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623
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 7 kwietnia 2005 r.

w sprawie trybu i zakresu prowadzenia kontroli badan klinicznych

Na podstawie art. 37ae ust. 7 ustawy z dnia 6 wrze-
$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r.
Nr 53, poz. 533, z p6zn. zm.?) zarzadza sig, co naste-
puje:

§ 1. Kontrole badan klinicznych, zwana dalej , kon-
trola”, przeprowadza sie na podstawie upowaznienia
wydanego przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produk-
tow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, zwanego dalej ,,Prezesem Urzedu”. Upo-
waznienie zawiera w szczegolnosci:

1) imie i nazwisko przeprowadzajgcego kontrole;
2) oznaczenie podmiotu objetego kontrola;

3) wskazanie podstawy prawnej do przeprowadzenia
kontroli;

4) cel i zakres kontroli;

5) miejsce przeprowadzenia kontroli;
6) date wydania upowaznienia;

7) podpis Prezesa Urzedu.

§ 2. Zakres kontroli obejmuje czynnosci majace na
celu sprawdzenie w szczegolnosci:

1) czy badanie kliniczne prowadzone jest na podsta-
wie pozwolenia wydanego przez ministra wtasci-
wego do spraw zdrowia;

2) czy przestrzegane sa warunki pozwolenia, o kté-
rym mowa w pkt 1;

3) czy w trakcie prowadzenia badania klinicznego
podmioty biorgce udziat w badaniu realizujg obo-
wiazki wynikajgce z wymagan Dobrej Praktyki Kli-
nicznej;

4) ztozenia przez uczestnikdéw badania klinicznego
oséwiadczen na formularzu s§wiadomej zgody;

5) uzyskania opinii komisji bioetycznej, o ktérej mo-
wa w art. 371 i 37x ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
— Prawo farmaceutyczne;

6) wykorzystywanych w badaniu klinicznym po-
mieszczen i sprzetu;

7) zgodnosci prowadzenia badania klinicznego z pro-
tokotem badania klinicznego i z zaakceptowanymi
zmianami tego protokotu;

" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministréw z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie
szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 134, poz. 1439).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 69, poz. 625, Nr 91,
poz. 877, Nr 92, poz. 882, Nr 93, poz. 896, Nr 173,
poz. 1808, Nr 210, poz. 2135 i Nr 273, poz. 2703.

8) sposobu dokumentowania danych i przechowywa-
nia dokumentac;ji.

8 3. 1. Kontrole przeprowadza sie na podstawie
planu kontroli, ktéry zawiera w szczegélnosci:

1) imie i nazwisko przeprowadzajgcego kontrole;

2) oznaczenie podmiotu objetego kontrolg oraz okre-
slenie miejsc, w ktdrych zostanie przeprowadzona
kontrola;

3) date i godzine rozpoczecia kontroli;
4) cel i zakres kontroli;

5) liste osob, ktérych obecno$é bedzie obowiagzkowa
podczas kontroli.

2. Plan kontroli wraz z kopig upowaznienia Prezesa
Urzedu przeprowadzajacy kontrole, przed jej rozpo-
czeciem, przekazuje podmiotowi objetemu kontrola
oraz sponsorowi, jezeli dotyczy.

3. W przypadku gdy podmiot objety kontrolg zgta-
sza zastrzezenia do planu kontroli, zastrzezenia te roz-
strzyga sie przed rozpoczeciem kontroli.

4. Kontrole rozpoczyna spotkanie przeprowadzaja-
cego kontrole z osobami, o ktérych mowa w ust. 1
pkt 5. Spotkanie ma na celu omoéwienie zakresu i har-
monogramu kontroli.

5. W przypadku gdy przeprowadzajacy kontrole
uzyska w formie ustnej informacje majace wptyw na
wynik kontroli, sprawdza i potwierdza je.

