotu®

Jezeli 1ak™. naledy okredlic, w jaki sposdhb:
Panstwa, ktdre wydalo porwolenie no dopusecaenie do obroiu:

Drostyezy sytuscii, gdy badany produke lecemicey posiada poewaolenie nn dopuszezenie do
obrotu na terytorium Reecevpospolitej Polskie), jednak protokol badania klinicznego
dopusacen podawanie pezesinikom badania Klinicimego odpowiednikiw tego produkou
posindajgcyeh poewolente na dopuszezenie do obrotu no terviorium Breceypospolite)
Polskiej, a nie jest mozliwe wyradne wskazanie tvch produkiow leceniceych praed
rogpoczeciem badania kKlinicenego

Cay okretlone w protokole badama klinicemepo leczenie sdelniowano Lak nig
tvlko w oparciu o substancie ceynng? |

Jedeli k™, naleky podad substancje czyang w czedci D38 lub D39

Cay okreslong w protokole badania khintcrnepo schematy leceenia tak nie
dopusaceng astosowanie midnyvch kombinac) produkiow leceanicieych, [ O
dopuszeronych do obrotu na terytorium Reeceypospolite) Polskie),

stosowanych zgodnie 2 prakivia kliniczng w niektorveh leb wszystkich

osrdkach badawezych na terviorium Beecavpospolite) Polskie)?

Jedreh _ak”, nalezy podad substancje cayoma w cegscl D38 Tub D39

Produkty lecenicee podawane jako badany produkt leceniczy naleka do tak me
danej grupy ATC? O O

Jedel _tak”, nalezy podad grupe ATC (poziom 3 lub naywyisey dajacy sig okreshic
poiom) woezesci D33

[nme: tak nie
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D213 flodona dokumentacya badanego produktu lecamiczego:

D23l Pelna dokumentacja badanego produkiu leceniczego ak  me

H O
D232  Upmnszczona dokumentacia badanego produkiy lecamiczego” tak(l  mield
D233 Tylko Charakterystyka Produkin Lecaniczego mk  me

sIMPD - dla IMP objetych
juz innym wnioskiem o
rozpoczecie badania
klinicznego

sIMPD - lek dopuszczony, sIMPD - lek dopuszczony w
inna postac lub moc innym wskazaniu

ChPL dla IMP dopuszczonych do obrotu
stosowanych zgodnie ze wskazaniem
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Rodzaje poprzedniej oceny

Dane dotyczace
jakosci

Dane niekliniczne

Dane kliniczne

Badany produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu
lub ma pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w
panstwie bedgcym strong ICH i jest stosowany w
badaniu klinicznym:

— w ramach warunkéw ChPL

— z wykroczeniem poza warunki ChPL

— po zmianie (na przyklad zaslepianiu)

ChPL

ChPL

W stosownych
przypadkach

W stosownych
przypadkach

P+A

ChPL

ChPL

Badany produkt leczniczy w innej postaci farmaceu-
tycznej lub o innej mocy jest dopuszczony do obrotu
lub ma pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w
anstwie bedagcym strong ICH oraz badany produkt
eczniczy jest dostarczany przez posiadacza pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu

ChPL+P+A

Tak

Tak

Badany produkt leczniczy nie jest dopuszczony do
obrotu ani nie ma pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w panstwie bedgcym strong ICH, ale substancja
czynna jest zawarta w produkcie leczniczym dopusz-
czonym do obrotu oraz

— jest dostarczana przez tego samego producenta

— jest dostarczana przez innego producenta

ChPL+P+A

Tak

Tak

ChPL+S+P+A

Tak

Tak

Badany produkt leczniczy byl przedmiotem wczesniej-

szego wniosku dotyczacego badania klinicznego i

zostal dopuszczony do obrotu w zainteresowanym

panstwie czlonkowskim oraz nie zostal zmodyfikowany

oraz

— brak jest nowych danych od ostatniej zmiany we
wniosku dotyczgcym badania klinicznego

— dostgpne s3 nowe dane od ostatniej zmiany we
wniosku dotyczagcym badania klinicznego

— jest stosowany w innych warunkach

Odeslanie do poprzednio zlozonych dokumentow

Nowe dane Nowe dane Nowe dane
W stosownych | W stosownych | W stosownych
przypadkach przypadkach przypadkach

(S: dane dotyczgce substancji czynnej; P: dane dotyczgce badanego produktu leczniczego: A: dodatkowe informacje na temat urzg-

dzen i wyposazenia, oceny bezpieczefistwa czynnikéw ubocznych, nowych zarébek, rozpuszczalnikéw do odtwarzania oraz

rozcienczalnikéw)

sIMPD

Zrédto:

CT1 - Komunikat Komisji — Szczegétowe wytyczne
dotyczqgce sktadanych do wtasciwych organow
wnioskow o zezwolenie na badanie kliniczne
produktow leczniczych stosowanych u ludzi,
zgtaszania znacznych zmian oraz oswiadczenia o
zakonczeniu badania
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Broszura badaczai RSI (Reference Safety Information)

Dane dotyczace badan klinicznych i przedklinicznych badanego produktu leczniczego (m.in. opis postaci i
sktadu badanego produktu leczniczego, dane niekliniczne, dane z wczesniejszych badan klinicznych, dane
dotyczace bezpieczenstwa badanego produktu leczniczego);

Zawartosc broszury okresla Rozporzadzenie MZ w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej;

