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RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
IV kadencja

Prezes Rady Ministréw
RM 10-47-04

Pan
Marek Borowski
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia
2 kwietnia 1997 r. przedstawiam Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej projekt
ustawy

-0 Zmianie ustawy - Prawo
farmaceutyczne oraz ustawy o zawodzie

lekarza wraz z projektami podstawowych aktow
wykonawczych,

co do ktorego Rada Ministrow zadeklarowala, ze ma na celu dostosowanie
polskiego ustawodawstwa do prawa Unii Europejskie;.

Jednocze$nie, zgodnie z wymogami art. 34 ust. 5 regulaminu Sejmu,
przekazuje, przettumaczone na jezyk polski, teksty przepisow Unii Europejskiej,
do ktorych ma by¢ dostosowane prawo polskie.

W zalaczeniu przedstawiam takze opini¢ dotyczaca zgodnosci
proponowanych regulacji z prawem Unii Europejskie;.

Ponadto uprzejmie informujg, ze do prezentowania stanowiska Rzadu
w tej sprawie w toku prac parlamentarnych zostal upowazniony Minister Zdrowia.

Z wyrazami szacunku

(-) Leszek Miller



Projekt
USTAWA

z dnia

o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz ustawy o zawodzie lekarza

Art. 1. W ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126, poz.

1381, z pdzn. zm.") wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) wart. I wust. 1 po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:
,,1a) warunki prowadzenia badan klinicznych produktéw leczniczych,";
2) wart. 2:
a) po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a-2d w brzmieniu:

»2a) badaczem — jest lekarz lub osoba wykonujaca zawdd, ktory w danym panstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym
upowaznia do prowadzenia badan z uwzglednieniem podstaw naukowych i dos§wiadczenia w

opiece nad pacjentami koniecznego do takich czynnosci,

2b) badaniem klinicznym weterynaryjnym — jest kazde doswiadczenie, ktorego celem jest
potwierdzenie przewidywanej skuteczno$ci lub bezpieczenstwa badanego produktu
leczniczego weterynaryjnego prowadzone z udziatem docelowego lub docelowych gatunkéw

zwierzat,

2c) badanym produktem leczniczym — jest substancja albo mieszanina substancji,
ktéorym nadano posta¢ farmaceutyczna substancji czynnej lub placebo, badana lub
wykorzystywana jako produkt referencyjny w badaniu klinicznym, w tym réwniez
produkt juz dopuszczony do obrotu, ale stosowany lub przygotowany w sposob

odmienny od postaci dopuszczonej do obrotu lub stosowany we wskazaniu nieobjetym



pozwoleniem, lub stosowany w celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych

postaci juz dopuszczonych do obrotu,

2d) badanym produktem leczniczym weterynaryjnym— jest substancja albo
mieszanina substancji, ktérym nadano posta¢ farmaceutyczna albo biologiczna i1 ktore

sa wykorzystywane w badaniach klinicznych weterynaryjnych,”,

b) pkt 3 otrzymuje brzmienie:
,»3) dzialaniem niepozadanym badanego produktu leczniczego albo badanego
produktu leczniczego weterynaryjnego — jest kazde niekorzystne i niezamierzone
dzialanie tych produktéw, wystgpujace po zastosowaniu jakiejkolwiek dawki tych

produktow,”,

¢) po pkt 3 dodaje si¢ pkt 3a-3d w brzmieniu:
,»3a) dzialaniem niepozadanym produktu leczniczego — jest kazde niekorzystne i
niezamierzone dziatanie produktu leczniczego wystgpujace podczas stosowania dawek
zalecanych u ludzi w celach profilaktycznych, diagnostycznych, terapeutycznych lub

dla modyfikacji funkcji fizjologicznych,

3b) dziataniem niepozadanym produktu leczniczego weterynaryjnego — jest kazde
niekorzystne 1 niezamierzone dzialanie produktu leczniczego weterynaryjnego
wystgpujace podczas stosowania dawek zalecanych u zwierzat w celach
profilaktycznych, diagnostycznych, terapeutycznych lub dla modyfikacji funkc;ji
fizjologicznych lub dziatanie wystepujace u ludzi po ekspozycji na produkt

leczniczy weterynaryjny,

3c¢) cigezkim niepozadanym zdarzeniem badanego produktu leczniczego albo
badanego produktu leczniczego weterynaryjnego — jest takie zdarzenie, ktore bez
wzgledu na zastosowana dawke badanego produktu leczniczego albo badanego
produktu leczniczego weterynaryjnego powoduje: zgon pacjenta, zagrozenie zycia
lub zdrowia, konieczno$¢ hospitalizacji lub jej przedtuzenie, trwaty lub znaczny

uszczerbek na zdrowiu lub wade wrodzona,

g Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141,
poz. 1181, Nr 152, poz. 1265 oraz z 2003 r. Nr 45, poz. 391 i Nr 189, poz. 1852.



3d) cigzkim niepozadanym dziataniem produktu leczniczego — jest takie dzialanie,
ktore bez wzgledu na zastosowana dawke produktu leczniczego powoduje: zgon
pacjenta, zagrozenie zycia lub zdrowia, konieczno$¢ hospitalizacji lub jej
przedhuzenie, trwaty lub znaczny uszczerbek na zdrowiu lub wade wrodzona lub

inne dziatanie leku, ktore lekarz wedtug swojego stanu wiedzy uzna za cigzkie,”,

d) pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,»0) Dobra Praktyka Kliniczna — jest zespdl uznawanych przez spotecznosé
migdzynarodowa wymagan dotyczacych etyki i1 jakosci badan naukowych, przy
prowadzeniu badan klinicznych, gwarantujacych ochrong praw, bezpieczenstwo,

dobro uczestnikéw tych badan oraz wiarygodno$¢ ich wynikow,”,

e) po pkt 6 dodaje si¢ pkt 6a w brzmieniu:
»0a) Dobra Praktyka Kliniczna Weterynaryjna — jest zesp6l uznawanych przez

spoteczno$§¢ migdzynarodowa wymagan dotyczacych etyki 1 jakosci badan
klinicznych weterynaryjnych, majacych na celu zapewnienie dobrostanu zwierzat i
bezpieczenstwa personelu, bioracych udziat w badaniu klinicznym weterynaryjnym
oraz ochrony s$rodowiska 1 zdrowia konsumenta zywnosci pochodzenia

zwierzecego,”,

f) po pkt 7 dodaje sig pkt 7a i 7b w brzmieniu:
,7a) importem produktéw leczniczych — jest kazde dziatanie, polegajace na

sprowadzaniu gotowego produktu leczniczego spoza panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w tym w
szczegOlnosci ich magazynowanie, kontrola jako$ci przy zwalnianiu serii i

dystrybucja,

7b) importem rownoleglym — jest kazde dziatanie polegajace na sprowadzaniu
produktu leczniczego posiadajacego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w

panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie czlonkowskim



Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, tozsamego pod wzgledem zawartosci
substancji czynnej z produktem leczniczym dopuszczonym do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz posiadajacego co najmniej takie wskazania
terapeutyczne jak produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej,”,

g) pkt 16 otrzymuje brzmienie:
,16) mniepozadanym zdarzeniem — jest kazde zdarzenie natury medycznej,
wywotujace negatywne skutki u pacjenta lub uczestnika badania klinicznego,
ktéremu podano produkt leczniczy lub badany produkt leczniczy albo badany
produkt leczniczy weterynaryjny, chociazby nie miaty one zwiazku przyczynowego

ze stosowaniem tego produktu,”,

h) pkt 17 otrzymuje brzmienie:
,»17) niespodziewanym dziataniem niepozadanym — jest kazde negatywne dziatanie
produktu leczniczego, ktorego charakter lub stopien nasilenia nie jest zgodny z
danymi zawartymi w odpowiedniej informacji o produkcie leczniczym — dla
produktoéw leczniczych w badaniach klinicznych najczgsciej — w broszurze badacza,
dla produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu — w Charakterystyce Produktu
Leczniczego,”,

1) po pkt 17 dodaje si¢ pkt 17a w brzmieniu:

"17a) niespodziewanym cigzkim niepozadanym dziataniem produktu leczniczego —
jest kazde niepozadane dzialanie produktu leczniczego, ktorego charakter lub stopien
nasilenia nie jest zgodny z danymi zawartymi w odpowiedniej informacji o produkcie
leczniczym — dla produktéw leczniczych w badaniach klinicznych najczgéciej — w
broszurze badacza, dla produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu — w
Charakterystyce Produktu Leczniczego, ktore bez wzgledu na zastosowana dawke
produktu leczniczego powoduje: zgon pacjenta, zagrozenie zycia lub zdrowia,
konieczno$¢ hospitalizacji lub jej przedtuzenie, trwaly lub znaczny uszczerbek na
zdrowiu lub wade¢ wrodzona lub inne dziatanie leku, ktore lekarz wedlug swojego

stanu wiedzy uzna za cigzkie,",



J) po pkt 20 dodaje si¢ pkt 22a w brzmieniu:

»22a) panstwem referencyjnym — jest panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub
panstwo cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
strona umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktéore w ramach procedury
wzajemnego uznania wydato pozwolenie, bedace podstawa do wszczgcia procedury

wzajemnego uznania na wniosek podmiotu odpowiedzialnego,”,

k) pkt 24 otrzymuje brzmienie:

,»24) podmiotem odpowiedzialnym — jest przedsigbiorca, w rozumieniu art. 2 ust. 2 i 3 oraz
art. 4 pkt 6 ustawy z dnia 19 listopada 1999 r. — Prawo dzialalno$ci gospodarczej (Dz. U. Nr
101, poz. 1178, z 2000 r. Nr 86, poz. 958 1 Nr 114, poz. 1193, z 2001 r. Nr 49, poz. 509, Nr
67, poz. 679, Nr 102, poz. 1115 i Nr 147, poz. 1643 oraz z 2002 r. Nr 1, poz. 2, Nr 115, poz.
995 1 Nr 130, poz. 1112), lub podmiot prowadzacy dzialalno$¢ gospodarcza w panstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktory

wnioskuje lub uzyskal pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,”,

1) po pkt 27 dodaje si¢ pkt 27a w brzmieniu:
,»27a) produktem leczniczym przeznaczonym do specjalnych celéw zywieniowych —
jest produkt leczniczy przeznaczony do leczenia zywieniowego odpowiednio
przetworzony i produkowany, o $ci§le okreslonym skladzie, stosowany u ludzi, na

zlecenie i pod kontrola lekarza,",

m) pkt 29 otrzymuje brzmienie:
,»,29) produktem leczniczym homeopatycznym — jest produkt leczniczy przygotowany
z roznych sktadnikow albo ich mieszanin, zgodnie z procedura homeopatyczna

opisang w odpowiednich farmakopeach uznawanych w pafistwach cztonkowskich Unii

Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym

Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,”,

n) uchyla sig pkt 36,



0) po pkt 37 dodaje si¢ pkt 37a w brzmieniu:
"37a) sponsorem — jest osoba fizyczna, osoba prawna albo jednostka organizacyjna
nieposiadajaca osobowosci prawnej, odpowiedzialna za podjgcie, prowadzenie i
finansowanie badania klinicznego, ktéra ma siedzibg na terytorium jednego z panstw
cztonkowskich Unii  Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym. Jezeli sponsor nie ma siedziby na terytorium jednego z
panstw Europejskiego Obszaru Gospodarczego, moze dziata¢ wylacznie przez

swojego prawnego przedstawiciela posiadajacego siedzibg na tym terytorium,”,

p) pkt 43 otrzymuje brzmienie:
»43) wytworca — jest podmiot, ktory na podstawie zezwolenia na wytwarzanie
produktu leczniczego, wydanego przez upowazniony organ, wykonuje przynajmniej

jedno z dziatah wymienionych w pkt 42,”,

r) pkt 44 otrzymuje brzmienie:

,44) zwolnieniem serii — jest poswiadczenie przez osobg¢ wykwalifikowana, ze dana
seria produktu leczniczego lub badanego produktu leczniczego zostata wytworzona i
skontrolowana zgodnie z przepisami prawa oraz wymaganiami pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub warunkami rozpoczgcia prowadzenia badania

klinicznego.”;

3) wart. 3:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
»2. Do obrotu dopuszczone sa takze produkty lecznicze, ktore uzyskaty pozwolenie

wydane przez Rade Unii Europejskiej lub Komisj¢ Europejska.”,

b) w ust. 4 dodaje sig pkt 6 w brzmieniu:

,0) immunologiczne produkty lecznicze weterynaryjne wytworzone z patogenow lub
antygenow pochodzacych od zwierzat znajdujacych si¢ w danym gospodarstwie i

przeznaczonych do leczenia zwierzat wystgpujacych w tym samym gospodarstwie.";



4)  wart. 4 dodaje si¢ ust. 9 w brzmieniu:

»9. Minister wilasciwy do spraw zdrowia, a w przypadku produktéw leczniczych
weterynaryjnych na wniosek ministra wlasciwego do spraw rolnictwa, moze w przypadku
klgski zywiotowej badz tez innego zagrozenia zycia lub zdrowia ludzi lub zwierzat wydaé
zgodeg na sprowadzenie z zagranicy, zgodnie z warunkami okre§lonymi w ust. 2, 3, 51 6,
produktu leczniczego, ktory jednoczes$nie:

1)  posiada pozwolenie, o ktorym mowa w art. 3 ust. 1,

2)  jest dopuszczony do obrotu w panstwie z ktorego jest sprowadzany,

3) jestniedostepny na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

— pod warunkiem, Ze na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej nie jest dostgpny produkt
leczniczy zawierajacy t¢ sama lub te same substancje czynne, t¢ sama dawke i posta¢ co

produkt leczniczy sprowadzany.”;

5) po art. 4 dodaje sig art. 4a w brzmieniu:

»Art. 4a. Do obrotu dopuszczone sa roéwniez produkty lecznicze bgdace przedmiotem importu

rownolegtego, ktore uzyskaty pozwolenie na import rownolegty.”;

6) art. 5 otrzymuje brzmienie:
,»Art. 5. 1. Nie wymagaja uzyskania pozwolenia:

1) produkty lecznicze wykorzystywane wytacznie do badan naukowych, prowadzonych
przez jednostki naukowe w rozumieniu ustawy z dnia 12 stycznia 1991 r. o Komitecie
Badan Naukowych (Dz. U. z 2001 r. Nr 33, poz. 389 oraz z 2003 r. Nr 39, poz. 335),
prowadzace dziatalnos$¢ o profilu medycznym ,

2) produkty lecznicze wykorzystywane przez wytworcow,

3) badane produkty lecznicze wykorzystywane wylacznie do badan klinicznych albo badan
klinicznych weterynaryjnych, wpisanych do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych
oraz,

4) potprodukty wytworzone w celu wykorzystania w dalszym procesie wytworczym

realizowanym przez wytworce.”;



7) uchyla sig art. 6;

8) wart. 7:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
»l. Wnioski w sprawach, o ktorych mowa w ust. 2, podmiot odpowiedzialny
sktada do ministra wlasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych, zwanego dalej ,,Prezesem Urzedu.”,

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Pozwolenie wydaje si¢ na okres pigciu lat, z zastrzezeniem ust. 3a14.”,

¢) po ust. 3 dodaje sig ust. 3a w brzmieniu:
»3a. Pozwolenie, o ktorym mowa w art. 4a, wydaje si¢ na czas nieokreslony.”,

d) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Wazno$¢ pozwolenia wydanego dla produktu leczniczego weterynaryjnego,
stosowanego u zwierzat, ktérych tkanki lub pozyskiwane od nich produkty sa
przeznaczone do spozycia przez ludzi, nie moze przekracza¢ terminu obowigzywania
przepisow okreslajacych tymczasowa warto$¢ Najwyzszego Dopuszczalnego Stezenia
Pozostatosci substancji czynnej lub substancji czynnych bedacych skladnikiem tego

produktu.";

9) w art. 8:
a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Decyzja o wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego, z wylaczeniem produktow immunologicznych, stosowanego u zwierzat,
ktorych tkanki lub produkty przeznaczone sa do spozycia przez ludzi, moze by¢ podjg¢ta
tylko wtedy, jezeli zostaly wyznaczone przynajmniej tymczasowe Najwyzsze
Dopuszczalne Stezenia Pozostatosci akceptowane na terytorium panstw cztonkowskich
Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym albo zostato
uznane, ze dla ich substancji czynnych limity takie nie sa wymagane.”,

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:



,»4. Dane 1 dokumenty dolaczone do wniosku, raporty oraz inne dokumenty gromadzone w
postgpowaniu o dopuszczenie do obrotu o przedtuzenie pozwolenia lub o zmianie powinny
by¢ przechowywane w Urzgdzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych, zwanym dalej: ,,Urzedem Rejestracji", przez 10 lat po wycofaniu

produktu leczniczego.";

10) w art. 10:

a) wust. 1:
— wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
»Wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, z zastrzezeniem art. 15, 20,

211 21a, powinien zawiera¢ w szczegdlnosci:",

— pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) posta¢ farmaceutyczna, moc 1 droge podania oraz okres waznosci produktu
leczniczego, a takze dane dotyczace ochrony Srodowiska zwiazane ze stosowaniem
oraz ze zniszczeniem produktu leczniczego, jezeli jest to niezbgdne i wynika z

charakteru produktu.”,

b) w ust. 2:

— pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,»,0) kopi¢ pozwolenia wydanego w panstwie, w ktorym znajduje si¢ siedziba podmiotu
odpowiedzialnego — w przypadku panstw spoza terytorium panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstw czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, lub kopig certyfikatu
produktu leczniczego wedtug wzoru przyjetego przez Swiatowa Organizacje Zdrowia oraz
ttumaczenie na jezyk angielski Charakterystyki Produktu Leczniczego i ulotki zatwierdzonej

w tym panstwie,”,

— po pkt 6 dodaje si¢ pkt 6a w brzmieniu:



,02) kopi¢ pozwolenia wydanego w panstwie, w ktorym: dany produkt leczniczy jest
dopuszczony do obrotu — w przypadku panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz thumaczenie na jgzyk angielski Charakterystyki

Produktu Leczniczego i ulotki zatwierdzonej w tym panstwie.”,

— pkt 8 otrzymuje brzmienie:

,»8) kopig zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego w panstwie wytwarzania.”,

¢) ust. 4 otrzymuje brzmienie:
»4. Dane 1 dokumenty, o ktorych mowa w ust. 2, moga by¢ przedstawione w jezyku
angielskim, z wyjatkiem dokumentéw wymienionych w pkt 4 1 5, ktore przedstawia si¢ w

jezyku polskim.”,

d) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. Inspekcja dokonywana jest przez inspektorow do spraw wytwarzania Gléwnego
Inspektoratu Farmaceutycznego lub inspektorow do spraw wytwarzania wiasciwych organéw
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub panstw wzajemnie uznajacych inspekcje
do spraw wytwarzania, na wniosek i koszt podmiotu odpowiedzialnego lub na wniosek i koszt

wytworcey, jezeli nie jest nim podmiot odpowiedzialny.”,

e) po ust. 6 dodaje si¢ ust. 6a w brzmieniu:
»0a. Koszty przeprowadzenia inspekcji, o ktérej mowa w ust. 5, uwzgledniaja koszty

podrézy, pobytu i czasu pracy inspektora.”;

11) wart. 11:

a) w ust. 1 dodaje sig¢ pkt 11 w brzmieniu:
,»11) $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska zwigzane ze stosowaniem oraz
zniszczeniem produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z tego

produktu leczniczego, jezeli jest to niezbg¢dne 1 wynika z wtasciwosci produktu.”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

10



»2. W przypadku produktéw leczniczych weterynaryjnych w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, nalezy poda¢ dodatkowo: gatunki zwierzat dla ktorych produkt jest
przeznaczony, specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy
zwierzeciu, okres karencji, ktory musi uptynaé od ostatniego podania, produktu
stosowanego u zwierzat, ktorych tkanki lub produkty przeznaczone sa do spozycia przez

ludzi.”;

12) w art. 15:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,,1. Podmiot odpowiedzialny nie jest obowiazany do przedstawienia wynikoéw badan
toksykologicznych, farmakologicznych i klinicznych, z zastrzezeniem ust. 2-4, jezeli
wykaze, ze:
1) produkt leczniczy jest odpowiednikiem oryginalnego gotowego produktu
leczniczego, ktory zostal dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej 1 podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie na rynek oryginalnego produktu
leczniczego wyrazit zgod¢ na wykorzystanie do oceny wniosku o dopuszczenie do
obrotu tego odpowiednika, wynikéw badan toksykologicznych, farmakologicznych i
klinicznych zawartych w dokumentacji oryginalnego produktu leczniczego albo
2) substancja czynna lub substancje czynne produktu leczniczego maja ugruntowane
zastosowanie medyczne oraz uznana skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania

potwierdzone publikacjami w literaturze fachowej, albo

3) produkt leczniczy jest odpowiednikiem oryginalnego gotowego produktu leczniczego,
ktory zostal dopuszczony do obrotu na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej
lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, a od daty pierwszego dopuszczenia
oryginalnego produktu leczniczego do obrotu na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym do daty zlozenia wniosku o
dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej uptynat okres 6 lat, chyba ze
ochrona patentowa oryginalnego produktu leczniczego na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej wygasta wczesniej; w przypadku produktu leczniczego pochodzacego z istotnie

innowacyjnej technologii, dopuszczonego do obrotu zgodnie z art. 3 ust. 2, okres ten wynosi
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10 lat, niezaleznie od terminu wygasnigcia ochrony patentowej na terytorium

Rzeczypospolitej Polskie;.",

b) dodaje sig ust. 4 w brzmieniu:

»4. W  przypadku produktu leczniczego homeopatycznego ze wskazaniami
terapeutycznymi, zawierajacego mieszaning substancji homeopatycznych leczniczych
niestosowanych dotychczas w lecznictwie lub nieopisanych w literaturze fachowe;,
podmiot odpowiedzialny jest obowiazany do przedstawienia wynikoéw odpowiednich
badan toksykologicznych 1 farmakologicznych, a takze badan klinicznych w
odniesieniu do produktu leczniczego homeopatycznego zlozonego oraz jest
obowiazany do przedstawienia wynikow takich badan w odniesieniu do kazdego

skladnika.";

13) w art. 17 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, grupy
produktow leczniczych obejmujace w szczegolnosci: produkty radiofarmaceutyczne,
produkty lecznicze roslinne, produkty lecznicze homeopatyczne inne niz te, o ktérych
mowa w art. 21 ust. 1, produkty lecznicze przeznaczone do specjalnych celow
zywieniowych, antyseptyki oraz wymagania dotyczace dokumentacji wynikoéw badan
tych produktow, uwzgledniajac w szczegolnosci specyfike okreslonych produktow

oraz koniecznos$¢ przedstawienia raportow eksperta.";

14) w art. 18:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,1. Postgpowanie w sprawie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego powinno
zakonczy¢ si¢ nie pdzniej niz w ciagu 210 dni.”,
b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
»2. Bieg terminu, o ktérym mowa w ust. 1, liczy si¢ od dnia zlozenia wniosku o
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego zawierajacego kompletne informacje

oraz do ktérego dotaczona zostata wymagana dokumentacja.”,
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¢) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Postgpowanie w sprawie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego, o ktorym mowa w
art. 4a, powinno zakonczy¢ si¢ nie pozniej niz w ciagu 45 dni od dnia ztozenia wniosku na
import réwnolegly, zawierajacego kompletne informacje oraz do ktdrego dolaczona zostata

wymagana dokumentacja.”;

15) art. 19 otrzymuje brzmienie:

»Art. 19. 1. Jezeli podmiot odpowiedzialny zlozy wniosek, zawierajacy dane o ktorych mowa
w art. 10 ust. 1, o wszczecie procedury wzajemnego uznania, majacej na celu dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego na podstawie pozwolenia wydanego przez panstwo
referencyjne, albo jezeli Prezes Urzedu powezmie informacjg, ze ten produkt leczniczy zostat
juz dopuszczony do obrotu w panstwie referencyjnym albo ze w innym panstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym zostato
wszczgte postgpowanie o dopuszczenie do obrotu tego produktu leczniczego, minister
wiasciwy do spraw zdrowia zawiesza postgpowanie o dopuszczenie do obrotu tego produktu i
wystepuje do panstwa referencyjnego o przestanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu z
zatwierdzona Charakterystyka Produktu Leczniczego oraz raportem oceniajacym

sporzadzonym przez podmiot wlasciwy panstwa referencyjnego.

2. Do wniosku o ktorym mowa w ust. 1, dotacza si¢ dokumentacje okreslona w art. 10 ust. 2 i

art. 11.

3. Minister wilasciwy do spraw zdrowia w terminie nie dluzszym niz 90 dni od dnia
otrzymania raportu oceniajacego wydaje postanowienie o uznaniu pozwolenia wydanego

przez panstwo referencyjne, z zastrzezeniem ust. 7.

4. W ciagu 30 dni od dnia uznania pozwolenia wydanego przez panstwo referencyjne,
minister wlasciwy do spraw zdrowia wydaje pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej; pozwolenie to wydaje si¢ na czas okreslony, zgodny z

czasem okreslonym w pozwoleniu wydanym przez panstwo referencyjne.
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5. Podmiot odpowiedzialny informuje ministra wlasciwego do spraw zdrowia, za
posrednictwem Prezesa Urzedu, o wszczgciu procedury wzajemnego uznania w panstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz
przesyla uaktualniona dokumentacj¢. Minister wlasciwy do spraw zdrowia przesyla do
panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czionkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, w ktorym wszczgto procedure wzajemnego uznania pozwolenie, wraz z
zatwierdzong przez siebie Charakterystyka Produktu Leczniczego i uaktualnionym raportem
oceniajacym, w ciagu 90 dni od dnia wystapienia tego panstwa lub podmiotu
odpowiedzialnego w przypadku, gdy przedmiotowa dokumentacja ma by¢ podstawa do

wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tego produktu leczniczego w tym panstwie.

6. Wniosek o zmiang w pozwoleniu albo wniosek o przedtuzenie wazno$ci pozwolenia sa

sktadane do ministra wiasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzedu.

7. Wnioski, o ktérych mowa w ust. 6, sktada si¢ we wszystkich panstwach, ktore uprzednio

dopuscily ten produkt leczniczy do obrotu w procedurze wzajemnego uznania.

8. Jezeli minister wlasciwy do spraw zdrowia uzna, ze pozwolenie wydane przez panstwo
referencyjne, zmiana w tym pozwoleniu albo przedluzenie wazno$ci pozwolenia moze
spowodowac zagrozenie dla zdrowia lub zycia, podejmuje dziatania, o ktérych mowa w art.

19b ust. 1.

9. Wydanie postanowienia, o ktorym mowa w ust. 3, wydanie pozwolenia, o ktdrym mowa w
ust. 4, dokonanie zmian w tym pozwoleniu, albo dokonanie przedtuzenia waznosci tego
pozwolenia oraz wszczgcie procedury wyjasniajacej minister wiasciwy do spraw zdrowia

dokonuje na podstawie raportu Prezesa Urzgdu.”;

16) po art. 19 dodaje si¢ art. 19a-19d w brzmieniu:
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»ATrt. 19a. 1. Jezeli ztozono kilka wnioskow o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
tego samego produktu leczniczego w kilku panstwach czionkowskich Unii Europejskiej
panstwie lub panstwach czionkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym i panstwa te podjety
rozne decyzje w kwestii dopuszczenia do obrotu, zmian w dokumentacji dotyczacej
dopuszczenia do obrotu tego produktu lub przedluzenia waznosci pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, minister wtasciwy do spraw zdrowia lub podmiot odpowiedzialny
wszczyna procedur¢ wyjasniajaca, okreslona w przepisach Unii Europejskiej dotyczacych

wzajemnego uznania.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia lub podmiot odpowiedzialny w celu ujednolicenia
oceny danych objetych pozwoleniem oraz oceny danych w dokumentacji stanowiacej
podstawe wydania tego pozwolenia, moga wystapi¢ o wszczgcie procedury wyjasniajacej
przed wydaniem, cofnigciem albo zmiana danych objetych pozwoleniem oraz zmiana
dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia, uwzgledniajac w szczegolnosci

informacje z zakresu monitorowania dziatan niepozadanych.

Art. 19b. 1. Jezeli minister wlasciwy do spraw zdrowia nie osiagnie porozumienia z
panstwem referencyjnym wystgpuje do Komisji Europejskiej o wszczecie procedury
wyjasniajacej 1 przekazuje dokumenty okreslone w przepisach Unii Europejskiej dotyczacych

wzajemnego uznania.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia wydaje decyzje w sprawie dopuszczenia do obrotu,
zmiany w dokumentacji dotyczacej dopuszczenia do obrotu lub przedtuzenia waznosci

pozwolenia zgodnie z rozstrzygnigciem Komisji Europejskiej lub Rady Unii Europejskie;.

Art. 19¢. W ramach procedury wzajemnego uznania pobierane sa oplaty za:
1) aktualizacj¢ raportu oceniajacego, o ktérym mowa w art. 19 ust. 5,
2) zlozenie wnioskéw, o ktérych mowa w art. 19 ust. 11 6,
3) przygotowanie dokumentdéw, stanowiacych podstawe wszczecia  procedury

wyjasniajacej, o ktérych mowa w art. 19b ust. 1.
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Art. 19d. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegotowy
tryb postgpowania dotyczacego procedury wzajemnego uznania, biorac pod uwage rodzaje
postegpowan bedacych przedmiotem procedury wzajemnego uznania, o ktérych mowa w art.

19 ust. 1-5.”;

17) w art. 21:

a) w ust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego, miejsca wytwarzania, w tym miejsca,
gdzie nastepuje zwolnienie serii, wytworce, u ktorego nastepuje zwolnienie serii, jezeli
nie jest nim podmiot odpowiedzialny, oraz numer zezwolenia na wytwarzanie,”,

b) w ust. 3 po pkt 3 dodaje si¢ pkt 3a w brzmieniu:
,»3a) wyniki, streszczenia i sprawozdania z badan jako$ciowych, biologicznych i
farmaceutycznych wraz z raportem eksperta,”,

¢) po ust. 7 dodaje si¢ ust. 7a w brzmieniu:
»7a. Wniosek o dopuszczenie do obrotu moze obejmowaé list¢ produktow leczniczych
homeopatycznych  pochodzacych z tego samego surowca lub surowcow

homeopatycznych.";

18) po art. 21 dodaje sig art. 21a w brzmieniu:

»Art. 21a. 1. Wniosek o wydanie pozwolenia na import rownolegty albo wniosek o zmiang w
pozwoleniu sktada si¢ do ministra wlasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem Prezesa

Urzedu.

