WNIOSEK WYTWORCY O POZWOLENIE NA ROZPOCZECIE BADAN
KLINICZNYCH WYROBU MEDYCZNEGO

Zgloszeniu podlegajq wszystkie badania kliniczne wyrobow medycznych prowadzone

z udziatem ochotnikow lub pacjentow.

Oswiadczenie:

Ponizej zglaszane badanie prowadzone bedzie zgodnie z wymaganiami, jakie powinny spekiaé
podmioty  przeprowadzajace badania kliniczne, wymaganiami  dotyczacymi  badan
klinicznych, okres§lonymi na podstawie art. 22 ust. 3 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 126, poz. 1380 oraz z 2002 r. Nr 152, poz. 1264).

(podpis sponsora)

wytworca autoryzowany przedstawiciel

I. Okreslenie osoby wyznaczonej do kontaktu przez sponsora

1. Imig¢ i nazwisko:

1. Tytut:



2. Sponsor:

nr nadany w Rejestrze Wytworcow i Wyrobow
MedycznycCh .....coccveviieiiiiee e

3. Badanie kliniczne prowadzone bedzie:

1) przez jeden podmiot w Polsce;

2) przez kilka podmiotow w Polsce; ilo$¢: ......ooceevveeniennnnen. ;

3) réwniez przez podmioty zagraniczne.




4. Osoby i1 podmioty biorgce udziat w badaniu

Podmiot prowadzacy Kierownik Dyrektor zakladu
Lp. | Badacz/badacze badanie kliniki/ordynator | opieki zdrowotnej, w
(klinika/oddzial) oddziatu ktérym bedzie

prowadzone badanie

5. Koordynator badania:
1) imig¢ i nazwisko:



8. Ogdlny opis wyrobu, przewidzianego zastosowania i zamierzonej funkcjonalnos$ci:

Klasyfikacja wyrobu medycznego:

) Klasa ...ccooevevveeniieiieieeiees 2) regula ..o,

9. Badanie dotyczy wyrobu medycznego, ktoérego ocena zgodno$ci wykonywana jest:

1) bez udziahu jednostki notyfikowanej;

2) z udziatem jednostki notyfikowanej nr ............cceeeeneee.

10. Badanie dotyczy wyrobu medycznego:

a) wpisanego do Rejestru Wytworcow 1 Wyrobow Medycznych, ale w jego nowym przewidzianym
zastosowaniu, nr w Rejestrze ........ccocceveeeennee. ,
b) niewpisanego do Rejestru Wytworcow i Wyrobow Medycznych, a dopuszczonego do

obrotu lub do uzywania w panstwie:

- WYEWOTCY eteuieieieeiiesieete ettt te st et e bt et eetesat e bt et ebeeneeeaeas , od kiedy ......ccceeueeee ,
- Unii Europejskiej (oznakowanego znakiem zgodnosci CE), od kiedy .....cccceeeeuen ,
- 1101114 11 L USSP , od kiedy........cceeuennee. ,
c) niedopuszczonego do obrotu lub do uzywania w zadnym panstwie,
d) dopuszczonego do badan (rowniez z innym programem badan niz w aktualnie

zglaszanym badaniu) w panstwach:

- Unii Europejskiej (Proszg Wymienic): .........cccevvereerieenieeienveneesneesseenennns ,
- USA ettt ettt bbbttt e s e b e b et e reereeneeneensenns ,
- INNYCRI Lottt et st ,

e) majacego zosta¢ poddanym badaniu klinicznemu po raz pierwszy.



11. Badanie dotyczy wyrobu medycznego, ktdrego dziatanie opiera si¢ na nowych zjawiskach fizycznych lub

chemicznych:

Y

2)

TAK;

2

NIE.

12. Czy sponsor dokonywat innych zgloszen badan klinicznych tego wyrobu?

1) TAK;

2) NIE.

Jezeli "tak", prosz¢ podac dat¢ zgloszenia do ministra wlasciwego do spraw zdrowiai sposob zatatwienia

(np. udzielono pozwolenia, odmdéwiono pozwolenia, zgloszenie zostalo wycofane, pozwolenie zostato cofnigte)

oraz nazwe wyrobu:

Data zgloszenia | Nazwa techniczno-medyczna Sposob zalatwienia

i nazwa handlowa wyrobu

II1. Zalozenia

1. Badanie jest podejmowane w celu oceny bezpieczenstwa i funkcjonalnosci wyrobu dla:

1) dopuszczenia do obrotu lub do uzywania w Polsce;
2) dopuszczenia do obrotu lub do uzywania w innym panstwie;
3) wylacznie w celach poznawczych.