Whnioskodawca powinien wskaza¢ w liscie przewodnim, w ktdrej czesci dokumentacji wniosku znajduja sie
informacje referencyjne w kwestii bezpieczenstwa — RSI, stuzagce ocenie, czy niepozadane dziatania majg
charakter podejrzewanych powaznych niespodziewanych dziatan niepozadanych (,,SUSAR”);

Jezeli RSI znajduja sie w broszurze badacza nalezy stworzy¢ sekcje, w ktorej spodziewane powaine dziatania
niepozgdane klasyfikowane sg przy uzyciu preferowanych terminéw (PT) zgodnie ze stownikiem (MedDRA),
zapisane w formie tabelarycznej;

RSI powinno zawiera¢ dane dotyczgce wczesniej obserwowanych powaznych zdarzen niepozadanych (SAE),
ktorych wystgpienie co najmniej prawdopodobnie zwigzane bylo z badanym produktem leczniczym wraz z
podaniem czestotliwoscii charakteru dziatan niepozadanych;

RSI nie powinno zawiera¢ zdarzen smiertelnych, za wyjatkiem tych ktore jako takie wystepuja w ChPL.

www.urpl.gov.pl



D.9

MIEJSCE ZWOLNIENIA PRZEZ OSOBE WYKWALIFIKOWANA SERII
BADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO NA TERYTORIUM PANSTWA
CZLONKOWSKEGO™

Czg$¢ ta odnosi si¢ do gotowych badanych produktow leczniczych, tj. produktow
leczniczych randomizowanych, pakowanych, oznakowanych i zwalnianych do
stosowania w badaniu klinicznym. Jezeli stosowany jest wigeej niz jeden produkt lub
jezeli produkt zwalniany w wigcej niz jednym miejscu, nalezy zalaczy¢ dodatkowe
strony i oznaczy¢ kazdy z badanych produktow leczniczych odpowiadajacym mu
numerem z czgsci D. 1.1 lub D.8.2.

W przypadku wiclu podmiotow nalezy wskaza¢ numer produktu zwalnianego przez
kazdy z tych podmiotow.

D.9.1

Czgsei D.9.2 nie wypehnia si¢ w przypadku badanego produktu leczniczego, ktory:

1) posiada pozwolenic na dopuszczenic do obrofu na terytorium panstwa
czlonkowskiego,

2) pochodzi z ktoregokolwiek z panstw czlonkowskich,

3) jest stosowany w badaniu Klinicznym bez modyfikacji (na przyklad
nieprzekapsutkowany) oraz

4) pakowanic i oznakowanie s dokonywane tylko dla uzytku lokalnego™, zgodnic z
art. 9 ust. 2 dyrektywy Komisji 2005/28/WE z dnia 8 kwictnia 2005 . ustalajacej
zasady oraz szezegolowe wytyczne dobrej praktyki kliniczne) w odniesieniu do
badanych produktow leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze
wymogi zatwierdzania produkcji oraz przywozu takich produktow (Dz. Urz. UE
L. 9129.04.2005, str. 13).

D92

D921

DI.22

D923

D9.24

DI.25

W przypadku spenicnia wszystkich warunkow nalezy w tym micjscu zaznaczy¢: [
oraz wymieni¢ numery wszystkich badanych produktow leczniczych, w tym placebo z
czgsei D.1.1.1D.8.2, ktorych to dotyczy:

Kto jest odpowiedzialny za zwolnienie gotowego badanego produktu leczniczego na
terytorium parstwa czlonkowskiego?

Miejsce zwolnienia przez osobg wykwalifikowang serii badanego produktu leczniczego
(nalezy poda¢ numer(-y) badanego produktu leczniczego, w tym placebo z czgsei D.1.1.
iD8.2):

Nalezy zazmaczy¢ w odpowiednim polu:
Wytworca

Importer 0
Imi¢ i nazwisko/nazwa:

Adres/siedziba:

Numer zezwolenia na wytwarzanie lub import:

www.urpl.gov.pl _
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Zgodnosc¢ z GMP

Badane produkty lecznicze s3 produkowane zgodnie z wymaganiami Dobrej
Praktyki Wytwarzania dla produktéw leczniczych.

W badaniach klinicznych moze zaistnie¢ dodatkowe ryzyko dla uczestnikow
badan w porownaniu z pacjentami leczonymi produktami dopuszczonymi do
obrotu. Zastosowanie Dobrej Praktyki Wytwarzania do wytwarzania badanych
produktow leczniczych ma na celu zapewnienie, ze uczestnik badania nie bedzie
narazony na ryzyko i ze wyniki badan klinicznych nie beda obcigzone
negatywnym wpltywem w zakresie bezpieczeristwa, jakosci i skutecznosci,
pochodzgcym z niewtasciwego wytwarzania.

Jednoczesnie zamiarem jest zapewnienie, ze istnieje zgodnos¢ pomiedzy seriami
tego samego badanego produktu leczniczego, uzywanego w tych samych albo
roznych badaniach klinicznych, oraz ze zmiany podczas rozwoju badanego
produktu leczniczego s3 odpowiednio uzasadnione i dokumentowane
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Zgodnos$c¢ z GMP

Przedmiotem uzyskiwania zezwolenia na wytwarzanie lub import jest zarowno: catkowite jak i
czesciowe wytwarzanie badanych produktow leczniczych, jak rOwniez rézne procesy rozdziatu,
pakowania lub wygladu badanego produktu.