2. Wydanie pozwolenia na import rownoleglty, odmowa wydania pozwolenia, zmiana w
pozwoleniu oraz cofnigcie pozwolenia dokonywane jest w drodze decyzji, wydawanej przez

ministra wlasciwego do spraw zdrowia na podstawie raportu Prezesa Urzgdu.
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3. Do pozwolen na import rownolegly oraz do cofnigcia tych pozwolen stosuje sig

odpowiednio przepisy art. 23 ust. 1, art. 33.

4. W przypadku gdy minister wlasciwy do spraw zdrowia nie jest w stanie, na podstawie
posiadanej dokumentacji, rozstrzygna¢ czy rdéznice pomigdzy produktem leczniczym z
importu rownoleglego, a produktem leczniczym posiadajacym pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej moglyby by¢ uznane za istotne z punktu
widzenia bezpieczenstwa lub skutecznosci tego produktu wystepuje do odpowiednich wtadz

panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego

Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze

Gospodarczym, z ktorego produkt leczniczy jest sprowadzany, o dodatkowa dokumentacije,
inng niz okreslong w ust. 61 7.

5. Jezeli minister wlasciwy do spraw zdrowia uzna, ze rdznice pomigdzy produktem
leczniczym z importu rownoleglego, a produktem leczniczym posiadajacym pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sa istotne 1 moga stwarzad
zagrozenie dla zycia i zdrowia ludzi lub zwierzat odmawia wydania pozwolenia na import
réwnolegly tego produktu leczniczego albo wprowadzenia zmian w pozwoleniu na import

rownolegty.

6. Wniosek o wydanie pozwolenia na import rownolegly zawiera:

podstawowe dane zawarte w pozwoleniu wydanym przez panstwo cztonkowskie Unii
Europejskiej lub panstwo cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strong umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, z ktérego produkt

leczniczy jest sprowadzany,

dane importera rownoleglego.

7. Do wniosku o wydanie pozwolenia na import réwnolegty, dolacza sig:
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1) wzor oznakowania opakowania oraz ulotki,

2) kopi¢ zezwolenia na wytwarzanie wydane przez upowaznione panstwo cztonkowskie Unii
Europejskiej lub panstwo czlonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strong umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w tym zakresie

przepakowywana,

3) potwierdzenie uiszczenia oplaty za ztozenie wniosku.

8. Za ztozenie wnioskow, o ktorych mowa w ust. 1, pobierane sa opftaty.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wilasciwym do spraw
rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia, wzér wniosku o wydanie pozwolenia na import
rownolegty oraz szczegdtowy wykaz danych i dokumentow objetych wnioskiem o zmiang
pozwolenia, uwzgledniajac dane i dokumenty, o ktérych mowa w ust. 6 i 7, biorac pod
uwage rodzaj produktu leczniczego oraz zakres danych objetych pozwoleniem na import

rownolegty.”;

19) w art. 23:
a) w ust. 1 dodaje si¢ pkt 12 w brzmieniu:

,12) importera rownoleglego,”,

b) dodaje sig ust. 4 w brzmieniu:

,»4. Pozwolenie moze obejmowac liste¢ produktéw leczniczych homeopatycznych bez

wskazan do stosowania speiniajacych wymagania okreslone w art. 21 ust. 1 14.";

20) w art. 24 w ust. 1 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,»3) przedstawiania Prezesowi Urzedu:
a) raportoOw biezacych dotyczacych pojedynczych przypadkow dziatan niepozadanych
produktu leczniczego, a w szczego6lnych przypadkach na kazde zadanie Prezesa

Urzedu zgodnie z zakresem okreslonym w zadaniu,
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b) raportéw okresowych dotyczacych bezpieczenstwa produktéw leczniczych:

co sze$¢ miesiecy w ciagu dwoch pierwszych lat po uzyskaniu przez dany
produkt leczniczy pierwszego na §wiecie pozwolenia,

co dwanascie miesigcy od trzeciego roku po uzyskaniu przez dany produkt
leczniczy pierwszego na §wiecie pozwolenia,

wraz z wnioskiem o przedluzenie okresu waznosci pozwolenia, o ktérym mowa
w art. 29 ust. 1,

na kazde uzasadnione zadania Prezesa Urzedu,”;

21) art. 25 otrzymuje brzmienie:

»Art. 25. Podstawowe wymagania jako$ciowe oraz metody badan produktow leczniczych i

ich opakowan oraz surowcow farmaceutycznych okresla Farmakopea Europejska albo

Farmakopea Polska, lub odpowiednie farmakopee uznawane w panstwach cztonkowskich

Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym

Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym »;

22) w art. 29 ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,» 1. Okres waznosci pozwolenia, o ktérym mowa w art. 7 ust. 3 oraz w art. 19 ust. 4, moze

zosta¢ przedhuzony lub skrécony na wniosek podmiotu odpowiedzialnego.”;

23) po art. 31 dodaje sig art. 31a w brzmieniu:

,»Art. 31a. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w drodze decyzji wprowadza z urzedu lub na
wniosek podmiotu odpowiedzialnego zmiany w Charakterystyce Produktu Leczniczego
ograniczajace stosowanie produktu leczniczego w przypadku stwierdzenia zagrozenia zycia
lub zdrowia wynikajacego z dotychczasowego stosowania produktu leczniczego, z

zastrzezeniem art. 19a ust. 2.”;

24) art. 35 otrzymuje brzmienie:
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»Art. 35. W sprawach nieuregulowanych w ustawie, w odniesieniu do dopuszczenia do
obrotu produktow leczniczych oraz badan klinicznych stosuje si¢ przepisy Kodeksu

postgpowania administracyjnego.”;

25) art. 36 otrzymuje brzmienie:
" Art. 36. Podmiot odpowiedzialny wnosi oplat¢ zwiazana z dopuszczeniem do obrotu
produktu leczniczego za ztozenie wniosku o:
1) wydanie pozwolenia,
2) przedhuzenie terminu wazno$ci pozwolenia,
3) zmiang danych stanowiacych podstaw¢ wydania pozwolenia,
4) zmiang oznakowania opakowania, w ulotce i Charakterystyce Produktu Leczniczego,
5) inne zmiany wynikajace z czynno$ci administracyjnych zwiazanych z wydanym

pozwoleniem.”;

26) po art. 36 dodaje si¢ art. 36a w brzmieniu:

,»Art. 36a. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktow leczniczych
weterynaryjnych w porozumieniu z ministrem wilasciwym do spraw rolnictwa, okre§li w
drodze rozporzadzenia szczegdtowy sposob ustalania optat, o ktorych mowa w art.19c, art.
2la ust. 8 oraz art. 36, oraz sposéb ich uiszczania, uwzgledniajac wysoko$¢ optaty w
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej o zblizonym dochodzie narodowym brutto na
jednego mieszkanca oraz naktad pracy zwiazanej z wykonaniem danej czynno$ci i poziom

kosztéw ponoszonych przez Urzad Rejestracji.”;

27) po rozdziale 2 dodaje si¢ rozdziat 2a w brzmieniu:

,,Rozdzial 2a

Badania kliniczne produktow leczniczych

Art. 37a. Badania kliniczne przeprowadza si¢ zgodnie z zasadami okre§lonymi w art. 37b-

37aj, a badania kliniczne weterynaryjne w art. 37ah-37ak.

Art. 37b. 1. Badania kliniczne, w tym badania dotyczace dostgpnosci biologicznej i
rownowaznosci biologicznej planuje sig, prowadzi oraz sprawozdania z badan klinicznych

przedstawia zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej.
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2. Badanie kliniczne przeprowadza sig jezeli:
1) dobro pacjenta jest nadrzedne w stosunku do interesu nauki lub spoteczenstwa,

2) porownano mozliwe do przewidzenia ryzyko i niedogodnosci z przewidywanymi
korzy$ciami dla poszczegdlnych uczestnikow badania klinicznego oraz dla obecnych lub
przysztych pacjentow, a komisja bioetyczna, o ktorej mowa w art. 29 ustawy z dnia 5 grudnia
1996 r. o zawodzie lekarza (Dz. U. z 2002 r. Nr 21, poz. 204, Nr 76, poz. 691, Nr 152, poz.
1266 1 Nr 153, poz. 1271 oraz z 2003 r. Nr 90 poz. 845), zwanej dalej ,,ustawa o zawodzie
lekarza” oraz minister wtasciwy do spraw zdrowia uznali, ze przewidywane korzysci

terapeutyczne dotyczace zdrowia i zycia uzasadniaja podjgcie ryzyka,

3) osoba, bioraca udzial w badaniu klinicznym lub znajdujaca si¢ w grupie kontrolnej, zwana
dalej ,,uczestnikiem badania klinicznego”, a w przypadku gdy osoba ta nie jest zdolna do
wyrazenia §wiadomej zgody, jej przedstawiciel ustawowy, podczas przeprowadzonej przed
badaniem klinicznym rozmowy z badaczem lub czlonkiem jego zespotu, zapoznaty si¢ z
celami, ryzykiem i niedogodno$ciami zwigzanymi z tym badaniem klinicznym oraz
warunkami w jakich ma ono zosta¢ przeprowadzone, a takze zostaly poinformowane o

przystugujacym im prawie do wycofania si¢ z badania klinicznego w kazdej chwili,

4) przestrzegane jest prawo uczestnika badania klinicznego do fizycznej i psychicznej

nietykalnosci jego osoby, do intymnos$ci oraz do ochrony jego danych osobowych,

5) uczestnik badania klinicznego, a w przypadku gdy osoba ta nie jest zdolna do wyrazenia
swiadomej zgody, jego przedstawiciel ustawowy, wyrazit §wiadoma zgode¢ na uczestniczenie
w badaniu; dokument potwierdzajacy wyrazenie §wiadomej zgody przechowuje si¢ wraz z

dokumentacja badania klinicznego,

6) zapewnione zostanie, ze wycofanie si¢ uczestnika z badania klinicznego nie spowoduje dla

niego szkody,

7) sponsor i badacz zawarli umoweg obowiazkowego ubezpieczenia odpowiedzialno$ci

cywilnej za szkody wyrzadzone w zwiazku z prowadzeniem badania klinicznego.

3. Minister wlasciwy do spraw instytucji finansowych, w porozumieniu z ministrem
wlasciwym do spraw zdrowia, po zasiggnigciu opinii Polskiej I1zby Ubezpieczen, okresli, w
drodze rozporzadzenia, szczegétowy zakres ubezpieczenia obowiazkowego, o ktorym mowa
w ust. 2 pkt 7, termin powstania obowiazku ubezpieczenia oraz minimalng sumg

gwarancyjna, biorac w szczegdlnosci pod uwage specyfike badania klinicznego.
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Art. 37c. Prowadzenie badania klinicznego nie zwalnia sponsora 1 badacza od

odpowiedzialnosci karnej lub cywilnej wynikajacej z prowadzonego badania klinicznego.

Art. 37d. 1. Uczestnik badania klinicznego moze w kazdej chwili bez szkody dla siebie

wycofa¢ si¢ z badania klinicznego.

2. Uczestnika badania klinicznego, podmiot wskazany w wymaganiach Dobrej Praktyki
Klinicznej, informuje o mozliwosci uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych

przystugujacych mu praw.

Art.37e. W badaniach klinicznych, z wyjatkiem badan klinicznych przeprowadzanych na
petnoletnich i zdrowych uczestnikach badania klinicznego, nie mozna stosowa¢ zadnych

zachet ani gratyfikacji finansowych z wyjatkiem rekompensaty poniesionych kosztow.

Art. 37f. 1. Za wyrazenie §wiadomej zgody uznaje si¢ wyrazone na pismie, opatrzone datg i
podpisane oswiadczenie woli o wzigciu udziatlu w badaniu klinicznym, ztozone dobrowolnie
przez osobg zdolna do zlozenia takiego oswiadczenia, a w przypadku osoby niezdolnej do
ztozenia takiego o$wiadczenia — przez jej przedstawiciela ustawowego; o§wiadczenie
to zawiera rowniez wzmianke iz zostato ztozone po otrzymaniu odpowiednich informacji

dotyczacych charakteru oraz skutkéw i ryzyka zwiazanego z badaniem klinicznym.

2. Jezeli $wiadoma zgoda, o ktorej mowa w ust. 1, nie moze by¢ ztozona na pisSmie za
réwnoznaczna, uznaje si¢ zgode wyrazona ustnie w obecnosci co najmniej dwoch swiadkow.

Zgode tak ztozona odnotowuje si¢ w dokumentacji badania klinicznego.

Art. 37g. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegdtowe
wymagania Dobrej Praktyki Klinicznej, uwzgledniajac w szczegdlnosci sposdb planowania,
prowadzenia, monitorowania, dokumentowania i raportowania wynikow badan klinicznych
kierujac si¢ przepisami obowiazujacymi w Unii Europejskiej w zakresie Dobrej Praktyki

Klinicznej.
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Art. 37h 1. Badanie kliniczne z udzialem maloletnich moze by¢ prowadzone, jezeli sa

spetnione dodatkowo nastepujace warunki:
1) uzyskano $wiadoma zgodg przedstawiciela ustawowego,

2) personel posiadajacy doswiadczenie w postgpowaniu z matoletnimi udzielit matoletniemu,
zrozumialych dla niego informacji dotyczacych badania klinicznego oraz zwiazanego z nim

ryzyka 1 korzysci,

3) badacz zapewni, ze w kazdej chwili uwzgledni zyczenie maloletniego, zdolnego do
wyrazania opinii i oceny powyzszych informacji, dotyczace jego odmowy udziatu w badaniu

klinicznym lub wycofania sig z tego badania,

4) grupa pacjentow potencjalnie odniesie bezposrednie korzysci z badania klinicznego, a
przeprowadzenie takiego badania klinicznego jest niezbedne do potwierdzenia danych
uzyskanych w badaniach klinicznych, ktérych uczestnikami byty osoby zdolne do wyrazenia

Swiadomej zgody, lub w badaniach klinicznych prowadzonych innymi metodami naukowymi,

5) badanie kliniczne bezposrednio dotyczy choroby wystepujacej u danego matoletniego lub

jest mozliwe do przeprowadzenia tylko z udzialem matoletnich,

6) badanie kliniczne zaplanowano w taki sposob, aby zminimalizowa¢ bol, dyskomfort, Igk i

wszelkie inne mozliwe do przewidzenia ryzyko zwiazane z choroba i wiekiem pacjenta.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob
prowadzenia badan klinicznych z udziatem matoletnich, uwzgledniajac w szczegdlnosci
zasadno$¢ udzialu matoletnich w badaniu klinicznym, sposoby zminimalizowania ryzyka w
takich badaniach klinicznych, kolejno$¢ wykonywania badan klinicznych z uwzglednieniem
wieku pacjentow, klasyfikacje¢ badan klinicznych ze wzgledu na rodzaj i charakter schorzenia,
harmonogram przeprowadzania badan klinicznych z udzialem matoletnich z uwzglednieniem
stopnia zaawansowania badan klinicznych nad badanym produktem leczniczym, rodzaj
wykonywanych badan, rodzaj dokumentacji klinicznej wymaganej przed rozpoczgciem badan
klinicznych z udzialem matoletnich, kierujac si¢ przepisami Unii Europejskiej dotyczacymi

zasad prowadzenia badan klinicznych z udzialem dzieci.

Art. 371. 1. W przypadku badania klinicznego z udziatem:

1) osoby catkowicie ubezwlasnowolnionej — §wiadoma zgode na udziat tej osoby w badaniach

klinicznych wyraza jej przedstawiciel ustawowy, a jezeli osoba taka jest w stanie z
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rozeznaniem wyrazi¢ opini¢ w sprawie swojego uczestnictwa w badaniu klinicznym,

konieczne jest ponadto uzyskanie pisemnej zgody tej osoby,

2) osoby majacej pelna zdolno$¢ do czynno$ci prawnych, ktoéra nie jest w stanie wyrazic¢
opinii w sprawie swojego uczestnictwa w badaniu klinicznym — §wiadoma zgodg na udziat tej
osoby w badaniu klinicznym wydaje sad opiekunczy, witasciwy ze wzgledu na miejsce

prowadzenia badania klinicznego.

2. Os6b wymienionych w ust. 1 nie mozna podda¢ badaniom klinicznym, jezeli osoby te
posiadajac petlna zdolnos$¢ do czynnosci prawnych §wiadomie odméwily uczestnictwa w tych

badaniach klinicznych.

3. Badanie kliniczne z udzialem os6b, o ktérych mowa w ust. 1, moze by¢ prowadzone, jezeli

sa spelnione dodatkowo nastgpujace warunki:

1) osobie tej udzielono zrozumiatych informacji dotyczacych badania klinicznego oraz

zwigzanego z nim ryzyka i korzysci,

2) badacz zapewni, ze w kazdej chwili bedzie uwzglednione zyczenie tej osoby, zdolnej do
wyrazania opinii 1 oceny powyzszych informacji, dotyczace odmowy udzialu w badaniu

klinicznym lub wycofania sig z tego badania,

3) badanie kliniczne jest niezbgdne w celu potwierdzenia danych uzyskanych w badaniach
klinicznych, ktorych uczestnikami byly osoby zdolne do wyrazenia §wiadomej zgody oraz
bezposrednio dotyczy wystepujacej u danej osoby choroby zagrazajacej jej zyciu lub

powodujacej kalectwo,

4) badanie kliniczne zaplanowano tak, aby zminimalizowaé bol, dyskomfort, Igk 1 wszelkie

inne mozliwe do przewidzenia ryzyko zwiazane z choroba 1 wiekiem pacjenta,

5) istnieja podstawy, aby przypuszczaé, ze zastosowanie badanego produktu leczniczego
bedzie wiagzalo si¢ z odniesieniem przez pacjenta korzysci i nie bgdzie wiazato si¢ z zadnym

ryzykiem.

Art. 37). Za szkody wyrzadzone w zwiazku z prowadzeniem badania klinicznego

odpowiedzialny jest sponsor i badacz.
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Art. 37k. 1. Sponsor dostarcza bezplatnie, uczestnikom badania klinicznego badanych

produktéw leczniczych oraz urzadzen stosowanych do ich podawania.

2. Badane produkty lecznicze, o ktorych mowa w ust. 1, musza spetnia¢ w zakresie

wytwarzania, przywozu oraz etykietowania wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania.

3. Przywo6z z zagranicy badanych produktow leczniczych oraz sprzgtu niezbgdnego do
prowadzenia badan klinicznych wymaga uzyskania zaswiadczenia Prezesa Urzedu,
potwierdzajacego, ze badanie kliniczne zostalo wpisane do Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych, badany produkt leczniczy spelnia wymagania, o ktérych mowa w ust. 2 oraz, ze

dany produkt lub sprzet jest sprowadzany na potrzeby tego badania.

Art. 371. 1. Badanie kliniczne mozna rozpocza¢, jezeli komisja bioetyczna wydata pozytywna
opini¢ w sprawie prowadzenia badania oraz minister wlasciwy do spraw zdrowia wydat

pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego.

2. Badanie kliniczne mozna rozpocza¢ rowniez, jezeli minister wlasciwy do spraw zdrowia
nie wydat w terminie okreslonym w art. 37p ust. 1 pozwolenia na prowadzenie badania

klinicznego.

3. Przepis ust. 2 nie dotyczy badan klinicznych badanych produktéw leczniczych
przeznaczonych do terapii genowej lub terapii komoérkowej, badz badanych produktéw

leczniczych zawierajacych organizmy genetycznie zmodyfikowane.

4. Wydanie pozwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, i odmowa wydania takiego pozwolenia

nastepuje w drodze decyzji administracyjne;.

5. Prezes Urzedu dokonuje wpisu badania klinicznego do Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych; wpis obejmuje réwniez informacj¢ o odmowie wydania pozwolenia na

prowadzenie badania klinicznego.

Art. 37m. 1. Wniosek o rozpoczecie badania klinicznego sponsor albo badacz sktada do

ministra wlasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzedu.

2. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, dolacza si¢ w szczegdlnosci:

1) dane dotyczace badanego produktu leczniczego,
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2) protokot badania klinicznego, ktory jest dokumentem opisujacym cele, plan, metodologig,

zagadnienia statystyczne i organizacj¢ badania klinicznego,

3) informacje dla pacjenta i formularz §wiadomej zgody,

4) dokument potwierdzajacy zawarcie umowy ubezpieczenia, o ktérym mowa w art. 37b
ust. 2 pkt 7,

5) kartg obserwacji klinicznej,

6) dane dotyczace badaczy i o$rodkoéw uczestniczacych w badaniu klinicznym,

7) potwierdzenie uiszczenia oplaty za ztozenie wniosku,

8) podpisany i opatrzony data opis dziatalnos$ci naukowej i zawodowej badacza,

9) umowy dotyczace badania klinicznego zawierane mig¢dzy stronami bioracymi udzial w

badaniu klinicznym.

3. Za zlozenie wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, pobiera si¢ oplaty.

Art. 37n. 1. Jezeli ztozona dokumentacja, o ktérej mowa w art. 37m, wymaga uzupetnienia,
minister wlasciwy do spraw zdrowia wyznacza sponsorowi albo badaczowi termin do jej
uzupetnienia, z pouczeniem, ze brak uzupetnienia spowoduje pozostawienie wniosku bez

rozpoznania.

2. W trakcie postgpowania o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego,
minister wlasciwy do spraw zdrowia moze jednorazowo zada¢ od sponsora albo badacza
dostarczenia informacji uzupeiniajacych, niezbednych do wydania pozwolenia. Termin na

przekazanie informacji uzupehniajacych nie moze przekracza¢ 90 dni.

Art. 370. Brak zgodnos$ci dokumentacji z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej stanowi

podstawe do odmowy wydania pozwolenia.

Art. 37p. 1. Wydania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego albo odmowy wydania
takiego pozwolenia, minister wlasciwy do spraw zdrowia dokonuje w terminie nie dluzszym

niz 60 dni.
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2. Termin, o ktorym mowa w ust. 1, liczy si¢ od dnia zlozenia dokumentacji okreslonej w art.

37m.

3. Termin, o ktorym mowa w ust. 1, moze zosta¢ przedluzony nie wigcej niz o 30 dni, a w
przypadku zasiggania opinii eksperta o kolejne 90 dni w odniesieniu do badan klinicznych
dotyczacych badanych produktow leczniczych przeznaczonych do terapii genowej lub terapii
komorkowej, badz badanych produktow leczniczych zawierajacych organizmy genetycznie

zmodyfikowane.

4. Termin, okreslony w ust.1, ulega zawieszeniu do czasu uzyskania informacji, o ktérych

mowa w art. 37n ust. 2, nie dtuzej jednak niz o 90 dni.

5. Przepisow ust. 1-4 nie stosuje si¢ do badan klinicznych dotyczacych terapii ksenogeniczne;.

Art. 37r. 1. Komisja bioetyczna wydaje opini¢ o badaniu klinicznym na wniosek sponsora
albo badacza ztozony wraz z dokumentacja stanowiaca podstawe jej wydania.

2. Komisja bioetyczna wydajac opinig, o ktérej mowa w ust. 1, ocenia w szczegodlnosci:

1)  przydatnos¢ i plan badania klinicznego,

2)  analizg przewidywanych korzysci i ryzyka,

3)  poprawno$¢ protokotu badania klinicznego,

4)  poprawnos¢ wyboru badacza i personelu pomocniczego,

5)  jakos¢ broszury badacza,

6) jakos$¢ osrodka,

7) poziom i kompletno$¢ pisemnej informacji wrgczanej uczestnikowi badania klinicznego,

8) poprawnos¢ procedury, ktéra stosuje si¢ przy uzyskiwaniu $wiadomej zgody, a takze
uzasadnienie dla prowadzenia badania klinicznego z udziatem os6b niezdolnych do wyrazenia
swiadomej zgody, z uwzglednieniem szczegodlnych ograniczen wymienionych w art. 37h i

371,

9) wysoko$¢ wynagradzania lub rekompensaty dla prowadzacych badanie kliniczne i
uczestnikow badania klinicznego oraz umowy dotyczace badania klinicznego migdzy

sponsorem a osrodkiem,
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10) zasady rekrutacji uczestnikow badania klinicznego.

Art. 37s. 1. Jezeli badania kliniczne prowadzone sa przez rdéznych badaczy na podstawie
jednego protokotu i w wielu o$rodkach badawczych potozonych na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej lub innych panstw (wieloosrodkowe badania kliniczne) sponsor
wybiera, sposréd wszystkich badaczy prowadzacych badanie kliniczne na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej, koordynatora badania klinicznego.

2. W przypadku badan klinicznych, o ktérych mowa w ust. 1, prowadzonych na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej sponsor lub koordynator badania klinicznego, sktada wniosek do

komisji bioetycznej wlasciwej ze wzgledu na siedzibe koordynatora badania klinicznego.

3. Opinia wydana przez komisjg, o ktérej mowa w ust. 2, wiaze wszystkie osrodki, w imieniu

ktorych sponsor lub koordynator badania klinicznego wystapit z wnioskiem o wydanie opinii.

4. O planowanym udziale danego o$rodka w badaniu klinicznym komisja bioetyczna, o ktorej
mowa w ust. 2, informuje wszystkie komisje bioetyczne wlasciwe ze wzgledu na miejsce
prowadzenia badania klinicznego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Komisje te moga
w ciagu 14 dni zglosi¢ zastrzezenia co do udzialu badacza lub o$rodka w danym badaniu
klinicznym; niezgloszenie zastrzezen w wyzej wymienionym terminie oznacza akceptacjg

udziatu badacza i osrodka w danym badaniu klinicznym.

Art. 37t. 1. Komisja bioetyczna w terminie nie dluzszym niz 60 dni przedstawia opinig
sponsorowi albo badaczowi oraz ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia za posrednictwem

Prezesa Urzedu.

2. Przepisy art. 37n oraz art. 37p ust. 2-5 stosuje si¢ odpowiednio.

3. Jezeli w sktad komisji bioetycznej wydajacej opini¢ o badaniu klinicznym:

1) z udziatem maloletniego — nie wchodzi lekarz specjalista pediatrii, komisja bioetyczna

zasig¢ga jego opinii,

2) z udziatem os6b niezdolnych do samodzielnego wyrazenia §wiadomej zgody — nie wchodzi
lekarz specjalista z dziedziny medycyny, ktorej dotyczy prowadzone badanie kliniczne,

komisja bioetyczna zasigga jego opinii.
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Art. 37u. Od opinii komisji bioetycznej przystuguje odwotlanie do odwotawczej komisji

bioetycznej, o ktérej mowa w art. 29 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza.

Art. 37w. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) wzor wniosku oraz dokumentacjg, o ktorych mowa w art. 37r ust. 1,

2) wzbr wniosku o rozpoczecie badania klinicznego oraz dokumentacjg, o ktorych mowa

w art. 37must. 112,
— biorac pod uwagg stopien zaawansowania badania klinicznego oraz sposob
prowadzenia Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych,

3) wysoko$¢ optat, o ktorych mowa w art. 37m ust. 3, oraz sposob ich uiszczania — biorac
pod uwage w szczegdlnosci fazg badania klinicznego, naklad pracy zwiazanej z
wykonywaniem danej czynno$ci i poziom kosztéw ponoszonych przez Urzad
Rejestracji oraz wysoko$¢ optaty w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej o

zblizonym produkcie krajowym brutto na jednego mieszkanca.

Art. 37x. 1. Dokonanie istotnych i majacych wplyw na bezpieczefistwo uczestnikoéw badania
klinicznego zmian w protokole badania klinicznego, po rozpoczeciu badania, wymaga
uzyskania w tym zakresie, opinii komisji bioetycznej, ktoéra wyrazila opini¢ o tym badaniu

oraz wyrazenia zgody ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

2. Zgodg, o ktorej mowa w ust. 1, wydaje si¢ w terminie nie dtuzszym niz 35 dni od dnia

ztozenia wniosku.

Art. 37y. 1. W przypadku wystapienia jakiegokolwiek zdarzenia, ktére mogltoby wptynaé na
bezpieczenstwo uczestnikow badania klinicznego, sponsor albo badacz odstepuja od
prowadzenia badania klinicznego zgodnie z obowiazujacym protokotem badania klinicznego.
W takim przypadku sponsor 1 badacz maja obowiazek zastosowa¢ odpowiednie srodki w celu

zapewnienia bezpieczenstwa uczestnikom badania klinicznego.

2. O zaistnialej sytuacji i zastosowanych $rodkach bezpieczenstwa sponsor niezwlocznie

informuje Prezesa Urzedu i komisjg bioetyczna, ktéra opiniowata badanie kliniczne.
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Art. 37z. 1. Do obowiazkéw badacza prowadzacego badanie kliniczne w danym osrodku

nalezy w szczegdlnosci:
1) zapewnienie opieki medycznej nad uczestnikami badania klinicznego,

2) monitorowanie zgodnosci przeprowadzanego badania klinicznego z zasadami Dobrej

Praktyki Klinicznej,

3) zgltaszanie sponsorowi cigzkiego niepozadanego zdarzenia badanego produktu leczniczego,
z wyjatkiem tego zdarzenia, ktore protokot lub broszura badacza okresla jako niewymagajace

niezwtocznego zgloszenia.

2. Wraz ze zgtaszaniem zdarzenia, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 3, badacz obowiazany jest do
sporzadzenia w formie pisemnej, sprawozdania zawierajacego opis cigzkiego niepozadanego
zdarzenia, w ktoérym uczestnicy badania klinicznego identyfikowani sa za pomoca numerow

kodowych.

3. Zglaszanie sponsorowi, innych niz okreslone w ust. 1 pkt 3, niepozadanych zdarzen oraz
nieprawidlowych wynikéw badan laboratoryjnych odbywa si¢ w sposob okreslony w

protokole badan klinicznych.

4. W przypadku zgloszenia zgonu uczestnika badania badacz, na wniosek sponsora lub
komisji bioetycznej, przedstawia wszelkie dostgpne informacje nieujgte w sprawozdaniu, o

ktérym mowa w ust. 2.

