Projekt rozporzqdzenia w wersji z dnia 03. 11.2008 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

w sprawie wzoréw dokumentéow przedkladanych w zwigzku z badaniem klinicznym
produktu leczniczego oraz w sprawie wysokosci i sposobu uiszczania oplat za rozpoczecie
badania klinicznego
Na podstawie art. 37w ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z

2008 r. Nr 45, poz. 271) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wzoér wniosku do komisji bioetycznej o wydanie opinii o badaniu klinicznym produktu
leczniczego oraz do ministra wlasciwego do spraw zdrowia o rozpoczgcie badania
klinicznego produktu leczniczego;

2) dokumentacje stanowigca podstawg¢ wydania opinii o badaniu klinicznym produktu
leczniczego przez komisj¢ bioetyczna;

3) dokumentacjg, ktora nalezy dotaczy¢ do wniosku do ministra wtasciwego do spraw zdrowia o
rozpoczecie badania klinicznego produktu leczniczego;

4) wzor wniosku do komisji bioetycznej o wydanie opinii 1 do ministra wlasciwego do spraw
zdrowia o wyrazenie zgody w zakresie istotnych i majacych wplyw na bezpieczenstwo
uczestnikow badania klinicznego zmian w protokole badania klinicznego lub dokumentacji
dotyczacej badanego produktu leczniczego bedacej podstawa uzyskania pozwolenia na
prowadzenie badania klinicznego;

5) wzér zawiadomienia do komisji bioetycznej i do ministra wlasciwego do spraw zdrowia o
zakonczeniu badania klinicznego produktu leczniczego;

6) wysokos$¢ 1 sposOb uiszczania optat za rozpoczecie badania klinicznego.

§ 2. Ilekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa o:

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegétowego zakresu dzialania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 216, poz. 1607).



1) panstwie cztonkowskim - rozumie si¢ przez to terytorium panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej wchodzace w sktad Unii Europejskiej oraz terytorium panstwa cztonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym;

2) pacjencie - rozumie si¢ rowniez uczestnika badania klinicznego.

§ 3. 1. Wz6or wniosku, o ktorym mowa w § 1 pkt 1, okresla zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.
2. Do wniosku o wydanie opinii o badaniu klinicznym przez komisj¢ bioetyczna dotacza sig:
1) list przewodni;

2) kopig aktualnego protokotu badania klinicznego;
3) kopi¢ zmian protokotu badania klinicznego, zatwierdzonych przez sponsora, jezeli

dotyczy 1 jezeli nie sa zawarte w aktualnym protokole badania klinicznego;
4) streszczenie protokotu badania klinicznego;

5) kopig broszury badacza w przypadku badanych produktow leczniczych niedopuszczonych do

obrotu na terytorium zadnego z panstw cztonkowskich;

6) kopie upowaznienia sponsora dla podmiotu sktadajacego wniosek do dziatania w imieniu

sponsora wraz z ttumaczeniem, jezeli dotyczy;

7) kopi¢ dokumentu upowazniajacego organizacj¢ prowadzaca badanie kliniczne na zlecenie,
okreslajacego zakres uprawnien i obowiazkéw tego podmiotu wraz z tlumaczeniem, jezeli
dotyczy;

8) wzér formularza §wiadomej zgody, w ktorym w szczegdlno$ci powinno by¢ zawarte
oswiadczenie pacjenta, w ktorym wyraza zgode na przetwarzanie danych osobowych
zwiazanych z jego udziatem w badaniu klinicznym;

9) wzor pisemnej informacji dla pacjenta;

10)  wzor karty obserwacji klinicznej;

11)  zyciorys badacza, w tym opis jego dziatalnosci naukowej i zawodowej;
12)  o$wiadczenie sponsora albo upowaznionego przez niego podmiotu, o ktorym mowa w pkt
7 lub ust. 6 pkt 25, albo badacza, dotyczace zasad rekrutacji pacjentéw, o ile nie zostato

zawarte w protokole badania klinicznego;



13)  wzor ogloszenia rekrutacyjnego dla pacjentdéw, jezeli dotyczy;

14)  oswiadczenie badacza dotyczace wyposazenia o$rodka badawczego w zakresie
niezbednym do przeprowadzenia badania oraz informacj¢ dotyczaca kwalifikacji
personelu, ktory bedzie uczestniczyl w prowadzeniu badania klinicznego;

15) informacje o rekompensacie dla pacjenta, o ktéorej mowa w art. 37¢ ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, jezeli nie zostata zawarta w pisemnej informacji
dla pacjenta;

16) kopi¢ dokumentu potwierdzajacego zawarcie umowy obowiazkowego ubezpieczenia
odpowiedzialno$ci cywilnej sponsora i badacza za szkody wyrzadzone w zwiazku z prowadzeniem
badania klinicznego;

17) informacj¢ o wysokosci wynagrodzenia badacza, jezeli nie zostala zawarta w umowie

migdzy sponsorem i badaczem.