Zezwolenie nie jest wymagane dla procesu rekonstytucji przeprowadzanego zgodnie z
wymaganiami dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do badanych produktow leczniczych
albo wymaganiami zawartymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.

Rekonstytucja jest rozumiana jako prosty proces: 1) rozpuszczania lub rozrabiania badanego
produktu leczniczego w celu podania go uczestnikowi badania lub 2) rozcienczania lub
mieszania badanego produktu leczniczego (badanych produktéw leczniczych) z inng
substancjg uzywang jako nosnik w celu podania go.

Rekonstytucja nie jest mieszaniem kilku sktadnikow, w tym substancji czynnej, w celu
wytworzenia badanego produktu leczniczego. Rekonstytucja ma zostaé¢ przeprowadzona tak
szybko, jak jest to wykonywalne przed podaniem. Proces ten ma by¢ zdefiniowany we
whniosku o rozpoczecie badania klinicznego (IMP dossier) oraz w protokole badania klinicznego
lub powigzanym dokumencie, dostepnym w osrodku
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Zgodnos¢ z GMP
» Art. 38b.

Uzyskanie zezwolenia na wytwarzanie badanych produktow leczniczych nie
jest wymagane w przypadku wykonywania czynnosci polegajacych na
przygotowaniu badanego produktu leczniczego przed uzyciem lub zmiany
opakowania, gdy czynnosci te s3 wykonywane wytacznie w podmiotach
udzielajacych swiadczen zdrowotnych, w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 5
ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta (Dz. U.z 2009 r. Nr 52, poz. 417 i Nr 76, poz. 641 oraz z 2010 r. Nr 96,
poz. 620) przez lekarzy, lekarzy dentystow, farmaceutow, technikow
farmaceutycznych, pielegniarki lub potozne, a badany produkt leczniczy jest
przeznaczony wytacznie do uzycia w tych podmiotach.
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Zgodnos¢ z GMP

Wz6r oznakowania badanego produktu leczniczego, zgodny z aneksem 13
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie Dobrej Praktyki Wytwarzania,
przygotowany w jezyku polskim. Etykieta zawiera m.in. dane zrodta informacji
o produkcie, posta¢ farmaceutyczng, numer serii, numer uczestnika,
wskazowki dotyczgce stosowania, warunki przechowywania, ostrzezenie
»Wytacznie do uzytku w badaniach klinicznych”, okres stosowania.

Zastosowanie centralnego systemu randomizacji moze uzasadnia¢ brak
kompletu danych na etykiecie.

Dla produktow badanych dopuszczonych do obrotu, stosowanych zgodnie ze
wskazaniem, bez modyfikacji stosowa¢ mozna ,skrécong” etykiete (nazwa
sponsora, CRO lub badacza oraz kod referencyjny badania).
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E. OGOLNE INFORMACJE DOTYCZACE BADANIA KLINICZNEGO
Crgsd @ odnosi sig do celdw, zakresu 1 plandw badamia Klinicznego. Jekeli protokod badama
klinicenego rawiera podbadania, naledy wypelmé cresé E23.

E.l

SCHORZENIE LUB CHOROBA BEDACA PRZEDMIOTEM
BADANIA KLINICZNEGO

Ell

ElL!

Ell2

Nalery wskazad schorzenie bedace przedmiotem badania
klinicznego (opis showny)™":

Okresleme schorzema podad w spostb zrozumialy dla uerestmka
badania klinicrmego:

Obszar lerapeutyceny:

E.BB

E&9

E.B9.1

E892

EB.10

E.5.10.1

www.urpl.gov.pl _

Dehinicja zakonczenia badania klinicznego: jekeli jest nim wizyta ostatniego uczestnika
badania khmicrnego, naleky wpisad: [LVLS™ (Las? Fixit Last Swbject), jekeli nie — naleky
adefimwowad mkonceeme badania kKlinicanego:

Wtepny przewwdywany czas prowadzenia badama l:lhﬁ:megumtlam, muesigee 1 dni):
Na terytorium Rreczypospolite) Polskiej: lata  muesigee  dni
We wszystkich panstwach: lata  miesigece  dnd
Proponowana data rozpoczecia rekrutacy vezesmikdw badania klinicrnego:

Na rerytonium Rzeczpospolite) Polskiej:




F4

PLANOWANA LICZBA UCZESTNIKOW BADANIA KLINICZNEGO
WLACZONYCH DO BADANIA KLINICENEGO

F4.1

F4.2

F4.3

Mo terviorium Baecaypospolite) Polskie):
M tervioriom panstw calonkowskich:

W calym badanin klimcenym:

F5

PLANOWANE LECZENIE LUB OPIEKA NAD UCZESTNIKIEM BADANIA
KLINICZNEGO PO ZAKONCZENIU JEGO UDZIALU W BADANIU
KLINICZNYM

Maledy wskaend, jezeli odbisga od awvemjowego leczenia lub opieki (opis slowny):

G. OSRODEK BADAWCZY/BADACZ NA TERYTORIUM RZECZYPOSPOLITE]

POLSKIE]
Gl KOORDYNATOR BADANIA KLINICZNEGO (dla badania Klinicznego
wieloodrodkowego) lub BADACE (dla badania klinicznego jednooirodkowego)
G.l.1 Imig:
G2 Drugie imig:
G.l3 Nazwisko:
G4 Kwalifikacje (wyvksrtalcenie, stopien naukowy, specjalizacja):
G.1.5 Dane ofrodka:
G.1.5.1 Mazwa odrodka:
G.1.52 Jednostka ofrodka:
G153 Adres/siedeiba:
Gla Numer telefonu:

www.urpl.gov.pl _




Podpisany i opatrzony datg 2zyciorys badacza wraz z opisem jego dziatalnosci
naukowej i zawodowe;.

