Projekt z dnia 13.09.2006 r

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA?L)

w sprawie wzoru wniosku o wydanie opinii o badaniu klinicznym i o rozpoczecie badania klinicznego

Na podstawie art. 37w pkt 1 i 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo Farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533, z
pdzn. zm.z)) zarzadza sig, co nastepuje:

§1.

1. Ustala sie wzdr wniosku o wydanie opinii o badaniu klinicznym i o rozpoczecie badania klinicznego.
2. Wz6r wniosku, o ktéorym mowa w ust. 1, w jezyku polskim stanowi zatgcznik nr 1 do rozporzadzenia.
3. Wz6r wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, w jezyku angielskim stanowi zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.

§ 2.

1. Jezeli wniosek, o ktérym mowa w § 1 ust. 1, dotyczy wydania opinii o badaniu klinicznym, to sktada sie go do komisji
bioetycznej w formie pisemnej.

2. Jezeli wniosek, o ktérym mowa w § 1 ust. 1, dotyczy rozpoczecia badania klinicznego, to skfada sie go do ministra
witasciwego do spraw zdrowia w formie pisemnej i formie elektronicznej na informatycznym noséniku danych.

§ 3.

1. Do wniosku, o ktérym mowa w § 1 ust. 1, dotyczacego wydania opinii o badaniu klinicznym dotgcza sie:
1) potwierdzenie nadania numeru EudraCT;

2) list przewodni;

3) dyskietke z plikiem xml do bazy EudraCT;

4) protokdt badania klinicznego z aktualnymi poprawkami;

5) broszure badacza;

6) petne dane badanego produktu leczniczego;

7) uproszczone petne dane badanego produktu leczniczego, w przypadku znanych produktéw leczniczych;

8) Charakterystyke Produktu Leczniczego, w przypadku produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu na terytorium Unii
Europejskiej;

9) wykaz organéw na terytorium Unii Europejskiej, ktérym przedfozono wniosek oraz szczegdty decyzji, jezeli sg dostepne;

10) dokument upowazniajacy podmiot sktadajacy wniosek do dziatania w imieniu sponsora, jezeli wniosek nie jest sktadany
przez sponsora (w tym upowaznienie dla prawnego przedstawiciela na terytorium Unii Europejskiej w przypadku sponsora
z panstwa trzeciego);

11) kopie pozwolenia na ograniczone uzycie lub wprowadzenia organizmdéw modyfikowanych genetycznie (GMO), jezeli
dotyczy;

12) formularz $wiadomej zgody;

13) informacje dla pacjenta;

14) informacje dotyczacg organizacji rekrutacji uczestnikow;
15) wzér oswiadczenia o przyjeciu warunkdéw ubezpieczenia;

16) wzor oswiadczenia uczestnika badania klinicznego, w ktérym wyraza on zgode na przetwarzanie danych zwigzanych z jego
udziatem w badaniu klinicznym przez sponsora lub badacza;

17) streszczenie protokotu badania klinicznego w jezyku polskim;

18) wykaz wszystkich aktualnie prowadzonych badan klinicznych z wykorzystaniem tego samego badanego produktu
leczniczego;

19) specjalistyczng recenzje badania klinicznego, jezeli byta wydana,

20) ocene etyczng przygotowang przez gtdwnego badacza lub koordynatora badania klinicznego;
21) badania bezpieczenstwa wirusowego;

22) przyktadowy wzdr oznakowania badanego produktu leczniczego w jezyku polskim;

23) upowaznienia w przypadku badan klinicznych lub produktéw leczniczych o specjalnych wtasciwosciach, w szczegdlnosci
GMO, radiofarmaceutykow, jezeli byty wydane;

24) certyfikat bezpieczenstwa wydany przez Komisje Farmakopei Europejskiej do celéw oceny ryzyka przenoszenia ggbczastej
encefalopatii, jezeli dotyczy;

25) oswiadczenie o statusie aktywnej biologicznie substancji w rozumieniu zasad Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP);

26) kopie pozwolenia na wytwarzanie, jezeli badany produkt leczniczy jest wytwarzany na terytorium Unii Europejskiej, a nie
zostato wydane pozwolenie na dopuszczenie do obrotu;

