Sponsorowane komercyjne obserwacyjne badanie nieinterwencyjne
1. List przewodni wnioskujący o wydanie opinii o sponsorowanym obserwacyjnym badaniu nieinterwencyjnym,
2. Kopia upoważnienia sponsora dla podmiotu składającego wniosek do działania w jego imieniu,

3. Streszczenie protokołu badania klinicznego,

4. Kopia broszury badacza (tylko w przypadku badania produktów leczniczych niedopuszczonych do obrotu na terytorium żadnego z państw członkowskich),

5. Oświadczenie organizacji prowadzącej badanie kliniczne na zlecenie o zakresie jej uprawnień i obowiązków, 
6. Oświadczenie dotyczące zasad rekrutacji pacjentów, o ile nie zostały one zawarte w protokole badania klinicznego,

7. Wzór pisemnej informacji dla pacjenta oraz formularza świadomej zgody, w którym w szczególności powinno być zawarte oświadczenie pacjenta o wyrażeniu zgody na przetwarzanie danych osobowych związanych z jego udziałem w badaniu klinicznym,

8. Wzór ogłoszenia rekrutacyjnego dla pacjentów, jeżeli dotyczy,

9. Wzór karty obserwacji klinicznej,

10. Życiorys badacza, w tym opis jego działalności naukowej i zawodowej,

11. Oświadczenie badacza dotyczące wyposażenia ośrodka badawczego w zakresie niezbędnym do przeprowadzenia badania oraz informację dotyczącą kwalifikacji personelu, który będzie uczestniczył w prowadzeniu badania klinicznego,

12. Oświadczenie sponsora o płatności.

Do wniosku składanego do komisji bioetycznej dołącza się kopie umów dotyczących prowadzenia badania klinicznego zawartych pomiędzy sponsorem lub podmiotem przez niego upoważnionym a badaczem oraz kopie umów zawartych pomiędzy sponsorem lub podmiotem przez niego upoważnionym a ośrodkami badawczymi. 
