
Załącznik nr 2 do Procedury zawierania umów o badania kliniczne w USD w Krakowie 

          

   

Lista wymaganych dokumentów  

   

 

które należy dołączyć do wniosku o przeprowadzenie badania klinicznego 

 

   
    

   
L.p. Rodzaj dokumentu Uwagi 

1 

Dokumenty rejestrowe Sponsora aktualny odpis z KRS/ lub 
odpowiedniego rejestru z 
tłumaczeniem na język polski 

2 

Dokumenty rejestrowe firmy CRO aktualny odpis z KRS/ lub 
odpowiedniego rejestru z 
tłumaczeniem na język polski 

3 

Pełnomocnictwo Sponsora dla firmy CRO do do 
reprezentowania Sponsora oraz zaciągania w jego imieniu 
zobowiązań finansowych, w tym do podpisywania umów z 
ośrodkami oraz badaczami o przeprowadzenie badania  

aktualne i podpisane przez 
umocowane osoby 

4 
Pełnomocnictwo dla firmy CRO do negocjowania umowy o 
przeprowadzenie badania klinicznego w imieniu Sponsora 

aktualne i podpisane przez 
umocowane osoby 

5 
Polisa ubezpieczeniowa Sponsora kopia polisy i ewentualnie 

certyfikatu  

6 

Protokół badania  i streszczenie protokołu badania w języku 
polskim 

  

7 

Harmonogram wizyt i wykaz procedur diagnostycznych i 
terapeutycznych przewidzianych w ramach badania wraz z 
terminami ich przeprowadzenia oraz informacją czy są 
wykonywane w Szpitalu czy w innym miejscu 

  

8 
Wykaz leków, które uczestnik badania otrzyma wraz ze 
wskazaniem wizyt, podczas których leki zostaną podane 

  

9 
Opinia właściwej Komisji Bioetycznej  dołącza się jeśli została juz 

wydana 

10 
Wzór informacji dla uczestnika oraz formularza świadomej 
zgody 

  

11 

Skład zestawu laboratoryjnego oraz spis przedmiotów/ 
materiałów potrzebnych do przeprowadzenia Badania(w tym 
wyszczególnienie tych które będą dostarczane do Ośrodka) 

  

12 

Wykaz sprzętu Ośrodka potrzebnego do przechowywania 
badanego leku oraz próbek biologicznych pobranych od 
uczetników badania 

  

13 
Propozycja harmonogramu płatności   

14 

Pozwolenie Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów 
Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych 

dołącza się jeśli zostało juz 
wydane 

15 
    

16 

    

 


