Dyrektora Centrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego

z dnia 17\6%‘169» 2021 roku

w sprawie ustalenia wysokosci optat za wyrazenie opinii przez Komisje Bioetyczng
przy Centrum Medycznym Ksztatcenia Podyplomowego

Na podstawie § 8 ust. 2 pkt 2 i 6 Statutu Centrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego
stanowiacego zatacznik do Uchwaty Nr 189 Rady Naukowej CMKP z dnia 26 czerwca 2019 r.,
oraz § 10 rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w
sprawie szczegétowych zasad powotywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji
bioetycznych (Dz. U. Nr 47, poz. 480, z p6zn. zm.), zarzadza sig, co nastepuije:

§1
Ustala sie nastepujaca wysoko$¢ optat wnoszonych na rzecz CMKP przez podmioty
zamierzajagce przeprowadzi¢ eksperyment medyczny, w tym badanie kliniczne produktu
leczniczego, wyrobu medycznego, badanie obserwacyjne/nieinterwencyjne:

1) za rozpatrywanie wniosku dotyczacego rozpoczecia eksperymentu medycznego, w tym
badania  klinicznego  produktu leczniczego, wyrobu medycznego, badania

obserwacyjnego/nieinterwencyjnego (tzw. pierwsza zgoda)*:

Liczba osrodkow bioracych udziat w Optata za wydanie opinii:
eksperymencie/badaniu: Faza 2 Faza3/4
1-2 o$rodki 8.000 zt 7.000 zt
3-4 osérodki 11.000 zt 10.000 zt
5-6 osrodkow 14.000 zt 13.000 zt
7 i wiecej osrodkow 20.000 zt 19.000 zt

2) za rozpatrywanie wniosku o dokonanie istotnych i majacych wptyw na bezpieczenstwo
uczestnikéw badania klinicznego zmian w protokole badania klinicznego lub dokumentacji
dotyczacej badanego produktu leczniczego - za kazdy ztozony wniosek (niezaleznie od

ilosci zmian):

Zmiany Optata za wydanie opinii:

dokonanie istotnych i majgcych wptyw na
bezpieczenstwo uczestnikoéw badania
klinicznego zmian w protokole badania
klinicznego lub dokumentacji dotyczacej 2.000 zt
badanego produktu leczniczego
- za kazdy ztozony wniosek*
(niezaleznie od ilosci zmian)

3) za rozpatrywanie dokumentacji dotaczania osrodkéw do eksperymentu medycznego, w
tym badania klinicznego produktu leczniczego, wyrobu medycznego, badania
obserwacyjnego/nieinterwencyjnego:

Liczba osrodkéw dotaczanych Optata za wydanie opinii:
do eksperymentu/badania:

za kazdy dotgczany o$rodek 2.000 zt




4) za zmiany zgtoszone wytgcznie do wiadomosci Komisji Bioetycznej, oraz zgtoszenie
zdarzenia niepozadanego - optaty nie pobiera sie.

§2

1. Optaty, o ktérych mowa w § 1, podmiot zgtaszajacy wniosek wnosi na wezwanie CMKP,
na rachunek bankowy CMKP, przed podjeciem przez Komisje Bioetyczng uchwaty
wyrazajacej opinie.

2. Brak wptywu optaty na rachunek bankowy CMKP powoduje pozostawienie wniosku bez
rozpatrzenia.

3. W przypadku braku mozliwosci rozpatrzenia wniosku, w tym wydania opinii przez
Komisje Bioetyczng, z przyczyn lezacych po stronie podmiotu zgtaszajacego wniosek,
pobiera sie optate w formie potracenia z wniesionej optaty lub wzywa sie podmiot
zgtaszajacy wniosek do zaptaty w wysokosci:

1) 50% odpowiedniej wysokosci optaty okreslonej niniejszym Zarzadzeniem
- w przypadku powziecia przez CMKP informacji o okolicznosciach
uniemozliwiajgcych rozpatrzenie wniosku przed sporzadzeniem projektu opinii;

2) 75% odpowiedniej wysokosci optaty okreslonej niniejszym Zarzadzeniem
- w przypadku powziecia przez CMKP informacji o okolicznosciach
uniemozliwiajgcych rozpatrzenie wniosku po sporzadzeniu projektu opinii.

§3
1. Z dniem wejécia w Zzycie niniejszego Zarzadzenia traci moc Zarzadzenie Zastepcy
Dyrektora CMKP nr 118/2018 z dnia 13 wrzes$nia 2018 r. w sprawie optat wnoszonych
na rzecz Centrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego przez podmioty
zamierzajace przeprowadzi¢ eksperyment medyczny, w tym badanie kliniczne.
2. Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania z mocg obowigzywania od 10 czerwca
2021 r.

