
Na podstawie art. 6 ust. 5 pkt 1, 3 i 4 ustawy z dnia 
6 wrzeÊnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
Nr 126, poz. 1381 oraz z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141,
poz. 1181 i Nr 152, poz. 1265) zarzàdza si´, co nast´puje:

§ 1. Rozporzàdzenie okreÊla:

1) sposób i tryb prowadzenia Centralnej Ewidencji Ba-
daƒ Klinicznych;

2) wzór zg∏oszenia badaƒ klinicznych produktu leczni-
czego lub przysz∏ego produktu leczniczego do Cen-
tralnej Ewidencji Badaƒ Klinicznych;

3) wysokoÊç op∏at ponoszonych za dokonanie wpisu
do Centralnej Ewidencji Badaƒ Klinicznych.

§ 2. Ilekroç w rozporzàdzeniu jest mowa o:

1) „ustawie” — rozumie si´ przez to ustaw´ z dnia
6 wrzeÊnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

2) „Ewidencji” — rozumie si´ przez to Centralnà Ewi-
dencj´ Badaƒ Klinicznych;

3) „podmiocie uprawnionym” — rozumie si´ przez to
podmiot, o którym mowa w art. 6 ust. 2 ustawy;

4) „Urz´dzie” — rozumie si´ przez to Urzàd Rejestra-
cji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych
i Produktów Biobójczych.

§ 3. 1. Zg∏oszenia badania klinicznego do Ewiden-
cji, zwanego dalej „zg∏oszeniem”, podmiot uprawnio-
ny dokonuje na formularzu, którego wzór stanowi za-
∏àcznik nr 1 do rozporzàdzenia.

2. Je˝eli zg∏oszenie nie spe∏nia wymagaƒ okreÊlo-
nych w rozporzàdzeniu lub podmiot uprawniony nie
do∏àczy∏ do zg∏oszenia niezb´dnych dokumentów, Pre-
zes Urz´du wzywa do uzupe∏nienia danych lub doku-
mentów w terminie okreÊlonym w Kodeksie post´po-
wania administracyjnego, pod rygorem pozostawienia
zg∏oszenia bez rozpoznania, z zastrze˝eniem ust. 3.

3. Dopuszcza si´ z∏o˝enie opinii komisji bioetycznej
— w rozumieniu ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o za-
wodzie lekarza (Dz. U. z 2002 r. Nr 21, poz. 204, Nr 76,
poz. 691, Nr 152, poz. 1266 i Nr 153, poz. 1271) przez
podmiot uprawniony w terminie póêniejszym. Brak
opinii komisji bioetycznej w odniesieniu do poszcze-
gólnych oÊrodków badawczych nie wstrzymuje wyda-

nia decyzji na prowadzenie badania w odniesieniu do
pozosta∏ych oÊrodków badawczych, które uzyska∏y po-
zytywnà opini´ komisji bioetycznej.

4. Zg∏oszenie sk∏adane jest w j´zyku polskim; do-
puszcza si´ z∏o˝enie za∏àczników do zg∏oszenia w j´zy-
ku angielskim, z wy∏àczeniem tekstów przeznaczonych
do wiadomoÊci pacjenta, które zawsze muszà byç
przedstawione w j´zyku polskim.

§ 4. 1. Po otrzymaniu dokumentacji, o której mowa
w § 3 ust. 2, Urzàd wyst´puje do niezale˝nego recen-
zenta o wydanie oceny merytorycznej badania w zakre-
sie zgodnoÊci badania z wymaganiami Dobrej Praktyki
Klinicznej, okreÊlonej odr´bnymi przepisami.

2. Oceny merytorycznej, o której mowa w ust. 1, nie
wymaga badanie kliniczne, o którym mowa w § 8.

§ 5. Ewidencja prowadzona jest w postaci ksi´gi
ewidencyjnej oraz w formie systemu informatycznego.

§ 6. Ewidencja, z zastrze˝eniem § 8, obejmuje na-
st´pujàce dane:

1) dat´ zg∏oszenia badania klinicznego do Ewidencji;

2) tytu∏ badania klinicznego;

3) dat´ i numer protoko∏u badania klinicznego;

4) dotyczàce fazy badania albo badania biorównowa˝-
noÊci;

5) nazw´ sponsora i podmiotu uprawnionego;

6) dat´ otrzymania opinii recenzenta oraz jego stano-
wisko dotyczàce badania klinicznego;

7) przewidywany okres prowadzenia badania;

8) dat´ wydania przez ministra w∏aÊciwego do spraw
zdrowia decyzji, o której mowa w art. 6 ust. 3 usta-
wy;

9) adnotacje zwiàzane z przebiegiem badania klinicz-
nego, w szczególnoÊci okresy przerw lub zaprze-
stania badania.