5. Sponsor przechowuje dokumentacje, o ktorej mowa w ust. 2-4, zgodnie z zasadami Dobrej
Praktyki Klinicznej 1 udostgpnia ja na wniosek panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, na ktérych terytorium przeprowadzane jest

dane badanie kliniczne, z zastrzezeniem art. 37aa.

Art. 37aa. 1. Jezeli zachodzi podejrzenie, ze niepozadane zdarzenie, o ktdrym mowa w art.
37z ust. 1 pkt 3, stanowi niespodziewane ci¢zkie niepozadane dziatanie produktu leczniczego,
ktore doprowadzito do zgonu albo zagrozito zyciu lub zdrowiu uczestnika badania
klinicznego, sponsor niezwtocznie, nie pdzniej jednak niz w ciagu 7 dni od dnia otrzymania
informacji, przekazuje ja wlasciwym organom panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub

panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron
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umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, na terytorium ktoérych prowadzone jest dane

badanie kliniczne 1 komisji bioetycznej, ktora wydata opinig o tym badaniu klinicznym.

2. Informacje, zawierajace opis dotyczacy niespodziewanego cigzkiego niepozadanego
dziatania produktu leczniczego, sponsor przekazuje komisji bioetycznej, ktora wydata opinig
o tym badaniu klinicznym, w terminie 8 dni od dnia przestania informacji, o ktérej mowa w

ust. 1.

3. Jezeli zachodzi podejrzenie, ze niepozadane zdarzenie stanowi niespodziewane cigzkie
niepozadane dziatanie produktu leczniczego, inne niz okreslone w wust. 1, sponsor
niezwlocznie, nie pdzniej jednak niz w ciggu 15 dni od dnia otrzymania informacji,
przekazuje ja wlasciwym organom panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, na terytorium ktoérych prowadzone jest dane badanie

kliniczne oraz komisji bioetycznej, ktéra wydata opini¢ o tym badaniu klinicznym.

4. Niezaleznie od informacji przekazywanych w sposéb okreslony w ust. 1-3 sponsor o tym,
ze zachodzi podejrzenie niespodziewanego cigzkiego niepozadanego dziatania informuje
wszystkich badaczy, prowadzacych dane badanie kliniczne na terytorium Rzeczypospolitej

Polskie;j.

5. W kazdym roku prowadzenia badania klinicznego sponsor przedktada wtasciwym organom
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, na terytorium ktorych przeprowadzane jest badanie kliniczne oraz komisji
bioetycznej, ktéra wydata opini¢ o badaniu klinicznym, wykaz zawierajacy wszystkie
podejrzenia o wystapieniu ci¢zkich niepozadanych dziatan, ktore wystapity w danym roku

oraz dokumentacje, o ktorej mowa w art. 37z ust. 5.

6. Prezes Urzedu gromadzi informacje dotyczace niespodziewanych cigzkich niepozadanych
dzialan produktu leczniczego, ktore wystapily w zwiazku z prowadzeniem na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej badan klinicznych oraz przekazuje je do europejskiej bazy danych

dotyczacej badan klinicznych.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, tryb zglaszania

niespodziewanego cigzkiego niepozadanego dzialania produktu leczniczego, dane objgte
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dokumentacja, o ktérej mowa w art. 37z ust. 2-4, oraz wzory formularzy zgtoszeniowych
niespodziewanego cigzkiego niepozadanego dziatania, kierujac si¢ rodzajem badania
klinicznego oraz sposobem zbierania, weryfikacji 1 przedstawiania informacji dotyczacych
niespodziewanego  cigzkiego niepozadanego  dziatania  produktu leczniczego i

niespodziewanego zdarzenia.

Art. 37ab. 1. O =zakonczeniu badania klinicznego prowadzonego na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, sponsor informuje komisj¢ bioetyczna, ktora wydala opinig¢ o
badaniu oraz ministra wlasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzedu, w

terminie 90 dni od dnia zakonczenia badania klinicznego.

2. W przypadku zakonczenia badania klinicznego przed uptywem zadeklarowanego terminu,
sponsor informuje komisj¢ bioetyczna, ktéra wydata opini¢ o tym badaniu klinicznym, oraz
ministra wlasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzgdu, w terminie 15 dni
od dnia zakonczenia tego badania i podaje przyczyny wczesniejszego zakonczenia badania

klinicznego.

Art. 37 ac. 1. Jezeli istnieje uzasadnione podejrzenie, ze warunki okreslone w pozwoleniu na
prowadzenie badania klinicznego przestaly by¢ spetnione lub uzyskane informacje poddaja w
watpliwos$¢ bezpieczenstwo lub naukowa zasadno$¢ prowadzonego badania klinicznego

minister wlasciwy do spraw zdrowia moze:
1) wyda¢ decyzj¢ o zawieszeniu badania klinicznego,
2) cofna¢ pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego,
3) wskaza¢ dziatania, jakie musza by¢ podjete, aby badanie moglo by¢ kontynuowane.
2. Jezeli nie wystgpuje bezposrednie zagrozenie bezpieczenstwa uczestnikow badania

klinicznego, przed wydaniem decyzji, o ktorych mowa w ust. 1, minister wlasciwy do spraw

zdrowia zwraca si¢ do sponsora i badacza o zajecie w terminie 7 dni stanowiska.

3. O podjegciu decyzji, o ktorych mowa w ust. 1, minister wlasciwy do spraw zdrowia
powiadamia sponsora, panstwa uczestniczace w badaniu klinicznym, komisj¢ bioetyczna,
ktéra wydata opini¢ o tym badaniu klinicznym, Europejska Agencje Oceny Produktéw

Leczniczych oraz Komisj¢ Europejska.
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Art. 37ad. 1. Prezes Urzgdu wprowadza informacje dotyczace badania klinicznego do
europejskiej bazy danych dotyczacej badan klinicznych.

2. Informacje, o ktorych mowa w ust. 1,obejmuja w szczegdlnosci:

1) wymagane dane z wniosku o rozpoczgcie badania klinicznego,

2) wszelkie zmiany dokonane w ztozonej dokumentacji,

3) date otrzymania opinii komisji bioetycznej,

4) oswiadczenie o zakonczeniu badania klinicznego,

5) informacje dotyczace inspekcji przeprowadzonych zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki

Klinicznej.

3. Na uzasadniony wniosek panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, Europejskiej Agencji Oceny Produktow Leczniczych
lub Komisji Europejskiej, Prezes Urzedu, dostarcza dodatkowych informacji dotyczacych

danego badania klinicznego innych niz juz dostgpne w europejskiej bazie danych.

Art. 37ae. 1. Kontrolg badan klinicznych w zakresie zgodnos$ci badan z wymaganiami Dobre;j

Praktyki Klinicznej przeprowadza Inspekcja Badan Klinicznych.

2. Inspekcji, o ktorej mowa w ust. 1, dokonuje osoba upowazniona przez Prezesa Urzedu,
zwana dalej ,,przeprowadzajacym inspekcjg”.

3. Przeprowadzajacy inspekcje¢ moze w szczegolnosci:

1) kontrolowa¢ os$rodki przeprowadzajace badanie kliniczne, siedzibg sponsora, organizacjg
prowadzaca badanie kliniczne na zlecenie lub inne miejsca uznane za istotne z punktu
widzenia prowadzenia badania klinicznego,

2) zada¢ przedstawienia dokumentacji zwigzanej z prowadzonym badaniem klinicznym,

3) zada¢ wyjasnien dotyczacych przeprowadzonego badania klinicznego oraz przedstawionej

dokumentacji.

4. Prezes Urzedu informuje Europejska Agencje Oceny Produktow Leczniczych o wynikach

kontroli oraz udostgpnia Europejskiej Agencji Oceny Produktow Leczniczych, innym
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panstwom cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwom cztonkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronom umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, komisji bioetycznej, ktoéra wydala opini¢ o tym badaniu klinicznym, na ich

uzasadniony wniosek, raport z przeprowadzonej inspekcji.

5. Inspekcja Badan Klinicznych moze przeprowadzi¢ inspekcje rowniez na wniosek Komisji

Europejskie;j.

6. Wyniki kontroli badan klinicznych przeprowadzonej na terytorium innego panstwa

cztonkowskiego Unii Europejskiej sa uznawane przez Prezesa Urzgdu.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, tryb i zakres
prowadzenia Inspekcji Badan Klinicznych, uwzgledniajac w szczegdlnosci charakter

prowadzonych badan kierujac si¢ wymaganiami Dobrej Praktyki Kliniczne;.

Art. 37af. Minister wilasciwy do spraw zdrowia wspoélpracuje z Komisja Europejska,
Europejska Agencja Oceny Produktow Leczniczych oraz wlasciwymi organami panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym w zakresie
przeprowadzenia inspekcji badan klinicznych; minister wlasciwy do spraw zdrowia moze
wystapi¢ do Komisji Europejskiej z wnioskiem o przeprowadzenie inspekcji w panstwie
spoza obszaru panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim

Obszarze Gospodarczym.

Art. 37ag. Do badan klinicznych badanego produktu leczniczego w zakresie
nieuregulowanym w niniejszym rozdziale stosuje si¢ przepisy o eksperymencie medycznym,

o ktérym mowa w rozdziale IV ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza.

Art. 37ah. 1. Sponsor albo badacz wystgpuje z wnioskiem o wydanie pozwolenia na
przeprowadzenie badania klinicznego weterynaryjnego do ministra wlasciwego do spraw

zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzgdu.

2. Przepis ust. 1 stosuje si¢ takze do badan klinicznych weterynaryjnych dotyczacych

pozostatosci badanego produktu leczniczego weterynaryjnego w tkankach i innych badan
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klinicznych weterynaryjnych dotyczacych zwierzat, ktérych tkanki lub produkty sa

przeznaczone do spozycia.
3. Za zlozenie wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, pobierane sa optaty.

4. Badanie kliniczne weterynaryjne mozna rozpocza¢ lub prowadzi¢, po uzyskaniu
pozwolenia ministra wiasciwego do spraw zdrowia, jezeli stwierdzi, ze proponowane badanie
kliniczne jest zgodne z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej. Minister

wiasciwy do spraw zdrowia wydaje pozwolenie lub odmawia jego wydania w drodze decyzji.

5. Prezes Urzgdu dokonuje wpisu do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych badania
klinicznego weterynaryjnego, ktore uzyskalo pozwolenie ministra wlasciwego do spraw

zdrowia albo jego odmowe.

6. Przywoz z zagranicy badanych produktow leczniczych weterynaryjnych oraz sprzgtu
niezbednego do prowadzenia badan klinicznych weterynaryjnych wymaga uzyskania
zaswiadczenia Prezesa Urzedu, potwierdzajacego, ze badanie kliniczne weterynaryjne zostato
wpisane do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych oraz ze dany produkt lub sprzgt jest

sprowadzany na potrzeby tego badania.

Art. 37ai. 1. Kontrolg badan klinicznych weterynaryjnych w zakresie zgodnos$ci badan z
wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej przeprowadza Inspekcja Badan
Klinicznych.

2. Przeprowadzajacy kontrolg, upowazniony przez Prezesa Urzgdu moze w szczegolnosci:

1) kontrolowa¢ osrodki przeprowadzajace badanie kliniczne weterynaryjne, siedzibg
sponsora, organizacj¢ prowadzaca badanie kliniczne weterynaryjne na zlecenie lub inne
miejsca uznane za istotne z punktu widzenia prowadzenia badania klinicznego

weterynaryjnego,

2) zada¢ przedstawienia dokumentacji zwiazanej z prowadzonym badaniem klinicznym

weterynaryjnym,

3) zada¢ wyjasnien dotyczacych przeprowadzonego badania klinicznego weterynaryjnego

oraz ztozonej dokumentacji.
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3. Jezeli badanie kliniczne badanego produktu leczniczego weterynaryjnego zagraza zyciu lub
zdrowiu zwierzat poddanych badaniu klinicznemu weterynaryjnemu lub jest prowadzone
niezgodnie z protokotem badan klinicznych weterynaryjnych, lub posiada znikoma wartos¢
naukowa, minister wlasciwy do spraw zdrowia na wniosek Prezesa Urzedu, w drodze decyzji,
nakazuje wstrzymanie lub przerwanie badania klinicznego weterynaryjnego; Prezes Urzedu

wystepuje z wnioskiem po przeprowadzeniu inspekcji badan klinicznych weterynaryjnych.

Art. 37aj. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym do

spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) wzor wniosku, o ktorym mowa w art. 37ah ust. 1,

2) sposob i1 zakres prowadzenia inspekcji badan klinicznych weterynaryjnych w zakresie
zgodno$ci tych badan z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjne;j,
uwzgledniajac  rodzaj badanego produktu leczniczego weterynaryjnego oraz jego

przeznaczenie, a takze zakres prowadzonych badan klinicznych weterynaryjnych,

3) sposob i tryb prowadzenia Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych w zakresie badanego
produktu leczniczego weterynaryjnego, uwzgledniajac w szczegdlno$ci dane objgte

ewidencja,

4) wysoko$¢ optat, o ktorych mowa w art. 37ah ust. 3, oraz sposob ich uiszczania,

uwzgledniajac naktad pracy zwiazany z dana czynnoscia,

5) szczegdtowe wymagania Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej, uwzgledniajac w
szczegolnosci  sposdb planowania, prowadzenia, monitorowania, dokumentowania i
raportowania wynikéw badan klinicznych weterynaryjnych oraz obowiazki podmiotéw

uczestniczacych lub ubiegajacych si¢ o przeprowadzenie badan klinicznych.

Art. 37ak. W zakresie spraw nieuregulowanych w ustawie do przeprowadzania badan
klinicznych weterynaryjnych stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 27 sierpnia 1997 r. o ochronie

zwierzat (Dz. U. z 2003 r. Nr 106, poz. 1002).

Art. 37al. Przepisow niniejszego rozdzialu nie stosuje si¢ do nieinterwencyjnych badan, w

ktorych:
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1) produkty lecznicze sa stosowane, zgodnie z warunkami okreslonymi w pozwoleniu na

dopuszczenie do obrotu,

2) przydzielenie chorego do grupy, w ktoérej stosowana jest okre§lona metoda leczenia, nie
nast¢puje na podstawie protokolu badania, ale zalezy od aktualnej praktyki, a decyzja o

podaniu leku jest jednoznacznie oddzielona od decyzji o wlaczeniu pacjenta do badania,

3) u pacjentow nie wykonuje si¢ zadnych dodatkowych procedur diagnostycznych ani

monitorowania, a do analizy zebranych danych stosuje si¢ metody epidemiologiczne.";

28) tytul rozdziatu 3 otrzymuje brzmienie:

»Wytwarzanie 1 import produktow leczniczych”;

29) w art. 38:

a) po ust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:
»la. Podjecie dzialalnosci gospodarczej w zakresie importu produktu leczniczego
wymaga, z zastrzezeniem ust. 4, uzyskania zezwolenia na import.”,

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3.Jezeli zezwolenie dotyczy wytwarzania lub importu wylacznie produktéw
leczniczych weterynaryjnych, wtasciwym do wydania, odmowy wydania 1 cofnigcia
oraz zmian zezwolenia jest Glowny Lekarz Weterynarii; decyzj¢ t¢ Glowny Lekarz
Weterynarii wydaje w porozumieniu z Gldwnym Inspektorem Farmaceutycznym;

przepisy ust. 1, 2,415, art. 41-44 1 art. 48-50 stosuje si¢ odpowiednio.",
¢) po ust. 3 dodaje si¢ ust 3a w brzmieniu:

»3a. Do dzialalno$ci gospodarczej prowadzonej w zakresie importu produktu leczniczego

stosuje si¢ przepisy niniejszego rozdziatu.",
d) w ust. 4 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

»4. Glowny Inspektor Farmaceutyczny moze, w drodze decyzji, uzna¢ lub odmowi¢ uznania

zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego lub zezwolenia na import produktu
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leczniczego, wytwarzanego za granica, wydanego przez uprawniony organ innego panstwa,

jezeli:”,

e) ust. 7 otrzymuje brzmienie:
,/7. Przepisow ust. 4-6 nie stosuje si¢ w odniesieniu do panstw cztonkowskich Unii

Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym innych, niz

Rzeczpospolita Polska oraz panstw majacych  rownowazne z Unia Europejska

wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania i rownowazny system inspekcji.”;

30) w art. 45 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Wytwarzanie pasz leczniczych w mieszalni pasz leczniczych odbywa si¢ pod
bezposrednia i ciagla kontrola lekarza weterynarii lub osoby posiadajacej tytul zawodowy

magister na kierunku farmacja, zootechnika, biologia lub chemia.”;

31) po art. 47 dodaje sig art. 47a 1 47b w brzmieniu:

SArt. 47a. 1. Wytworca moze wystapi¢c do Gloéwnego Inspektora Farmaceutycznego z
wnioskiem o wydanie zaswiadczenia, stanowiacego certyfikat potwierdzajacy zgodnosé

warunkow wytwarzania z zasadami Dobrej Praktyki Wytwarzania.

2. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny wydaje zaswiadczenie, o ktérym mowa w ust. 1, jezeli
wyniki inspekcji przeprowadzanej przez inspektora do spraw wytwarzania Gléwnego
Inspektora Farmaceutycznego potwierdza zgodno$¢ warunkéw wytwarzania z zasadami

Dobrej Praktyki Wytwarzania.

3. Inspekcja, o ktorej mowa w ust. 2, przeprowadzana jest na koszt wytworcy ubiegajacego

si¢ o wydanie zaswiadczenia, o ktdrym mowa w ust. 1.
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Art. 47b. 1. Koszty przeprowadzenia inspekcji, o ktérej mowa w art. 47a ust. 2, obejmuja w
szczegoOlnosci koszty podrozy, pobytu i czasu pracy inspektora do spraw wytwarzania

Gtoéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wysoko$¢ i sposob
pokrywania kosztow zwiazanych z przeprowadzeniem inspekcji, o ktérych mowa w art. 10
ust. 5, art. 38 ust. 6 1 art. 47a, kierujac si¢ w szczegolnosci nakladem pracy zwiazanej z
wykonywaniem danej czynnosci, poziomem kosztow ponoszonych przez Gtowny Inspektorat
Farmaceutyczny oraz wysokos$cia optaty w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej o

zblizonym produkcie krajowym brutto na jednego mieszkanca.”;

32) w art. 48:

a) w ust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) W przypadku produktu leczniczego pochodzacego z importu — dla kazdej serii produktu
leczniczego wykonano na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej pelna analizg jakoSciowa i
ilosciowa przynajmniej w odniesieniu do substancji czynnych oraz wykonano badania, o
ktérych mowa w art. 10 ust. 2 pkt 2, niezbgdne, aby upewni¢ sig¢, ze jako$¢ produktu
leczniczego jest zgodna z wymaganiami jakosciowymi okreslonymi w dokumentacji

dopuszczenia do obrotu.”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Serie produktow leczniczych, ktore przeszly kontrolg w jednym z panstw cztonkowskich
Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, sa wylaczone z kontroli, o
ktoérej mowa w ust. 1 pkt 2, jezeli znajduja si¢ w obrocie w jednym z panstw cztonkowskich
Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym i jezeli zostato przedtozone

swiadectwo zwolnienia serii podpisane przez osobg wykwalifikowana.”;

33) w art. 55 ust. 3a otrzymuje brzmienie:

,»3a. Reklama kierowana do publicznej wiadomos$ci nie moze polega¢ na:
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1) prezentowaniu produktu leczniczego przez naukowcow, osoby petniace funkcje
publiczne, badz osoby posiadajace wyksztalcenie medyczne lub farmaceutyczne, lub
sugerujace posiadanie takiego wyksztalcenia,

2) odwotywaniu si¢ do zalecen naukowcoéw, osob petiacych funkcje publiczne, osoéb
posiadajacych wyksztalcenie medyczne lub farmaceutyczne, lub sugerujacych

posiadanie takiego wyksztalcenia.”;

34) w art. 62:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Organy, o ktorych mowa w ust. 1, moga w drodze decyzji nakazaé:

1) zaprzestania ukazywania si¢ lub prowadzenia reklamy produktow leczniczych
sprzecznej z obowiazujacymi przepisami,

2) publikacje wydanej decyzji w miejscach, w ktorych ukazata si¢ reklama sprzeczna z
obowiazujacymi przepisami, oraz publikacj¢ sprostowania bi¢dnej reklamy,

3) usunigcie stwierdzonych naruszen.”,

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Decyzje, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1 1 3, maja rygor natychmiastowej wykonalno$ci.”;

35) w art. 65 w ust. 4:

a) pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,»3) produkty lecznicze pochodzace z importu,”,

b) dodaje si¢ pkt 4 w brzmieniu:

,»4) surowce do sporzadzania lekow recepturowych oraz lekéw aptecznych.”;

36) w art. 68 po ust. 4 dodaje sig ust. 4a w brzmieniu:

»4a. Nie uznaje si¢ za obrot detaliczny bezposredniego zastosowania u zwierzgcia przez

lekarza weterynarii produktéw leczniczych weterynaryjnych lub produktéw leczniczych,
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ktorych potrzeba zastosowania wynika z rodzaju $wiadczonej ustugi lekarsko-

weterynarynej.”;

37) w art. 72:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,1. Obrot hurtowy produktami leczniczymi, z zastrzezeniem ust. 8 pkt 2, moga
prowadzi¢ wyltacznie hurtownie farmaceutyczne, sklady celne i konsygnacyjne

produktow leczniczych.”,

b)  ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,»4. Obrotem hurtowym w rozumieniu ust. 3 jest rowniez wywodz za granicg produktow

leczniczych.”,

c) w ust. 5 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,,2) srodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego,”;

38) w art. 75 w ust. 2:

a)  pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,,2) tytul prawny do pomieszczen hurtowni lub komory przetadunkowe;,”,

b) pkt 3 otrzymuje brzmienie:
»3) plan 1 opis techniczny pomieszczen hurtowni, z uwzglednieniem ust. 1 pkt 5,

sporzadzony przez osobg uprawniong do ich wykonania,”,

¢) pkt 6 otrzymuje brzmienie:
,0) opini¢ wojewoddzkiego inspektora farmaceutycznego o przydatnosci lokalu
przeznaczonego na hurtownig¢, a w przypadku hurtowni produktéw leczniczych

weterynaryjnych opini¢ wojewddzkiego lekarza weterynarii,”,

d) pkt 7 otrzymuje brzmienie:

,»7) opini¢ Panstwowej Inspekcji Sanitarnej o lokalu zgodnie z odrgbnymi przepisami.”;
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39) w art. 76 uchyla sig ust. 6;

40) po art. 76 dodaje si¢ art. 76a w brzmieniu:

»76a. 1. Uruchomienie komory przetadunkowej wymaga zmiany w zezwoleniu na

prowadzenie hurtowni farmaceutyczne;j.

2. Wniosek o zmiang zezwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera dane

wymienione w art. 75 ust. 1 pkt 1,2,517.

3. Do wniosku dotacza sig:
1) tytul prawny do pomieszczen komory przetadunkowej,
2) plan i opis techniczny pomieszczen komory przetadunkowej, sporzadzony
przez osobe uprawniona do ich wykonania,

3) postanowienie, o ktorym mowa w art. 76 ust. 4.”;

41) w art. 88:

a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
,»2. Kierownikiem apteki moze by¢ farmaceuta, o ktorym mowa w ust. 1, ktéry nie

przekroczyt 65 roku zycia i ma co najmniej 7-letni staz pracy w aptece.”,

b) uchyla si¢ ust. 2a;

42) w art. 100 w ust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) numer NIP oraz numer PESEL lub — gdy ten numer nie zostat nadany — numer paszportu,
dowodu osobistego lub innego dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢, w przypadku gdy
podmiot jest osoba fizyczna,”;

43) w art. 101 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) wnioskodawcy w okresie trzech lat przed zlozeniem wniosku cofnigto zezwolenie na

prowadzenie apteki lub hurtowni farmaceutyczne;j,”;
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44) w art. 108 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Inspekcja Farmaceutyczna sprawuje nadzor nad warunkami wytwarzania 1 importu
produktow leczniczych, z zastrzezeniem ust. 2, jak rdwniez nad jakoscia 1 obrotem
produktami leczniczymi oraz wyrobami medycznymi, w celu zabezpieczenia interesu
spotecznego w zakresie bezpieczenstwa zdrowia i1 zycia obywateli przy stosowaniu
produktéw leczniczych 1 wyrobow medycznych, znajdujacych si¢ w hurtowniach

farmaceutycznych, aptekach, punktach aptecznych i placowkach obrotu pozaaptecznego.”;

45) w art. 109 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,1) kontrolowanie warunkéw wytwarzania i1 importu produktéw leczniczych oraz
warunkow transportu, przetadunku i przechowywania produktow leczniczych i wyrobow

medycznych,”;

46) w art. 115 po pkt 5 dodaje si¢ pkt 5a w brzmieniu:
»J>a) w ramach panstwowych badan jakosci produktéw leczniczych sprawuje

nadzor nad jako$cia produktéw leczniczych znajdujacych si¢ w obrocie,”;

47) w art. 118 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W stosunku do produktow leczniczych weterynaryjnych i wyrobow medycznych
przeznaczonych wylacznie dla zwierzat nadzér nad obrotem sprawuje Glowny Lekarz
Weterynarii oraz wojewddzcy lekarze weterynarii, a w przypadku pasz leczniczych —
powiatowi lekarze weterynarii. Przepisy art. 119 ust. 3, art. 120 ust. 1 pkt 2, ust. 211 3, art. 121

ust. 112, art. 121a, art. 122 i art. 123 ust. 1 stosuje si¢ odpowiednio.”;

48) w art. 119:

a) w ust. 1 pkt 1 otrzymuje brzmienie:
»1) wstgpu do wszystkich pomieszczen, w ktorych wytwarza sig, kontroluje i dokonuje

czynnosci zwigzanych z importem produktow leczniczych,”,
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b) w ust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) wstgpu do wszystkich pomieszczen, w ktorych wytwarza sig, kontroluje 1 dokonuje

czynno$ci zwiazanych z importem produktéw leczniczych,”;

49) w art. 120 w ust. 1 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) warunkow wytwarzania i importu produktow leczniczych,”;

50) art. 125 otrzymuje brzmienie:

»Art. 125, Kto bez wymaganego zezwolenia podejmuje dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie
wytwarzania lub importu produktu leczniczego, podlega grzywnie, karze ograniczenia

wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.”;

51) po art. 132b dodaje sig art. 132¢c w brzmieniu:
»Art. 132¢. Kto prowadzac obrét detaliczny produktami leczniczymi weterynaryjnymi lub
paszami leczniczymi nie prowadzi dokumentacji obrotu produktami leczniczymi
weterynaryjnymi lub paszami leczniczymi, podlega grzywnie albo karze pozbawienia

wolnosci do lat 2 albo obu tym karom tacznie.”;

52) uzyte w ustawie w roznej liczbie i przypadku wyrazy:

a) ,,produkt homeopatyczny” — zastgpuje si¢ uzytymi w odpowiedniej liczbie 1 przypadku

wyrazami ,,produkt leczniczy homeopatyczny”,

b) ,,przyszty produkt leczniczy” — zastgpuje si¢ uzytymi w odpowiedniej liczbie i przypadku

wyrazami ,,badany produkt leczniczy”.

Art. 2. Uzyte w obowiazujacych przepisach w roznej liczbie i przypadku wyrazy:

1) ,,produkt homeopatyczny” zastgpuje si¢ uzytymi w odpowiedniej liczbie i przypadku

wyrazami ,,produkt leczniczy homeopatyczny’;
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2) ,,przyszly produkt leczniczy” zastgpuje si¢ uzytymi w odpowiedniej liczbie 1 przypadku

wyrazami ,,badany produkt leczniczy”.

Art. 3. W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza (Dz. U. z 2002 r. Nr 21, poz.
204, z pozn. zm.”) w art. 29 po ust. 2 dodaje sie ust. 2a w brzmieniu:

,»2a. Komisje bioetyczne i Odwotawcza Komisja Bioetyczna wydaja takze opinie dotyczace
badan klinicznych, jezeli inne ustawy tak stanowia, w zakresie okreSlonym w tych

ustawach.”.

Art. 4. Z dniem 1 maja 2004 r. podmiot odpowiedzialny, ktory wystapil z wnioskiem o
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, na podstawie dotychczasowych przepisow,
moze wystapi¢ do ministra wtasciwego do spraw zdrowia, za posrednictwem Prezesa Urzedu,
z wnioskiem o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w
trybie, o ktorym mowa w art. 19 ustawy wymienionej w art. 1, w brzmieniu nadanym

niniejsza ustawa.

Art. 5. Swiadectwa rejestracji wydane przed dniem 1 pazdziernika 2002 r. dla $rodkow
farmaceutycznych stosowanych wylacznie dla zwierzat, ktore staty si¢ pozwoleniami w
rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, zawierajacych
substancje czynna lub substancje czynne, ktére nie posiadaja ustalonych przynajmniej
tymczasowych Najwyzszych Dopuszczalnych Stgzen Pozostalo$ci weterynaryjnych
produktow leczniczych lub gdy zostalo uznane, Ze okreslenie takich stezen nie jest
wymagane, z wylaczeniem immunologicznych s$rodkow farmaceutycznych stosowanych
wylacznie u zwierzat, z ktorych lub od ktérych pozyskuje sig §rodki spozywcze pochodzenia

zwierzgcego, zachowuja wazno$¢ do dnia 30 kwietnia 2004 r.

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 76, poz. 691,
Nr 152, poz. 1266 i Nr 153, poz. 1271 oraz z 2003 r. Nr 90, poz. 845.
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Art. 6. Swiadectwa rejestracji i $wiadectwa dopuszczenia do obrotu wydane przed dniem 1
pazdziernika 2002 r., ktore staty si¢ pozwoleniami w rozumieniu przepisow ustawy — Prawo
farmaceutyczne, dotyczace §rodkéw farmaceutycznych, ktore nie sa produktami leczniczymi
w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, wygasaja z dniem

wejscia w Zycie niniejszej ustawy.

Art. 7. 1. Do dnia 31 grudnia 2004 r. podmioty, ktore na podstawie dotychczasowych
przepisow prowadzity import produktow leczniczych sa obowiazane do uzyskania
zezwolenia, o ktorym mowa w art. 38 ust. la, ustawy wymienionej w art. 1, w brzmieniu
nadanym niniejsza ustawa.