W przypadku zgltoszenia do nowego badania klinicznego badacza, w stosunku do ktorego wyniki
przeprowadzonej inspekcji badan klinicznych, zawarte w raporcie z inspekcji badan klinicznych,
wskazaty naruszenie wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej, Prezes Urzedu informuje sponsora nowego
badania klinicznego prowadzonego przez tego badacza o dacie inspekcji badan klinicznych oraz
podsumowaniu wynikdow inspekcji badan klinicznych, uwzgledniajagc poufnos¢ danych dotyczacych
badania klinicznego, ktdre prowadzit badacz. Warunkiem wigczenia takiego badacza jest
zobowigzanie sponsora do comiesiecznych wizyt monitorujacych w trakcie trwania badania.

www.urpl.gov.pl
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Przed uzyskaniem swiadomej zgody badacz przekazuje uczestnikowi badania
klinicznego lub jego przedstawicielowi ustawowemu, w sposéb zrozumiaty
oraz bez wywierania jakiegokolwiek wptywu, w formie ustnej i pisemnej,
nastepujace informacje:

o istocie, charakterze i celu badania klinicznego

o stosowanym leczeniu i zasadach doboru losowego

o procedurach i badaniach medycznych zwigzanych z udziatem w badaniu

o obowigzkach osoby uczestniczacej w badaniu

o mozliwym do przewidzenia ryzyku i niedogodnosci dla osoby uczestniczacej w badaniu lub dla embrionu, ptodu lub karmionego
piersig niemowlecia

o oczekiwanych korzysciach - jesli nie oczekuje sie klinicznych korzysci dla o osoby uczestniczacej w badaniu powinna ona by¢ o tym
uprzedzona

o dostepnych alternatywnych metodach leczenia i zwigzanych z nimi procedurach oraz wynikajacych z ich zastosowania istotnych
korzysciach i ryzyku

o koniecznosci wxraignia pisemnej zgody na dostep badacza do dokumentacji medycznej uczestnika badania wytworzonej przed
rozpoczeciem badania oraz o koniecznosci wyrazenia zgody na przetwarzanie danych osobowych uczestnika badania klinicznego
zwigzanych z jego udziatem w badaniu klinicznym

o odszkodowaniu lub mozliwosci leczenia osoby badanej w przypadku szkody powstatej w zwiazku z uczestnictwem w badaniu

o przewidywanych wydatkach (jesli byty zaktadane), jakie uczestnik moze poniesé¢ w zwigzku z badaniem

o zasadach dobrowolnosci i mozliwosci odmowy i wycofania sie uczestnika w kazdej chwili bez szkody dla siebie lub utraty
korzysci, do jakich uczestnik jest z innych wzgledoéw uprawniony

o zachowaniu poufnosci tej czesci dokumentacji medycznej, ktéra pozwolitaby na identyfikacje uczestnika badania oraz o
wytaczeniu danych osobowych z ewentualnej publikacji wynikéw badania

o tym, ze wszelkie nowe dane na temat badania moggce mie¢ wptyw na wole dalszego uczestnictwa bed3a niezwtocznie
przekazywane osobie uczestniczacej w badaniu lub jej prawnemu przedstawicielowi

o tym, ze wszelkie nowe dane na temat badania mogace mie¢ wptyw na wole dalszego uczestnictwa bedg niezwtocznie
przekazywane osobie uczestniczacej w badaniu lub jej prawnemu przedstawicielowi

o0 mozliwych do przewidzenia okolicznosciach i powodach, dla ktérych uczestnictwo w badaniu mogtoby zostac przerwane

o przyblizonym czasie udziatu w badaniu oraz przewidywanej liczbie uczestnikéw

o koniecznosci wyrazenia pisemnej zgody na udostepnienie dokumentow Zrédtowych dotyczacych uczestnika podmiotom
uprawnionym do monitorowania, audytu lub inspekcji

o sposobie przekazywania ptatnosci (jesli byty zaktadane) dla uczestnika badania
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Za wyrazenie swiadomej zgody uznaje sie wyrazone na pismie, opatrzone data i podpisane
oswiadczenie woli o wzieciu udziatu w badaniu klinicznym, zlozone dobrowolnie przez osobe
zdolng do zlozenia takiego oswiadczenia, a w przypadku osoby niezdolnej do ztozenia takiego
oswiadczenia — przez jej przedstawiciela ustawowego; oswiadczenie to zawiera réwniez
wzmianke, iz zostatlo zlozone po otrzymaniu odpowiednich informacji dotyczacych istoty,
znaczenia, skutkow i ryzyka zwigzanego z badaniem klinicznym.

Jezeli swiadoma zgoda nie moze byé ztozona na pismie, za rdwnowazng uznaje si¢ zgode
wyrazong ustnie w obecnosci co najmniej dwéch swiadkéw.