3. Do wniosku, o ktorym mowa w § 1 pkt 1, sktadanego do komisji bioetycznej dotacza si¢ kopie
umow dotyczacych prowadzenia badania klinicznego zawartych pomigdzy sponsorem lub
podmiotem przez niego upowaznionym a badaczem oraz kopie umow zawartych pomigdzy
sponsorem lub podmiotem przez niego upowaznionym a os$rodkami badawczymi,
potwierdzonych za zgodno$¢ z oryginalem przez sponsora albo podmiot przez niego

upowazniony do dziatania w jego imieniu.

4. Kopie umoéw, o ktorych mowa w ust. 3, dolacza si¢ niezwlocznie po ich zawarciu, nie pdzniej

niz przed dniem wydania przez komisj¢ bioetyczna opinii o badaniu klinicznym.
5. Badania klinicznego nie mozna rozpocza¢ w osrodku badawczym jezeli kopia umowy, o ktorej
mowa w ust. 3, zawarta z danym o$rodkiem nie zostala dotaczona do dnia wydania opinii o

badaniu klinicznym.

6. Do wniosku o rozpoczgcie badania klinicznego dotacza sig:

1) wydruk potwierdzenia nadania numeru EudraCT;
2) list przewodni;
3) wniosek w jezyku angielskim na informatycznym nos$niku danych, jako dokument

elektroniczny w formacie xml do bazy EudraCT, zgodnie ze wzorem dost¢gpnym na

stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekdéw, przygotowanym na podstawie



4)

5)

6)

dyrektywy 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w
sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw
cztonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasad dobrej praktyki klinicznej w
prowadzeniu badan klinicznych produktow leczniczych, przeznaczonych do stosowania u
ludzi (Dz. Urz. WE L 121, z 1.05.2001, str. 34; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne
rozdz. 13, t. 26, str. 299);

kopig broszury badacza w przypadku badanych produktéw leczniczych niedopuszczonych
do obrotu na terytorium zadnego z panstw cztonkowskich;

kopig dossier badanego produktu leczniczego (IMPD) obejmujacego dokumentacje
naukowa zawierajaca informacje dotyczace jakosci, produkcji i kontroli badanego
produktu leczniczego, jak réwniez wyniki badan klinicznych i przedklinicznych produktu,
poprzedzone szczegdtowym spisem tresci 1 stownikiem uzytych terminéws;

kopig uproszczonego dossier badanego produktu leczniczego:

a) obejmujacego kopie Charakterystyki Produktu Leczniczego — w przypadku badanych
produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu na terytorium przynajmniej jednego z
panstw cztonkowskich i stosowanych w badaniu klinicznym zgodnie z Charakterystyka
Produktu Leczniczego, a w przypadku gdy badany produkt leczniczy stosowany jest poza
wskazaniem zawartym w Charakterystyce Produktu Leczniczego dodatkowo wyniki
badan klinicznych i przedklinicznych przeprowadzonych z uzyciem badanego produktu
leczniczego;

b) obejmujacego wyniki badan klinicznych i1 przedklinicznych oraz informacje dotyczace
jakosci badanego produktu leczniczego — w przypadku badanych produktéw leczniczych
dopuszczonych jako produkt leczniczy do obrotu na terytorium przynajmniej jednego z
panstw cztonkowskich w innej postaci lub mocy;

c¢) obejmujacego wyniki badan klinicznych i1 przedklinicznych oraz informacje dotyczace
jakosci badanego produktu leczniczego — w przypadku badanych produktéw leczniczych
nie dopuszczonych do obrotu na terytorium zadnego z panstw cztonkowskich, a ktorych
wszystkie substancje czynne wchodza w sktad produktow leczniczych dopuszczonych do
obrotu na terytorium przynajmniej jednego z panstw cztonkowskich; jezeli substancje
czynne pochodza od innego wytworcy, konieczne jest dotaczenie danych na ich temat;

d) w przypadku badanego produktu leczniczego objgtego innym wnioskiem o rozpoczegcie
badania klinicznego, obejmujacego nowe wyniki badan klinicznych i przedklinicznych

oraz informacje dotyczace jakosci badanego produktu leczniczego uzyskane od czasu