2. Do dnia 31 grudnia 2004 r. produkty lecznicze sprowadzane przez podmioty, o ktérych
mowa w ust. 1, podlegaja kontroli seryjnej wstepnej, o ktorej mowa w art. 65 ust. 4 pkt 3

ustawy wymienionej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

Art. 8. Przepis art. 65 ust. 4 pkt 3 ustawy, o ktorej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym

niniejsza ustawa, stosuje si¢ do dnia 31 grudnia 2004 r.

Art. 9. Farmaceuta, ktory na podstawie dotychczas obowiazujacych przepiséw posiadat

prawo do kierowania apteka, zachowuje to prawo.

Art. 10. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 6, art. 17 ust. 3 oraz
art. 36 ustawy, o ktoérej mowa w art. 1, zachowuja moc do czasu wydania nowych przepisow
wykonawczych, na podstawie art. 17 ust. 3, art. 36a, art. 37w, art. 37ae ust. 7, art. 37aj,
ustawy, o ktorej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, nie pdzniej niz do

dnia 1 maja 2005 r.
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Art. 11. Ustawa wchodzi w zycie z dniem uzyskania przez Rzeczpospolita Polska
cztonkostwa w Unii Europejskiej, z wyjatkiem art. 1 pkt 29 lit. a, c, d oraz art. 5-8, ktore

wchodza w zycie z dniem ogloszenia.

UZASADNIENIE

Uchwalenie przez Sejm ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr
126, poz. 1381, z p6zn. zm.), ustawy o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1379, z pézn. zm.),
ustawy o wyrobach medycznych ( Dz. U. Nr 126, poz. 1380, z pdzn. zm.), ustawy — Przepisy
wprowadzajace ustawe¢ — Prawo Farmaceutyczne, ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, ustawg o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 126, poz. 1382, z pdzn. zm), zapoczatkowato dostosowanie
prawodawstwa polskiego do dorobku prawnego Unii Europejskiej na ptaszczyznie zagadnien
farmaceutycznych. W chwili obecnej, w zwiazku ze zmianami jakie dokonuja si¢ w dorobku
prawa wspolnotowego, zaistniala potrzeba uscislenia obowiazujacych przepiséw prawa do

acquis communautaire.

Kluczowa zmiang, jaka jest proponowana w niniejszej nowelizacji, jest dostosowanie
przepisow ustawy — Prawo farmaceutyczne w zakresie badan klinicznych. Wprawdzie
dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. 2001/83/WE w
sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u
ludzi zawiera regulacje dotyczace badan klinicznych, nie stanowi ona jednak uregulowania
kompleksowego. Takim uregulowaniem jest dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2001/20/WE  z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania przepisoOw ustawowych,

wykonawczych i administracyjnych Panstw Czlonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia
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zasady Dobrej Praktyki Klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych produktow leczniczych
przeznaczonych do stosowania przez czlowieka. Zgodnie z wytycznymi dyrektywy prawo
panstw cztonkowskich powinno zosta¢ dostosowane do nowych wymagan najp6zniej do dnia

1 maja 2004 r.

Definicj¢ przyszilego produktu leczniczego zastapiono — zgodnie z przepisami dyrektywy
2001/20/EC 1 2003/94/EC — definicja badanego produktu leczniczego. Wprowadzono takze
inne zmiany w stowniku pojeciowym ulatwiajacym interpretacj¢ przepisOw ustawy. Wsrod
nich nowe brzmienie otrzymuje definicja ,,dziatania niepozadanego produktu leczniczego,
cigzkiego niepozadanego zdarzenia lub dziatania produktu leczniczego oraz Dobrej Praktyki
Klinicznej”. W ramach proponowanych zmian skreslono art. 6 ustawy, ktory dotychczas
regulowal kwestie badan klinicznych, a dodano rozdziat 2a — Badania kliniczne produktow
leczniczych. W rozdziale tym uregulowano réwniez warunki przeprowadzania badan

klinicznych dla produktéw leczniczych weterynaryjnych.

Zaproponowane zmiany obejmuja rowniez wprowadzenie upowaznien do wydania
odpowiednich aktow wykonawczych. Wprowadzono bowiem nowa delegacj¢ dla ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, do okreslenia w drodze rozporzadzenia, szczegdtowych zasad
prowadzenia badan klinicznych z udzialem maloletnich, uwzgledniajac w szczegolnosci
zasadnos$¢ udziatu maloletnich w badaniu klinicznym, sposoby zminimalizowania ryzyka w
takich badaniach, kolejno$¢ wykonywania badan z uwzglednieniem wieku pacjentéw,
klasyfikacj¢ badan ze wzglgdu na rodzaj 1 charakter schorzenia, harmonogram
przeprowadzania badan klinicznych z udzialem matoletnich z uwzglgdnieniem stopnia
zaawansowania badan nad badanym produktem leczniczym, rodza; wykonywanych badan,
rodzaj dokumentacji klinicznej wymaganej przed rozpoczgciem badan z udzialem
maloletnich. Dookres§lono termin wydania przez Ministra Zdrowia pozwolenia na
prowadzenie badania klinicznego. Zgodnie z niniejsza propozycja minister wiasciwy do
spraw zdrowia w terminie nie dtuzszym niz 60 dni wydaje pozwolenie na prowadzenie
badania klinicznego albo odmawia wydania takiego pozwolenia. Przewidziano roéwniez
instytucj¢ ,,zgody milczacej” umozliwiajaca rozpoczgcie badania klinicznego jezeli przepisy
ustawy nie zobowiazuja Ministra Zdrowia do wydania pozwolenia na prowadzenie badania

klinicznego. Zgoda milczaca nie obejmuje badan produktow leczniczych przeznaczonych do
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terapii genowej lub terapii komorkowej, badz badanych produktéw leczniczych
zawierajacych organizmy genetycznie zmodyfikowane oraz terapii ksenogeniczne;.

Przepiséw omawianego rozdziatu nie stosuje si¢ do nieinterwencyjnych badan klinicznych.

Kolejnym obszarem, ktérego dotyczy przedmiotowa nowelizacja, jest kwestia importu
réwnoleglego. Zagadnienie importu réwnolegtego produktow leczniczych nie zostato
dotychczas uregulowane przez wiazacy akt prawny na poziomie wspdlnotowym. Nie reguluje
zagadnien importu réwnolegtego dyrektywa 2001/83/WE, a jej nowelizacja wprowadza
jedynie uregulowania odzwierciedlajace to zjawisko. Projekt dyrektywy, ktora miala tg
kwesti¢ regulowaé, zostal odrzucony przez Parlament Europejski w dniu 16 pazdziernika
1981 r. Zasady importu réwnoleglego okresla orzecznictwo Europejskiego Trybunatu
Sprawiedliwo$ci oraz wydany na tej podstawie Komunikat Komisji Europejskiej w sprawie

importu réwnoleglego gotowych produktow leczniczych.

Nalezy zauwazy¢, ze fakt wprowadzenia do ustawy regulacji dotyczacych importu
rownolegltego jest zjawiskiem korzystnym. Uproszczona procedura dla importu
rownolegtego, umozliwi sprowadzanie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktow
leczniczych po nizszej cenie. W konsekwencji proces ten moze prowadzi¢ do zwigkszenia
dostepnosci do lekow z uwagi na fakt, ze leki beda miaty nizsza ceng. Przepisy regulujace
omawiang kwesti¢ sa niezwykle istotne z punktu Narodowego Funduszu Zdrowia — moga
bowiem przyczyni¢ si¢ do oszczg¢dnosci publicznych $rodkow finansowych wydatkowanych
przez Fundusz na refundacje lekow. Wprowadzenie tej regulacji nie pozostanie tez bez

wplywu na budzet indywidualnego pacjenta nabywajacego leki.

W ramach niniejszej nowelizacji zdefiniowano import rownolegly, przez ktéry rozumie si¢
kazde dzialanie polegajace na sprowadzaniu  produktu leczniczego posiadajacego
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w jednym z panstw Europejskiego Obszaru
Gospodarczego, tozsamym pod wzgledem zawartosci substancji i wskazan terapeutycznych z
produktem leczniczym dopuszczonym do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. W
celu prowadzenia importu rownoleglego koniecznym bedzie uzyskanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w ramach importu rownolegtego wydawanego

przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

W  odniesieniu do importu réwnoleglego ustawa przewiduje delegacje dla ministra

wlasciwego do spraw zdrowia, a w odniesieniu do produktow leczniczych weterynaryjnych w
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porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw rolnictwa, okresli, w drodze rozporzadzenia,
wzory wnioskow, szczegdtowy wykaz danych 1 dokumentdéw objetych wnioskiem, oraz
wysoko$¢ oplat za ztozenie wniosku, uwzgledniajac w szczegolnoSci charakter
przedstawionej dokumentacji, a takze wymagania jakie powinien spetni¢ wnioskodawca,
uwzgledniajac w szczegolnosci konieczno$¢ skutecznego zarzadzania jakoscia produktow

leczniczych.

W przedmiotowym projekcie nie odniesiono si¢ do zagadnienia dystrybucji rownoleglej ze
wzgledu na to, Ze materia ta nie zostata uregulowana w ustawodawstwie unijnym, natomiast
nie stanowi zagrozenia wprowadzanie do obrotu detalicznego na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, produktéw leczniczych niedopuszczonych do obrotu przez ministra wiasciwego do

spraw zdrowia.

Ponadto nie zostala uregulowana sprzedaz wysytkowa, poniewaz nie jest uregulowana w
dyrektywach unijnych oraz dlatego, ze do wyroku Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwos$ci
z dnia 11 grudnia 2003 r. nie jest zalaczony komunikat Komisji Europejskiej w
przedmiotowej sprawie tak jak to ma miejsce w przypadku importu rownoleglego.

Uporzadkowano takze przepisy art. 19. W obecnym ksztalcie art. 19 ustawy — Prawo
farmaceutyczne nie jest mozliwe wydanie rozporzadzenia w sprawie szczegoétowego trybu
postepowania dotyczacego procedury wzajemnego uznawania. Procedura wzajemnego
uznawania nie moze zosta¢ zakonczona zgodnie z terminem ustawowym decyzja ministra
wlasciwego ds. zdrowia w ciagu 90 dni, gdyz dyrektywy 2001/82/WE oraz 2001/83/WE
wskazuja termin 90 dni jako termin uznania decyzji innych panstw cztonkowskich UE, a nie

wydanie narodowych pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

Ponadto w obecnym ksztalcie ustawy proces dopuszczenia do obrotu w drodze wzajemnego
uznawania zostal doprecyzowany w przypadku, kiedy Rzeczpospolita Polska jest krajem
referencyjnym, ktérego raport oceniajacy jest podstawa do wydania postanowienia o uznaniu

pozwolenia przez inne panstwa zainteresowane.

Powyzszy projekt zostal opracowany w oparciu o dyrektywe nr 2001/83/WE, nr 2001/82/WE,
Rozporzadzenie Rady nr 2309/93/EWG z dnia 22 lipca 1993 r. ustanawiajace wspdlnotowe

procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celow
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weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje ds. Oceny

Produktow Leczniczych.

Wprowadzono nowa definicj¢ importu, zgodnie z ktora importem produktéw leczniczych jest
kazde dziatanie polegajace na sprowadzaniu produktu leczniczego spoza panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w tym w
szczegolno$ci ich magazynowanie, kontrola jako$ci przy zwalnianiu serii i dystrybucja.
Prowadzenie dziatalno$ci gospodarczej w zakresie importu produktow leczniczych wymagac
bedzie uzyskania zezwolenia. Powyzsze zmiany sa zgodne z  przepisami dyrektywy

2001/83/WE.

Wprowadzenie w dniu akcesji proponowanych dwoch nowych procedur dotyczacych
procedury wzajemnego uznania i importu réwnolegltego nie pozwala w dniu dzisiejszym
oceni¢ skutkow finansowych dla przedmiotowych procedur. Po uptywie roku od wejscia w
zycie ustawy, resort zdrowia przedstawi odpowiednie dane dotyczace skutkéw finansowych z

tytutu zlozenia wniosku w zakresie procedury wzajemnego uznania i importu rownoleglego.

W zakresie reklamy projektowane zmiany produktow leczniczych zmierzaja do petniejszego
dostosowania przepisow tej ustawy do regulacji zawartych w dyrektywie 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi, oraz do
ujednolicenia nomenklatury ustawowej, oraz usunigcia drobnych usterek o charakterze
technicznym.

W ramach nowelizacji art. 88 ust. 2 zmieniono staz pracy wymagany do objgcia funkcji
kierownika apteki do lat 7, co jest konsekwencja zlikwidowania obowiazku zatrudnienia w
aptece farmaceuty posiadajacego specjalizacj¢ =z farmacji aptecznej. Chcac utrzymad
bezpieczenstwo 1 jako$¢ wydawanych produktow leczniczych z apteki zdecydowano
podnies¢ wspomniany staz do lat 7, podobnie jak jest to uregulowane w aptekach
przyszpitalnych. Wykreslenie ust. 2a wynika z konieczno$ci wypehienia zalecen Komisji
Europejskiej w kwestii dostosowania prawa polskiego do wymogow zawartych w dyrektywie
Rady z dnia 16 wrze$nia 1985 r. 85/432 EWG dotyczaca koordynacji przepisow ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych w zakresie niektorych rodzajow dziatalnosci w dziedzinie

farmacji oraz dyrektywie Rady 85/433/EWG z dnia 16 wrzesnia 1985 r. dotyczaca
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wzajemnego uznawania dyploméw, $wiadectw 1 innych dokumentéw potwierdzajacych
posiadanie kwalifikacji w zakresie farmacji, zawierajaca $rodki majace na celu ulatwienie
skutecznego wykonywania prawa przedsigbiorczo$ci odnoszacego si¢ do niektorych
dzialalno$ci z dziedziny farmacji. Komisja Europejska wyraza stanowisko, ze wymog
zatrudniania farmaceuty posiadajacego specjalizacj¢ z farmacji aptecznej jest sprzeczny z art.

1 dyrektywy 85/432 EWG.

W odniesieniu do nowelizacji art. 115 ustawy — Prawo farmaceutyczne zaznaczy¢ nalezy, ze
w tegorocznym budzecie przewidziano Srodki finansowe na panstwowe badania jakosci

produktow leczniczych.

Porzadkujaca zmiang jest zmiana zawarta w art. 6 projektu ustawy, ktéra reguluje sytuacje
prawna preparatow, ktore na podstawie art. 14 ust. 1 ustawy — Przepisy wprowadzajace
ustaw¢ — Prawo Farmaceutyczne, ustawg o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, ustawg o wyrobach medycznych staly sig
produktami leczniczymi, ale nie mieszcza si¢ w obecnie obowiazujacej definicji tego
produktu. Definicja $rodka farmaceutycznego funkcjonujaca do dnia 1 pazdziernika 2002 r.
byla bowiem szersza, niz obecnie obowiazujaca definicja produktu leczniczego. Brak
weryfikacji zaistnialej sytuacji powoduje, ze produkty, ktore nie sa produktami leczniczymi
posiadaja pozwolenie na dopuszczenie do obrotu i1 poprzez to podlegaja rygorom ustawy —

Prawo farmaceutyczne.

Projektowane zmiany usuwaja rowniez wystepujace w ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne niekonsekwencje terminologiczne, wprowadzone do ustawy w wyniku

kolejnych nowelizacji, a takze wystepujace w ustawie btedy redakcyjne.

Wprowadzenie projektowanych zmian umozliwi pelniejsza harmonizacj¢ z regulacjami
obowiazujacymi w Unii Europejskiej, co pozwoli na wdrozenie jednolitych zasad stosowania
1 interpretacji przepisOw w powyzszym zakresie, zgodnie ze standardami przyjetymi w Unii
Europejskiej.

Projekt nowelizacji ustawy zostal przygotowany przez Ministerstwo Zdrowia w porozumieniu
z Gtownym Inspektorem Farmaceutycznym i Urzgdem Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych. W procesie konsultacji spotecznych
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uwzglednione zostana w szczegdlnosci takie podmioty, jak: Naczelna Rada Lekarska,
Naczelna Izba Aptekarska, stowarzyszenia firm farmaceutycznych, Narodowy Fundusz

Zdrowia.

Termin wejScia w zycie ustawy przewidziano na dzien uzyskania przez Rzeczpospolita

Polska cztonkostwa w Unii Europejskie;j.
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Ocena Skutkow Regulacji
Konsultacje spoteczne

Projekt nowelizacji ustawy zostal przygotowany przez Ministerstwo Zdrowia w
porozumieniu z Glownym Inspektorem Farmaceutycznym i Urzedem Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych. W procesie
konsultacji spotecznych uwzglednione zostana w szczegdlnosci takie podmioty, jak:
Naczelna Rada Lekarska, Naczelna Izba Aptekarska, stowarzyszenia firm

farmaceutycznych, Narodowy Fundusz Zdrowia.
Wplyw regulacji na budzet panstwa

Przepisy zawarte w nowelizacji ustawy nie spowoduja zwigkszenia wydatkéw z budzetu

panstwa.

Wplyw regulacji na rynek pracy

Nowelizacja ustawy nie bedzie miata negatywnego wpltywu na rynek pracy.
Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ wewnetrzna i zewngtrzna gospodarki

Przepisy zawarte w nowelizacji ustawy spowoduja zwigkszenie konkurencji na rynku
lekéw. Dzigki unormowaniu zjawiska importu réwnolegltego produktéw leczniczych
obnizeniu ulegna ceny niektorych lekow importowanych, co sktoni firmy do weryfikacji

dotychczasowych cen.
Wplyw regulacji na sytuacjg i rozwoj regionow

Nowelizacja ustawy nie bedzie miata wpltywu na sytuacj¢ i rozwdj regionow.

UZASADNIENIE DOSTOSOWAWCZEGO CHARAKTERU PROJEKTU USTAWY O
ZMIANIE USTAWY — PRAWO FARMACEUTYCZNE ORAZ

USTAWY O ZAWODZIE LEKARZA

Projekt ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne i1 ustawy o zawodzie lekarza ma na

celu przede wszystkim wdrozenie do krajowego porzadku prawnego regulacji nastgpujacych

aktow wspolnotowego prawa pochodnego:

dyrektywy 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r.

w sprawie zblizania przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw
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Cztonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej
w prowadzeniu badan klinicznych produktow leczniczych przeznaczonych do stosowania
przez cztowieka (Dz. Urz. L 121 z 01.05.2001, str. 34 i n.) oraz

- dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych

stosowanych u ludzi (Dz. Urz. L 311 z 28.11.2001, str. 67 i n.).

W powyzszym zakresie projekt zawiera propozycje uregulowan respektujacych wymogi
wskazanych dyrektyw, dotyczace wytwarzania, dopuszczenia do obrotu, reklamy, jak rowniez
obrotu produktami leczniczymi oraz kontroli i nadzoru w powyzszym zakresie. Wsrdd
zaproponowanych zmian, kluczowy charakter przypisa¢ nalezy projektowanemu
dostosowaniu przepiséw ustawy — Prawo farmaceutyczne do wskazanych regulacji acquis w
zakresie badan klinicznych oraz projektowanemu uregulowaniu kwestii importu
rownolegtego. Przepisy nowelizowanej ustawy dotyczace drugiej z wymienionych powyzej
kwestii zaprojektowane zostaly zgodnie z orzecznictwem Europejskiego Trybunatu
Sprawiedliwosci oraz wydanym na tej podstawie Komunikatem Komisji Europejskie; w

sprawie importu réwnolegtego gotowych produktow leczniczych.

W konkluzji nalezy zatem stwierdzi¢, iz wyzej przedstawiona prezentacja pozwala uznaé
projekt ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne i ustawy o zawodzie lekarza za
dostosowujacy prawo polskie do wspolnotowego aquis w zakresie problematyki produktow

leczniczych.
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URZAD
KOMITETU INTEGRACJI EUROPEJSKIEJ

MINISTER
Prof. dr hab. Danuta Hitbner
Min. DH- ¥4 L{ 04/ Warszawa, 5 O, GO p.
Pan
Aleksander Proksa

Sekretarz Rady Ministréw

Opinia o zgodnesci projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne i ustawy
¢ zawodzie lekarza, z prawem Unij Europejskiej wyrazona na podstawie art. 2 ust. |
pkt. 2 ustawy z dnia 8 sierpnia 1996 r. o Komitecie Integracji Europejskiej (DZ. U. Nr
106 poz. 49), przez Sekretarza Komitetu Integracji Europejskiej, Minister Danute

Hiibner, dzialajaca upowaznienia Przewodniczacego Komitetu Integracji
Europejskiej.

g&{_ﬂwa /2‘-%_ RV

W zwiazku z przediozonym projektem ustawy (pismo nr PLO-01-LO1D/2004 7 dnia 4 marca
2004 r.), pozwalam sobie wydac nastepujaca opinie:

Projekt ustawy ma na celu usunac nieprawidtowosci wystepujace w ustawie — Prawo
farmaceutyczne (m.in. w zakresie importu produktéw leczniczyeh), wdrozyé do
polskiego ustawodawstwa Dyrektywe 2001/20/WE (Dz. Urz. WE z 1.5.2001) w
sprawie badan klinicznych oraz wprowadzi¢ prawne ramy dla funkcjonowania

importu réwnoleglego. Projekt co do zasady realizuje powyzsze cele.

1. Pozwalam sobie jednoczesnie zwrécic uwage, iz projekt ustawy nie zawiera zmiany

art. 60 ust. 3 ustawy — Prawo farmaceutyczne zakazujacego wysylkowe] sprzedazy




produktéw leczniczych. Nalezy podkregli¢, iz interpretacja orzeczenia Europejskiega

Trybunalu Sprawiedliwodci w sprawie Deutscher Apothekerverband eV v 0800
DocMorris NV and Jacgues Waterval obl; guje do umozliwienia wysylkowego obrotu
detalicznego lekéw bez recepty 1 tylko w odniesieniu do aptek nie znajdujacych sie na
terytorium RP. Utrzymanie takiego zakazu w odniesieniu do aptek z panstw
czlonkowskich UE stanowi érodek o podobnym skutku do cel w rozumieniu art, 28
Traktatu o Ustanowieniu Wspdlnoty Europejskiej. Brak odpowiedniej zmiany moze
skutkowaé wytoczeniem Polsce powoédztwa przed Europejskim  Trybunalem

Sprawiedliwo$ci bezposrednio po uzyskaniu czlonkostwa w UE.

108 W konkluzji stwierdzam, ze projekt ustawy o zmianie ustawy — Prawo

farmacentyczne i ustawy o zawodzie lekarza jest zgodny z prawem Unij
Europejskiej. Uwzglednienie zastrzezenia opisanego w pkt II powinno nastapié
po dokonaniu oceny spesobu wdrozenia orzeczenia ETS

czlonkowskie UE.

PYzez pansitwa

Z powazaniem,

Do wiadomosei:

Pan

Marek Wagner

Sekretarz Stanu

Szef kancelarii Prezesa Rady Ministréw

Pani

Ewa Kralkowska
Sekretarz Stanu
Ministerstwo Zdrowia

pacitoir
[ %]




projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 2004 r.

w sprawie trybu i zakresu prowadzenia Inspekcji Badan Klinicznych

Na podstawie art. 37ae ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2004 r. — Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. Nr 126, poz. 1381, z pozn. zm.”) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Inspekcje badan klinicznych -przeprowadza si¢ na podstawie upowaznienia wydanego

przez Prezesa Urzgdu Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych
zwanego dalej "Prezesem Urzedu", ktore zawiera:

1)
2)
3)
4)
1)
2)
3)

4)
5)

6)

imi¢ 1 nazwisko przeprowadzajacego inspekcje;
cel i zakres inspekc;ji;

miejsce przeprowadzenia inspekcji;

dat¢ wydania upowaznienia.

§ 2. Zakres prowadzonej inspekcji obejmuje kontrolg:

czy badanie kliniczne prowadzone jest na podstawie pozwolenia wydanego przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia;

czy 1 w jakim stopniu badacz lub sponsor realizuja zobowiazania wynikajace z wymagan
Dobrej Praktyki Klinicznej;

ztozenia przez uczestnikow badania klinicznego o$wiadczen na formularzu §wiadomej zgody
pacjenta;

wykorzystywanych w badaniu klinicznym urzadzen i pomieszczen;

zgodnos$ci prowadzenia badania klinicznego z zatwierdzonym protokolem badania
klinicznego 1 z zaakceptowanymi zmianami do tego protokotu;

sposobu dokumentowania danych i przechowywania dokumentac;ji.

§ 3. 1. Inspekcjg przeprowadza si¢ na podstawie planu inspekcji, ktory zawiera:

nazwisko 1 imi¢ przeprowadzajacego inspekcje;

nazwe¢ podmiotu objetego inspekcja oraz okreslenie miejsc planowanej kontroli;
proponowana dat¢ rozpoczgcia inspekcji;

cel i zakres inspekc;ji;

liste 0sob, ktorych obecnos¢ bedzie obowiazkowa podczas inspekcji;

wykaz dokumentéw majacych podlega¢ kontroli;

proponowany harmonogram inspekcji, w szczegdlnosci godziny rozpoczynania kontroli, plan
przewidywanych spotkan.

1) Minister Zdrowia kieruje dziatlem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 28
czerwca 2002 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 93, poz. 833).

Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141, poz. 1181, Nr 152, poz. 1265, z 2003 r. Nr 45,

poz. 391 i Nr 189, poz. 1852 oraz z 2004 r. Nr ...., poz. ...



2. Plan inspekcji wraz z kopia upowaznienia Prezesa Urzgdu do jej przeprowadzenia
przeprowadzajacy inspekcj¢, na miesiac przed planowang data rozpoczecia inspekcji, przekazuje
sponsorowi oraz podmiotowi obj¢temu inspekcja.

3. W przypadku zgloszenia zastrzezen do planu inspekcji przez podmiot objety inspekcja
powinny by¢ one rozstrzygnigte przed rozpoczeciem inspekcji.

4. Inspekcje rozpoczyna spotkanie inspektora z osobami, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 5;
spotkanie ma na celu omowienie zakresu i harmonogramu inspekc;ji.

5. Informacje majace wplyw na wynik inspekcji, uzyskane przez przeprowadzajacego
inspekcje w formie ustnej, wymagaja sprawdzenia i potwierdzenia przez inspektora.

6. W uzasadnionych przypadkach harmonogram inspekcji moze ulec zmianom, o ktorych
inspektor niezwlocznie powiadamia podmiot objety inspekcja oraz sponsora.

7. Inspekcje konczy spotkanie inspektora z osobami, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 5;
spotkanie ma na celu oméwienie wynikéw inspekceji, podsumowanie kontroli oraz zapoznanie si¢
przeprowadzajacego inspekcj¢ z wyjasnieniami 0sob uczestniczacych w spotkaniu.

§ 4. 1. Po zakonczeniu inspekcji przeprowadzajacy inspekcje wystawia zaswiadczenie o
przeprowadzeniu inspekcji oraz w terminie nie dluzszym niz 21 dni od dnia zakonczenia kontroli
sporzadza raport z inspekcji 1 niezwlocznie przekazuje go Prezesowi Urzedu.

2. Zaswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1, otrzymuja sponsor, badacz, komisja bioetyczna
oraz Prezes Urzedu.

3. Zaswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera w szczeg6dlnosci:

1) zakres przeprowadzonej inspekcji;

2) nazwe podmiotu objetego inspekcja oraz okreslenie miejsc przeprowadzonych kontroli;

3) termin przeprowadzonej inspekc;ji;

4) nazwisko 1 imi¢ przeprowadzajacego inspekcje;

5) datg wystawienia zaswiadczenia
oraz - w przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci lub uchybien - dodatkowe informacje na
temat wynikow inspekcji.

4. Raport, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera w szczegolnosci:

1) imi¢ i nazwisko przeprowadzajacego inspekcje;

2) date przeprowadzenia inspekcji;

3) cel i zakres inspekcji;

4) listg 0s6b obecnych podczas inspekcji, bedacych przedstawicielami podmiotu objgtego
inspekcja;

5) okreslenie miejsc, w ktorych przeprowadzono kontrole;

6) opis przeprowadzonych czynnosci kontrolnych;

7) opis zastosowanych metod i procedur;

8) wnioski z przeprowadzonej inspekcji, a w przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci lub
uchybien - szczegotowy ich opis oraz zalecenia pokontrolne;

9) listg podmiotoéw, ktore powinny otrzymac raport;

10) podpis przeprowadzajacego inspekcje 1 dat¢ sporzadzenia raportu.

5. W przypadku stwierdzenia przez inspektora nieprawidlowo$ci zagrazajacych zyciu lub
zdrowiu 0so6b poddanych badaniu inspektor niezwlocznie powiadamia o tym Prezesa Urz¢du.



§ 5. 1. W przypadku stwierdzonych i udokumentowanych w raporcie nieprawidtowosci i
uchybien Prezes Urzedu przekazuje sponsorowi oraz badaczowi zalecenia pokontrolne, z
wnioskiem o ich usunigcie w terminie nie dtuzszym niz 30 dni od dnia otrzymania wniosku.

2. Sponsor 1 badacz niezwlocznie przesylaja Prezesowi Urzgdu informacje o wykonaniu
zalecen lub o przyczynach ich niewykonania.

3. Inspekcja moze obejmowac réwniez sprawdzenie wykonania zalecen pokontrolnych.

§ 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

Uzasadnienie

Przedmiotowe rozporzadzenie jest wykonaniem upowaznienia ustawowego zawartego w
art. 37ae ust. 7 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne. Okresla ono
szczegOlowy sposob i1 zakres prowadzenia inspekcji badan klinicznych w zakresie zgodnosci tych
badan z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej. Zgodnie z projektem inspekcja badan
klinicznych kieruje inspektor upowazniony przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw

Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych.

Ocena Skutkow Regulacji

Zgodnie z zalozeniami ,,Systemu Oceny Skutkéw Regulacji (OSR)” przyjetego przez
Rad¢ Ministrow wraz z uchwala zmieniajaca uchwale regulaminu Pracy Rady Ministréw
(protokot ustalen Nr 35/2001 posiedzenia Rady Ministréw w dniu 4 wrzesnia 2001 r.), OSR jest
stata 1 odrgbna czgsécia uzasadnienia projektu regulacji, ktérego zakres — dla uniknigcia naktadow
zbednych lub dajacych niewspdimierne mate efekty — powinien by¢ dostosowany do przedmiotu
1 zasiggu regulacji.
Przedmiotowe rozporzadzenie nalezy zaliczy¢ do tego typu regulacji, dla ktérej w sferze kosztow
i wydatkéw — zgodnie z ww. zasadami — nalezy zastosowa¢ minimalny zakres OSR,

wykorzystujacy do oceny jej skutkow analizg opisowa (jakosciowa).