Osoba catkowicie ubezwlasnowolniona — Swiadoma zgode wyraza jej przedstawiciel ustawowy,
a jezeli osoba taka jest w stanie z rozeznaniem wyrazi¢ opinie w sprawie swojego uczestnictwa
w badaniu klinicznym, konieczne jest ponadto uzyskanie pisemnej zgody tej osoby.

Osoba majaca petng zdolnos¢ do czynnosci prawnych, ktéra nie jest w stanie wyrazié¢ opinii w
sprawie swojego uczestnictwa w badaniu klinicznym — sSwiadomg zgode na udziat tej osoby w
badaniu klinicznym wydaje sad opiekunczy, wtasciwy ze wzgledu na miejsce prowadzenia
badania klinicznego.

Udziat matoletniego w eksperymencie medycznym jest dopuszczalny tylko za pisemna zgoda
jego przedstawiciela ustawowego — w praktyce nalezy uzyska¢ zgode obojga rodzicéw;

W przypadku uczestnika bedacego osobg matloletnia, ktéra nie ukonczyta 13. roku zycia, zgody,
o ktérej mowa w ust. 1, udziela jej przedstawiciel ustawowy.

W przypadku uczestnika bedacego osoba maloletnig, ktéra ukonczyla 13. rok zycia, jest
wymagana zgoda takiej osoby oraz jej przedstawiciela ustawowego.
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Dokument potwierdzajgcy zawarcie umowy obowigzkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza obejmujgcej caty okres
trwania badania klinicznego, za szkody wyrzagdzone w zwigzku z
prowadzeniem badania klinicznego.

e Sumy gwarancyjne zalezne od liczby uczestnikdw przyjmujacych lek
badany lub bedacych w grupie kontrolne,;.

 Dokument ten powinien okreslaé¢: rodzaj ubezpieczenia, strony umowy,
przedmiot umowy, oznaczenie serii oraz numeru dokumentu, okres na
jaki zawarto umowe, sume gwarancyjng oraz wysokos¢ sktadki
ubezpieczeniowej.

Suma 500 000 1 000 000 2000 000 4 000 000 5000 000
gwarancyjna
(Euro)
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Petnomocnictwo udzielone przez sponsora dla podmiotu sktadajagcego wniosek do dziatania w
imieniu sponsora wraz z ttumaczeniem przygotowanym przez ttumacza przysiegtego.

* Ocena formalna obejmuje kontrole, czy osoba skitadajaca wniosek jest osobg do tego
uprawniong. Zgodnie z Ustawg Prawo farmaceutyczne wniosek do Prezesa Urzedu moze ztozy¢
sponsor. Moze on dziata¢ przez petnomocnika. Zgodnie z Kodeksem postepowania
administracyjnego pefnomocnikiem strony moze by¢ osoba fizyczna posiadajgca zdolnos¢ do
CZynnosci prawnej.

* Komunikat Prezesa Urzedu Rejestracji PLWMIiPB z 15 lipca 2010 roku oraz 1 lutego 2011 roku:
odpis z Krajowego Rejestru Sadowego lub zagranicznych odpowiednikdow tego rejestru lub
oswiadczenie wtasciwego notariusza, ktory potwierdzi, ze zgodnie z prawem obowigzujagcym w
danym kraju, osoby wymienione w oswiadczeniu s3 uprawnione do reprezentacji
samodzielnej/tacznejtego podmiotu.

* Dokument rejestrowy: dane podmiotu - nazwa, adres, informacje o zarejestrowaniu; dane oséb
reprezentujgcych podmiot; zasady reprezentac;ji
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*Wydania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego albo odmowy wydania takiego
pozwolenia Prezes Urzedu dokonuje w terminie nie dtuzszym niz 60 dni. Termin ten liczy sie od
dnia ztozenia petnej dokumentacji badania klinicznego.

*Termin moze by¢ przedtuzony nie wiecej niz o 30 dni, a w przypadku zasiegania opinii eksperta o
kolejne 90 dni w odniesieniu do badan klinicznych dotyczgcych badanych produktéow leczniczych
przeznaczonych do terapii genowej lub terapii komdrkowej, badz badanych produktéw leczniczych
zawierajacych organizmy genetycznie zmodyfikowane. Terminy te nie maja zastosowania do badan
klinicznych dotyczacych terapii ksenogenicznej.

*Badanie kliniczne mozna rozpoczac réwniez, jezeli Prezes Urzedu nie zazadat w terminie
okreslonym w art.37p ust.l informacji, o ktorych mowa w art. 37n ust. 2. (ustawa Prawo
farmaceutyczne). Przepis ten nie dotyczy badan klinicznych badanych produktéw leczniczych
przeznaczonych do terapii genowej lub terapii komérkowej, badz badanych produktéw leczniczych
zawierajacych organizmy genetycznie zmodyfikowane
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Walidacja fiskalna - wezwanie - 14 dni na uzupetnienie; brak
dowodu wptaty, nieprawidtowa optata, niepetna optata

Walidacja formalna - wezwanie z art. 37n ust.1- 60 dni na
uzupetnienie, brak dokumentdw zgodnych z Rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia

Ocena merytoryczna- wezwanie z art. 37n ust.2 (wezwanie do
ztozenia dodatkowych informacji) - 90 dni na uzupetnienia;

W przypadku planowanej decyzji negatywnej zawiadomienie z
art. 10 Kpa - 30 dni na uzupetnienia

Prezes Urzedu dokonuje wpisu badania klinicznego do Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych po uzyskaniu pisemnej informacji od sponsora o rozpoczeciu badania
klinicznego w przypadku, o ktorym mowa w ust. 2, albo po wydaniu decyzji, o ktorej
mowa w art. 37p ust.
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Ustawa Prawo farmaceutyczne Art.37x.