* wzor wniosku zgodny z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 r. w sprawie wzoréw dokumentow
przedktadanych w zwiazku z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz opfat za ztozenie wniosku o rozpoczecie badania
klinicznego (Dz. U. 2 2018 r. poz. 1994)



WNIOSEK DO KOMISJI BIOETYCZNEJ O WYDANIE OPINII I DO PREZESA URZEDU
REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH I
PRODUKTOW BIOBOJCZYCH O WYRAZENIE ZGODY W ZAKRESIE ISTOTNYCH I
MAJACYCH WPLYW NA BEZPIECZENSTWO UCZESTNIKOW BADANIA
KLINICZNEGO ZMIAN W PROTOKOLE BADANIA KLINICZNEGO LUB
DOKUMENTACJI DOTYCZACEJ BADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO BEDACEJ
PODSTAWA UZYSKANIA POZWOLENIA NA PROWADZENIE BADANIA
KLINICZNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Wypelnia organ przyjmujacy wniosek:

Data ztozenia wniosku: - Odmowa wyrazenia zgody/opinia negatywna [

Zgoda Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, zwanego dalej ,,Prezesem
Urzgdu”/opinia pozytywna [

Data rozpoczgcia oceny wniosku i Data wydania:
dokumentacji:
Numer wniosku nadany przez Urzad Wycofanie wniosku O

Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw | Data wycofania wniosku:
Medycznych i Produktow Biobojczych:

Numer opinii komisji bioetyczne;j:

Wypetnia wnioskodawca zaznaczajgc whasciwe pola:

A. RODZAJ WNIOSKU

A.l Whiosek o wyrazenie zgody skladany do Prezesa ]
Urzedu
A2 Whiosek o wydanie opinii skladany do komisji O]

bioetycznej




B. DANE IDENTYFIKACYJNE BADANIA KLINICZNEGO

B.1 Czy zmiany dotycza wiecej niz jednego badania klinicznego w zakresie tego
samego badanego produktu leczniczego?

tak [J nie [J
B.1.1 Jezeli ,tak”, nalezy powtorzy¢ czesc.
B.2 Numer EudraCT":
B.3 Pelny tytul badania klinicznego:
B.4 Numer kodowy protokolu sponsora, numer wersji i jej data:

C. DANE IDENTYFIKACYJNE SPONSORA ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZLOZENIE
WNIOSKU

Cl1 Sponsor

C.1.1 Imig i nazwisko/nazwa:

12 Imi¢ i nazwisko osoby kontaktowe;j:
C.13 Adres/siedziba:

C.l14 Numer telefonu:

C.1.5 Numer faksu:

16 Adres poczty elektroniczne;j:

C2 Prawny przedstawiciel sponsora” w zakresie badania klinicznego
&Y Imie¢ i nazwisko/nazwa:

C2.2 Imig 1 nazwisko osoby kontaktowe;j:
C2.3 Adres/siedziba:

C24 Numer telefonu:

C25 Numer faksu:

C26 Adres poczty elektronicznej:




D. DANE IDENTYFIKACYJNE SKEADAJACEGO WNIOSEK

D.1 Whiosek do Prezesa Urzedu

D.1.1 Sponsor: O
D.1.2 Prawny przedstawiciel sponsora: J
D.1.3 Pelnomocnik upowazniony przez sponsora do ztozenia wniosku: O
D.14 Dane osoby sktadajacej wniosek:

D.1.4.1 Imi¢ i nazwisko/nazwa:

D.1.4.2 Imi¢ i nazwisko osoby kontaktowe;:

D.1.4.3 Adres/siedziba:

D.1.4.4 Numer telefonu:

D.14.5 Numer faksu:

D.1.4.6 Adres poczty elektroniczne;j:

D.2 Whiosek do komisji bioetycznej

D.2.1 Sponsor O
D.2.2 Prawny przedstawiciel sponsora O
D.2.3 Petnomocnik upowazniony przez sponsora do ztozenia wniosku D
D.24 Dane osoby sktadajacej wniosek:

D.24.1 Imig i nazwisko/nazwa:

D.24.2 Adres/siedziba:

D.2.43 Numer telefonu:

D.2.44 Numer faksu:

D.2.5 Adres poczty elektroniczne;j:

E. ZAKRES ZMIAN

E.1 Numer kodowy zmiany sponsora, numer wersji i jej data:

E.2 Rodzaj zmian:

E.2.1 Zmiany w zakresie informacji zawartych we wniosku o rozpoczecie tak [J nie [

badania klinicznego




E.2.2 Zmiany w protokole badania klinicznego tak [J nie [J

E2.3 Zmiany w dokumentacji dotgczonej do wniosku o rozpoczecie tak (] nie O
badania klinicznego