6. W uzasadnionych przypadkach harmonogram
kontroli moze ulec zmianom, o ktérych przeprowadza-
jacy kontrole niezwtocznie powiadamia podmiot obje-
ty kontrolg oraz sponsora.

7. Kontrolg konczy spotkanie przeprowadzajacego
kontrole z osobami, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 5.
Spotkanie ma na celu oméwienie wynikow kontroli,
jej podsumowanie oraz zapoznanie sie przeprowadza-
jacego kontrole z wyjasnieniami osob uczestniczacych
w spotkaniu.

8. W przypadku zaistnienia podejrzenia, ze w trak-
cie badania klinicznego zagrozone jest zdrowie lub zy-
cie uczestnikéw badania, przeprowadzajacy kontrole
moze przeprowadzi¢ kontrolg bez wczesniejszego po-
wiadamiania podmiotu objgtego kontrolg oraz spon-
sora.

§ 4. 1. Po zakonczeniu kontroli przeprowadzajacy
kontrole wystawia zaswiadczenie o przeprowadzeniu
kontroli oraz — w terminie nie dtuzszym niz 21 dni od
dnia jej zakonczenia — sporzadza raport z kontroli
i niezwtocznie przekazuje go Prezesowi Urzedu.
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2. Zaswiadczenie, o ktéorym mowa w ust. 1, otrzy-
mujg podmiot objety kontrolg oraz sponsor, jezeli do-
tyczy.

3. Zaswiadczenie, o ktérym mowa w ust. 1, zawie-
ra w szczegolnosci:

1) cel i zakres przeprowadzonej kontroli;

2) oznaczenie podmiotu objetego kontrola oraz okre-
slenie miejsc, w ktérych przeprowadzono kontrolg;

3) date rozpoczecia i zakonczenia kontroli;

4) imie i nazwisko przeprowadzajgcego kontrole;

5) date wystawienia zaswiadczenia;

6) podpis przeprowadzajgcego kontrole.

4. Raport, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera

w szczegolnosci:

1} imie i nazwisko przeprewadzajgcego kontrole;

2) date rozpoczecia i zakonczenia kontroli;

3) oznaczenie podmiotu objetego kontrolg;

4) cel i zakres przeprowadzonej kontroli;

5) liste osdb obecnych podczas kontroli;

6) okreslenie miejsc, w ktdrych przeprowadzono kon-
trole;

7) opis przeprowadzonych czynnosci kontrolnych;
8) opis zastosowanych metod i procedur;

9) wnioski z przeprowadzonej kontroli, a w przypad-
ku stwierdzenia nieprawidtowosci lub uchybief —
szczego6towy ich opis oraz zalecenia pokontrolne;

10) liste podmiotdw, ktére otrzymuja raport;

11) podpis przeprowadzajacego kontrole i date spo-
rzadzenia raportu.

5. W przypadku stwierdzenia przez przeprowadza-
jacego kontrole nieprawidtowosci zagrazajacych zyciu
tub zdrowiu uczestnikow badania klinicznego, nie-
zwfocznie powiadamia on o tym Prezesa Urzedu.

&8 5. 1. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowo-
$ci lub uchybien Prezes Urzedu przekazuje sponsoro-
wi oraz badaczowi zalecenia pokontrolne, z wnio-
skiem o usuniecie stwierdzonych nieprawidtowosci
lub uchybien, w terminie nie dtuzszym niz 30 dni od
dnia otrzymania wniosku.

2. Sponsor i badacz niezwtocznie informujg Preze-
sa Urzedu o wykonaniu zalecefn pokontrolnych lub
o przyczynach ich niewykonania.

3. Kontrola moze obejmowacé réwniez sprawdze-
nie wykonania zalecen pokontrolnych.

8 6. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 10 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu i zakresu
prowadzenia inspekcji badan klinicznych w zakresie
zgodnosci tych badan z wymaganiami Dobrej Praktyki
Klinicznej (Dz. U. Nr 219, poz. 1844).

&8 7. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: M. Balicki



