Lista wymaganych dokumentéw

Zatgcznik nr 2 do Procedury zawierania uméw o badania kliniczne w USD w Krakowie

ktoére nalezy dotagczyé do wniosku o przeprowadzenie badania klinicznego

L.p. Rodzaj dokumentu Uwagi
Dokumenty rejestrowe Sponsora aktualny odpis z KRS/ lub
1 odpowiedniego rejestru z
ttumaczeniem na jezyk polski
Dokumenty rejestrowe firmy CRO aktualny odpis z KRS/ lub
2 odpowiedniego rejestru z
ttumaczeniem na jezyk polski
Petnomocnictwo Sponsora dla firmy CRO do do aktualne i podpisane przez
reprezentowania Sponsora oraz zaciggania w jego imieniu umocowane osoby
3 zobowigzan finansowych, w tym do podpisywania uméw z
osrodkami oraz badaczami o przeprowadzenie badania
Petnomocnictwo dla firmy CRO do negocjowania umowy o aktualne i podpisane przez
4 przeprowadzenie badania klinicznego w imieniu Sponsora umocowane osoby
Polisa ubezpieczeniowa Sponsora kopia polisy i ewentualnie
5 certyfikatu
Protokét badania i streszczenie protokotu badania w jezyku
6 polskim
Harmonogram wizyt i wykaz procedur diagnostycznych i
terapeutycznych przewidzianych w ramach badania wraz z
7 terminami ich przeprowadzenia oraz informacjg czy sg
wykonywane w Szpitalu czy w innym miejscu
8 Wykaz lekow, ktore uczestnik badania otrzyma wraz ze
wskazaniem wizyt, podczas ktérych leki zostang podane
Opinia wiasciwej Komisji Bioetycznej dotgcza sie jesli zostata juz
9 wydana
Wzér informacji dla uczestnika oraz formularza swiadomej
10 zgody
Skfad zestawu laboratoryjnego oraz spis przedmiotow/
11 materiatdow potrzebnych do przeprowadzenia Badania(w tym
wyszczegolnienie tych ktore bedag dostarczane do Osrodka)
Wykaz sprzetu Osrodka potrzebnego do przechowywania
12 badanego leku oraz prébek biologicznych pobranych od
uczetnikow badania
13 Propozycja harmonogramu ptatnosci
Pozwolenie Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw dotacza sie jesli zostato juz
14 Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych | wydane
15

16