E.2.3.1 Jezeli ,tak”, nalezy podac jakie:

E.2.4 Zmiany w innych dokumentach lub informacjach tak (] nie [J

E.2.4.1 Jezeli ,,tak”, nalezy podac jakie:

H.2.5 Zmiany gltownie w zakresie podjgtych pilnych srodkow tak (1 nie [J
bezpieczenstwa

E.2.6 Przekazanie informacji o tymczasowym zawieszeniu badania tak (1 nie [J
klinicznego

E.2.7 Whniosek w celu uzyskania pozwolenia na ponowne rozpoczgcie tak (1 nie [J
badania klinicznego

E.3 Uzasadnienie zmian:

E.3.1 Zmiany dotyczace bezpieczenstwa 1 integralnosci uczestnikow tak (] nie (]
badania klinicznego

E.3.2 Zmiany dotyczace interpretacji dokumentacji naukowej/wartosci tak (0 nie O
badania klinicznego

E3.3 Zmiany dotyczace jakos$ci badanego produktu leczniczego tak (1 nie [

E3.4 Zmiany w zakresie prowadzenia lub zarzadzania badaniem tak (1 nie [J
klinicznym

E.3.5 Zmiana lub dodanie nowego badacza lub koordynatora badania tak 0 nie O

E.3.6 Zmiana/dodanie nowego osrodka badawczego tak [0 nie (I

E.3.7 Inne zmiany tak [J nie [J

E.3.7.1 Jezeli ,tak”, nalezy okresli¢ jakie:

E.3.8. Inny przypadek tak (1 nie [J

E.3.8.1 Jezeli ,,tak”, nalezy okresli¢ jaki:

EA4 Informacje o tymczasowym zawieszeniu badania klinicznego

E4.1 Data tymczasowego zawieszenia badania klinicznego
(RRRR/MM/DD):

E4.2 Wstrzymanie rekrutacji tak [] nie [J

E43 Wstrzymanie leczenia tak [] nie [J




E4.4

E.A4.5

Liczba uczestnikow badania klinicznego, ktorym nadal podawany jest
badany produkt leczniczy w chwili zawieszenia badania klinicznego
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

Kroétki opis (stowny):
Uzasadnienie tymczasowego zawieszenia badania klinicznego

Proponowany sposob opieki nad uczestnikami badania klinicznego, ktorym nadal
podawany jest badany produkt leczniczy w chwili zawieszenia badania klinicznego
(opis stowny):

Wplyw tymczasowego zawieszenia badania klinicznego na ocen¢ wynikow badania
oraz ogolne oszacowanie stosunku korzysci do ryzyka dla badanego produktu
leczniczego (opis stowny):

F. KROTKI OPIS ZMIAN (opis stowny)

Poprzednie brzmienie Nowe brzmienie Komentarze/wyjasnienia/powody dokonania

istotnych zmian

G.

ZMIANA OSRODKA(-OW) BADAWCZEGO(-YCH)/BADACZA(-Y)

UCZESTNICZACYCH W BADANIU KLINICZNYM NA TERYTORIUM
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

G.1 Rodzaj zmian

G.1.1 Dodanie nowego osrodka:
G.1.1.1 Badacz:

Gl el Imig:

G112 Drugie imig:

G.1.1.1.3 Nazwisko:

G.1.1.14 Kwalifikacje:

G.1.1.1.5 Adres stuzbowy/adres o$rodka:
G.1.2 Wycofanie o$rodka badawczego uczestniczacego w badaniu:
G.1.2.1 Badacz:

G.1.2.1.1 Imig:

G.1.2.1.2 Drugie imig¢:

Gale2:023 Nazwisko:




G.1.2.14

G.1.2.15

G.13

5.1.3.1
G.1.3.2
G.1.3.3
G.1.34
G.1.3.5
G 1.3:6
G.14

G.14.1
G.1.4.2
G.143
G.14.4
G.1.4.5

G.1.4.6

Kwalifikacje:
Adres stuzbowy/adres osrodka:

Zmiana koordynatora badania klinicznego (nalezy poda¢ dane nowego koordynatora
badania klinicznego):

Imig:

Drugie imig:

Nazwisko:

Kwalifikacje:

Adres stuzbowy/adres osrodka:
Imig 1 nazwisko dotychczasowego koordynatora badania klinicznego:
Zmiana badacza:

Imig:

Drugie imig, jezeli posiada:
Nazwisko:

Kwalifikacje:

Adres stuzbowy:

Imig i nazwisko dotychczasowego badacza:

H. ZMIANY WE WNIOSKU O ROZPOCZECIE BADANIA KLINICZNEGO PRODUKTU
LECZNICZEGO/WYDANIE OPINII O BADANIU KLINICZNYM, DOTYCZACE
KONTAKTU ZE SPONSOREM W CELU POTWIERDZANIA UZYSKANYCH