§ 7. W Ewidencji uwzgl´dnia si´ badania biorówno-
wa˝noÊci albo jednà z nast´pujàcych faz badaƒ:

1) faz´ I badania klinicznego — polegajàcà na pierw-
szym podaniu przysz∏ego produktu leczniczego
cz∏owiekowi, zwykle przeprowadzanà z udzia∏em
zdrowych ochotników; celem badania jest dokona-
nie wst´pnej oceny bezpieczeƒstwa i zebrania
pierwszych danych farmakokinetycznych, a je˝eli
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z dnia 29 listopada 2002 r.

w sprawie Centralnej Ewidencji Badaƒ Klinicznych.
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1) Minister Zdrowia kieruje dzia∏em administracji rzàdowej —

zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzàdzenia Prezesa
Rady Ministrów z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie
szczegó∏owego zakresu dzia∏ania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 93, poz. 833).



to mo˝liwe, równie˝ okreÊlenie profilu farmakody-
namicznego substancji czynnej u ludzi;

2) faz´ II badania klinicznego — polegajàcà na bada-
niu pilota˝owym majàcym wykazaç dzia∏anie
i okreÊliç bezpieczeƒstwo krótkotrwa∏ego stosowa-
nia przysz∏ego produktu leczniczego u pacjentów
cierpiàcych na okreÊlonà chorob´; próby te prze-
prowadza si´ na ograniczonej grupie chorych; ta
faza badaƒ ma na celu ustalenie w∏aÊciwego spo-
sobu dawkowania, dawki terapeutycznej (o ile to
mo˝liwe) oraz okreÊlenie zwiàzku mi´dzy dawkà
a reakcjà pacjenta; dostarcza równie˝ niezb´dnych
danych do zaplanowania badaƒ III fazy;

3) faz´ III badania klinicznego — polegajàcà na bada-
niu obejmujàcym wi´kszà grup´ pacjentów; ma
ono na celu zbadanie skutecznoÊci terapeutycznej
oraz bezpieczeƒstwa w odniesieniu do krótkotrwa-
∏ego stosowania, okreÊlenie wspó∏czynnika ko-
rzyÊç/ryzyko, ocen´ wartoÊci terapeutycznej przy-
sz∏ego produktu leczniczego, zbadanie cz´stoÊci
oraz rodzaju dzia∏aƒ niepo˝àdanych; sà to badania
randomizowane, prowadzone na ogó∏ metodà po-
dwójnie Êlepej próby, z zastosowaniem placebo
lub rzadziej preparatu o zbli˝onym dzia∏aniu tera-
peutycznym;

4) faz´ IV badania klinicznego — polegajàcà na bada-
niu, w którym podaje si´ produkt leczniczy zgodnie
ze wskazaniami zawartymi w Charakterystyce Pro-
duktu Leczniczego; ma ona zwykle na celu ocen´
bezpieczeƒstwa d∏ugoterminowego stosowania
po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu.

§ 8. Ewidencja badania klinicznego IV fazy zawiera
dane okreÊlone w § 6, z wyjàtkiem danych, o których
mowa w § 6 pkt 6.

§ 9. 1. Wpisów, zmian i skreÊleƒ w Ewidencji, doko-
nuje si´:

1) na podstawie zg∏oszenia podmiotu uprawnionego
po uzyskaniu decyzji ministra w∏aÊciwego do
spraw zdrowia, o której mowa w art. 6 ust. 3 usta-
wy;

2) z urz´du, na podstawie decyzji ministra w∏aÊciwe-
go do spraw zdrowia, o której mowa w art. 6
ust. 3e ustawy;

3) w przypadkach innych, ni˝ wymienione w pkt 1 i 2,
na wniosek podmiotu uprawnionego.

2. Wniosek, o którym mowa w ust. 1 pkt 3, mo˝e
obejmowaç wy∏àcznie zmiany niemajàce wp∏ywu na
przebieg badania klinicznego lub zmiany, w których na-
tychmiastowe dzia∏anie jest konieczne, aby wyelimino-
waç ryzyko zagra˝ajàce uczestnikom badania, oraz gdy
zmiany dotyczà jedynie zagadnieƒ technicznych lub
administracyjnych.

3. Wpisów w Ewidencji dokonuje si´ pod kolejnym
numerem.

4. Je˝eli dane, o których mowa w § 6 albo § 8, nie
mogà byç ze wzgl´du na swój zakres uj´te w Ewiden-
cji, stanowià one za∏àcznik do Ewidencji. Osoba prowa-
dzàca Ewidencj´ obowiàzana jest sporzàdziç w Ewi-
dencji adnotacj´ dotyczàcà za∏àcznika.

5. TreÊç wpisu, zmiany wpisu lub jego skreÊlenie
muszà byç zgodne z dokumentami, o których mowa
w ust. 1 i 4, stanowiàcymi akta ewidencyjne.

§ 10. 1. Poprawek w ksi´dze ewidencyjnej dokonu-
je si´ w taki sposób, aby wyrazy poprawione by∏y czy-
telne.

2. Osoba dokonujàca poprawek obowiàzana jest
opatrzyç poprawk´ w∏asnor´cznym podpisem oraz do-
konaç stosownej zmiany w Ewidencji prowadzonej
w formie systemu informatycznego.

§ 11. 1. Akta ewidencyjne opatruje si´ numerem
zgodnym z numerem wpisu do Ewidencji i przechowu-
je si´ w miejscu specjalnie do tego wyodr´bnionym,
z zachowaniem przepisów o ochronie informacji nie-
jawnych oraz o ochronie w∏asnoÊci przemys∏owej.

2. Ksi´g´ ewidencyjnà i akta ewidencyjne przecho-
wuje si´ zgodnie z przepisami dotyczàcymi klasyfikacji
dokumentów do celów archiwalnych.

§ 12. WysokoÊç op∏at ponoszonych za dokonanie
wpisu do Ewidencji okreÊla za∏àcznik nr 2 do rozporzà-
dzenia.

§ 13. Rozporzàdzenie wchodzi w ˝ycie po up∏ywie
14 dni od dnia og∏oszenia.
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Za∏àczniki do rozporzàdzenia Ministra Zdrowia
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Za∏àcznik nr 1

WZÓR
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Za∏àcznik nr 2