27) Certyfikat Osoby Wykwalifikowanej poswiadczajacy, ze miejsce wytwarzania spetnia wymagania GMP lub odpowiednika
GMP na terytorium Unii Europejskiej, lub ze kazdy numer serii produktu leczniczego przeszedt stosowne analizy i testy
potwierdzajace jego jakos¢, jezeli badany produkt leczniczy jest wytwarzany poza terytorium Unii Europejskiej i nie
posiada pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium Unii Europejskiej;

28) kopie pozwolenia na import;
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29) swiadectwo analizy badanego produktu leczniczego w przypadkach wyjatkowych, jezeli obecnos¢ zanieczyszczen jest
niezgodna ze specyfikacja lub jezeli zostang wykryte zanieczyszczenia niespodziewane nie ujete w specyfikacji;

30) informacje dotyczacq wyposazenia o$rodka badawczego w zakresie niezbednym do przeprowadzenia badania;
31) zyciorys koordynatora badania klinicznego, w przypadku badan wieloosrodkowych;

32) zyciorys badacza odpowiedzialnego za prowadzenie badania klinicznego w kazdym z osrodkéw w danym panstwie
cztonkowskim (gtéwnego badacza);

33) informacje dotyczaca personelu, ktéry bedzie uczestniczyt w prowadzeniu badania klinicznego w osrodku badawczym;
34) informacje o osobie kontaktowej (nalezy zamiesci¢ w karcie informacji dla pacjenta);

35) informacje dotyczaca zabezpieczenia lub rekompensaty w sytuacji poniesienia uszczerbku na zdrowiu lub Smierci przez
uczestnika badania klinicznego, zwigzanych z udziatem w badaniu klinicznym;

36) kopie polisy ubezpieczeniowej badacza i sponsora;

37) informacje o wysokosci wynagrodzenia badaczy;

38) informacje o rekompensacie dla uczestnikédw badania klinicznego;
39) umowy pomiedzy sponsorem a osrodkami badawczymi i badaczami;

40) potwierdzenie akceptacji protokotu badania klinicznego przez sponsora i badaczy, jezeli nie jest zawarte w protokole
badania klinicznego;

41) umowy pomiedzy badaczem a osrodkami badawczymi;
42) potwierdzenie uiszczenia optaty za ztozenie wniosku.

2. Do wniosku, o ktérym mowa w § 1 ust. 1, dotyczacego rozpoczecia badania klinicznego dotacza sie dokumenty, o ktérych
mowa w ust. 1 pkt 1-13, 17-19, 21-27, 29, 31, 32, 36-40 i 42, a takze wniosek o wydanie zaswiadczenia przez Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych dotyczacy sprowadzanego produktu
leczniczego.

§ 4.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA

DMinister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministrow z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. z 2006 r. Nr 131, poz.
924).

2)Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 92, poz. 882, Nr 69, poz. 625, Nr 91,
poz. 877, Nr 92, poz. 882, Nr 93, poz. 896, Nr 173, poz. 1808, Nr 210, poz. 2135 i Nr 273, poz. 2703 oraz z 2005 r. Nr 94, poz.
787, Nr 163, poz. 1362, Nr 179, poz. 1485 i Nr 184, poz. 1539.

UZASADNIENIE

Projekt niniejszego rozporzadzenia powstat w wykonaniu delegacji ustawowych zawartych w art. 37w pkt 1 i 2 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 roku Prawo farmaceutyczne.

Ustalenie wzoru wniosku o rozpoczecie badania klinicznego i o wydanie opinii o badaniu klinicznym wynika z koniecznosci
implementacji przepisow dyrektywy 2001/20EC z dnia 4 kwietnia 2001 roku w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych Panstw Cztonkowskich, odnoszgcych sie do wdrozenia zasad dobrej praktyki klinicznej w
prowadzeniu badan klinicznych produktdéw leczniczych, przeznaczonych do stosowania u ludzi, w szczegolnosci przepiséw art. 6
ust. 2 i art. 9 ust. 2.