1. Dokonanie istotnych i majacych wpltyw na bezpieczenstwo uczestnikow
badania klinicznego zmian w protokole badania klinicznego Ilub
dokumentacji dotyczacej badanego produktu leczniczego bedacej podstawg
uzyskania pozwolenia na prowadzenie badania wymaga uzyskania w tym
zakresie pozytywnej opinii komisji bioetycznej, ktéra wyrazita opinie o tym
badaniu, oraz wyrazenia zgody przez Prezesa Urzedu.

2. Zgode, o ktorej mowa w ust. 1, wydaje sie w terminie nie dtuzszym niz 35
dni od dnia ztozenia wniosku.

3. Zmiany, o ktérych mowa w ust. 1, mozna réwniez wprowadzic, jezeli
Prezes Urzedu nie zglosit w terminie okreslonym w ust.2 zastrzezen co do
dopuszczalnosci ich wprowadzenia.

Dokumentacja: wniosek zgodny z Rozporzgdzeniem MZ z 12.10.2018 roku;
whniosek zmianowy w jezyku angielskim w formacie doc; dokumenty
administracyjne; dokumenty zmieniane
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Szczegotowe wytyczne dotyczgce sktadanych do wtasciwych organéw wnioskow o
zezwolenie na badanie kliniczne produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,
zgtaszania znacznych zmian oraz oswiadczenia o zakonczeniu badania (,CT-1"):
przyktady zmian znacznych (zmiana sponsora lub prawnego przedstawiciela, zmiana
definicji zakonczenia badania, zmiana kryteriow wiaczenia lub wytaczenia, zmiana
dawkowania badanych produktéw leczniczych)

Wytyczne dotyczace wymagan jakosciowych: Guideline on the requirements to the
chemical and pharmaceutical quality documentation concerning investigational
medicinal products in clinical trials (CHMP/QWP/185401/2004): przyktady zmian
istotnych dotyczqcych dokumentacji badanego produktu leczniczego.

Do sponsora nalezy ocena, czy zmiana jest istotna.

Zmiany istotne: wptywaja na bezpieczenstwo uczestnikéw badania i/lub na naukowa
wartos¢ badania.
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Obowigzki sprawozdawcze sponsora:

Raportuje niespodziewane ciezkie dziatania niepozadane dziatania
produktu leczniczego (SUSAR) — zgodnie z art. 37 aa ustawy Prawo
farmaceutyczne.

Sporzadza sprawozdanie o postepie badania klinicznego — raz w roku w
przypadku badan klinicznych trwajacych dtuzej niz rok oraz raport
koncowy — po zakonczeniu badania klinicznego.

W kazdym roku prowadzenia badania przedktada roczny raport na temat
bezpieczenstwa pacjentow — format Development Safety Update Report
(DSUR).

Uaktualnia broszure badacza co najmniej raz w roku.

Powiadamia komisje bioetyczng i Prezesa Urzedu Rejestracji o kazdym
przerwaniu wspotpracy z badaczem.

Informuje o wszelkich zmianach w dokumencie potwierdzajacym
wyrazenie swiadomej zgody lub w innych dokumentach zawierajacych
informacje przeznaczone dla uczestnikdw badania klinicznego.

www.urpl.gov.pl




Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego Rady (UE) nr 536/2014 :z
dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2°01/20/WE

Harmonizacja CTIS Transparentnosé

Zastosowanie do wszystkich badan klinicznych produktow leczniczych
prowadzonych w Unii, nie stosuje sie go do badan nieinterwencyjnych.

Formalnie weszto w zycie 20 dni od jego publikacji w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej, czyli 16 czerwca 2014 r.

Aby rozpoczag¢ prace w nowych ramach prawnych potrzebujemy funkcjonalnego
portalu i bazy danych — CTIS (Clinical Trials Information System) oraz przepisow
narodowych dostosowujacych do wymagan Rozporzadzenia.

www.urpl.gov.pl
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Cel: uproszczenie i harmonizacja przepisow administracyjnych
regulujgcych badania kliniczne; ograniczenie do minimum roznic w
podejsciu do rejestracji badan klinicznych miedzy paninstwami
cztonkowskimi.

Zharmonizowana dokumentacja zwigzana z procedurg wydawania
pozwolen.

Jeden portal stuzgcy do sktadania wnioskdw o pozwolenie badania
klinicznego wraz z baza danych.

Okreslone ramy czasowe na kazdy etap procesu wydawania pozwolenia,
mozliwos¢ zgody domniemane,;.

Zaangazowanie we wspolng ocene wszystkich panstw, w ktérych sponsor
planuje przeprowadzi¢ dane badanie kliniczne.

www.urpl.gov.pl
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Clinical Trials

About v Search clinical trials and reports v CTIS for sponsors CTIS for authorities Support v

Clinical trials in the European Union

This website supports the undertaking and oversight of clinical trials in the European Union (EU) and European

Economic Area (EEA).

It is part of a broad initiative to transform the EU/EEA clinical trials environment in support of large clinical
trials in multiple European countries, to the benefit of medical innovation and patients.

