Zatacznik nr 9 do Regulaminu Konkursu

Wzor

Os$wiadczenie dotyczace do§wiadczenia Wnioskodawcy/Konsorcjanta w badaniach
klinicznych w ramach Konkursu pn. Tworzenie i rozw6j Centréw Wsparcia Badan
Klinicznych nr ABM/2021/4

I. Czy Wnioskodawca wraz z Konsorcjantem (sumarycznie) zrealizowat:

* minimum 15 badan klinicznych (komercyjnych i niekomercyjnych) w ciggu 5 lat
poprzedzajacych rok ztozenia Wniosku?

* minimum 50 badan klinicznych (zaréwno komercyjnych jak i niekomercyjnych)
w okresie 5 lat poprzedzajacych rok ztozenia Wniosku (tj. lata 2016-2020)*.

(Prosze o enumeratywne wymienienie nazw badaii klinicznych wraz ze wskaganiem roku ropociecia |
grealizowania i numern badania komercyjnego/ niekomercyjnego).

Lp. | Nazwa badania Numer badania Rok rozpoczecia /
komercyjnego/niekomercyjnego | komercyjnego/ zrealizowania
(Wnioskodawca/Konsorcjant) niekomercyjnego/ badania**

numer decyzji z (od 2016 r. do 2020 r.)
URPL/EudraCT

1.

2.

3.

n

* W przypadku gdy Wnioskodawca w ramach Projektu zamierza utworzyé osrodek wezesnych faz
powinien posiada¢ doswiadczenie w realizacji co najmniej 50 badan klinicznych (zaréwno
komercyjnych jak 1 nieckomercyjnych) w okresie 5 lat poprzedzajacych rok ztozenia Wniosku
(4. lata 2016-2020). Do wykazu doswiadczenia w realizacji badan klinicznych zaliczane sa
zrealizowane badania kliniczne jak réwniez badania, ktére sg w trakcie trwania (badania on-
going) zaré6wno Wnioskodawcy jak i Konsorcjantow.

** Badanie rozpoczete — badanie, w ktérym zostala podpisana §wiadoma zgoda na udzial w
badaniu klinicznym produktu leczniczego oraz wyrobu medycznego przez pierwszego pacjenta

Badanie zrealizowane — badanie w ktérym Sponsor badania klinicznego przedstawil Prezesowi
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych oraz
Komisji Bioetycznej, ktéra opiniowala badanie, pelny raport kofncowy z przebiegu badania
klinicznego.

(podpis osoby upowaznionej do ztozenia Wniosku)