2. Badanie bedzie prowadzone z udziatem: w catym badaniu/ w Polsce:
1) zdrowych ochotnikow liczba.......... oveeens
2) pacjentow dorostych z okreslong chorobg liczba........... oo




3) dzieci: liczba.......... Jovrererennnn,

a) noworodkow (0-27 dni),

b) niemowlat i matych dzieci (28 dni - koniec 23 mies. z.),

c) dzieci (24 mies. — koniec 11 1. Z.),

d) mtodziezy (12 r. z. — koniec 17 1. Z.).

3. W przypadku badan z udziatem dzieci — czy wyrdb medyczny byt juz badany z udziatem dorostych?

1) TAK;

2) NIE.

4. Przewidywany okres prowadzenia badania

lub przewidywany termin zakonczenia badania............coeeeeeereririenieneneeiese e



5. Oczekiwane jest zaswiadczenie dla urzedu celnego w celu importu wyrobu medycznego (zataczono wniosek
z pro$ba o import, podajac przewidywang ilo$¢ niezbedna do wykonania badania):

1) TAK;

2) NIE.

IV. Wybrane informacje o badaniu

1. W oparciu o przedstawiony program badania:

1) badanie zostalo zaaprobowane przez odnosne wtadze i dopuszczone do prowadzenia w panstwach:

a) Unii Europejskie] (Prosz¢ Wymienic) .......c.cceceeeeevveruerieneriereeieieeensessesesseenennes ,
b) US A ettt st ,
c) INNYCH Lottt ettt ettt et ;

2) ztozono wniosek o dopuszczenie do prowadzenia tego badania w panstwach:

a) Unii Europejskiej (Prosze¢ Wymienic) ........cccecevererererereeienienienenesesreeneeeenes .
b) S A ettt ettt ettt ettt ettt aeae e aenenes ,
c) INNYCH Lottt ettt ettt e et ebe et e esbeesbeetbestaesbaeseenseessenaeas ,

2. Opinia komisji bioetycznej (wskaza¢ odpowiednig z ponizej podanych sytuacji):

1) [] uzyskano pozytywna opini¢ komisji bioetycznej wtasciwej dla zaktadu opieki zdrowotnej lub praktyki
lekarskiej, w ktorych badanie ma by¢ prowadzone (lub opinie komisji wiasciwych dla wszystkich
placowek przy badaniu wieloosrodkowym);

2) [ ] uzyskano opinie niektérych sposrod wymaganych komisji bioetycznych wiasciwych dla zaktadow
opieki zdrowotnej lub praktyki lekarskiej, w ktorych badanie ma by¢ prowadzone;

3) [] brak opinii komisji bioetycznych.

3. Badanie bedzie prowadzone w oparciu o (zaznaczy¢ wszystkie majgce zastosowanie):



1) sformutowang explicite hipoteze badawcza (jezeli "tak", patrz ust. 5);
2) okreslony wstepnie poziom istotnosci klinicznej wynikow;
3) statystycznie wyliczong liczb¢ badanych;
4) losowy dobor badanych;
5) zastosowang osobng grupe kontrolna;
6) zastosowang metodg naprzemienng;
7) stosowanie placebo;
8) porownanie z innymi wyrobami medycznymi;
9) porownanie ze standardows terapia;
10) probe Slepa:
a) pojedyncza,
b) podwojna.

4. Zwigzle streszczenie zatozen planowanego badania:

6. Nadzor nad wykonywanym badaniem, zgodnie z wymaganiami okre§lonymi na podstawie art. 22 ust. 3 ustawy
z dnia 27 lipca 2001 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 126, poz. 1380 oraz z 2002 r. Nr 152, poz. 1264),

jest zapewniany przez:

1) sponsora;

2) instytucje dziatajacg na zlecenie sponsora.