1. Konsultacje spoleczne



Rozporzadzenie zostato przygotowane przez Ministerstwo Zdrowia. W procesie konsultacji
uczestniczyly stowarzyszenia firm farmaceutycznych, przedstawiciele zwiazkow zawodowych

zawodow medycznych. Wigkszo$¢ zgloszonych uwag uwzgledniono.

2. Wplyw regulacji na dochody i wydatki budZetu oraz sektora publicznego
Koszty inspekcji pokrywa Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych.

3. Wplyw regulacji na rynek pracy

Podmiotowy projekt nie bedzie miat znacznego wptywu na rynek pracy.

4. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ wewnetrzna i zewnetrzng gospodarki

Przedmiotowy projekt nie wplywa na konkurencyjnos¢ wewngtrzna i zewngtrzng gospodarki.

5. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwdj regionow

Projektowane rozporzadzenie nie bgdzie mialo wplywu na sytuacje i rozwoj regiondw.

6. Skutki prawne regulacj:
Wejscie w zycie rozporzadzenia umozliwi prowadzenie inspekcji badan klinicznych w zakresie

zgodnosci tych badan z wymaganiami Dobrej Praktyki Kliniczne;.



Projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia

w sprawie Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych produktow leczniczych
weterynaryjnych

Na podstawie art. 37aj pkt 1, 3 1 4 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. Nr 126, poz. 1381 z p6zn. zm.”) zarzadza sie, co nastepuje:

§1.

1. Rozporzadzenie okresla:

1) wzér wniosku o wydanie pozwolenia na przeprowadzenie badania klinicznego
weterynaryjnego;

2) sposob i tryb prowadzenia Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych w zakresie badanego
produktu leczniczego weterynaryjnego, zwanej dalej ,,Ewidencja”;

3) wysoko$¢ oplat za ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na przeprowadzenie badania
klinicznego oraz sposob ich uiszczania.

§2.

Ilekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa o:

1) badaniu biorownowaznos$ci — nalezy przez to rozumie¢ badanie, w ktérym sa porownywane
produkty lecznicze weterynaryjne o tej samej postaci farmaceutycznej, zawierajace t¢ sama
substancje¢ czynna i produkowane przez roznych wytworcow, prowadzone w celu wykazania, ze
oba produkty charakteryzuja si¢ ta sama biodostgpnoscia;

2) ustawie — nalezy przez to rozumie¢ ustawg z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

§ 3.

Wzér wniosku o wydanie pozwolenia na przeprowadzenie badania klinicznego weterynaryjnego,
zwanego dalej ,,zgloszeniem badania klinicznego”, jest okres§lony w zalaczniku nr 1 do
rozporzadzenia.

§ 4.

1. Ewidencja jest prowadzona w postaci ksiggi ewidencyjnej oraz w systemie informatycznym.
2. Ewidencja obejmuje nastepujace dane:
1) datg zgtoszenia badania klinicznego weterynaryjnego do Ewidenc;ji;
2) tytut badania klinicznego weterynaryjnego;
3) date i numer protokotu badania klinicznego weterynaryjnego;
4) fazg badania;

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozpo-
rzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 28 czerwca 2004 r. w sprawie szczegétowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 93, poz. 833 oraz z 2003 r. Nr 199, poz. 1941).

Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141, poz. 1181,
Nr 152, poz. 1265, z 2003 r. Nr 45, poz. 391 i Nr 89, poz.1852 oraz z 2004 r. Nr ..., poz. ...



5) nazwg, siedzibg, adres i oznaczenie formy prawnej prowadzonej dzialalno$ci albo imig i
nazwisko oraz miejsce zamieszkania i adres sponsora i badacza;

6) dat¢ otrzymania opinii recenzenta;

7) przewidywany okres prowadzenia badania klinicznego weterynaryjnego;

8) datg wydania decyzji, o ktorej mowa w art. 37ah. ust. 4 ustawy;

9) adnotacje zwiazane z przebiegiem badania klinicznego weterynaryjnego, w szczego6lnosci
okresy przerw lub zaprzestania badania.

§ 5.

1. Wpisu, zmian i skreslen w Ewidencji dokonuje sig:

1) z urzedu, na podstawie decyzji ministra wlasciwego do spraw zdrowia;

2) na wniosek podmiotu uprawnionego, w terminie 7 dni od dnia ztozenia go Prezesowi Urzedu.
2. Zmiany w Ewidencji dokonane na wniosek, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 2, obejmuja
wylacznie:

1) zmiany niemajace wptywu na przebieg badania klinicznego weterynaryjnego lub zmiany, w
ktérych natychmiastowe dziatanie jest konieczne, aby wyeliminowa¢ ryzyko zagrazajace
zwierzgtom lub osobom uczestniczacym w badaniu klinicznym weterynaryjnym, lub

2) zmiany dotyczace zagadnien technicznych lub administracyjnych.

§ 6.

1. Wpiséw do Ewidencji dokonuje si¢ pod kolejnym numerem.

2. Jezeli dane, o ktorych mowa w § 4 ust. 2, nie moga by¢ ze wzgledu na swoj zakres ujgte w
Ewidencji, stanowia one zalacznik do Ewidencji. Osoba prowadzaca Ewidencj¢ sporzadza w
Ewidencji adnotacj¢ dotyczaca zatacznika.

3. Poprawek w ksigdze ewidencyjnej dokonuje si¢ w taki sposdb, aby wyrazy byly poprawiane w
sposob czytelny. Osoba dokonujaca poprawek opatruje poprawki wiasnorecznym podpisem oraz
dokonuje stosownej zmiany w Ewidencji prowadzonej w formie systemu informatycznego.

§7.

1. Dokumenty bgdace podstawa wpiséw do Ewidencji stanowia akta ewidencyjne.

2. Akta ewidencyjne opatruje si¢ numerem zgodnym z numerem wpisu do Ewidencji
1 przechowuje si¢ w miejscu specjalnie do tego wydzielonym, z zachowaniem przepisow o
ochronie informacji niejawnych oraz o ochronie wtasnosci przemystowe;.

3. Ksigge ewidencyjna i akta ewidencyjne przechowuje si¢ zgodnie z przepisami dotyczacymi
klasyfikacji dokumentow do celow archiwalnych.

§ 8.

1. Optaty za ztozenie wniosku o przeprowadzenie badania klinicznego uiszcza si¢ na rachunek
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
gotowka, przelewem lub przekazem pocztowym.

2. Optlaty nalezne z r6znych tytutéw uiszcza si¢ oddzielnie.



3. Potwierdzenie uiszczenia oplaty sktada si¢ wraz o przeprowadzenie badania klinicznego
4.Wysoko$¢ oplat za ponoszonych za przeprowadzenie badania klinicznego weterynaryjnego
jest okre$lona w zalaczniku nr 2 do rozporzadzenia.

§9.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ..........cccceeueeneee.

MINISTER ZDROWIA

W porozumieniu

MINISTER ROLNICTWA
I ROZWOJU WSI

Zalaczniki do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
z dnia

Zalacznik nr 1

WZOR
WNIOSKU O WYDANIE POZWOLENIA NA PRZEPROWADZENIE BADANIA
KLINICZNEGO WETERYNARYJNEGO

Zgloszeniu podlegaja wszystkie badania kliniczne weterynaryjne.
Oswiadczenie:
Ponizej zgtaszane badanie bgdzie prowadzone zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki
Klinicznej Weterynaryjnej, okreslonymi w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia  w sprawie
wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej (Dz. U. Nr......... poz. ....... ).
(podpis sponsora)

I. Okreslenie podmiotu uprawnionego

1. Imig 1 nazwisko:



1. Tytuk:

3. Dane wnioskodawcy:

1) TMHQ: oottt ettt ee et eebe e eenseees

2) NAZWISKO: .eviiiiiieciie et e e

3) stopien/tytul NAUKOWY: ...cc.oiiiiiiiiiiieeii et

4) StANOWISKO: 1oiiviiieiiieeciiie et e et et et e teeeetae e et e e e bae e eabeeesaree s

5) nazwa placowki zatrudniajacej WnioSKOdawCe: ......cceeeeveeevierieeiieniienie e

4. Placowki, w ktorych beda wykonywane badania:

1) NazZwa PlaCOWKI: ..ovviiiiieeeeeee e

2) AATCS: ottt eaae e

3) TNIEJSCOWOSE: weienerieeiiieeiiieesireeesteeesreeesereeeeaeeesseeessseeesnseeensseeensns

BYKO: oo e e en

5) kierownik placOWKI: .....oeeeviieeiiiecieece e

6) tlETON: ..o

) 1SS

8) €-MAIL: ..eiiiiiiiie e e

5. Badanie kliniczne weterynaryjne bedzie prowadzone:

1) [ w jednym o$rodku w Polsce;

2) [1 w kilku osrodkach w Polsce; ilos¢: ............... ;

3) [ réwniez w osrodkach zagranicznych.

6. Wspotwykonawcy:

1) NAZWISKO 1 1MIQ ..eeeuvviiiiiiieiiieciiecce e e

2) stopien/tytul NAUKOWY .....ccccvvieiiiieiieccieeeee et

3) MIEJSCE PLACY .evvenvreenrieriieeieeeiteeniieeseessreeseesseesseesseenseesnseenseesnsens

4) zakres czynnos$ci w badaniach klinicznych weterynaryjnych

5) ZEZWOIRIIE ...coceevieeiieeiee ettt e e e

7. Osoby i podmioty biorace udziat w badaniu klinicznym weterynaryjnym:
Klinika/oddziat bioracy

Lp. Badacz/badacze udziat w badaniu klinicznym Kierownik kliniki/oddziatu
weterynaryjnym

NN N R W -



8. Koordynator badania klinicznego weterynaryjnego:
1) imi¢ i nazwisko:

10. Nazwa i nazwa powszechnie stosowana badanego produktu leczniczego weterynaryjnego i
symbol kodowy (ew. nazwa metody):

12. Badanie kliniczne weterynaryjne dotyczy:

1) [J badanego produktu leczniczego weterynaryjnego;

2) [ metody terapeutycznej;

3) [J metody diagnostyczne;j.

13. Badanie kliniczne weterynaryjne dotyczy badanego produktu leczniczego weterynaryjnego :
1) [J dopuszczonego do obrotu w Polsce;

2) [ niedopuszczonego do obrotu w Polsce, a dopuszczonego do obrotu w panstwie:

Q) [ WYEWOTICY .eevevvieiiieiieeiieeiiesee e od kiedy .....ccceevveriennnn

b) [ Unii Europejskiej (prosz¢ wymienic) ...................... od kiedy ......coevveeuvennee.
...................... od kiedy .....cccovveiiennnnnn.
...................... odkiedy .....cccecvvveurennnne

C) I INNYM ettt od kiedy .....coceevveiennne ;

3) [1 niedopuszczonego do obrotu w zadnym panstwie;

4) [J dopuszczonego do badan klinicznych weterynaryjnych (rdwniez z innym protokotem niz w
aktualnie zgtaszanym badaniu)

w panstwach:

(o) T 1111171 1 LSS

5) [ majacego zosta¢ poddanym badaniu klinicznemu weterynaryjnemu po raz pierwszy.
14. Rodzaje badania klinicznego weterynaryjnego:

1) I stopien inwazyjnosci badan farmakologicznych u kregowcow;

2) II stopien inwazyjno$ci badan eksploracyjnych;

3) III stopien inwazyjnos$ci badan potwierdzajacych;

4) badania porejestracyjne (wedtug zasad Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjne;j);

5) badanie biorownowaznosci.

15. Czy sponsor dokonywat innych zgloszen odnoszacych si¢ do substancji czynnej
wystegpujacej w aktualnym zgloszeniu?



1) ] TAK;

2) [1 NIE.

Jezeli ,,tak”, prosze podaé date zgloszenia, otrzymany numer Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych lub inny sposdb zatatwienia (np. zgloszenie zostalo wycofane) oraz nazwe lub kod
substancji czynnej

Sposéb zatatwienia:
Data zgloszenia Nazwa substancji czynnej Nr
Ewidencji/niezewidencjonowane/wycofane

III. Dane na temat zwierzat

1. Pochodzenie zwierzat:

1) GATUNECK ..o

2) HICZDA .ottt e

2. Miejsce bytowania zwierzat:

1) GAtUNECK ..ot

2) TICZDA ...

3) placowka — pomieszczenia, teren itP. ..o.occveeeeeerieeeiiienieeieerie e

4. Los zwierzat po zakonczeniu badania klinicznego weterynaryjnego:

1) GAtUNECK ..ot

2) ICZDA ... e

3) USITHEICONE ...veevvvieeiiieeiiee et e et e et e et e eearee et eeeaaeeeaaeeereeeeenas

4) przekazane (Podac KOMU) .....ccceeeeiiiiiiiieeiiieeciee e

IV. Zatozenia

1. Badanie kliniczne weterynaryjne jest podejmowane:

1) [1 w celu dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego w Polsce;

2) [ w celu dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego w innym panstwie;
3) [1 wylacznie w celach poznawczych.

2. Badanie kliniczne weterynaryjne bedzie prowadzone z udziatem: ........................ w catym
badaniu klinicznym weterynaryjnym/w Polsce

"] gatunek zwierzat:

1) liczba ............... ovieeruaannn
2) liczba ............... [
3) liczba ............... ovieeruaannn

3. Przewidywany okres prowadzenia badania klinicznego weterynaryjnego

leczniczego weterynaryjnego (zataczono wniosek z prosba o

import, podajac przewidywana ilo$¢ niezbgedna do wykonania badania klinicznego
weterynaryjnego:

1) 11 TAK;



2) [1 NIE.

V. Wybrane informacje o badaniu klinicznym weterynaryjnym

1. Na podstawie przedstawionego protokotu:

1) badanie kliniczne weterynaryjne zostato zaaprobowane przez wtasciwe wiadze i dopuszczone
do prowadzenia w panstwach:

a) [ Unii Europejskie]j (prosz¢ Wymienic) ........ccceeveeeereeneenieneeneenieneenennens

D) TTUSA et

C) LIANNYCR oot ;

2) ztozono wniosek o wydanie pozwolenia na przeprowadzenie badania klinicznego
weterynaryjnego w panstwach:

a) [ Unii Europejskie]j (prosze Wymienic) .........ccceeeveerereneeerueeneenireeneeeneenenns
D) T USA e

C) [TANNYCR vttt

2. Opinia komisji etycznej (wskaza¢ odpowiednia z ponizej podanych sytuacji):

1) [ uzyskano pozytywna opini¢ komisji etycznej wtasciwej dla zaktadu, w ktorym badanie
kliniczne weterynaryjne ma by¢ prowadzone (lub opinie komisji wlasciwych dla wszystkich
placowek przy badaniu wieloosrodkowym);

2) [ uzyskano opini¢ niektorych sposrod wymaganych komisji etycznych wtasciwych dla
zaktadow, w ktorych badanie ma by¢ prowadzone;

3) [ brak opinii komisji etycznych.

3. Badanie kliniczne weterynaryjne bgdzie prowadzone na podstawie (zaznaczy¢ wszystkie
majace zastosowanie):

1) [ sformutowanej explicite hipotezie badawczej (jezeli ,,tak”, patrz pkt 5);

2) [1 okreslonego wstepnie poziomu istotnosci klinicznej wynikows;

3) [ statystycznie wyliczonej liczbie badanych;

4) [1 losowego doboru badanych;

5) [J zastosowanej osobnej grupie kontrolnej;

6) [1 zastosowanej metody naprzemiennej;

7) [J stosowania placebo;

8) [ poréwnania z innymi badanymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi;

9) [J porownania ze standardowa terapia;

10) [] proby slepej:

a) [J pojedynczej,
b) [1 podwojne;.
4. Zwigzle streszczenie zatozen planowanego badania klinicznego weterynaryjnego:

6. Nadzoér nad wykonywanym badaniem klinicznym weterynaryjnym, zgodnie z wymaganiami
Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej, jest zapewniany przez:

1) [J sponsora;

2) [ instytucje prowadzaca badanie kliniczne weterynaryjne.

7. Badanie kliniczne weterynaryjne jest prowadzone w zwiazku z dopuszczeniem produktu
leczniczego weterynaryjnego do obrotu lub potwierdzeniem skutecznos$ci i bezpieczenstwa
stosowania na zlecenie Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow



Medycznych i Produktow Biobdjczych:
1) [J TAK;

2) [ NIE.

Jezeli ,tak”, podac cel/przyczyng:

VI. Zobowiazania

1. Po rozpoczeciu badania klinicznego weterynaryjnego badacz/sponsor przesle do Centralne;j
Ewidencji Badan Klinicznych:

1) zawiadomienie o rozpoczgciu badania klinicznego weterynaryjnego;

2) informacj¢ o zakonczeniu badania klinicznego weterynaryjnego;

3) raport koncowy z badania klinicznego weterynaryjnego.

2. Badacz/sponsor zgtosi do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych:

1) wszystkie cigzkie i jednoczesnie niespodziewane dziatania niepozadane wystgpujace w
trakcie badania klinicznego weterynaryjnego (od dnia uzyskania decyzji ministra wlasciwego do
spraw zdrowia do dnia poinformowania CEBK o zamknigciu badania klinicznego
weterynaryjnego w Polsce) — w terminie 15 dni kalendarzowych od daty ich powzigcia przez
sponsora;

2) wszystkie pozostate dziatania niepozadane — po zakonczeniu badania klinicznego
weterynaryjnego w postaci zestawienia (,,line listing”’) w raporcie koncowym.

(podpis sponsora)

3. Sponsor badania klinicznego weterynaryjnego przyjmuje do wiadomosci, ze wszystkie
badania klinicznego weterynaryjnego zgtoszone do Centralnej

Ewidencji Badan Klinicznych moga podlega¢ inspekcji, o ktérej mowa w art. 37ai ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

(podpis sponsora)

VII. Wykaz dotaczonych do zgloszenia zalacznikow|[1]

1. I Protokot badania klinicznego weterynaryjnego (podpisany przez sponsora i gtéwnych
badaczy).

2. [J Opinia komisji etycznej wraz z jej sktadem oraz lista przedstawionych komisji
dokumentow.

3. [1 Oswiadczenie ztozone przez kierownika kierujacego jednostka badawcza, a w przypadku
uczelni - rektora, o zawarciu umowy o przeprowadzenie badania klinicznego weterynaryjnego.
4. [J Wyniki dotychczasowych badan klinicznych weterynaryjnych przeprowadzonych z
uzyciem badanego preparatu lub metody (broszura badacza, piSmiennictwo).

5. 11 Swiadectwo GMP wytworey produktu leczniczego weterynaryjnego



6. [1 Dokumenty potwierdzajace dopuszczenie do badania klinicznego weterynaryjnego
badanego produktu leczniczego weterynaryjnego w innych panstwach.

7. [1 Wniosek o zgode¢ na import badanego produktu leczniczego weterynaryjnego niezbednego
do wykonania badania klinicznego weterynaryjnego oraz wniosek o zgodg¢ na eksport
niewykorzystanych badanych produktow leczniczych weterynaryjnych i materiatow
biologicznych przeznaczonych do badan laboratoryjnych.

8. [1 Wzdr etykiety lub oznakowania sprowadzanego badanego produktu leczniczego
weterynaryjnego.

9. [1 Karta Obserwacji Klinicznej (CRF).

10. [J Upowaznienie sponsora dla organizacji prowadzacej badanie kliniczne weterynaryjne na
zlecenie (CRO).

11. [J Certyfikat BSE zgodny z aktualnymi wymaganiami Urzgdu Rejestracji.

12. [1 Zezwolenie Lokalnej Komisji Etycznej o dopuszczalnosci badan.

[1] Zaznaczy¢ dotaczone do zgloszenia dokumenty, przez wpisanie znaku ,,x” w odpowiednich
kratkach. Dokumenty dotaczone do wniosku musza zawiera¢ aktualne dane obowiazujace na
dzien dokonania zgloszenia.

VIII. Badanie kliniczne weterynaryjne zglasza:

1. [0 badacz;

2. [ sponsor.

Pelna nazwa i adres zglaszajacego badanie kliniczne weterynaryjne :

(data zgloszenia) (podpis podmiotu uprawnionego)

Zgloszenie przyjmuje Centralna Ewidencja Badan Klinicznych



Zalacznik nr 2

WYSOKOSC OPLAT ZA ZEOZENIE WNIOSKU O WYDANIE POZWOLENIA  NA
PRZEPROWADZENIE BADANIA KLINICZNEGO WETERYNARYJINEGO

Wysokos$¢ optat

Lp. Wyszczegolnienie w zt

1 Wpis do Ewidencji badania klinicznego weterynaryjnego oryginalnego 5000
produktu leczniczego weterynaryjnego

2 Wpis do Ewidencji badania biorownowaznosci badanego produktu 2500
leczniczego weterynaryjnego bedacego odpowiednikiem referencyjnego
produktu leczniczego weterynaryjnego

3 Wpis do Ewidencji badania klinicznego weterynaryjnego produktu 2500
leczniczego weterynaryjnego dopuszczonego do obrotu,
przeprowadzonego zgodnie z zatwierdzong Charakterystyka Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego

4  Zmiana w dokumentach, wymagajaca ponownej oceny wniosku 500

10



UZASADNIENIE

Rozporzadzenie w sprawie Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych produktéw
leczniczych weterynaryjnych stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 37aj pkt 1,
314 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

Rozporzadzenie okre§la wzor zgloszenia badan klinicznych produktu leczniczego
weterynaryjnego, badan pozostatosci takiego produktu w tkankach oraz innych badan
prowadzonych na zwierzgtach, ktorych tkanki lub produkty sa przeznaczone do spozycia,
do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych produktow leczniczych weterynaryjnych.
Projekt ponadto okresla szczegélowo kto 1 w jaki sposéb dokonuje zgloszenia do
Ewidencji, a takze tryb dokonywania wpisu, zmian oraz skreslen z Ewidenciji.

Projekt  jest wiernym odzwierciedleniem aktualnie obowiazujacego rozporzadzenia
Ministra Rolnictwa w spawie Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych na podstawie art. 6
ust. 5 pkt. 1,314 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. — Prawo farmaceutyczne ( Dz. U. Nr
126, poz. 1381 z podzn. zm.)

W zwiazku ze zmiang przepisow w tym zakresie, dotyczacych produktow leczniczych, a
co zatym idzie ze zmiana ustawy, koniecznym byla tylko formalna zmiana w zakresie
produktéw leczniczych  weterynaryjnych, bowiem merytorycznie nic nie ulegato
nowelizacji.

Regulacje zawarte w rozporzadzeniu nie beda mialy wpltywu na rynek pracy, konku-
rencyjnos¢ wewnetrzna 1 zewnetrzna gospodarki oraz sytuacje 1 rozwdj regionalny.

Projekt zostanie skonsultowany z Gtownym Lekarzem Weterynarii, Krajowa Izba Lekarsko
- Weterynaryjna , Ogolnopolskim Zwiazkiem Zawodowym Lekarzy Weterynarii ; Izba
Gospodarcza " Farmacja Polska" oraz Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i1 Sprzgtu
Medycznego - Polfarmed.

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje ujemnych skutkéw finansowych dla
budzetu panstwa.
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PROJEKT

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA?

z dnia

w sprawie sposobu i zakresu prowadzenia Inspekcji Badan Klinicznych
Weterynaryjnych

Na podstawie art. 37aj pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz.U. Nr 126, poz. 1381, z p6zn. zm.z)) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Inspekcje badan klinicznych weterynaryjnych w zakresie zgodnosci tych badan z
wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej przeprowadza si¢ na podstawie
upowaznienia wydanego przez Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych, zwanego dalej: ,,Prezesem Urzedu”, ktére zawiera:

1) imig 1 nazwisko przeprowadzajacego inspekcje;
2) cel 1 zakres inspekcji;

3) miejsce przeprowadzenia inspekcji;

4) datg wydania upowaznienia.

§ 2. Zakres prowadzonej inspekcji obejmuje:

1) czy badanie kliniczne weterynaryjne prowadzone jest na podstawie pozwolenia wydanego
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia;

2) czy i w jakim stopniu badacz lub sponsor realizuja zobowiazania wynikajace z wymagan
Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej;

3) wykorzystywanych w badaniu klinicznym weterynaryjnym urzadzen i pomieszczen;

4) zgodnosci prowadzenia badania klinicznego weterynaryjnego z zatwierdzonym protokotem
badania klinicznego weterynaryjnego i z zaakceptowanymi zmianami do tego protokotu;

5) sposobu dokumentowania danych i przechowywania dokumentac;ji.

§ 3. 1. Inspekcje przeprowadza si¢ na podstawie planu inspekcji, ktory zawiera:
1) nazwisko 1 imi¢ przeprowadzajacego inspekcje;

Y Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia
gDz. U. Nr 93, poz. 833 oraz z 2003 r. Nr 199, poz. 1941).

)Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141, poz. 1181, Nr 152,
poz. 1265, z 2003 r. Nr 45, poz. 391 i Nr 189, poz. 1852 oraz z 2004 r. Nr..., poz. ....



2) nazwe podmiotu objetego inspekcja oraz okreslenie miejsc planowanej inspekcji;
3) proponowana datg rozpoczecia inspekcji;

4) cel i zakres inspekcji;

5) listg 0sob, ktorych obecno$¢ bedzie obowiazkowa podczas inspekeji;

6) wykaz dokumentoéw majacych podlegac¢ inspekcji;

7) proponowany harmonogram inspekcji, w szczegolnosci godziny rozpoczynania inspekcji,
plan przewidywanych spotkan.

2. Plan inspekcji wraz z kopia upowaznienia Prezesa Urzedu do jej przeprowadzenia
inspektor, na miesiac przed planowana data rozpoczegcia inspekcji, przekazuje sponsorowi
oraz podmiotowi obj¢temu inspekcja.

3. W przypadku zgloszenia zastrzezen do planu inspekcji przez podmiot objety inspekcja
powinny by¢ one rozstrzygnigte przed rozpoczeciem inspekcji.

4. Inspekcje rozpoczyna spotkanie inspektora z osobami, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 5;
spotkanie ma na celu omowienie zakresu i harmonogramu inspekcji.

5. Informacje majace wptyw na wynik inspekcji, uzyskane przez inspektora w formie ustnej,
wymagaja sprawdzenia i potwierdzenia przez inspektora.

6. W uzasadnionych przypadkach harmonogram inspekcji moze ulec zmianom, o ktorych
inspektor niezwlocznie powiadamia podmiot objgty inspekcja oraz sponsora.

7. Inspekcje konczy spotkanie inspektora z osobami, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 5;
spotkanie ma na celu oméwienie wynikow inspekcji, podsumowanie kontroli oraz zapoznanie

si¢ przeprowadzajacego inspekcje z wyjasnieniami 0sOb uczestniczacych w spotkaniu.

§ 4. 1. Po zakonczeniu inspekcji przeprowadzajacy inspekcje wystawia zaswiadczenie o
przeprowadzeniu inspekcji oraz w terminie nie dluzszym niz 21 dni od dnia zakonczenia
kontroli sporzadza raport z inspekcji 1 niezwlocznie przekazuje go Prezesowi Urzedu.

2. Zaswiadczenie, o ktérym mowa w ust. 1, otrzymuja sponsor, badacz, komisja

etyczna oraz Prezes Urzgdu.

3. Zaswiadczenie, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera w szczegolnosci:

1) zakres przeprowadzonej inspekcji;

2) nazwe podmiotu objgtego inspekcja oraz okreslenie miejsca przeprowadzonych inspekc;ji;
3) termin przeprowadzonej inspekcji;

4) nazwisko 1 imi¢ przeprowadzajacego inspekcje;



5) date wystawienia zaswiadczenia

oraz — w przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci lub uchybien — dodatkowe informacje na
temat wynikow inspekcji.

4. Raport, o ktéorym mowa w ust. 1, zawiera w szczeg6élnos$ci:

1) imig 1 nazwisko przeprowadzajacego inspekcje;

2) datg przeprowadzonej inspekcji;

3) cel 1 zakres inspekcji;

4) liste 0s6b obecnych podczas inspekcji, bedacych przedstawicielami podmiotu objgtego
inspekcja;

5) okreslenie miejsc, w ktorych przeprowadzono inspekcje;

6) opis przeprowadzonych czynno$ci kontrolnych;

7) opis zastosowanych metod i procedur;

8) wnioski z przeprowadzonej inspekcji, a w przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci lub
uchybien — szczegotowy ich opis oraz zalecenia pokontrolne;

9) liste podmiotdéw, ktére powinny otrzymac raport;

10) podpis przeprowadzono inspekcj¢ i dat¢ sporzadzenia raportu.

5. W przypadku stwierdzenia przez inspektora nieprawidtowosci zagrazajacych zyciu lub
zdrowiu zwierzat poddanych badaniu inspektor niezwlocznie powiadamia o tym Prezesa
Urzedu.

§ S5.1. W przypadku stwierdzonych i udokumentowanych w raporcie nieprawidlowosci i
uchybien Prezes Urzedu przekazuje sponsorowi oraz badaczowi zalecenia pokontrolne, z
wnioskiem o ich usuniecie w terminie nie dtuzszym niz 30 dni od dnia otrzymania wniosku.

2. Sponsor 1 badacz niezwlocznie przesytaja Prezesowi Urzg¢du informacje o wykonaniu
zalecen lub o przyczynach ich niewykonania.

3. Inspekcja moze obejmowac rowniez sprawdzenie wykonanych zalecen pokontrolnych.

§ 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dniod dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

W porozumieniu:
MINISTER ROLNICTWA
I ROZWOJU WSI



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art.
art. 37aj pkt 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. Nr 126, poz.
1381, z pézn. zm.) Przedstawiony projekt stanowi integralna czg$¢ regulacji zawartej] w
projekcie rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Klinicznej w odniesieniu  do produktéw leczniczych weterynaryjnych oraz w
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych
w odniesieniu do produktéw leczniczych weterynaryjnych.

Projekt rozporzadzenia okreSla miejsce przeprowadzenia inspekcji na podstawie
upowaznienia wydanego inspektorowi przez Prezesa Urzgdu, zakres prowadzenia
inspekcji, plan przeprowadzanej inspekcji, zaswiadczenie o przeprowadzonej inspekcji

oraz raport z jej przebiegu.