A clinical trial is a study performed to investigate the safety or efficacy of a medicine. For human medicines,

these studies are carried out in human volunteers.

Learn more about this website —

©

Zrodto:
https://euclinicaltrials.eu/home

English m

CTIS log in v

www.urpl.gov.pl
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Handbook for clinical trial sponsors:

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/clinical-trial-information-
system-ctis-sponsor-handbook .pdf

* wskazowki, ktére pomogga sponsorom badan klinicznych przygotowac sie do
korzystania z CTIS;

* obejmuje tematy priorytetowe zidentyfikowane z pomocg sponsoréw badan
klinicznych, wraz z odniesieniami i linkami do dalszych materiatéw
pomochniczych;

 skierowany do firm farmaceutycznych, kontraktowygh organizacji
badawczych (CRO), matych i srednich przedsiebiorstw (MSP), sponsoréw
akademickich i innych organizacji zajmujacych sie badaniami klinicznymi.

www.urpl.gov.pl



Aby uzyska¢ dostep do obszaru roboczego Sponsora CTIS, uzytkownik musi
posiadac¢ aktywne konto EMA.

Jezeli uzytkownik korzysta juz z innych aplikacji EMA (np. Eudralink, SPOR, IRIS,
EudraVigilance, OMS) ma juz konto EMA i moze uzyska¢ dostep do obszaru
roboczego Sponsora CTIS przy uzyciu swojego istniejgcego poswiadczenia konta
EMA. Jezeli uzytkownik nie posiada aktywnego konta EMA, musi je zatozyc
poprzez samodzielng rejestracje.

W celu wykonania czynnosci w CTIS np. przygotowanie, ztozenie, zgtoszenie
powiadomienia uzytkownik musi miec¢ przypisang role w celu uzyskania
odpowiednich uprawnien.

W CTIS przewidziano 18 rél do wykorzystania dla sponsoréow. Profil uzytkownika
mozna zbudowaé¢ za pomocg kombinacji réiznych rél, aby umozliwic
uzytkownikowi wykonywanie réinych czynnosci. Uzytkownicy z rolami
administratora (administrator wysokiego szczebla, administrator badan
klinicznych) moze przypisywac role innym uzytkownikom.

www.urpl.gov.pl




CTIS - funkcjonalnos¢

rejestracja uzytkownikow i okreslanie .
rol (np. super-user, koordynator,
edytor, obserwator)

uzyskanie numeru EU CT
przygotowywanie submisji
walidacja wniosku przed ztozeniem .

mozliwosc sledzenia zmian

zarzgdzanie badaniem
powiadamianie o terminach
informacja o zadaniach

wyszukiwanie danych i tworzenie
raportow

przechowywanie i Scigganie
dokumentac;ji

powigzanie z innymi systemami,
odniesienia do dokumentac;ji

pomoc i trening

www.urpl.gov.pl




Przebieg procesu wydania pozwolenia na badanie kliniczne

=) Sprawozdanie z oceny - aspekty objete czescig | merytoryczng - ocena parnstwa
sprawozdawcy. Sponsor sktada za posrednictwem portalu dokumentacje
whniosku do panstw cztonkowskich; wybiera panstwo sprawozdawce, Panstwo
sprawozdawca (reporting Member State, RMS)- na kazdym etapie procesu
panstwo sprawozdawca dziata w porozumieniu z innymi panstwami
cztonkowskimi (MS) biorgcymi udziat w danej procedurze wydania pozwolenia.

= Sprawozdanie z oceny - aspekty objete czescia Il, wtasciwe dla kazdego panstwa
cztonkowskiego i podlegajace wytacznie jego ocenie.

www.urpl.gov.pl



Sprawozdanie z oceny -

. . . Kontakt sponsor - panstwo
aspekty objete czescia |
sprawozdawca
merytoryczng
Sprawozdanie z oceny — Kontakt sponsor - panstwo
aspekty objete czescia l, cztonkowskie

wiasciwe dla kazdego panstwa
cztonkowskiego

www.urpl.gov.pl -



Sprawozdanie z czesci | dla

Jedna decyzja w kazdym badan skierowanych do Kazde Pa!"\stwo Czlanowskie
Panistwie Cztonkowskim wigcej niz jednego panstwa HEEE R @ 2GR E R
UE przygotowuje RMS przy Komisji Bioetycznych

udziale innych panistw

Sprawozdanie z czesci |l
kazde panstwo
przygotowuje samodzielnie

Organ/Komisja

Sprawozdanie z czesci |

Decyzja

Sprawozdanie z czesci |l Organ/Komisja

www.urpl.gov.pl




Dokumentacja wniosku czes¢ |

Formularz wniosku UE
List przewodni
Protokot + streszczenie
Broszura badacza/ChPL

Dokumentacja badanego produktu leczniczego oraz dokumentacja
pomochniczego produktu leczniczego

Dokumentacja dotyczgca Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP) dla IMP

Wskazania naukowe i plan badan klinicznych z udziatem populacji
pediatrycznej

www.urpl.gov.pl




Dokumentacja wniosku czes¢ Il

Zasady naboru: procedury, kopie materiatow
reklamowych, kopie zaproszen uczestnikow

Odpowiednie kwalifikacje badacza: wykaz osrodkow,
dane badaczy wraz z opisem kwalifikacji, informacje
o liczbie uczestnikdow w poszczegdlnych osrodkach,

wszelkie informacje  mogace  wptyngé na
bezstronnos¢ badaczy
Dowdd ubezpieczenia lub przystgpienia do

krajowego mechanizmu odszkodowawczego

Dowdd wniesienia optaty

Informacje dla uczestnikdw, formularz swiadomej
zgody i procedura swiadomej zgody

Odpowiednia jakos¢ osrodkow badan klinicznych:
pisemne os$wiadczenie upowazinionej osoby z
osrodka (zgodnie z systemem obowigzujagcym w
danym panstwie) m.in. o przygotowaniu danego
osrodka, dostepnosci pomieszczen, zasobow ludzkich
i wiedzy fachowej.