7. Badanie to jest prowadzone w zwigzku z ocena bezpieczenstwa i funkcjonalnosci wyrobu medycznego
wykonywang na zlecenie Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i

Produktow Biobdjczych:

1) TAK;

2) NIE.

Jezeli "tak", poda¢ cel/przyczyne:



V. Zobowiazania

1. Po rozpoczgciu badania badacz/sponsor przesle do ministra wlasciwego do spraw zdrowia:

1) zawiadomienie o rozpoczeciu badania;

2) informacje o zakonczeniu badania;

3) sprawozdanie koncowe z wykonania badan klinicznych wyrobu medycznego.

2. Badacz/sponsor zgtosi do ministra wtasciwego do spraw zdrowia:

1) wszystkie cigzkie niepozadane dzialania wyrobu wystepujace w trakcie badania (od dnia uzyskania
decyzji ministra wlasciwego do spraw zdrowia do dnia poinformowania o zamknieciu badania w Polsce) -

w ciggu 15 dni kalendarzowych od daty ich powzi¢cia przez sponsora;

2) wszystkie pozostate niepozadane dziatania wyrobu - po zakonczeniu badania w postaci zestawienia (,,line
listing”) w raporcie koncowym.

(podpis sponsora)

3. Sponsor badania przyjmuje do wiadomosci, ze wszystkie badania zgloszone do ministra wlasciwego do spraw
zdrowia mogg podlega¢ kontroli, o ktorej mowa w art. 33 ust. la ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o wyrobach

medycznych (Dz. U. Nr 126, poz. 1380 orazz 2002 r. Nr 152, poz. 1264), przeprowadzanej przez Inspekcje
Badan Klinicznych.

(podpis sponsora)



VI. Wykaz zalgcznikow dolaczonych do wniosku1

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Program badania klinicznego (podpisany przez sponsora i gtdwnych badaczy).
Opinia komisji bioetycznej, wraz z jej skladem oraz listg dokumentéw przedstawionych komisji.

Informacja dla uczestnika badania (takze w jezyku polskim), zawierajgca w szczegélnosci dane na

temat ubezpieczenia badania.

Formularz $wiadomej zgody pacjenta, zawierajacy os$wiadczenie na temat zapoznania si¢ z

informacja dla uczestnika badania i warunkami ubezpieczenia oraz zgode¢ na przetwarzanie danych

zwiazanych z udziatlem w badaniu klinicznym.

Oséwiadczenie ztozone przez kierownika kierujacego zaktadem opieki zdrowotnej, a w przypadku

szpitala klinicznego - rektora, o zawarciu umowy precyzujacej przeprowadzenie badania.

Broszura badacza, pisSmiennictwo, wyniki badan przedklinicznych.

Wyniki dotychczasowych badan klinicznych, jezeli byty wykonywane.

Kopia umowy ubezpieczeniowej oraz warunki ubezpieczenia.

Certyfikat dotyczacy systemu jakosci wytworcey, jezeli taki certyfikat posiada.

Dokumenty potwierdzajace dopuszczenie wyrobu medycznego do badania klinicznego w innych

panstwach.

Whiosek o zgode na import wyrobow medycznych niezbednych do wykonania badania oraz wniosek o

zgode na eksport niewykorzystanych wyrobow medycznych i materiatéw biologicznych przeznaczonych

do badan laboratoryjnych.

Wzor etykiety, oznakowania i instrukcji wyrobu medycznego.

Karta obserwacji kliniczne;j.

Zlecenie sponsora dla instytucji sprawujacej nadzor nad wykonywanym badaniem, jezeli dotyczy.

Wyniki dotychczasowej oceny zgodnosci wyrobu medycznego.

Powyzej wymienione zalaczniki moga by¢ zlozone w jezyku angielskim. Nie dotyczy to zalacznikow
przeznaczonych do wiadomosci uczestnika badania.

Zaznaczy¢ dotaczone do wniosku dokumenty poprzez wpisanie znaku ,,X” w odpowiednich kratkach. Dokumenty dotaczone do wniosku
muszg zawiera¢ aktualne dane obowigzujace na dzien dokonania zgloszenia.



VII. Badanie zglasza:

1) wytworca;

2) autoryzowany przedstawiciel.

Petna nazwa 1 adres zgtaszajacego badanie:

(data zgloszenia) (sponsor)