Przepisy nie maja wpltywu na rynek pracy, konkurencyjno$s¢ wewnetrzna i zewngtrzna
gospodarke , atakze sytuacj¢ i rozwdj regionalny.
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje ujemnych skutkéw finansowych dla

budzetu panstwa i jednostek samorzadowych.



PROJEKT

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 2004 r.

w sprawie szczegétowych wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej

Na podstawie art. 37g ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. Nr
126, poz. 1381, z pozn. zm.”) zarzadza sie, co nastepuje:

Rozdzial 1
Przepisy ogolne

§ 1. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:

1) ,,audyt" - systematyczna, niezalezna kontrolg procedur i dokumentacji badania klinicznego
prowadzona przez sponsora, jako element systemu zapewnienia jako$ci, w celu ustalenia, czy
badanie jest lub bylo prowadzone zgodnie z protokotem badania klinicznego, a dane
uzyskane w zwiazku z badaniem sa lub byly zbierane, analizowane i raportowane zgodnie z
protokotem i standardowymi procedurami post¢powania;

2) ,,dokumenty zrodtowe" - oryginalne dokumenty, dane i zapisy (np. historia choroby, wyciag
z dokumentacji zbiorczej wewngtrznej szpitala, dokumentacja wynikajaca z protokotu
badania klinicznego, wyniki badan laboratoryjnych, karty zlecen lekarskich, wydruki
wynikéw badan z automatycznych urzadzen medycznych lub ich kopie po sprawdzeniu i
poswiadczeniu ich zgodno$ci - majace zwiazek z prowadzonym badaniem klinicznym;

3) ,karta obserwacji klinicznej (CRF)" - dokument w wersji drukowanej lub elektronicznej
stuzacy do zapisu wymaganych przez protokot informacji dotyczacych uczestnika badania

celem ich raportowania sponsorowi;

D Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr
93, poz. 833 oraz z 2003 r. Nr 199, poz. 1941).

2 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141, poz. 1181, Nr 152, poz.
1265, z 2003 r. Nr 45, poz. 391 i Nr 189, poz. 1852 oraz z 2004 r. Nr..., poz. ....



4) ,,monitorowanie" - czynnosci prowadzone na zlecenie sponsora polegajace na ocenie postepu
badania klinicznego i zapewnieniu zgodnos$ci sposobu jego prowadzenia w szczegolnosci z
protokotem, standardowymi procedurami post¢gpowania, Dobra Praktyka Kliniczna;

5) ,podstawowa dokumentacja badania klinicznego" - dokumenty badania, na ktorych
podstawie mozna odtworzy¢ sposob prowadzenia badania klinicznego, a takze oceni¢ jako$¢
uzyskanych danych;

6) ,standardowe procedury postgpowania (SOP)" - szczegdlowe, pisemne instrukcje,
opracowane przez sponsora w celu ujednolicenia sposobu wykonywania okreslonych
czynno$ci zwigzanych z badaniem klinicznym;

7) "wsteczna weryfikacja zmian danych" - sposob prowadzenia dokumentacji badania
klinicznego umozliwiajacy wsteczne odtworzenie przebiegu badania i wszelkich zwigzanych

z nim zdarzen i decyzji;

§ 2. Badanie kliniczne badanego produktu leczniczego, musi:

1) by¢ uzasadnione wynikami badan przedklinicznych oraz, jezeli dotyczy, danymi
odzyskanymi z wcze$niejszych badan klinicznych z produktem badanym;

2) by¢ uzasadnione naukowo i opisane w protokole badania klinicznego, zawierajacym cel i
plan badania oraz opis metodyki i analizy statystycznej wraz z opisem planowanego
przebiegu i warunkow badania, popisanym przez sponsora;

3) by¢ oparte na zasadach etycznych;

4) by¢ prowadzone przez osoby posiadajace odpowiednie kwalifikacje oraz w sposéb
gwarantujacy jego wlasciwa jakosc;

5) zapewnia¢ uczestnikom badania klinicznego opieke medyczna, okreslona w protokole badan
klinicznych;

6) by¢ przeprowadzone z zachowaniem poufno$ci danych uczestnikow badania zgodnie z

obowiazujacymi przepisami o ochronie danych osobowych.
Rozdzial 2
Obowiazki badacza

§ 3. Za przeprowadzanie badania klinicznego w danej jednostce odpowiada badacz;



w przypadku gdy badanie przeprowadza zespot, badaczem jest jeden z cztonkoéw zespotu.

§ 4. Badanie kliniczne oraz poszczeg6lne czynnosci zwiazane z badaniem przeprowadzane

sa w zaktadzie opieki zdrowotnej lub w ramach indywidualnej praktyki lekarskiej, indywidualnej

specjalistycznej praktyki lekarskiej oraz grupowej praktyki lekarskiej, zwanych dalej "osrodkiem

badawczym".

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

§ 5. Do obowiazkow badacza nalezy:

przedlozenie na wniosek sponsora, komisji bioetycznych lub Urz¢du Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, zwanego dalej ,,Urzgdem
Rejestracji", odpowiednich dokumentow, w szczegodlnosci potwierdzajacych posiadane
kwalifikacje do prowadzenia badania klinicznego oraz informacje o posiadanym
dos$wiadczeniu zawodowym;

przygotowanie si¢ do przeprowadzenia badania klinicznego, w tym zapoznanie si¢ z
dzialaniem i wtasciwym sposobem stosowania badanego produktu leczniczego opisanym w
protokole badania klinicznego, broszurze badacza 1 innych zrodtach informacji
dostarczonych przez sponsora;

umozliwienie zarowno monitorowania, jak i audytu badania przez przedstawicieli sponsora
oraz Inspekcj¢ Badan Klinicznych;

wlaczenie do badania klinicznego odpowiedniej liczby uczestnikéw badania klinicznego w
czasie przewidzianym na rekrutacj¢ w protokole badania klinicznego;

dysponowanie odpowiednia ilo$cia czasu, sprzetem i warunkami lokalowymi niezbednymi
dla wtasciwego przeprowadzenia badania klinicznego i ukonczeniem go w wyznaczonym
terminie;

zaangazowanie do przeprowadzenia badania klinicznego osob posiadajacych odpowiednie
kwalifikacje;

zapewnienie ochrony danych stanowiacych wlasno§¢ sponsora lub danych uczestnikow
badania uzyskanych w zwiazku z badaniem klinicznym;

przygotowanie, przechowywanie, aktualizacja 1 udostgpnianie przedstawicielom sponsora lub
Urzedu Rejestracji listy osob, ktorym powierzyt obowiazki zwiazane z prowadzeniem
badania klinicznego, oraz zapoznanie, przed rozpoczgciem badania, wszystkich tych oséb z

protokotem badania klinicznego, badanym produktem leczniczym oraz ich obowiazkami;



9) zapewnienie odpowiedniej opieki medycznej w przypadku wystapienia jakiegokolwiek
ciezkiego niepozadanego zdarzenia badanego produktu leczniczego, w tym rowniez istotnych
odchylen w wynikach badan laboratoryjnych;

10) prowadzenie badania zgodnie z protokolem badania klinicznego;

11) prowadzenie dokumentacji zwiazanej z prowadzonym badaniem klinicznym;

12) w przypadku przedwczesnego zakonczenia lub przerwania badania klinicznego, badacz
informuje uczestnikow badania o przerwaniu lub wstrzymaniu badania oraz zapewnia

uczestnikom badania odpowiednia opiek¢ medyczna.

§ 6. 1. Badacz lub sponsor dostarcza niezwtocznie komisji bioetycznej:

1) zmiany i odchylenia w protokole, majace na celu wyeliminowanie naglego ryzyka dla
uczestnikoOw badania;

2) zmiany, ktore wiazalyby si¢ ze wzrostem ryzyka dla uczestnikow badania, lub zmiany
istotnie wptywajace na przebieg badania;

3) wszystkie cigzkie 1 jednoczesnie niespodziewane niepozadane dziatania badanego produktu
leczniczego;

4) wszystkie nowe informacje wiazace si¢ z niekorzystnym wplywem na bezpieczenstwo
uczestnikow badania oraz na przebieg badania klinicznego.
2. Badacz dostarcza sponsorowi kopie wszelkiej korespondencji z komisja bioetyczna

dotyczacej badania klinicznego.

§ 7. 1. Badacz akceptuje protokol badan klinicznych przez jego podpisanie albo przez
ztozenie odrebnego dokumentu stanowiacego akceptacje protokotu badania klinicznego.

2. Badacz dokumentuje i wyjasnia wszelkie odchylenia od ustalonego protokolu badania
klinicznego.

3. Badacz uzywa badanego produktu leczniczego zgodnie z zatwierdzonym protokotem
badania klinicznego, a w szczegdlnosci:
1) udziela uczestnikom badania wszelkich wyjasnien, co do prawidtowego stosowania

badanego produktu leczniczego 1 sprawdza, czy przekazane zalecenia sa wlasciwie

wypetniane;

2) przechowuje badany produkt leczniczy w warunkach okreslonych przez sponsora;



3) dokumentuje na biezaco ilo$¢ badanego produktu leczniczego w osrodku badawczym, z
uwzglednieniem ilosci produktu dostarczonego przez sponsora, zuzytego przez kazdego
uczestnika badania, oraz ilosci produktu niewykorzystanego podczas badania klinicznego;

4) przestrzega zasad losowego doboru uczestnikow badania do grupy badanej i kontrolnej, w
celu wyeliminowania stronniczo$ci, jezeli dotyczy, oraz wystepuje o ujawnienie zasad

losowego doboru uczestnikéw, jedynie w przypadkach okreslonych w protokole.

§ 8. 1. Swiadoma zgoda na uczestniczenie w badaniu klinicznym wyrazona przez uczestnika
badania jest zalaczona przez badacza do wniosku o wyrazenie opinii o badaniu klinicznym
sktadanego komisji bioetyczne;.

2. Wszelkie zmiany w dokumencie potwierdzajacym wyrazenie §wiadomej zgody lub w
innych dokumentach zawierajacych informacje przeznaczone dla uczestnikow badania
klinicznego wymagaja uzyskania pozytywnej opinii komisji bioetycznej oraz wprowadzenia
stosownych zmian w Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych.

3. Przed uzyskaniem zgody, o ktérej mowa w ust. 1, badacz w sposdb zrozumialy dla
uczestnika badania, bez wywierania na niego jakiegokolwiek wptywu, informuje w formie ustne;j
i pisemnej o istotnych aspektach badania uczestnika badania lub jego przedstawiciela
ustawowego.

4. Informacja, o ktérej mowa w ust. 3, nie moze zawiera¢ sugestii dotyczacej zrzeczenia si¢
przez uczestnika badania jakichkolwiek praw czy tez zwolnienia badacza, osrodka badawczego
czy sponsora od odpowiedzialno$ci za zaniedbania.

5. Informacja, o ktérej mowa w ust. 3, obejmuje nast¢pujace informacje:

1) o charakterze badania klinicznego i jego celu;

2) o leczeniu stosowanym w badaniu i zasadach doboru losowego;

3) zawierajace opis procedur i badan medycznych zwiazanych z udziatem w badaniu, zwtaszcza
informacje o badaniach indywidualnych;

4) o obowiazkach uczestnika badania;

5) o tych aspektach badania klinicznego, ktore nosza cechy eksperymentu oraz mozliwego do
przewidzenia ryzyka i niedogodno$ci dla uczestnika badania klinicznego lub ewentualnie dla
embrionu, ptodu lub karmionego piersia niemowlgcia;

6) o oczekiwanych korzysciach z badania klinicznego;



7) o dostepnych alternatywnych metodach leczenia i zwiazanych z nimi procedurach oraz
wynikajacych z ich zastosowania istotnych korzysciach i ryzyku;

8) o odszkodowaniu lub mozliwosci leczenia uczestnika badania klinicznego w przypadku
szkody powstalej w zwiazku z uczestnictwem w tym badaniu;

9) o sposobie przekazywania platnosci (jezeli byly zakladane) dla uczestnika badania
klinicznego;

10) o przewidywanych wydatkach (jezeli byly zaktadane), jakie uczestnik badania klinicznego
moze ponies¢ w zwiazku z uczestnictwem w tym klinicznym;

11) o zasadach dobrowolnosci i mozliwosci odmowy 1 rezygnacji z uczestnictwa w badaniu
klinicznym uczestnika badania w kazdej chwili bez jakichkolwiek konsekwencji lub utraty
korzysci do jakich osoba ta jest z innych wzgledéw uprawniona;

12) o koniecznosci umozliwienia przez uczestnika badania klinicznego przeprowadzenia
monitorowania oraz inspekcji lub dostgpu do dokumentacji uczestnika badania komisji
biotycznej lub innych podmiotéw uprawnionych;

13) o zachowaniu poufnosci tej czeSci dokumentacji, ktéra pozwolitaby na identyfikacje
uczestnika badania klinicznego oraz wylaczenia danych osobowych z ewentualnej publikacji
wynikow badania klinicznego;

14) zawierajaca zapewnienie, ze wszelkie nowe dane na temat badania klinicznego mogace mie¢
wplyw na wole dalszego uczestnictwa beda niezwlocznie przekazywane uczestnikowi
badania lub jego przedstawicielowi ustawowemu,

15) dotyczace osoby, z ktora mozna kontaktowaé si¢ w celu uzyskania dalszych informacji na
temat badania klinicznego, praw uczestnikow badania i zglaszania ewentualnych szkod
powstalych w zwiazku z uczestnictwem w badaniu klinicznym,;

16) o mozliwych do przewidzenia okolicznosciach i powodach, dla ktorych uczestnictwo w
badaniu klinicznym mogloby zosta¢ przerwane;

17) dotyczace przyblizonego czasu trwania badania klinicznego;

18) o przewidzianej, przyblizonej liczbie osob, ktore beda wlaczone do badania klinicznego.

§ 9. 1. Badacz zapewnia:
1) prowadzenie dokumentacji pozwalajacej na weryfikacj¢ danych zawartych w karcie

obserwacji klinicznej oraz wsteczna weryfikacj¢ zmian danych;



2) odpowiednie warunki przechowywania dokumentéw zrodtowych oraz przechowywania
podstawowej dokumentacji badania klinicznego do momentu powiadomienia przez sponsora
o zakonczeniu okresu przechowywania dokumentow;
3) zachowanie poufnosci danych stanowiacych wlasno$ci sponsora lub danych uczestnikow
badania uzyskanych w zwiazku z badaniem klinicznym.
2. W przypadku badan klinicznych trwajacych dtuzej niz 1 rok, badacz sporzadza raz w roku
pisemne sprawozdanie o postgpie badania dla komisji bioetycznej; na wniosek komisji

sprawozdania moga by¢ sporzadzane czgscie;j.
Rozdzial 3
Obowiazki sponsora

§ 10. 1. Sponsor odpowiada za wlasciwe zorganizowanie i1 kierowanie badaniem klinicznym,
a w szczegolnosci:

1) dokonuje wyboru badacza i osrodka badawczego;

2) dostarcza badaczowi i osrodkowi badawczemu protokot i aktualng broszure badacza przed
zawarciem z nim pisemnej umowy, o ktérej mowa w § 12 ust. 1;

3) przed rozpoczeciem badania dostarcza badaczowi dokumentacj¢ wymagana przez komisjg
bioetyczna, a takze przedstawia wymagana dokumentacje, w celu oceny merytorycznej
badania klinicznego oraz uzyskania pozwolenia na rozpoczg¢cie badania klinicznego.

2. Sponsor na kazdym etapie badania przeprowadza kontrole jakosci zgodnie z
standardowymi procedurami post¢gpowania tak, aby prowadzenie badania oraz pozyskiwanie,
dokumentowanie, raportowanie i analizowanie danych odbywalo si¢ zgodnie z protokotem
badania klinicznego.

3. Sponsor zapewnia monitorowanie we wszystkich osrodkach badawczych w trakcie 1 po
zakonczeniu badania klinicznego, uwzgledniajac w szczegolnosci, czy:

1) chronione sa prawa i dobro uczestnikéw badania;

2) zbierane dane sa doktadne, kompletne i mozliwe do weryfikacji na podstawie dokumentow
zrodlowych;

3) badanie jest lub bylo prowadzone zgodnie z protokolem badania klinicznego,

zaakceptowanymi zmianami do protokotu oraz z wymaganiami Dobrej Praktyki Kliniczne;.



4. W celu wykonania czynnosci wymienionych w ust. 3, sponsor dokonuje wyboru oséb
monitorujacych badanie kliniczne, uwzgledniajac ich kwalifikacje.

5. Po wykonaniu czynnosci, o ktérych mowa w ust. 3, osoba monitorujaca badanie kliniczne
sporzadza pisemny raport, zawierajacy w szczegdlnosci:

1) datg wizyty, identyfikacje osrodka badawczego, nazwisko osoby monitorujacej i nazwisko
badacza lub innych oséb, z ktorymi si¢ kontaktowano;

2) streszczenie obejmujace zakres wykonanej pracy oraz stwierdzenia osoby monitorujacej
dotyczace zauwazonych bledéw, odchylen i niedociagnigé, wnioski i opis dzialan podjgtych,
planowanych lub zalecanych dla zapewnienia prowadzenia badania klinicznego w zgodnosci
z protokotem;

3) wnioski z przeprowadzonej wizyty wraz z propozycja podjecia dalszych dziatan.

6. Raport, o ktorym mowa w ust. 5, osoba monitorujaca przygotowuje i przedktada
sponsorowi po kazdej zwiazanej z badaniem klinicznym wizycie lub kontakcie z osrodkiem
badawczym.

7. Sponsor moze przeprowadzi¢ niezalezny i niezwigzany z rutynowym monitorowaniem
czy inna kontrola jakos$ci audyt.

8. W celu przeprowadzenia audytu sponsor dokonuje wyboru wykwalifikowanych
audytorow, niezaleznych i niezwiazanych bezposrednio z prowadzeniem badan klinicznych.

9. W uzasadnionych przypadkach, na wniosek Prezesa Urzedu, sponsor dostarcza
$wiadectwo audytu.

10. Sponsor odpowiada za zapewnienie udzialu w organizacji i przeprowadzeniu badania
klinicznego wykwalifikowanych osob, a w szczegdlnosci:

1) konsultantow medycznych kompetentnych we wszystkich medycznych zagadnieniach
zwiazanych z badaniem klinicznym;

2) o0so6b nadzorujacych planowanie i przebieg badania klinicznego.

11. Sponsor na zadanie os6b upowaznionych do inspekcji badan klinicznych ma obowiazek
umozliwi¢ zar6wno monitorowanie, jak i audyt badania przez osoby upowaznione, przedstawic¢
im dokumentacj¢ zwigzang z prowadzonym badaniem 1 udziela¢ wyjasnien dotyczacych
prowadzonego badania.

12. Sponsor powiadamia komisj¢ bioetyczng i Urzad Rejestracji o przerwaniu wspolpracy z

badaczem z powodu powaznych lub powtarzajacych si¢ uchybien ze strony badacza.



13. Dla wlasciwego prowadzenia dokumentacji badania klinicznego sponsor zobowiazany
jest do:

1) uzyskania pisemnej zgody badacza na bezposredni dostgp do dokumentéw zrodtowych, na
wniosek komisji bioetycznej;

2) sprawdzenia uzyskania §wiadomej zgody pacjenta na bezposredni dostep do dokumentow
zrodlowych, na wniosek komisji bioetycznej;

3) przechowywania podstawowej dokumentacji badania klinicznego, o ktorej mowa w
zataczniku do rozporzadzenia, w czasie kiedy zgtoszony wniosek o dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego jest w trakcie rozpatrywania w jakimkolwiek panstwie na Swiecie i co
najmniej przez 2 lata od uzyskania ostatniego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w
ktérymkolwiek panstwie w Europie lub przynajmniej dwa lata od oficjalnego wstrzymania
wszelkich badan klinicznych z danym badanym produktem leczniczym ;

4) poinformowania badaczy o ustaniu koniecznosci przechowywania przez niego dokumentacji
badania klinicznego.

14. Jezeli do przetwarzania danych uzyskanych w zwiazku z badaniem klinicznym
wykorzystywane sa metody oparte o systemy informatyczne, sponsor zapewnia:

1) pisemna instrukcjg stosowania informatycznego systemu przechowywania danych;

2) udokumentowanie, ze informatyczne systemy przechowywania danych zostaty wprowadzone
po dokonaniu oceny bezpieczenstwa i funkcjonalnosci;

3) dostgp do informatycznego systemu przechowywania danych i zmiany danych w taki sposob,
aby mozliwa byla wsteczna weryfikacja zmiany danych;

4) listg 0sob upowaznionych do wprowadzania zmian w bazie danych oraz uniemozliwia dostgp
do danych osobom nieupowaznionym,;

5) system tworzenia zapasowych kopii zgromadzonych danych;

6) kodowanie danych w czasie ich wprowadzania i przetwarzania w badaniach klinicznych
prowadzonych metoda $lepej proby.

15. W przypadku gdy =zgromadzone dane ulegna przetworzeniu, sponsor zapewnia
mozliwo$¢ poréwnania danych przetworzonych z danymi oryginalnymi.

16. Sponsor zapewnia, ze przetwarzanie danych osobowych uzyskanych w zwiazku z
badaniem klinicznym odbywac si¢ bedzie zgodnie z przepisami ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r.

o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2002 r. Nr 101, poz. 926 i Nr 153, poz. 1271).



18. Sponsor sporzadza raport o zakonczeniu albo przerwaniu badania klinicznego i dostarcza
go wszystkim badaczom, osrodkom badawczym, ktéore wydaly opinie o badaniu, komisjom
bioetycznym ktdére wydaty opinie o badaniu i Prezesowi Urzedu.

19. Sponsor jest zobowiazany do:

1) okreslenia warunkéw przechowywania badanego produktu leczniczego;

2) opakowania badanego produktu leczniczego, w sposob zapobiegajacy jego zanieczyszczeniu
lub pogorszeniu jego wlasciwosci w czasie transportu i przechowywania;

3) dostarczenia badaczowi standardowych procedur postgpowania;

4) prowadzenia szczegoétowej dokumentacji dotyczacej transportu, odbioru, przekazania, zwrotu
1 zniszczenia badanego produktu leczniczego;

5) zapewnienia systemu usuwania i niszczenia niewykorzystanych partii badanego produktu
leczniczego w sposdb udokumentowany;

6) zapewnienia warunkéw koniecznych dla zachowania przez badany produkt leczniczy
wszelkich swoich wlasciwosci przez caly okres waznosci.

20. Sponsor zapewnia prowadzenie badania klinicznego w oparciu o dane na temat
bezpieczenstwa i1 skuteczno$ci produktu badanego, usprawiedliwiajace stosowanie go u danej
populacji ludzi, z zachowaniem planowanej drogi podawania, okre§lonego dawkowania i okresu
leczenia.

21. Sponsor dokonuje biezacej oceny bezpieczenstwa badanego produktu leczniczego, a w
szczegdlnosci:

1) niezwlocznie powiadamia badaczy, komisje bioetyczne i Prezesa Urzgdu o nowych
informacjach, ktore moga mie¢ wptyw na bezpieczenstwo uczestnikow badania klinicznego,
przebieg badania lub zmiang¢ opinii komisji bioetycznej lub konieczno$¢ uzyskania
stosownych zmian w Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych;

2) uaktualnia broszurg badacza co najmniej raz w roku;

3) sporzadza i przekazuje komisjom bioetycznym oraz Prezesowi Urzedu:

a) sprawozdanie z postepu badania klinicznego - raz w roku w przypadku badan trwajacych

dtuzej niz 1 rok,

b) raport koncowy - sporzadzony po zakonczeniu badania klinicznego.

§ 11. 1. Badanie kliniczne moze by¢ zainicjowane i prowadzone rdwniez przez sponsora-

badacza, indywidualnie lub z udziatem innych osob.
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2. Obowiazki sponsora-badacza obejmuja zaréwno obowiazki sponsora, jak i obowiazki

badacza, z wytaczeniem obowiazkéw okreslonych w § 10 ust. 3-8 1 ust. 12.
Rozdzial 4
Umowy dotyczace prowadzenia badan klinicznych

§ 12. 1. Sponsor zawiera z badaczem i z osrodkiem badawczym umowy na pismie dotyczace
prowadzenia badania klinicznego.

2. Umowa dotyczaca prowadzenia badania zawarta migdzy sponsorem a badaczem
zobowiazuje strony w szczeg6lnosci do:

1) przestrzegania protokotu badania klinicznego;

2) przestrzegania zasad zbierania i raportowania danych;

3) umozliwienia bezposredniego dostgpu do dokumentéw zréddlowych przedstawicielom
sponsora, osobom prowadzacym audyt lub inspekcj¢ badan klinicznych;

4) przechowywania przez badacza wszystkich istotnych, zwiazanych z badaniem dokumentéw,
do chwili powiadomienia przez sponsora o ustaniu takiej koniecznosci;

5) zachowania poufnosci danych osobowych uczestnikow badania klinicznego uzyskanych w
zwiazku z prowadzeniem tego badania.

3. Wszelkie zobowiazania finansowe dotyczace badania klinicznego okreslaja umowy
zawarte migdzy badaczem, o$rodkiem badawczym, sponsorem.

4. Sponsor na podstawie umowy zawartej z odpowiednim podmiotem moze przekazacd
niektore lub wszystkie swoje obowiazki i zadania, okreslone w wymaganiach dobrej Praktyki
Klinicznej, temu podmiotowi, w tym organizacjom prowadzacym badania kliniczne na zlecenie;
zawarcie takiej umowy nie zwalnia sponsora z odpowiedzialno$ci zwiazanej z prowadzeniem
badania klinicznego.

5.Do umoéw, o ktorych mowa w ust. 1, 3 1 4, w zakresie nieuregulowanym w

rozporzadzeniu, maja zastosowanie przepisy Kodeksu cywilnego.
Rozdzial 5
Protokot badania klinicznego

§ 13. 1. Protokot badania klinicznego zawiera nastgpujace dane:
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1) tytut badania klinicznego, dat¢ sporzadzenia protokotu oraz jego numer; wszelkie zmiany
protokotu musza by¢ opatrzone kolejnym numerem i datg ich wprowadzenia;

2) nazwg 1 adres sponsora oraz badacza lub badaczy, z zastrzezeniem ust. 2;

3) imiona i nazwiska oraz tytuly lub stopnie naukowe 0s6b opracowujacych protokoét badania
klinicznego oraz upowaznionych do dokonywania zmian;

4) imi¢ 1 nazwisko, adres, numer telefonu konsultanta medycznego, uczestniczacego w
przygotowywaniu protokotu badania klinicznego oraz w prowadzeniu badania klinicznego;

5) adres i numer telefonu osrodka badawczego, z zastrzezeniem ust. 2;

6) nazwg i adres laboratorium analitycznego oraz innych medycznych i technicznych dziatéw
lub instytucji zaangazowanych w prowadzenie badania klinicznego;

7) nazwge i opis badanego produktu leczniczego;

8) dane na temat potencjalnych korzysci oraz ryzyka dla uczestnikoéw badania klinicznego;

9) opis i uzasadnienie drogi podania badanego produktu leczniczego , okreslonego dawkowania,
sposobu dawkowania oraz okres leczenia i przewidywany czas udziatu uczestnikéw badania
klinicznego w tym badaniu, z uwzglednieniem kolejnosci i czasu trwania wszystkich
okres6w badania oraz okresu obserwacji po zakonczeniu badania, jezeli dotyczy;

10) opis postaci badanego produktu leczniczego i szczegotdw dotyczacych jego pakowania i
etykietowania;

11) opis i liczebnos$¢ populacji, na ktérej bedzie prowadzone badanie kliniczne ze szczegdtowym
uwzglednieniem kryteriéw doboru uczestnikoéw badania klinicznego , jak rowniez kryteriow
wylaczenia uczestnikéw z tego badania;

12) szczegdtowy opis zatozen badania klinicznego i postawionych celow;

13) plan badania klinicznego, z uwzgl¢dnieniem szczegdlowego opisu miernikow
pierwszorzegdowych 1 drugorzgdowych, stuzacych do oceny wynikéw badania, po jego
zakonczeniu oraz okreslenie metod statystycznych, ktore beda uzyte do oceny wynikdéw wraz
z planowanym poziomem istotnos$ci statystycznej;

14) kryteria zakonczenia badania klinicznego;

15) opis metody prowadzenia badania klinicznego oraz dziatan podjetych dla wyeliminowania

mozliwosci nieobiektywnej oceny wynikow;
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16) rodzaj leczenia, ktére ma by¢ prowadzone, z uwzglednieniem wszystkich badanych
produktéw leczniczych oraz czasu obserwacji po zakonczeniu badania klinicznego dla kazde;j
badanej grupy;

17) rodzaj dozwolonego leczenia, z uwzglednieniem produktéw leczniczych do stosowania w
sytuacjach naglych oraz niedozwolonego leczenia przed i w trakcie badania klinicznego;

18) wyszczegolnienie parametréw okreslajacych skuteczno$¢ badanego produktu leczniczego
oraz metody, czas oceny, rejestracji 1 analizy tych parametrows;

19) wyszczegolnienie parametrow okreslajacych bezpieczenstwo badanego produktu leczniczego
oraz metody, czas oceny, rejestracji i analizy tych parametrow;

20) opis sposobow rejestrowania cig¢zkich niepozadanych zdarzen i choréb towarzyszacych oraz
sporzadzania pisemnych raportdw; rodzaj i czas trwania obserwacji uczestnikow badania
klinicznego, po wystapieniu cigzkiego niepozadanego zdarzenia ;

21) opis zasad wstrzymywania lub przerywania czg$ci badania, catego badania lub udziatu w nim
konkretnej osoby;

22) procedury zwiazane z kontrola zgodnosci ilosciowej badanego produktu leczniczego, w tym
takze placebo i1 produktu referencyjnego, jezeli dotyczy;

23) opis przechowywania kodoéw przydzielonych uczestnikowi badania klinicznego zgodnie z
zasada losowego doboru uczestnika badania do grupy kontrolnej lub badanej i procedury
ujawniania tych zasad;

24) informacje, ktore beda zapisywane bezposrednio w karcie obserwacji klinicznej, ktore nalezy
traktowac jako dokumenty zrédlowe;

25) opis zagadnien etycznych dotyczacych badania klinicznego;

26) opis sposobdw zapewnienia jakosci 1 jej kontroli;

27) opis zasad finansowania i ubezpieczenia, jezeli nie zostaty zawarte w osobnym dokumencie;

28) opis zasad publikowania danych, jezeli nie zostaly okreslone w osobnym dokumencie;

29) wykaz piSmiennictwa z danymi istotnymi dla badania klinicznego, ktore stanowia podstawy
teoretyczne protokotu badania klinicznego.

