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ZARZADZENIE MINISTRA ZDROWIA | OPIEKI SPOLECZNEJ
z dnia 6 kwietnia 1993 r.

w sprawie wykazu jednostek upowaznionych do przeprowadzania badan laboratoryjnych i klinicznych
oraz warunkéw przeprowadzania tych badan.

Na podstawie art. 15 ust. 3 ustawy zdnia 10 pazdziernika
1991 r. o $rodkach farmaceutycznych, materiatlach medycz-
nych, aptekach, hurtowniach i nadzorze farmaceutycznym
(Dz. U. Nr 105, poz. 452 iz 1993 r. Nr 16, poz. 68) zarzadza
sig, co nastepuje:

§ 1. 1. Jednostkami upowaznionymi do przeprowadza-
nia badan laboratoryjnych srodkéw farmaceutycznych i ma-
teriatébw medycznych s3: jednostki badawczo-rozwojowe
— Instytut Lekdw, Panstwowy Zaklad Higieny, Instytut

ywnosci i Zywienia, Instytut Hematologii, a takze laborato-
ria kontroli jakosci lekéw wchodzgce w skiad inspektoratéw
nadzoru farmaceutycznego.

2. Jednostki, o ktérych mowa w ust. 1, przeprowadzaja
badania laboratoryjne na zlecenie ubiegajacego sig¢ o wpis
$rodka farmaceutycznego lub materiatu medycznego do
Rejestru Srodkéw Farmaceutycznych i Materiatéw Medycz-
nych, zwanego dalej ,,ubiegajacym sie o wpis”.

. § 2. 1. Badania kliniczne $rodka farmaceutycznego
i materialu medycznego sq wykonywane przez szpitale klini-
czne oraz oddzialy szpitalne udostepnione na potrzeby klinik
na podstawie odrebnych przepisoéw.

2. Komisja Rejestracji Srodkéw Farmaceutycznych
i Materiatbw Medycznych, zwana dalej ,,Komisjg”, moze
wrazie potrzeby wskazac sposérod jednostek, o ktérych mowa
w ust. 1, jednostke koordynujaca badania.

§ 3. 1. Szczegbtowy zakres i metody badari laboratory;j-
nych okreéla kazdorazowo jednostka przeprowadzajgca ba-
dania na podstawie wskazar zawartych w Farmakopei Pol-
skiej lub innej farmakopei, jesli dany $rodek farmaceutyczny
fub material medyczny nie jest opisany w Farmakopei Pol-
skiej lub opis nie uwzglednia wszystkich wymaganych ro-
dzajéw badar.

2. Jezeli w farmakopeach, o ktérych mowa w ust, 1,
brak jest dla danego $rodka farmaceutycznego lub materiatu
medycznego wskazania z zakresu i metod badan, jednostka
wykonujaca badanie moze sama wskazaé¢ zasady i metody
badart lub zastosowaé zasady i metody wskazane przez
wytwarce lub importera.

3. Komisja uprawniona jest do ustalania zakresu i metod
badary laboratoryjnych, jesli zakres i metody nie zostang
ustalone stosownie do przepiséw ust. 1 i 2.

§ 4. Jednostka prowadzaca badania laboratoryjne Iub
kliniczne okresla wielko$¢ probki érodka farmaceutycznego
lub materiatu medycznego oraz ilo$¢ ich opakowarn niezbed-
nych do przeprowadzenia badan.

§ 5. Badania laboratoryjne i kliniczne $érodkéw farma-
ceutycznych i materiatbw medycznych przeprowadzane sg
na koszt ubiegajacego sie 0 wpis Srodka lub materiatu do
Rejestru Srodkéw Farmaceutycznych i Materiatéw Medycz-
nych i obejmuja oprécz kosztu samego badania warto$é
materiatlu pobranego do badan.

2. SzczegOtowy zakres i rodzaj badan klinicznych,
a w razie potrzeby — takze etapy tych badan ustala Komisja.

_ 3. Przejscie do nastepnego etapu badan uzaleznione
jest od przedstawienia Komisji wynikéw dotychczasowych
badarn.