DANYCH

H.1

Zmiany adresu poczty elektronicznej, na ktéry przekazywane sa dane dotyczace
potwierdzen (dotyczy sytuacji, w ktorych wniosek jest przesylany do europejskiej
bazy danych dotyczacych badan klinicznych (EudraCT):

H.2 Zmiana dotyczy wniosku o otrzymanie kopii danych CTA w tak [J nie [J
formacie xml

H.2.1 Czy przekazaé kopi¢ danych CTA w formacie xml z europejskiej tak (1 nie [
bazy danych dotyczacych badan klinicznych (EudraCT)?

H.2.1.1 Jezeli tak, nalezy poda¢ adres poczty elektronicznej, na ktory nalezy
przesta¢ kopie danych (do 5 adreséw poczty elektronicznej):

H.2.2 Czy przekaza¢ kopi¢ danych z uzyciem linkéw zabezpieczonych tak [1 nie [J

hastem?>?




Jezeli odpowiedz w pkt H.2.2 jest negatywna, pliki w formacie xml
zostang przestane za pomocg zabezpieczonego w mniejszym stopniu
linku poczty elektroniczne;.

H2.3 Czy zaprzestaé przesytania wiadomos$ci na wezesniej podany adres tak [J nie [J
poczty elektronicznej?

H:2.3.1 Jezeli ,,tak”, nalezy podac adres(-y) poczty elektronicznej, na ktore wiadomosci nie
maja by¢ przesytane:

I. LISTA DOKUMENTOW ZALACZONYCH DO WNIOSKU

Nalezy sktada¢ wylacznie dokumenty majace znaczenie dla zmiany, a tam gdzie to mozliwe
wprowadza¢ jasne odestania do dokumentéw juz ztozonych.
Nalezy jasno wskazywac¢ wszelkie zmiany oddzielnych stron oraz przedktada¢ stare i nowe teksty.

W przypadku, gdy po wydaniu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego nie nastgpita zmiana
podmiotu sktadajacego wniosek w imieniu sponsora, osoby lub jednostki organizacyjnej prowadzacej
badanie kliniczne na zlecenie (jezeli dotyczy), przedstawiciela prawnego sponsora (jezeli dotyczy),
przy sktadaniu wniosku dopuszczalne jest przedstawienie kopii upowaznien dla wyzej wymienionych
podmiotow z powotaniem na oryginat dokumentu lub jego uwierzytelniong kopi¢ znajdujaca si¢ w
aktach Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych.

1.1 List przewodni wskazujacy na rodzaj zmian i ich powody O

1.2 Streszczenie proponowanych zmian, o ile nie sa zawarte w czesci F ]
whniosku

1.3 Nowa wersja dokumentu O

1.4 Dodatkowe informacje O

LS Zmienione pliki w formacie xml i kopia wniosku o rozpoczecie O

badania klinicznego z zaznaczonymi zmianami

L.6 Ewentualne uwagi dotyczace zmian:

J. RODZAJ WNIOSKU

Jezeli wniosek jest kierowany do Prezesa Urzedu, nalezy zaznaczy¢ pole dotyczace komisji
bioetycznej oraz poda¢ odpowiednie dane dotyczace tej komisji. Jezeli wniosek jest kierowany do
komisji bioetycznej, nalezy zaznaczy¢ pole dotyczace Prezesa Urzgdu oraz poda¢ odpowiednie dane
dotyczgce Prezesa Urzedu.

J.1 Prezes Urzgdu O

J.2 Komisja bioetyczna O




K. PODPIS SKEADAJACEGO WNIOSEK

K.1 Niniejszym potwierdzam w imieniu wlasnym/sponsora (niepotrzebne skreslic), ze:
* Zawarte we wniosku dane sg zgodne z prawda.

* Badanie kliniczne bgdzie prowadzone zgodnie z protokotem badania klinicznego
oraz przepisami prawa.

* Przeprowadzenie wnioskowanych zmian jest uzasadnione.

K.2 WYPELNIA OSOBA SKEADAJACA WNIOSEK

K.2.1 Data zlozenia podpisu:

K2.2 Podpis osoby sktadajacej wniosek:

K.2.3 Imig 1 nazwisko osoby sktadajacej wniosek (drukowanymi literami):
Objasnienia:

R Numer badania klinicznego w europejskiej bazie danych dotyczacych badan klinicznych (EudraCT).
o Zgodnie z art. 2 pkt 37a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz.
2211, z p6ézn. zm.).

3 Wymagane jest posiadanie konta w systemie EudraLink, zob. www.eudract.emea.eu.int.



http://www.eudract.emea.eu.int