2. W przypadku badan wieloosrodkowych informacje dotyczace poszczegélnych badaczy
lub osrodkéw badawczych moga by¢é wyszczegdlnione na osobnej stronie protokotu lub

umieszczone w odrgbnej umowie .

Rozdzial 6
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Broszura badacza

§ 14. 1. Broszura badacza zawiera dane kliniczne 1 niekliniczne badanego produktu
leczniczego, istotne z punktu widzenia badania klinicznego prowadzonego na uczestnikach
badania klinicznego.

2. Informacje zawarte w broszurze badacza powinny by¢ przedstawione w sposob zwigzly,
zrozumiaty 1 obiektywny, niemajacy na celu promocji badanego produktu leczniczego,
pozwalajacy na oszacowanie stosunku korzysci do ryzyka oraz slusznosci zatozen badania
klinicznego.

3. Tres$¢ broszury badacza wymaga uzyskania akceptacji przez konsultanta medycznego.

4. Broszura badacza zawiera nast¢pujace informacje:

1) nazwg sponsora i dane identyfikacyjne produktu badanego oraz dat¢ wydania broszury;

2) o fizycznych, farmaceutycznych, farmakologicznych, toksykologicznych,
farmakokinetycznych, metabolicznych i1 klinicznych wlasciwo$ciach badanego produktu
leczniczego;

3) nazwe chemiczna badanego produktu leczniczego, wszystkie jego aktywne sktadniki, grupg
farmakologiczna, przestanki do prowadzenia badan klinicznych i ogdlne zasady oceny
badanego produktu leczniczego;

4) dotyczace wtasciwosci fizycznych, chemicznych i farmaceutycznych oraz postaci i sktadu
produktu badanego;

5) dotyczace badania nieklinicznego;

6) dotyczace farmakologii nieklinicznej;

7) o farmakokinetyce 1 metabolizmie badanego produktu leczniczego u zwierzat
doswiadczalnych;

8) toksykologiczne;

9) pochodzace z badan u ludzi;

10) o farmakokinetyce i metabolizmie produktu badanego u ludzi;

11) dotyczace bezpieczenstwa i1 skutecznosci badanego produktu leczniczego;

12) zebrane po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu badanego produktu
leczniczego;

13) dotyczace podsumowania danych oraz wskazowki dla badacza;

14) dotyczace piSmiennictwa.
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5. Po dopuszczeniu badanego produktu leczniczego do obrotu broszura badacza moze by¢
zastapiona podstawowa informacja o produkcie leczniczym, zawierajaca aktualna i szczegotowa
informacje o wszystkich istotnych dla badacza cechach badanego produktu leczniczego zgodnie z

informacja zawarta w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

§ 16. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA
Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zdnia 2004 r .( poz.)
PODSTAWOWA DOKUMENTACJA BADANIA KLINICZNEGO

1. Podstawowa dokumentacj¢ stanowia dokumenty, ktére tacznie lub z osobna pozwalaja
oceni¢ prowadzenie badania klinicznego oraz jako$¢ otrzymywanych danych. Dokumenty te
stuza potwierdzeniu zgodno$ci dziatania badacza, sponsora i osoby monitorujacej badanie
kliniczne z wymaganiami Dobrej Praktyki Kliniczne;.

2. Podstawowa dokumentacj¢ badania klinicznego dzieli si¢, w zalezno$ci od czasu, w jakim
dokumenty te sa tworzone na dokumentacjg:

1) przed rozpoczgciem badania klinicznego;
2) w czasie prowadzenia badania klinicznego;
3) po zakonczeniu lub przerwaniu badania klinicznego.
3. Wykaz dokumentow, o ktorych mowa w ust. 2, okreslaja tabele nr I-I11.

Tabela nr I - dokumentacja przed rozpocz¢ciem badania klinicznego

Lp. Rodzaj dokumentu Umieszczone w aktach
badacza sponsora
1 Broszura badacza X X
2 Podpisany protokoét wraz z X X
ewentualnymi zmianami oraz
przyktadowa karta
obserwacji klinicznej (CRF)
3 o$wiadczenie §wiadomej zgody X X
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uczestnika badania klinicznego,
informacja przeznaczona dla
uczestnikoOw badania, inne pisemne
informacje, ogloszenia dotyczace
naboru uczestnikoéw badania
klinicznego

Udokumentowanie porozumienia
finansowego pomigdzy badaczem,
os$rodkiem

badawczym, sponsorem

Informacje o warunkach ubezpieczenia
uczestnikow badania

Podpisane umowy pomigdzy stronami,
w szczegblnoscei:

1) badaczem/ osrodkiem badawczym i
sponsorem;

2) badaczem/ osrodkiem badawczym i
organizacja prowadzaca
badanie kliniczne na zlecenie (CRO);

3) sponsorem i organizacja prowadzaca
badanie kliniczne na
zlecenie (CRO);

3) sponsorem i organizacja prowadzaca
badanie kliniczne na
zlecenie (CRO);

4) badaczem/ o$rodkiem badawczym 1
innymi podmiotami

Opinia komisji bioetycznej
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Sktad komisji bioetyczne;j

Pozwolenie na prowadzenie badania
klinicznego albo na zmiang w protokole
badania klinicznego

10

Dokumenty potwierdzajace dorobek
naukowy badacza i inne dokumenty
potwierdzajace kwalifikacje badacza i
jego wspotpracownikow

11

Normy/zakresy prawidlowych warto$ci
dotyczace badan laboratoryjnych i
innych badan dodatkowych
przewidzianych w protokole badania
klinicznego

12

Procedury medyczne, techniczne i
laboratoryjne

13

Przyktady etykiet dotaczanych do
opakowan produktu badanego

14

Instrukcje dotyczace postgpowania z
badanym produktem leczniczym i
innymi

materialami (jezeli nie zawarto ich w
broszurze badacza)

14

Instrukcje dotyczace postgpowania z
badanym produktem leczniczym i
innymi

materialami (jezeli nie zawarto ich w
broszurze badacza)

15

Udokumentowanie dat wysyiki,
numerdw serii i sposobOw przesytania
badanego produktu leczniczego i innych
materiatow

16

Zaswiadczenie dotyczace kontroli
przesytanego badanego produktu
leczniczego

17



17

Procedury ujawniania przynaleznosci
uczestnika do grupy wybranej w sposob
losowy

18

Lista przynaleznosci uczestnika do
grupy wybranej w sposob losowy

19

Raport osoby monitorujacej
poprzedzajacy rozpoczgcie badania
klinicznego w danym o$rodku
badawczym

20

Raport osoby monitorujacej z
rozpoczgcia badania klinicznego w
danym

o$rodku badawczym

Tabela nr II - dokumentacja w czasie prowadzenia badania klinicznego

Do dokumentéw wymienionych w tabeli nr I nalezy dolaczy¢é wszystkie ponizej wymienione

dokumenty.

Lp. Rodzaj dokumentu Umieszczone w aktach
badacza sponsora

1 Uaktualnienia broszury badacza X X

1 Uaktualnienia broszury badacza X X

2 Wszelkie zmiany dotyczace: X X

1) protokotu oraz karty obserwacji
klinicznej (CRF);

2) oswiadczenie §wiadomej zgody
uczestnika badania klinicznego;

3) innych informacji przeznaczonych
dla uczestnika badania klinicznego;

18



4) ogloszen zwigzanych z naborem

Opinia komisji bioetycznej dotyczaca:

1) zmian w protokole badania
klinicznego;

2) zmian:

a) o$wiadczenie §wiadomej zgody
uczestnika badania klinicznego,

b) innych informacji przeznaczonych
dla uczestnika
badania klinicznego,

¢) ogloszen zwiazanych z naborem,
d) wszystkich pozostalych

dokumentow, dla ktorych
komisja bioetyczna wyraza opini¢

Informacja dotyczaca zmian w
protokole badania klinicznego

Dokumenty potwierdzajace dorobek
naukowy kazdego nowego badacza i
inne

dokumenty potwierdzajace kwalifikacje
kazdego nowego wspdlpracownika

Uaktualnienie prawidtowych wartosci
(norm) badan laboratoryjnych i
innych badan dodatkowych
przewidzianych w protokole badania
klinicznego

Uaktualnienie testow 1 procedur
medycznych, technicznych i
laboratoryjnych

Udokumentowanie dat wysyiki,
numerow serii i sposobdw przesylania
badanego produktu leczniczego i innych
materiatow
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Zaswiadczenie dotyczace kontroli
nowych serii badanego produktu
leczniczego

10

Sprawozdania z wizyt osoby
monitorujacej badanie kliniczne

11

Dokumenty potwierdzajace kontakty z
o$rodkiem badawczym inne niz wizyty,
w szczegblnosci: listy/faksy, notatki ze
spotkan, notatki z rozmow
telefonicznych

12

Oswiadczenia $wiadomej uczestnikow
badania klinicznego zgody oraz zgody
na

przetwarzanie danych osobowych i
dostep do dokumentacji medyczne;j

13

Dokumenty zrodtowe

X

14

Podpisane, datowane i wypetnione
karty obserwacji klinicznej (CRF)

X (kopia)

X
(oryginal)

15

Dokumentacja poprawek danych w
karcie obserwacji klinicznej (CRF)

X (kopia)

X
(oryginal)

16

Zawiadomienie sponsora przez badacza
o ciezkich niepozadanych

zdarzeniach oraz odpowiednie
sprawozdania

X

16

Zawiadomienie sponsora przez badacza
o cigzkich niepozadanych

zdarzeniach oraz odpowiednie
sprawozdania

17

Zawiadomienie przez sponsora lub
badacza Prezesa Urzedu

1 komisji bioetycznej o
niespodziewanych cigzkich
niepozadanych dzialaniach oraz inne
informacje

20



dotyczace bezpieczenstwa
farmakoterapii

18 Zawiadomienie badacza przez sponsora | X X
o informacjach dotyczacych
bezpieczenstwa badanego produktu
leczniczego

19 Roczne sprawozdania dla komisji X X
bioetycznej i Prezesa Urzg¢du

20 Lista 0sob podlegajacych badaniom X X
przesiewowym

21 Lista kodow identytikujacych X
uczestnikow badania klinicznego

22 Lista 0s6b wtaczonych do badania X
klinicznego

23 Dane dotyczace zgodnosci ilosciowe) | X X

badanego produktu leczniczego w
danym osrodku
badawczym

24 Wzory podpisoOw oséb uprawnionych | X X
do wypeiania i poprawiania kart
obserwacji klinicznej (CRF)

25 Informacja o ewentualnym X X
przechowywaniu probek plynow
ustrojowych/tkanek

na wypadek potrzeby powtorzenia
oznaczen

25 Informacja o ewentualnym X X
przechowywaniu probek plynow
ustrojowych/tkanek

na wypadek potrzeby powtorzenia
oznaczen

Tabela nr I1I - dokumentacja po zakonczeniu lub przerwaniu badania klinicznego




Po zakonczeniu lub przerwaniu badania klinicznego w aktach powinny znajdowaé si¢ wszystkie
dokumenty wymienione w tabelach nr I i II oraz wymienione ponize;j.

Lp. Rodzaj dokumentu Umieszczone w aktach
badacza sponsora
1 Dane o zgodnosci ilosciowej badanego | X X

produktu leczniczego w danym
osrodku badawczym

2 Dokumentacja zniszczenia badanego | X X
produktu leczniczego (jezeli w
osrodku
badawczym)
3 Lista 0s6b wlaczonych do badania i X

kodéw identyfikujacych uczestnikow
Badania klinicznego

4 Swiadectwo audytu X

5 Sprawozdanie osoby monitorujacej z X
wizyty zamykajacej badanie kliniczne

6 Dokumentacja potwierdzajaca X
przekazanie sponsorowi wszystkich
informacji dotyczacych ujawnienia
przynaleznosci uczestnika badania
klinicznego do grupy

wybranej losowo

7 Raport koncowy. Udokumentowanie X
wynikow badania i ich interpretacja
7 Raport koncowy. Udokumentowanie X

wynikow badania i ich interpretacja

UZASADNIENIE
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Rozporzadzenie w sprawie okreslenia szczegdtowych wymagan Dobrej Praktyki
Klinicznej jest wypeklnieniem upowaznienia zawartego w art. 37 g ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne.

Przedmiotowe rozporzadzenie okresla w szczegdlnosci obowiazki badacza i sponsora oraz zakres
umowy na prowadzenie badan klinicznych, a takze protokoét badania klinicznego i broszurg
badacza.

Realizacja projektowanych zasad i1 norm postgpowania podmiotdéw uczestniczacych w
przeprowadzeniu badan klinicznych zwigkszy poczucie bezpieczenstwa zdrowia 1 zycia
uczestnikow badania , a po dopuszczeniu produktu do obrotu rowniez przysztych pacjentow.

W trakcie uzgodnien migdzydziatowych projekt bgdzie opiniowany przez wszystkie resorty,

stowarzyszenia firm farmaceutycznych, §rodowiska lekarskie 1 aptekarskie.

Ocena Skutkow Regulacji

Zgodnie z zatozeniami ,,Systemu Oceny Skutkéw Regulacji (OSR)” przyjetego przez
Rade Ministrow wraz z uchwala zmieniajaca uchwale regulaminu Pracy Rady Ministrow
(protokot ustalen Nr 35/2001 posiedzenia Rady Ministréw w dniu 4 wrzes$nia 2001 r.), OSR jest
stala i odrgbna cze$cia uzasadnienia projektu regulacji, ktorego zakres — dla uniknigcia naktadow
zbednych lub dajacych niewspotmierne mate efekty — powinien by¢ dostosowany do przedmiotu
1 zasiggu regulacji.
Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nalezy zaliczy¢ do tego typu regulacji, dla ktorej w sferze
kosztow 1 wydatkéw — zgodnie z ww. zasadami — nalezy zastosowa¢ minimalny zakres OSR,

wykorzystujacy do oceny jej skutkéw analizg opisowa (jakosciowa).

1. Konsultacje spoleczne.

Projekt rozporzadzenia zostat przygotowany przez Ministerstwo Zdrowia. W procesie konsultacji
uwzglednione zostana wszystkie resorty, kasy chorych, Naczelna Izba Lekarska, Naczelna 1zba

Aptekarska, stowarzyszenia firm farmaceutycznych, zwiazki zawodowe.

2. Wplyw regulacji na dochody i wydatki budZetu oraz sektora publicznego:
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Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje skutkow finansowych dla budzetu panstwa lub

dla jednostek samorzadu terytorialnego.

3. Wplyw regulacji na rynek pracy:

Rozporzadzenie nie bedzie miato znacznego wptywu na rynek pracy.

4. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ wewnetrzna i zewnetrzng gospodarki:
Przedmiotowe rozporzadzenie nie wplywa na konkurencyjno$¢ wewngtrzna i zewngtrzng

gospodarki.

5. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionow:

Projektowane rozporzadzenie nie bgdzie mialo wplywu na sytuacje i rozwoj regiondow.

6. Skutki prawne regulacji:
Wejscie w zycie rozporzadzenia umozliwi planowanie, monitorowanie, dokumentowanie 1i
raportowanie wynikow badan klinicznych oraz okresli obowiazki podmiotéw uczestniczacych

lub ubiegajacych si¢ o przeprowadzenie badan klinicznych.
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projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 2004 r.

w sprawie Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych

Na podstawie art. 37w ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr

126, poz. 1381, z p6zn. zm.z)) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wzor wniosku oraz dokumentacje sktadana do komisji bioetycznej, w celu uzyskania opinii o
badaniu klinicznym, stanowiacy zalacznik nr 1 do rozporzadzenia;

2) wzor wniosku o rozpoczecie badania klinicznego oraz dokumentacije;

3) wysoko$¢ oplat za zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na przeprowadzenie badania
klinicznego;

4) sposob prowadzenia Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych.

§ 2. Whniosek o rozpoczecie badania klinicznego, zwany dalej ,,zgloszeniem", sponsor albo

badacz dokonuje na formularzu, ktérego wzor stanowi zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.

§ 3. Ewidencja prowadzona jest w postaci ksiggi ewidencyjnej oraz w formie systemu

informatycznego.

§ 4. Ewidencja, z zastrzezeniem § 6, obejmuje nastgpujace dane:
1) datg zgloszenia badania klinicznego do Ewidencji;

2) tytut badania klinicznego;

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministrow z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 93, poz. 833 oraz z 2003 r. Nr 199, poz. 1941).

2 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141, poz. 1181, Nr 152,
poz. 1265, z 2003 r. Nr 45, poz. 391 i Nr 189, poz. 1852 oraz z 2004 r. Nr..., poz. ....



3)
4)
5)
6)
7)
8)

9)

datg 1 numer protokotu badania klinicznego;

dotyczace fazy badania albo badania bioréwnowaznosci;

nazwg¢ sponsora i badacza;

datg otrzymania opinii recenzenta oraz jego stanowisko dotyczace badania klinicznego;
przewidywany okres prowadzenia badania;

date wydania przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia decyzji, o ktérej mowa w art. 371
ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

adnotacje zwiazane z przebiegiem badania klinicznego, w szczeg6lnosci okresy przerw lub

zaprzestania badania.

§ 5. W Ewidencji uwzglednia si¢ badania biorownowaznosci albo jedna z nastepujacych faz

badan:

1)

2)

3)

4)

fazg 1 badania klinicznego — polegajaca na pierwszym podaniu przysztego produktu
leczniczego cztowiekowi, zwykle przeprowadzana z udziatem zdrowych ochotnikdéw; celem
badania jest dokonanie wstgpnej oceny bezpieczenstwa i zebrania pierwszych danych
farmakokinetycznych, a jezeli to mozliwe, rowniez okreslenie profilu farmakodynamicznego
substancji czynnej u ludzi;

faze II badania klinicznego — polegajaca na badaniu pilotazowym majacym wykazac
dzialanie 1 okresli¢ bezpieczenstwo krotkotrwatego stosowania przysztego produktu
leczniczego u pacjentow cierpiacych na okreslona chorobg; proby te przeprowadza sig
ograniczone] grupie chorych; ta faza badan ma na celu ustalenie wilasciwego sposobu
dawkowania, dawki terapeutycznej (o ile to mozliwe) oraz okreslenie zwiazku migdzy dawka
a reakcja pacjenta; dostarcza réwniez niezb¢dnych danych do zaplanowania badan III fazy;
faze 111 badania klinicznego — polegajaca na badaniu obejmujacym wigksza grup¢ pacjentow;
ma ono na celu zbadanie skuteczno$ci terapeutycznej oraz bezpieczenstwa w odniesieniu do
krotkotrwatego stosowania, okreslenie wspodtczynnika korzysé/ryzyko, oceng wartosci
terapeutycznej przyszitego produktu leczniczego, zbadanie czgstosci oraz rodzaju dziatan
niepozadanych; sa to badania randomizowane, prowadzone na ogot metoda podwdjnie §lepej
proby, z zastosowaniem placebo lub rzadziej preparatu o zblizonym dziataniu
terapeutycznym,

faze IV badania klinicznego — polegajaca na badaniu, w ktorym podaje si¢ produkt leczniczy

zgodnie ze wskazaniami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego; ma ona



zwykle na celu oceng bezpieczenstwa dlugoterminowego stosowania po dopuszczeniu

produktu leczniczego do obrotu.

§ 6. Ewidencja badania klinicznego IV fazy zawiera dane okreslone w § 4, z wyjatkiem

danych, o ktorych mowa w § 4 pkt 6.

§ 7. 1. Wpiséw, zmian i skreslen w Ewidencji, dokonuje si¢:

1) na podstawie zgloszenia sponsora albo badacza po uzyskaniu pozwolenia na prowadzenie
badani klinicznego;

2) zurzedu, na podstawie pozwolenia na prowadzenie badani klinicznego;

3) w przypadkach innych, niz wymienione w pkt 1 i 2, na wniosek sponsora albo badacza.

2. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 3, moze obejmowac¢ wylacznie zmiany niemajace
wplywu na przebieg badania klinicznego lub zmiany, w ktoérych natychmiastowe dzialanie jest
konieczne, aby wyeliminowa¢ ryzyko zagrazajace uczestnikom badania, oraz gdy zmiany
dotycza jedynie zagadnien technicznych lub administracyjnych.

3. Wpiséw w Ewidencji dokonuje si¢ pod kolejnym numerem.

4. Jezeli dane, o ktorych mowa w § 4 albo § 6, nie moga by¢ ze wzgledu na swoj zakres uj¢te
w Ewidencji, stanowia one zatacznik do Ewidencji. Osoba prowadzaca Ewidencj¢ obowiazana
jest sporzadzi¢ w Ewidencji adnotacje dotyczaca zatacznika.

5. Tre$¢ wpisu, zmiany wpisu lub jego skreslenie musza by¢ zgodne z dokumentami, o

ktorych mowa w ust. 1 1 4, stanowiacymi akta ewidencyjne.

§ 8. 1. Poprawek w ksigdze ewidencyjnej dokonuje si¢ w taki sposéb, aby wyrazy
poprawione byly czytelne.

2. Osoba dokonujaca poprawek obowiazana jest opatrzy¢ poprawke wlasnorecznym
podpisem oraz dokona¢ stosownej zmiany w Ewidencji prowadzonej w formie systemu

informatycznego.

§ 9. 1. Akta ewidencyjne opatruje si¢ numerem zgodnym z numerem wpisu do Ewidencji 1
przechowuje si¢ w miejscu specjalnie do tego wyodrgbnionym, z zachowaniem przepisow o
ochronie informacji niejawnych oraz o ochronie wtasnosci przemystowe;.

2. Ksigge ewidencyjna i1 akta ewidencyjne przechowuje si¢ zgodnie z przepisami

dotyczacymi klasyfikacji dokumentow do celow archiwalnych.



§ 10. 1. Wysoko$¢ optat ponoszonych za zlozenie wniosku o przeprowadzenie badania

klinicznego okresla zalacznik nr 3 do rozporzadzenia.

2. Oplaty za ztozenie wniosku o przeprowadzenie badania klinicznego uiszcza si¢ na
rachunek Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych gotowka, przelewem lub przekazem pocztowym.

3. Optaty nalezne z r6znych tytutow uiszcza si¢ oddzielnie.

4. Potwierdzenie uiszczenia optaty sktada si¢ wraz z wnioskiem o przeprowadzenie badania

klinicznego.

§ 11. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA



Zataczniki do rozporzadzenia
Ministra  Zdrowia z dnia
..................... 2004 r. (poz. ...)

Zalacznik nr 1

WZOR

WNIOSEK O WYDANIE OPINII O BADANIU KLINICZNYM
DO KOMISJI BIOETYCZNEJ

Zgloszeniu podlegaja wszystkie badane produkty lecznicze, metody terapeutyczne

1 diagnostyczne prowadzone z udziatem ochotnikéw lub pacjentow.

Oswiadczenie:

Ponizej zglaszane badanie prowadzone bedzie zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki
Klinicznej, okres§lonymi na podstawie art. 37g ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo

farmaceutyczne.

(podpis sponsora)

I. OKkreslenie podmiotu uprawnionego.

1. Imig i nazwisko:



I1. Badanie kliniczne

3. Badanie kliniczne prowadzone bedzie:

1) w jednym osrodku w Polsce;

2) w kilku osrodkach w Polsce; 110SC: ........ooovvuvivinvnnnnnee. ;

3) réwniez w osrodkach zagranicznych.




4. Osoby 1 podmioty biorace udziat w badaniu.

L. p. | Badacz/badacze | Klinika/oddzial bioracy Kierownik Dyrektor
udzial w badaniu kliniki/ordynator szpitala/placowki
oddzialu ochrony zdrowia, w
ktorej bedzie

prowadzone badanie
1.
2.
3.
4.
5.
6.
7.

5. Koordynator badania:
1) imig i nazwisko:



7. Nazwa 1 nazwa powszechnie stosowana badanego produktu leczniczego lub symbol kodowy

(ew. nazwa metody):

9. Badanie dotyczy:

a)

b) metody diagnostyczne;,

badanego produktu leczniczego, c) metody terapeutyczne;.

10. Badanie dotyczy badanego produktu leczniczego:

a)

b)

d)

dopuszczonego do obrotu w Polsce,

nie dopuszczonego do obrotu w Polsce, a dopuszczonego do obrotu w panstwie :

- WYEWOICY ovieiiiniiiieieetietieieieste e eseeeeenesessesessens od kiedy ......c.ccoeu.....

- Unii Europejskiej (prosze wymienic) ................. od kiedy ......cceuvenene
................................. od kiedy.......ccceuenu....
................................. od kiedy........cccuenee.

- 1101117 00 RO SRR od kiedy.......ceeuvenene

nie dopuszczonego do obrotu w zadnym panstwie ,

dopuszczonego do badan (rowniez z innym protokotem niz w aktualnie

zglaszanym badaniu) w panstwach:



- TNNYCRI 1ottt .

e) majacego zosta¢ poddanemu badaniu klinicznemu po raz pierwszy.

11. Rodzaje badania klinicznego:
1) ~1 faza;
2) ~ I - faza;
3) ~1II- faza;
4) ~1V - faza;
5) ~ badanie bioréwnowaznosci.
12. Czy sponsor dokonywat innych zgtoszen odnoszacych si¢ do substancji czynne;j

wystepujacej w aktualnym zgtoszeniu ?

| | TAK;

2)| | NIE.

Jezeli "tak", prosz¢ poda¢ date zgloszenia, otrzymany numer Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych lub inny sposob zatatwienia (np. zgloszenie zostato wycofane) oraz nazwe lub kod

substancji czynne;j:

Data zgloszenia Nazwa substancji czynnej Sposéb zalatwienia:

nr Ewidencji/niezaewidencjonowane/wycofane

II1. Zalozenia



1. Badanie jest podejmowane dla dokonania:

1) dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego w Polsce;
2) dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego w innym panstwie ;
3) wylacznie w celach poznawczych.
2. Badanie bgdzie prowadzone z udziatem: w catym badaniu/ w Polsce
1) zdrowych ochotnikéw; liczba........... I
2) pacjentow dorostych z okreslona choroba; .liczba ........... verreereannn
3) dzieci; liczba........... veeeereerennens .

a) noworodkow (0-27 dni);

b) niemowlat 1 matych dzieci (28 dni - koniec 23 mies. z.);

C) dzieci (24 mies. — koniec 11 . 2.);

d) mitodziezy (12 r. z. — koniec 17 1. Z.).

3. W przypadku badan z udziatem dzieci, czy badany produkt leczniczy byt juz badany z

udzialem dorostych?

| |TAK;

2)| |NIE.

4. Przewidywany okres prowadzenia badania .............ccocevieieieiienienienieieeeeeese e ,

lub przewidywany termin zakonczenia badania ..............cccceeeeieierienieneneeeeieiese e ee e .

5. Oczekiwane jest zaswiadczenie dla urzgdu celnego w celu importu badanego produktu
leczniczego (zataczono wniosek z prosba o import podajac przewidywang ilo§¢ niezbgdna

do wykonania badania):



1)

2)

TAK;

NIE.

IV. Wybrane informacje o badaniu

1. W oparciu o przedstawiony protokot:

1) badanie zostalo zaaprobowane przez odnosne wiadze i dopuszczone do prowadzenia w

panstwach :

a)

b)

©)

Unii Europejskie] (Prosz€ WymIENIC) .....c.eevueeruieviereereenieeieeienseeseeesseeseseesssessnens ,

2) ztozono wniosek o dopuszczenie do prowadzenia tego badania w panstwach :

a)

b)

c)

Unii Europejskie] (ProSzg WYMIENIC) .......ccuevverueeieienierienienieeeieienieniessesseesneaensenne ,

2. Badanie bedzie prowadzone w oparciu o (zaznaczy¢ wszystkie majace zastosowanie):

1)
2)
3)

4)

sformutowang explicite hipotez¢ badawcza (jezeli "tak", patrz: ust. 5);
okreslony wstgpnie poziom istotnosci klinicznej wynikow;
statystycznie wyliczona liczbg badanych;

losowy dobér badanych;



5) zastosowana osobng grupg¢ kontrolna;

6) zastosowana metode naprzemienna;

7) stosowanie placebo;

8) porownanie z innymi produktami leczniczymi;
9) poréwnanie ze standardowa terapia;

10) probe slepa:

a) pojedyncza,

b) podwdjna.

3. Zwigzle streszczenie zatozen planowanego badania:

5. Nadzor nad wykonywanym badaniem, zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej,

jest zapewniany przez:

1) sponsora;

2) instytucje prowadzaca badanie.

6. Badanie to jest prowadzone w zwiazku z dopuszczeniem produktu leczniczego do obrotu lub

potwierdzeniem skutecznosci 1 bezpieczenstwa stosowania na zlecenie Prezesa Urzedu.



1) TAK;

2)| | NIE.

Jezeli "tak" podac cel/przyczyne:

V. Zobowigzania

1. Po rozpoczgciu badania badacz/sponsor przesle do komisji bioetycznej:
1) zawiadomienie o rozpoczgciu badania;
2) informacjg o zakonczeniu badania;

3) raport koncowy z badania.

2. Badacz/sponsor zgtosi do komisji bioetycznej:

1) wszystkie cigzkie 1 jednoczes$nie niespodziewane dziatania niepozadane wystepujace w
trakcie badania (od dnia uzyskania decyzji/zgody milczacej ministra wiasciwego do
spraw zdrowia do dnia poinformowania komisji bioetycznej o zamknigciu badania w
Polsce)- w ciagu 15 dni kalendarzowych od daty ich powzigcia przez sponsora ;

2) wszystkie pozostate dziatania niepozadane - po zakonczeniu badania w postaci

zestawienia (,,line listing”) w raporcie koncowym.

(podpis sponsora)



VI. Wykaz dolaczonych do zgloszenia zalacznikow'.

10.

11.

12.

13.

Plan badania klinicznego wraz z protokolem badania (podpisany przez sponsora i

glownych badaczy).

Broszura badacza.

.Analiza przewidywanych korzysci i ryzyka

Informacja dla uczestnika badania (takze w jezyku polskim).

Formularz $wiadomej zgody pacjenta, zawierajacy oswiadczenie na temat

zapoznania si¢ z warunkami ubezpieczenia oraz zgode na przetwarzanie danych

zwiazanych z udziatem w badaniu klinicznym.