Rozwigzania finansowe i inne - opis finansowania
badania klinicznego, opis uméw miedzy sponsorem a
osrodkiem, informacje o rekompensatach

Dowdd, ze dane bed3 przetwarzane zgodnie z
prawem Unii dotyczagcym ochrony danych -
oswiadczenie sponsora lub jego przedstawiciela

www.urpl.gov.pl




Walidacja

» Sponsor sktada wniosek
przez portal

* W ciagu 6 dni po ztozeniu
RMS informuje o petnieniu roli
sprawozdawcy

* W ciagu 7 dniu po zlozeniu
panstwa przekazuja
informacje istotne dla
walidacji

* W ciagu 10 dni RMS
informuje sponsora o wyniku
walidacji

* W przypadku uwag sponsor
ma 10 dni na uzupetnienie

* Po przestaniu uzupetnien
RMS w ciagu 5 dni informuje
sponsora czy dokumentacja
jest kompletna a badanie jest
objete zakresem
Rozporzadzenia

Ocena czesci |

Wstepna ocena RMS Ocena skoordynowana Konsolidacja

26 12 7

W przypadku badan z ATMP/GMO/
terapiag genowa moze by¢ wydtuzony o 50 dni

* RMS moze zwrdcic

sie do sponsora o
dodatkowe informacje

» Sponsor ma 12 dni

na uzupetnienia

* W ciagu 12 dni od

zlozenia odpowiedzi

RMS prowadzi ocene
skoordynowang uzupetnien
* W ciagu 7 dni od zakonczenia
oceny skoordynowanej RMS
konsoliduje i przygotowuje
koncowe sprawozdanie

Ocena czesci ll

» Panstwo zainteresowane moze zwrdcic
sie do sponsora o dodatkowe informacje

» Sponsor ma 12 dni na uzupetnienia

* W ciggu 19 dni od ztozenia odpowiedzi
Panstwo ocenia odpowiedzi i przygotowuje
koncowe sprawozdanie

Decyzja

5 dni *

Sprawozdanie z oceny zawiera
jedna z nastepujacych
konkluzji:

Przeprowadzenie
badania klinicznego jest
dopuszczalne

w swietle wymogow
okreslonych w
rozporzadzeniu

Przeprowadzenie
badania jest
dopuszczalne po
spetnieniu okreslonych
warunkéw okreslonych
w sprawozdaniu
Przeprowadzenie
badania jest
niedopuszczalne

w swietle wymogow
okreslonych w
rozporzadzeniu.

www.urpl.gov.pl
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sponsor . .
Bezpieczenstwo:

_ integracja z modutem EudraVigilance

Notyfikacje:

-uaktL:caInlanle dokur?entacp, Rozpoczecie badania/zmiana:

swycofanie wniosku (przed otrzymaniem . . :

. *sktadanie wniosku 0 rozpoczecie

OMAVE) 2 6Z- 1) | badania + dokumentacja —cz. | i ll,
\ *odpowiedz na uwagi

Notyfikacje (zgtoszenie max 15 dni):

srozpoczecie badania, /

*pierwsza wizyta pierwszego pacjenta,

szakonczenie rekrutaciji,
-zakonczenie badania, /
- Portal

sczasowe wstrzymanie badania,
swznowienie badania,
sprzedwczesne zakonczenie,

*niespodziewane zdarzenia majgce wptyw
na stosunek korzysci do ryzyka.

Notyfikacje (zgtoszenie max 7 dni):

wynikow (1 rok od

Skfadania raportow z ! :
zakonczenia).

spowazne naruszenia, inspekcji panstw trzecich.

Sktadanie podsumowania
*pilne srodki bezpieczenstwa.

www.urpl.gov.pl




Ustawa o badaniach klinicznych — projekt (RCL nr z wykazu UC 63)

Okreslenie odpowiedniego organu (lub organdw) zaangaziowanych w proces
wydawania pozwolenia na badanie kliniczne

Zorganizowanie udziatu komisji etycznych w terminach przewidzianych w
niniejszym rozporzadzeniu

Zapewnienie dostepnosci niezbednej wiedzy fachowej do oceny wniosku
Okreslenie wymogow jezykowych dokumentac;ji
Ustanowienie systemow odszkodowawczych

Okreslenie wymiaru odszkodowania i kary w przypadku szkody wyrzadzonej
uczestnikowi badania klinicznego

Okreslenie zasadnosci/wysokosci optat za wydanie pozwolenia na badanie
kliniczne

Decyzja o koniecznosci wprowadzenia prawnego przedstawiciela sponsora
Mechanizmy odwotawcze

www.urpl.gov.pl




Dziekuje za uwage

www.urpl.gov.pl _