§ 7. 1. Badania kliniczne przeprowadza sie pod bezpo-
$rednim kierownictwem lekarza bedacego co najmniej spe-
cjalista Il stopnia w dziedzinie medycyny wiasciwej ze
wzgledu na przedmiot badania, upowaznionego do takich
badan przez kierownika jednostki prowadzacej badania klini-
czne.

2. Lekarz bedacy bezposrednim kierownikiem badan
lélirc\‘ic;nych jest odpowiedzialny za prawidiowy przebieg tych
adari.

§ 8. 1. Jednostka prowadzgca badania laboratoryjne
lub kliniczne wydaje, z zastrzezeniem ust. 2, orzeczenie
o wynikach badan.

2. Jezeli Komisja wyznaczyta jednostke koordynujaca,
o ktorej mowa w § 2 ust. 2, orzeczenie o wynikach badan
klinicznych wydaje ta jednostka.

3. Orzeczenie o wynikach badan laboratoryjnych po-
winno zawiera¢ w szczego6lnosci:

1) oznaczenie jednostki wydajacej orzeczenie,

2) rodzaj badanego $rodka farmaceutycznego lub materia-
tu medycznego, z podaniem numeru serii, wytworcy,
daty waznosci i stosowanych metod badan,
opis przeprowadzonych badan,
ustalenia wynikajgce z tych badan, odnoszace sie¢ do
wymagart jakoéciowych $rodka farmaceutycznego lub
materiatu medycznego,
whnioski co do dalszego trybu postepowania ze $rodkiem
farmaceutycznym lub materiatem medycznym,
podpis kierownika jednostki wydajgcej orzeczenie.

4. Orzeczenie o wynikach badan klinicznych powinno
zawiera¢ w szczegdinosci:

1) oznaczenie jednostki wydajgcej orzeczenie,

2) rodzaj badanego $rodka farmaceutycznego lub materia-
tu medycznego z podaniem numeru serii, wytworcy
i daty waznosci,
szczegOlowy opis gléwnych etapOw przeprowadzonych
badan i stosowane metody analityczne, w tym badania
biodynamiczne (biodostepnosci),
charakterystyke badanej populacji,
monitorowanie badania w zakresie skutecznosci srodka
farmaceutycznego lub materiatu medycznego z poda-
niem gtéwnych kryteriow skutecznoséci,
kliniczng oceng wynikéw pod wzglgdem bezpieczenst-
wa stosowania $rodka farmaceutycznego i materiatu
medycznego,

3)
4)

5)
6)

3)

4)
5)

6)

T . - ) 7) proponowane zalecenia w zakresie dawkowania $rodka
wne§ Eb;ﬁs}]aezzec:{):x?a;lz(:]jzadv?/ﬁrLazki): rg;g:zé%‘chzszxgérgg_ lub materiatu, a takze zalecane $rodki ostroznoéci, jezeli
nieniem art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 10 pazdziernika 1991 r. wystepujg, o
o $rodkach farmaceutycznych, materiatach medycznych, ap-  8) wskazanie niepozadanych dziatari $rodka farmaceutycz-
tekach, hurtowniach i nadzorze farmaceutycznym (Dz. U. Nr nego lub materiatu medycznego,

105, poz. 452 i 2 1993 r. Nr 16, poz. 68), ubiegajacego sig 9) podpis lekarza bedacego bezposrednim kierownikiem
© wpis, do zlecenia wykonania badan klinicznych jedno- badan oraz kierownika jednostki, w ktorej przeprowa-
stkom, o ktérych mowa w § 2. dzono badania kliniczne.
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§ 9. Orzeczenie o wynikach badan niezwtocznie po ich
sporzadzeniu jednostki, o ktérych mowa w § 1 i 2, przekazuja
ubiegajgcemu si¢ o wpis oraz Komisji.

§ 10. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opie-
ki Spotecznej zdnia 12 grudnia 1987 r. w sprawie szczego6to-
wych zasad i warunkéw przeprowadzania badar laboratoryj-

nych i klinicznych $rodkéw farmaceutycznych i artykulow
sanitarnych (Dz. U. 2 1988 r. Nr 2, poz. 9).

§ 11. Zarzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od
dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej: A. Wojtyla