7)

8)
9)

10)
11)
12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

ztozenia poprzedniego wniosku lub tylko informacj¢ o numerze EudraCT badania
objgtego wspomnianym wnioskiem, jesli takich wynikéw i informacji nie uzyskano;

e) obejmujacego informacje dotyczace jakosci badanego produktu leczniczego — w
przypadku placebo;

kopig upowaznienia sponsora dla podmiotu sktadajacego wniosek do dziatania w imieniu
sponsora wraz z thumaczeniem, jezeli dotyczy;

wzor karty obserwacji kliniczne;j;

wzor formularza §wiadomej zgody, w ktorym w szczegdlnosci powinno by¢ zawarte
oswiadczenie pacjenta, w ktorym wyraza zgod¢ na przetwarzanie danych osobowych
zwigzanych z jego udziatem w badaniu klinicznym;

wzér pisemnej informacji dla pacjenta;

kopig aktualnego protokotu badania klinicznego;

kopi¢ zmian protokotu badania klinicznego, zatwierdzonych przez sponsora, jezeli
dotyczy 1 jezeli nie sa zawarte w aktualnym protokole badania klinicznego;

kopig specjalistycznej recenzji badania klinicznego, jezeli byta wydana;

kopig $wiadectwa analizy badanego produktu leczniczego, jezeli obecnos¢ zanieczyszczen
jest niezgodna ze specyfikacja lub jezeli zostaly wykryte zanieczyszczenia
niespodziewane nie ujgte w specyfikacji;

kopig¢ zezwolenia na wytwarzanie, jezeli badany produkt leczniczy jest wytwarzany na
terytorium panstwa cztonkowskiego, a nie zostalo wydane pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu;

kopig zezwolenia na import badanego produktu leczniczego, jezeli dotyczy oraz kopie
dokumentu potwierdzajacego zgloszenie wytworcy badanego produktu leczniczego, o
ktorym mowa w § 5 ust. 2 zdanie 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2
pazdziernika 2006 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz. U. Nr 194,
poz. 1436), jezeli dotyczy;

kopi¢ os$wiadczenia osoby wykwalifikowanej zwalniajacej seri¢ w odniesieniu do
badanych produktéw leczniczych importowanych spoza terytorium panstw
cztonkowskich;

kopig¢ oswiadczenia sponsora o statusie aktywnej biologicznie substancji czynnej w
rozumieniu zasad Dobrej Praktyki Wytwarzania w odniesieniu do badanych produktow

leczniczych importowanych spoza terytorium panstw cztonkowskich, jezeli dotyczy;



19)

20)
21)

22)

23)

24)

25)

26)

27)

28)

29)

30)

31)
32)

kopie odpowiednich decyzji administracyjnych dotyczacych uzycia lub wprowadzenia do
srodowiska badanych produktéw leczniczych, ktére musza spetnia¢ dodatkowe warunki
wymagane prawem, w szczegoOlnosci organizméw zmodyfikowanych genetycznie oraz
produktow radiofarmaceutycznych, jezeli dotyczy;

wyniki badan bezpieczenstwa wirusologicznego, jezeli dotyczy;

kopie os$wiadczenia sponsora o spetnianiu wymogéw bezpieczenstwa do celéw oceny
ryzyka przenoszenia gabczastej encefalopatii, jezeli dotyczy;

zyciorys badacza, w tym opis jego dziatalno$ci naukowej i zawodowej;

kopi¢ dokumentu potwierdzajacego zawarcie umowy obowiazkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza za szkody wyrzadzone w zwiazku z prowadzeniem
badania klinicznego;

informacj¢ o rekompensacie dla pacjentow, o ktorej mowa w art. 37¢ ustawy z dnia 6
wrzes$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, jezeli nie zostala zawarta w informacji dla
pacjenta;

kopie dokumentu upowazniajacego organizacj¢ prowadzaca badanie kliniczne na
zlecenie, okreslajacego zakres uprawnien 1 obowiazkow tego podmiotu wraz z
tlumaczeniem, jezeli dotyczy;