Ustalenie jednego wzoru wniosku - do komisji biotycznej o wydanie opinii o badaniu klinicznym oraz do ministra wtasciwego do
spraw zdrowia o wyrazenie zgody na rozpoczecie badania klinicznego - jest koniecznym w $wietle standardéw przyjetych w Unii
Europejskiej. Wzdér wniosku, wydany na podstawie dyrektywy 2001/20/EC, stanowigcy podstawe do opracowania wzoru wniosku
w jezyku polskim, udostepniony na stronie internetowej Europejskiej Agencji ds. Produktéw Leczniczych jest jednym wnioskiem
kierowanym alternatywnie do organu kompetentnego w sprawie zgody na rozpoczecie badania klinicznego lub komisji
biotycznej w sprawie wydania opinii o badaniu klinicznym. Wzdr wniosku przyjety w Polsce powinien by¢ zgodny z jednolitym
wzorem przyjetym na terytorium Unii Europejskiej. Sztuczne rozdzielenie wniosku kierowanego do ministra wtasciwego do
spraw zdrowia od wniosku do komisji biotycznej wywotatoby rozbieznosci ze wzorami przyjetymi w pozostatych panstwach Unii
Europejskiej. Zatem, pomimo iz wyktadania jezykowa delegacji ustawowych zawartych w art. 37 pkt 1 i 2 wskazuje, ze
powinien zosta¢ wydany odrebny wniosek do organu kompetentnego i odrebny do komisji biotycznej, nalezy przyjac ze w
Swietle celu w/w przepisu, dopuszczalnym jest wydanie jednego wniosku.

Ustalenie wzoru wniosku w jezyku angielskim jest niezbednym z uwagi na przepisy art. 11 ust. 1 w/w dyrektywy, ktore
naktadajg na panstwa cztonkowskie obowigzek wprowadzenia do Europejskiej Bazy Danych Badan Klinicznych informacji
dotyczacych badania klinicznego.

Proponuje sie, aby przedmiotowe rozporzadzenie weszto w zycie z dniem ogtoszenia. Termin taki jest konieczny ze wzgledu na
wazny interes spoteczny, jakim jest mozliwos$¢ poprawy stanu zdrowia pacjentdw poprzez wykorzystanie wiedzy zdobytej
podczas badan klinicznych rozpoczynanych na podstawie przyjetych w przedmiotowym projekcie wzoréw wnioskow.
Jednoczesnie wskazanie takiego terminu nie narusza zasad demokratycznego panstwa prawnego.
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Przedmiot projektowanego rozporzadzenia jest zgodny prawem Unii Europejskiej, jak rowniez nie wymaga notyfikacji w
rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz.U. Nr 239, poz. 2039, ze zm.).

OCENA SKUTKOW REGULACII

1. Podmioty, na ktére oddzialuje rozporzadzenie

Minister wtasciwy do spraw zdrowia, Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, badacze, sponsorzy, uczestnicy badania klinicznego, podmioty odpowiedzialne w rozumieniu ustawy Prawo
farmaceutyczne.

2. Konsultacje spoteczne

Projekt rozporzadzenia zostat przygotowany przez Ministerstwo Zdrowia we wspotpracy z Urzedem Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

W ramach konsultacji spotecznych projekt rozporzadzenia zostanie skierowany miedzy innymi do organizacji zrzeszajacych
przedsiebiorcow - Izby Gospodarczej ,Farmacja Polska”, Stowarzyszenia Przedstawicieli Firm Przemystu Farmaceutycznego w
Polsce, Polskiej Izby Przemystu Farmaceutycznego i Sprzetu Medycznego "POLFARMED", Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej
Praktyki Badan Klinicznych w Polsce.

Projekt zostanie opublikowany na stronie internetowej Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

Wyniki konsultacji zostang omdwione w niniejszej ocenie po ich zakonczeniu

3. Wptyw regulacji na dochody i wydatki sektora finanséw publicznych
Przepisy zawarte w rozporzadzeniu nie majg wptywu na sektor finanséw publicznych, w tym jednostek samorzadu
terytorialnego.

4.Wplyw regulacji na rynek pracy
Rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

5. Wptyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosé
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczosc.

6. Wptyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionéw:
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwéj regiondw.

7.Wplyw regulacji na zdrowie ludzi

Projektowane rozporzadzenie przyczyni sie do poprawy stanu zdrowia pacjentéw poprzez mozliwo$¢ wykorzystania wiedzy
zdobytej podczas przeprowadzanych badan klinicznych.
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