Oswiadczenie ztozone przez kierownika kierujacego zaktadem opieki zdrowotnej, a w

przypadku szpitala klinicznego - rektora, o zawarciu umowy precyzujacej przeprowadzenie

badania.

W przypadku badan I i II fazy - wyniki badan przedklinicznych oraz w przypadku

badan III 1 IV fazy - wyniki dotychczasowych badan klinicznych przeprowadzonych z
uzyciem danego badanego produktu leczniczego lub metody (broszura badacza,

pismiennictwo).

Kopia umowy ubezpieczeniowej oraz warunki ubezpieczenia.

Swiadectwo GMP wytwoércy badanego produktu leczniczego.

Dokumenty potwierdzajace dopuszczenie do badania klinicznego badanego produktu

leczniczego w innych panstwach .

Zasady rekrutacji uczestnikow badania klinicznego i prowadzacych badanie kliniczne

oraz wysoko$¢ rekompensaty.

Wzor etykiety lub oznakowania sprowadzanego badanego produktu leczniczego.

Karta obserwacji klinicznej (CRF).

! Zaznaczy¢ dolaczone do zgloszenia dokumenty poprzez skreslenie znaku "x" w odpowiednich kratkach.
Dokumenty dotaczone do wniosku musza zawiera¢ aktualne dane obowiazujace na dzien dokonania
zgloszenia.
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14.

15.

Upowaznienie sponsora dla organizacji prowadzacej badanie kliniczne na zlecenie
(CRO).
Certyfikat bezpieczenstwa dotyczacy ryzyka przenoszenia pasazowalnej gabczastej

encefalopatii przez badany produkt leczniczy u ludzi (certyfikat TSE)

VII. Badanie zglasza:

badacz;

koordynator badania;

organizacja prowadzaca badanie kliniczne na zlecenie;

Sponsor.

Petna nazwa 1 adres zglaszajacego badanie:

(data zgloszenia) (podpis podmiotu uprawnionego)

WZOR

WNIOSKU O ROZPOCZECIE BADANIA KLINIECZNEGO

Zalacznik 2

11



Zgtoszeniu podlegaja wszystkie badane produkty lecznicze, metody terapeutyczne

1 diagnostyczne prowadzone z udziatem ochotnikéw lub pacjentow.

Oswiadczenie:

Ponizej zglaszane badanie prowadzone bedzie zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki
Klinicznej, okreslonymi na podstawie art. 37g ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo

farmaceutyczne.

(podpis sponsora)

I. Okreslenie podmiotu uprawnionego.

1. Imie 1 nazwisko:

I1. Badanie kliniczne

1. Tytut :

12



3. Badanie kliniczne prowadzone bedzie:

1) w jednym osrodku w Polsce;

2) w kilku osrodkach w Polsce; 110SC: .......ooevvvuvivicnneennnee. ;

3) réwniez w osrodkach zagranicznych.




4. Osoby 1 podmioty biorace udziat w badaniu.

L. p. | Badacz/badacze | Klinika/oddzial bioracy Kierownik Dyrektor
udzial w badaniu kliniki/ordynator szpitala/placéowki
oddzialu ochrony zdrowia, w
ktorej bedzie

prowadzone badanie
1.
2.
3.
4.
S.
6.
7.

5. Koordynator badania:

1) imig 1 nazwisko:

14




7. Nazwa 1 nazwa powszechnie stosowana badanego produktu leczniczego lub symbol kodowy

(ew. nazwa metody):

9. Badanie dotyczy:

b) metody diagnostycznej,

a) badanego produktu leczniczego, c) metody terapeutyczne;j.

10. Badanie dotyczy badanego produktu leczniczego:

a) dopuszczonego do obrotu w Polsce,
b) nie dopuszczonego do obrotu w Polsce, a dopuszczonego do obrotu w panstwie :
- WYEWOICY vieiieiiiieniietieiteietente st eae e e esee e saeas od kiedy ......cccuenu..
- Unii Europejskiej (prosz¢ wymienic) ................. od kiedy .......co........
................................. od kiedy.......ceeuenene.
................................. od kiedy.......ccceuene...
- 1111111710 TR SUUU USRI od kiedy.....c.ccceennee.
c) nie dopuszczonego do obrotu w zadnym panstwie ,
d) dopuszczonego do badan (réwniez z innym protokotem niz w aktualnie
zglaszanym badaniu) w panstwach:
- Unii Europejskiej (Prosze Wymienic):........cecueerereeererieneeerieseeneeeeeeneeneene ,

15



- TNNYCRI 1ottt .

e) majacego zosta¢ poddanemu badaniu klinicznemu po raz pierwszy.

11. Rodzaje badania klinicznego:
1)~1 faza;
2) ~1I - faza;
3) ~ III - faza;
4) ~1V - faza;

5) ~ badanie biorownowaznosci.

12. Czy sponsor dokonywal innych zgloszen odnoszacych si¢ do substancji czynnej

wystgpujacej w aktualnym zgltoszeniu ?

1) TAK;

2)| | NIE.

Jezeli "tak", proszg poda¢ dat¢ zgloszenia, otrzymany numer Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych lub inny sposob zatatwienia (np. zgloszenie zostato wycofane) oraz nazwg lub kod

substancji czynnej:

Data zgloszenia Nazwa substancji czynnej Sposob zalatwienia:

nr Ewidencji/niezaewidencjonowane/wycofane

II1. Zalozenia

16




1. Badanie jest podejmowane dla dokonania:

1) dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego w Polsce;
2) dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego w innym panstwie ;
3) wylacznie w celach poznawczych.
2. Badanie bgdzie prowadzone z udziatem: w catym badaniu/ w Polsce
1) zdrowych ochotnikow; liczba........... oveuennn
2) pacjentéw dorostych z okre§long choroba; liczba........... veveerereenn
3) dzieci; liczba........... [oeeeeeeeeeannnns .

a) noworodkow (0-27 dni);

b) niemowlat i matych dzieci (28 dni - koniec 23 mies. z.);

C) dzieci (24 mies. — koniec 11 r. 2.);

d) mtodziezy (12 r. z. — koniec 17 1. Z.).

3. W przypadku badan z udziatem dzieci, czy badany produkt leczniczy byt juz badany z

udziatem dorostych?

)

2)

TAK;

NIE.

4. Przewidywany okres prowadzenia badania ............cccocceriririeiienienenieeeeee e ,

lub przewidywany termin zakonczenia badania .............ccooceeeeieieienienenieceieiee e .

5. Oczekiwane jest zaswiadczenie dla urzedu celnego w celu importu badanego

produktu leczniczego (zataczono wniosek z prosba o import podajac przewidywana ilos$¢

niezbedna do wykonania badania):

1)

TAK;

17



2)| | NIE.

IV. Wybrane informacje o badaniu

1. W oparciu o przedstawiony protokot:

1) badanie zostato zaaprobowane przez odno$ne wiadze i dopuszczone do prowadzenia w

panstwach :

a) Unii Europejskie] (ProSzg WYMICNIC) .......ccveeveereeeeierierienienreereeeensessessesssessessensenne ,
b) S A ettt bt a ettt h ettt b e bt ,
C) 1081011 o RS SP PR .

2) ztozono wniosek o dopuszczenie do prowadzenia tego badania w panstwach :

a) Unii Europejskie] (ProSzg WYMIENIC) .......ccuevuerueereeierierienienieeeeeieniesiesseseeesneaensenne ,
b) US A ettt sttt ettt ettt et e sttt et e st et et e te st eneeseseneas ,
C) 1101011 o RS RSRPRP .

2. Opinia komisji bioetycznej (wskaza¢ odpowiednia z ponizej podanych sytuacji):

1) [] uzyskano pozytywna opini¢ komisji bioetycznej whasciwej dla zaktadu opieki
zdrowotnej lub praktyki lekarskiej, w ktorych badanie ma by¢ prowadzone (lub opinie
komisji wlasciwych dla wszystkich placowek przy badaniu wieloosrodkowym);

2) [] uzyskano opinig niektorych sposrod wymaganych komisji bioetycznych whasciwych
dla zakladéw opieki zdrowotnej lub praktyki lekarskiej, w ktorych badanie ma by¢
prowadzone;

3) [] brak opinii komisji bioetycznych.

3. Badanie b¢dzie prowadzone w oparciu o (zaznaczy¢ wszystkie majace zastosowanie):

18



1) sformutowana explicite hipotez¢ badawcza (jezeli ,,tak”, patrz: ust. 5);

2) okreslony wstgpnie poziom istotnosci klinicznej wynikow;

3) statystycznie wyliczong liczbg badanych;

4) losowy dobdr badanych;

5) zastosowana osobna grupg¢ kontrolna;

6) zastosowana metod¢ naprzemienna;

7) stosowanie placebo;

8) poréwnanie z innymi produktami leczniczymi;
9) porownanie ze standardowa terapia;

10) probe Slepa:

a) pojedyncza,

b) podwojna.

4. Zwigzle streszczenie zatozen planowanego badania:

6. Nadzor nad wykonywanym badaniem, zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej,

jest zapewniany przez:

1) sponsora;

19



2) instytucje prowadzaca badanie.

7. Badanie to jest prowadzone w zwiazku z dopuszczeniem produktu leczniczego do obrotu lub

potwierdzeniem skutecznos$ci 1 bezpieczenstwa stosowania na zlecenie Prezesa Urzedu.

1) TAK;

2)| | NIE.

Jezeli ,tak” podac cel/przyczyne:

20



V. Zobowigzania

1. Po rozpoczgciu badania badacz/sponsor przesle do Prezesa Urzedu:

1) zawiadomienie o rozpoczg¢ciu badania;
2) informacj¢ o zakonczeniu badania;

3) raport koncowy z badania.

2. Badacz/sponsor zgtosi do Prezesa Urzgdu:

1) wszystkie cigzkie i jednocze$nie niespodziewane dzialania niepozadane wystgpujace w
trakcie badania (od dnia uzyskania decyzji/zgody milczacej ministra wlasciwego do
spraw zdrowia do dnia poinformowania Prezesa Urzedu o zamknigciu badania w
Polsce)- w ciagu 15 dni kalendarzowych od daty ich powzigcia przez sponsora ;

2) wszystkie pozostale dzialania niepozadane - po zakonczeniu badania w postaci

zestawienia (,,line listing”) w raporcie koncowym.

(podpis sponsora)

3. Sponsor badania przyjmuje do wiadomosci, ze wszystkie badania zgloszone do Centralne;j
Ewidencji Badan Klinicznych moga podlega¢ inspekcji, o ktérej mowa w art. 6 ust. 3a-3e

ustawy - Prawo farmaceutyczne;.

(podpis sponsora)
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VI. Wykaz dolaczonych do zgloszenia zalacznikow'.

1.

2.

10.

11.

12.

13.

14.

Protokét badania (podpisany przez sponsora i gtéwnych badaczy).

Opinia komisji bioetycznej wraz z jej sktadem oraz lista przedstawionych komisji

dokumentow.

Informacja dla uczestnika badania (takze w jezyku polskim)zawierajaca dane na

temat ubezpieczenia badania informacja.

Formularz $§wiadomej zgody pacjenta, zawierajacy oswiadczenie na temat

zapoznania si¢ z warunkami ubezpieczenia oraz zgode na przetwarzanie danych

zwiazanych z udziatem w badaniu klinicznym.

Oswiadczenie ztozone przez kierownika kierujacego zaktadem opieki zdrowotnej, a w

przypadku szpitala klinicznego - rektora, o zawarciu umowy precyzujacej przeprowadzenie

badania.

W przypadku badan I i II fazy - wyniki badan przedklinicznych.

W przypadku badan III i IV fazy - wyniki dotychczasowych badan klinicznych

przeprowadzonych z uzyciem danego badanego produktu leczniczego lub metody (broszura

badacza, piSmiennictwo).

Kopia umowy ubezpieczeniowej oraz warunki ubezpieczenia.

Swiadectwo GMP wytworcy badanego produktu leczniczego.

Dokumenty potwierdzajace dopuszczenie do badania klinicznego badanego produktu

lecz

niczego w innych panstwach .

Wzor etykiety lub oznakowania sprowadzanego badanego produktu leczniczego.

Karta obserwacji klinicznej (CRF).

Upowaznienie sponsora dla organizacji prowadzacej badanie kliniczne na zlecenie

(CRO).

Certyfikat bezpieczenstwa dotyczacy ryzyka przenoszenia pasazowalnej gabczastej

encefalopatii przez badany produkt leczniczy u ludzi (certyfikat TSE)

nyn

! Zaznaczy¢ dotaczone do zgloszenia dokumenty poprzez skreslenie znaku "x" w odpowiednich kratkach.
Dokumenty dotaczone do wniosku musza zawiera¢ aktualne dane obowiazujace na dzien dokonania
zgloszenia.
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VII. Badanie zglasza:

1. badacz;

2. koordynator badania;

3. organizacja prowadzaca badanie kliniczne na zlecenie;
4. sponsor.

Pelna nazwa 1 adres zgltaszajacego badanie:

(data zgtoszenia) (podpis podmiotu uprawnionego)

Zalacznik nr 3
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WYSOKOSC OPLAT PONOSZONYCH ZA DOKONANIE WPISU DO
CENTRALNEJ EWIDENCJI BADAN KLINICZNYCH

Lp. Wyszczegodlnienie Wysokos$¢ oplat w PLN

1. |Wpis do Ewidencji badania klinicznego badanego 5.000
produktu leczniczego.

2. | Wpis do Ewidencji badania biorownowaznosci badanego 2.500
produktu  leczniczego, bedacego  odpowiednikiem
referencyjnego produktu leczniczego.

3. |Wpis do Ewidencji badania klinicznego produktu 2.500
leczniczego dopuszczonego do obrotu, przeprowadzonego
zgodnie z zatwierdzona Charakterystyka Produktu

Leczniczego.

4. |Zmiang w dokumentach, wymagajaca ponownej oceny 500
wniosku.

3-28-iw-zal.
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UZASADNIENIE

Rozporzadzenie w sprawie Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych stanowi
wykonanie upowaznienia zawartego w art. 37 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne dodanego do tej ustawy przez ustawe z dnia......... 2004 r. o zmianie

ustawy Prawo Farmaceutyczne oraz ustawy o zawodzie lekarza (Dz. U. Nr... poz....)

Rozporzadzenie okresla wzoér zgloszenia badan klinicznych produktu

leczniczego do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych produktow leczniczych.

Projekt ponadto okresla szczegotowo kto i w jaki sposob dokonuje zgloszenia do

Ewidencji, a takze tryb dokonywania wpisu, zmian oraz skreslen z Ewidenc;ji.

Projekt jest wiernym odzwierciedleniem aktualnie = obowiazujacego
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w spawie Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych na
podstawie art. 6 ust. 5 pkt. 1,3 i 4 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne ( Dz. U. Nr 126, poz. 1381 z p6zn. zm.)

W zwiazku ze zmiang przepisOw w tym zakresie, dotyczacych produktow
leczniczych, a co za tym idzie ze zmiang ustawy, koniecznym byla tylko formalna

zmiana w zakresie produktow leczniczych.

Ocena Skutkow Regulacji

1. Zakres konsultacji spotecznych.

Izba Gospodarcza " Farmacja Polska" oraz Polska 1zba Przemystu Farmaceutycznego i

Sprz¢tu Medycznego - Polfarmed.

2. Wplyw regulacji na dochody i wydatki sektora finanséw publicznych.

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje skutkéw finansowych dla budzetu

panstwa.

3. Wplyw regulacji na warunki Zzycia spolecznego i gospodarczego w re-

gionach.

Projektowane regulacje nie powoduja istotnych dlugookresowych nastepstw w rozwoju

spotecznym i gospodarczym.



4. Wplywu regulacji na rynek pracy.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miatlo wpltywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ wewnetrzng i zewnetrzng gospodarki.

Projektowane rozporzadzenie nie b¢dzie miato wplywu na konkurencyjno$¢ gospodarki.



ZESTAWIENIE PRZEPISOW DOSTOSOWUJACYCH PROJEKTU USTAWY O
ZMIANIE USTAWY — PRAWO FARMACEUTYCZNE ORAZ USTAWY O ZAWODZIE
LEKARZA Z ODPOWIEDNIMI PRZEPISAMI UNII EUROPEJSKIEJ

(TABELA ZGODNOSCI)
Projekt ustawy (projektowane Akty prawa wspolnotowego
przepisy)
1| Art. 1 ust. 1 pkt. 1a Zmiana tytulu
2| Art. 2 pkt. 2a Art. 2 (f) Dyrektywy 2001/20/WE
3| Art. 2 pkt. 2¢ Art. 2 (d) Dyrektywy 2001/20/WE
Art. 2 pkt. 2b12d Wytyczne DPK na przeprowadzanie BK prod. lecz.
wet.
Art. 2 pkt. 3 Art. 2 (n) Dyrektywy 2001/20/WE
Art. 2 pkt. 3a Art. 1 pkt. 11 Dyrektywy 2001/83/WE
Art. 2 pkt. 3b Art. 1 pkt. 101 11 Dyrektywy 2001/82/WE
Art. 2 pkt. 3¢ Art. 2 (o) Dyrektywy 2001/20/WE
Art. 2 pkt. 3d Art. 1 pkt. 12 Dyrektywy 2001/83/WE
Art. 2 pkt. 6 Art. 1 ust. 2 Dyrektywy 2001/20/WE
Art. 2 pkt. 6a Wytyczne DPK na przeprowadzanie BK prod. lecz.
wet.
Art. 2 pkt. 7a Art. 40 Dyrektywy 2001/83/WE
Art. 2 pkt. 7b Orzecznictwo ETS i Komunikat KE
Art. 2 pkt 16 Art. 2 (m) Dyrektywy 2001/20/WE
Art. 2 pkt 17 Art. 2 (p) Dyrektywy 2001/20/WE
Art. 2 pkt 17a Art. 1 pkt. 12-13 Dyrektywy 2001/83/WE
Art. 2 pkt 22a Art. 28 ust. 1 Dyrektywy 2001/83/WE
Art. 2 pkt. 24 Dyrektywy 2001/83/WE
Art. 2 pkt. 27a Dyrektywa 1999/21/WE
Art. 2 pkt 29 Art. 1 pkt. 5 Dyrektywy 2001/83/WE
Art. 2 pkt. 36 skreslony
Art. 2 pkt. 43 Definicja wytworcey - regulacja krajowa
Art. 3 ust. 2 Art. 6 ust. 1 Dyrektywy 2001/83/WE
Art. 3 ust. 4 pkt 6 Art. 3 pkt. 2 Dyrektywy 2001/82/WE
Art. 4 ust. 9 Dyrektywa 2001/82/WE
Art. 4a Orzecznictwo ETS 1 Komunikat KE
Art. 5 Art. 3 Dyrektywy 2001/83/WE
Art. 6 skreslony
Art. 7 ust. 1 Art. 8 ust. 1 Dyrektywy 2001/83/WE
Art. 7 ust. 4 Rozporzadzenie 2377/90
Art. 8 ust. 3 Rozporzadzenie 2377/90
Art. 8 ust. 4 Zalacznik 1 czg$¢ 4 Rozdziat 11 2.1 (p) Dyrektywy
2001/82/WE
Art. 10 ust. 1 Zmiana techniczna — wprowadzenie Art. 21a
Art. 10 ust. 1 pkt. 4 Art. 8 ust. 3 (g) Dyrektywy 2001/83/WE
Art. 10 ust. 2 pkt. 6 1 6a Art. 8 ust. 3 (1) Dyrektywy 2001/83/WE
Art. 10 ust. 2 pkt. 8 Art. 8 ust. 3 (k) Dyrektywy 2001/83/WE
Art. 10 ust. 6 Art. 111 ust.1 Dyrektywy 2001/83/WE oraz umowy




o PIC

Art. 10 ust. 6a Optaty za inspekcje

Art. 11 ust. 2 Art. 14 pkt. 5 Dyrektywa 2001/82/WE

Art. 15 ust. 1 Art. 10 ust. 1 Dyrektywa 2001/83/WE

Art. 15 ust. 1 pkt. 4 Art. 16 ust. 2 Dyrektywa 2001/83/WE

Art. 15 ust. 4 Art. 16 ust. 2 Dyrektywa 2001/83/WE

Art. 17 ust. 3 Delegacja do rozporzadzenia

Art. 18 Art. 21 Dyrektywa 2001/82/WE, Art. 17 Dyrektywa
2001/83/WE

Art. 19 ust. 1 Art. 32 ust. 1 Dyrektywa 2001/82/WE, Art. 28 ust. 1
Dyrektywy 2001/83/WE

Art. 19 ust. 2 Art. 32 ust. 1 Dyrektywy 2001/82/WE, Art. 28 ust. 1
Dyrektywa 2001/83/WE

Art. 19 ust. 3 Art. 32 ust. 4 Dyrektywy 2001/82/WE, Art. 28 ust. 4
Dyrektywy 2001/83/WE, Uwagi dla
wnioskodawcow — Procedury pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu — Wzajemne uznawanie

Art. 19 ust. 4 Art. 32 Dyrektywy 2001/82/WE, Art. 28 Dyrektywy
2001/83/WE

Art. 19 ust. 516 Art. 39 Dyrektywy 2001/82/WE ,Art. 35 Dyrektywy
2001/83/WE

Art. 19 ust. 71 8 Art. 33 Dyrektywy 2001/82/WE, Art. 29 Dyrektywy
2001/83/WE

Art. 19 ust. 9 Art. 28 Dyrektywy 2001/83/WE

Art. 19 ust. 10 Delegacja do rozporzadzenia ws. optat

Art. 19a Art. 30-31 Dyrektywy 2001/83/WE

Art. 19b Art. 35 Dyrektywy 2001/83/WE

Art. 19¢ Delegacja do rozporzadzenia —regulacja krajowa

Art. 21 ust. 2 pkt 1 Art. 15 Dyrektywy 2001/83/WE

Art. 21 ust. 3 pkt 3a Art. 16 ust. 2 Dyrektywy 2001/83/WE

Art. 21 ust. 7a Art. 15 Dyrektywy 2001/83/WE

Art. 21a Orzecznictwo ETS i Komunikat KE

Art. 23 ust. 1 Orzecznictwo ETS 1 Komunikat KE

Art. 23 ust. 4 Art. 15 Dyrektywy 2001/83/WE

Art. 24 ust. 1 pkt 3 Art. 104 Dyrektywy 2001/83/WE

Art. 29 ust. 1 Zmiana techniczna (Art. 19 1 21a ustawy Prawo
farmaceutyczne)

Art. 31a Art. 107 Dyrektywy 2001/83/WE

Art. 35 Zmiana techniczna —odwotanie do kpa

Art. 36a Delegacja do rozporzadzenia ws. optat

Art. 37a Badania kliniczne przeprowadzane u ludzi
(Dyrektywa 2001/20/WE) oraz u zwierzat (Art. 6
ustawy Prawo farmaceutyczne, Wytyczne DPK na
przeprowadzanie BK prod. lecz. wet.)

Art. 37b ust. 1 Art. 1 ust. 4 Dyrektywy 2001/20/WE

Art. 37b ust. 2 Art. 3, Art. 2 (k) 1 (i), Art. 5 (h), Art. 6 ust. 1
Dyrektywy 2001/20/WE

Art. 37b ust. 3 Art. 3 ust. 2 Dyrektywy 2001/20/WE - delegacja

Art. 37c Art. 3 ust. 1 Dyrektywy 2001/20/WE




Art. 37d ust. 1 Art. 2 (e) Dyrektywy 2001/20/WE

Art. 37d ust. 2 Art. 3 ust. 4 Dyrektywy 2001/20/WE

Art. 37e Art. 4 pkt. d i Art. 5 pkt. d Dyrektywy 2001/20/WE

Art. 37f Art. 3 ust. 2 (d), Art. 2 (j) Dyrektywy 2001/20/WE

Art. 37g Delegacja do rozporzadzenia ws. Dobrej Praktyki
Klinicznej

Art. 37h Art. 4 Dyrektywy 2001/20/WE

Art. 371 Art. 5 Dyrektywy 2001/20/WE

Art. 37j Art. 3 ust. 1 Dyrektywy 2001/20/WE

Art. 37k Art. 13, Art. 14 Dyrektywy 2001/20/WE

Art. 371 Art. 3 ust. 2, Art. 9 ust. 1 Dyrektywa 2001/20/WE

Art. 37m Art. 9 ust. 2 Dyrektywy 2001/20/WE

Art. 37n Art. 9 ust. 3 Dyrektywy 2001/20/WE

Art. 370 Art. 1 Dyrektywy 2001/20/WE

Art. 37p Art. 9 ust. 4 Dyrektywy 2001/20/WE

Art. 37r Art. 6 ust. 3 Dyrektywy 2001/20/WE

Art. 37s Art. 7 Dyrektywy 2001/20/WE

Art. 37t Art. 4 (h), Art. 5 (g), Art. 6 ust. 5 Dyrektywy
2001/20/WE

Art. 37u Idem ustawa o zawodzie lekarza

Art. 37w Art. 8 Dyrektywy 2001/20/WE

Art. 37x Art. 10 (a) Dyrektywy 2001/20/WE

Art. 37y Art. 10 (b) Dyrektywy 2001/20/WE

Art. 37z Art. 16 Dyrektywy 2001/20/WE

Art. 37aa Art. 17 Dyrektywy 2001/20/WE

Art. 37ab Art. 10 (c) Dyrektywy 2001/20/WE

Art. 37ac Art. 12 Dyrektywy 2001/20/WE

Art. 37ad Art. 11 Dyrektywy 2001/20/WE

Art. 37ae Art. 15 Dyrektywy 2001/20/WE

Art. 37af Delegacja do Art. 15 Dyrektywy 2001/20/WE

Art. 37ag Ustawa o zawodzie lekarza

Art. 37ah Art. 6 ustawy Prawo farmaceutyczne, Wytyczne
DPK na przeprowadzanie BK prod. lecz. wet.

Art. 37ai Art. 6 ustawy Prawo farmaceutyczne, Wytyczne
DPK na przeprowadzanie BK prod. lecz. wet.

Art. 37aj Art. 6 ustawy Prawo farmaceutyczne, Wytyczne
DPK na przeprowadzanie BK prod. lecz. wet.

Art. 37ak Art. 1 ust. 1 Dyrektywy 2001/20/WE

Art. 38 ust. 1a,3ai7 Art. 40 Dyrektywy 2001/83/WE

Art. 38 ust. 3 Art. 44 Dyrektywy 2001/82/WE

Art. 38 ust. 4 Zmiana techniczna

Art. 45 ust. 3 Art. 4 ust.1 (b) Dyrektywy 90/167/WE

Art. 47a Art. 40 1 41 Dyrektywy 2001/83/WE

Art. 47b Oplaty za inspekcje

Art. 48 ust. 1 pkt 2 i ust. 2 Art. 51 ust. 1 Dyrektywy 2001/83/WE

Art. 55 ust. 3a pkt 1-2 Art. 90 Dyrektywy 2001/83/WE

Art. 62 ust. 2 pkt 1-3 1 ust. 3 Art. 97 Dyrektywy 2001/83/WE

Art. 65 ust. 4 pkt 3 Art. 51 Dyrektywy 2001/83/WE

Art. 65 ust. 4 pkt 4 Aneks 1 czgs¢ 2C1 Dyrektywy 2001/83/WE




Art. 68 ust. 4a Art. 1 ust. 17 i Art. 66 Dyrektywa 2001/82/WE
Art. 72 ust. 114 Art. 1 pkt. 17 Dyrektywy 2001/83/WE

Art. 72 ust. 5 Dyrektywa 1999/21/WE

Art. 75 ust. 2 pkt 2,3, 6,7 Art. 65 ust. 2 Dyrektywy 2001/82/WE, Art. 79

Dyrektywy 2001/83/WE

Art. 76 skreslenie ust. 6 Dot. okresu zezwolenia

Art. 76a Art. 79 Dyrektywa 2001/83/WE

Art. 88 ust.2 Dyrektywa 85/432/EWG i Dyrektywa 85/433/EWG
Art. 100 ust. 1 pkt 2 Regulacja krajowa (dodanie wymogu numeru

paszportu)

Art. 101 pkt. 2 Art. 77 ust.6 Dyrektywy 2001/83/WE
Art. 108 ust. 1 Art. 41 1 Art.111 Dyrektywy 2001/83/WE
Art. 109 pkt. 1 Art. 111 Dyrektywy 2001/83/WE

Art. 115 pkt 5a Art. 111 Dyrektywy 2001/83/WE

Art. 118 ust.2 Art. 80 Dyrektywa 2001/82/WE

Art. 119 ust. 1 pkt 1, ust. 2 pkt. I | Art. 111 Dyrektywa 2001/83/WE

Art. 120 ust. 1 Sankcje (Rozdziat XI Dyrektywy 2001/83/WE)
Art. 125 Sankcje (Rozdziatl XI Dyrektywy 2001/83/WE)
Art. 132¢ Sankcje (Rozdziat XI Dyrektywy 2001/83/WE)




LISTA
PRZEKAZANYCH DOKUMENTOW

DO

PROJEKTU USTAWY O ZMIANIE USTAWY — PRAWO FARMACEUTYCZNE ORAZ

USTAWY O ZAWODZIE LEKARZA

przyjetego przez Rad¢ Ministrow
w dniu 24 lutego 2004 r.

Deklaracja dotyczaca dostosowawczego charakteru projektu ustawy wraz z uzasadnieniem
jego dostosowawczego charakteru

Projekt ustawy wraz z uzasadnieniem oraz projektami podstawowych aktow wykonawczych

Zestawienie przepisOw dostosowujacych projektowanej ustawy z odpowiednimi przepisami
Unii Europejskiej (tabela zgodno$ci)

Opinia Sekretarza Komitetu Integracji Europejskiej o zgodno$ci projektu z prawem Unii
Europejskiej 5 marca 2004 r.

Zweryfikowane tlumaczenia nastgpujacych aktéw prawa Unii Europejskiej, w wersji
papierowe;j i elektroniczne;j:
1.

dyrektywy 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r.
w sprawie zblizania przepisOw ustawowych, wykonawczych i1 administracyjnych
Panstw Cztonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady dobrej praktyki
klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych produktéw leczniczych przeznaczonych
do stosowania przez cztowieka (Dz. Urz. L 121 z01.05.2001, str. 34 i n.);

dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz. Urz. L 311 z 28.11.2001, str. 67 i n.).