kopig dokumentu upowazniajacego przedstawiciela sponsora do dzialania na terytorium
panstw cztonkowskich w imieniu sponsora spoza terytorium panstw cztonkowskich wraz
z thumaczeniem, jezeli dotyczy;

wykaz aktualnie prowadzonych przez sponsora badan klinicznych z wykorzystaniem
badanego produktu leczniczego;

wykaz organdw na terytorium panstw cztonkowskich, ktorym przedtozono wniosek o
wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego oraz informacje o wyniku
postegpowania z uzasadnieniem, jezeli sa dostepne;

wzor oznakowania badanego produktu leczniczego;

kopie wniosku o wydanie zaswiadczenia, o ktorym mowa w art. 37k ust. 3 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, jezeli dotyczy;

kopig opinii komisji bioetycznej, jezeli zostata wydana;

kopig potwierdzenia uiszczenia oplaty za ztozenie wniosku.

7. Do wniosku, o ktorym mowa w § 1 pkt 1, sktadanego do ministra wiasciwego do spraw

zdrowia, dofacza si¢ kopie uméw dotyczacych prowadzenia badania klinicznego zawartych



pomigdzy sponsorem lub podmiotem przez niego upowaznionym a badaczem oraz kopie umow
zawartych pomigdzy sponsorem lub podmiotem przez niego upowaznionym a osrodkami
badawczymi, potwierdzonych za zgodno$¢ z oryginatem przez sponsora albo podmiot przez

niego upowazniony do dziatania w jego imieniu.

8. Kopie umow, o ktérych mowa w ust. 7, dotacza si¢ niezwtocznie po ich zawarciu, nie pozniej
niz przed wydaniem przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia pozwolenia na prowadzenie
badania klinicznego Iub przed uptywem terminu, o ktorym mowa w art. 37p ust. 1 ustawy z dnia

6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne.

9. Dotaczenie kopii uméw w terminie, o ktérym mowa w ust. 8, pozostaje bez wpltywu na
rozpoczecie biegu terminu wskazanego w art. 37p ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -

Prawo farmaceutyczne.

10. Badania klinicznego nie mozna rozpocza¢ w os$rodku badawczym jezeli kopia umowy, o
ktérej mowa w ust. 7, zawarta z danym osrodkiem nie zostata dotaczona w terminie, o ktorym

mowa w ust. 8.

11. Kopie dokumentéw wymienione w § 3 powinny zosta¢ sporzadzone w formie papierowej, z

zastrzezeniem ust. 6 pkt 3.

§ 4. 1. Wz6r wniosku, o ktorym mowa w § 1 pkt 4, okresla zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.

2. Do wniosku, o ktorym mowa w ust.1, sktadanym do ministra wtasciwego do spraw zdrowia
dotacza si¢ wniosek w jezyku angielskim na informatycznym nos$niku danych, jako dokument
elektroniczny w formacie doc do bazy EudraCT, zgodnie ze wzorem dostgpnym na stronie
internetowej Europejskiej Agencji Lekow przygotowanym na podstawie dyrektywy 2001/20/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizenia przepisow
ustawowych, wykonawczych i1 administracyjnych panstw cztonkowskich, odnoszacych si¢ do
wdrozenia zasad dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych produktow

leczniczych, przeznaczonych do stosowania u ludzi.

§ 5. 1. Wzbr zawiadomienia, o ktorym mowa w § 1 pkt 5, okre$la zalacznik nr 3 do

rozporzadzenia.



2. Do zawiadomienia, o ktorym mowa w ust. 1, dotacza si¢ zawiadomienie w jezyku angielskim
na informatycznym no$niku danych, jako dokument elektroniczny w formacie doc do bazy
EudraCT, zgodnie ze wzorem dostgpnym na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
przygotowanym na podstawie dyrektywy 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4
kwietnia 2001 r. w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych panstw cztonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasad dobrej praktyki
klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych produktéw leczniczych, przeznaczonych do

stosowania u ludzi.

§ 6. 1. Wnioski, o ktorych mowa w § 1 pkt 1 i pkt 4, oraz zawiadomienie, o ktorym mowa w § 1

pkt 5, sktada si¢ w formie pisemnej w jezyku polskim.

2. Dokumenty, o ktorych mowa w § 3 ust. 2 pkt 1,4, 8,9, 13 — 17 oraz w ust. 6 pkt 2, 9 - 10, 14,
23 — 24, 29, dotacza sig¢ w jezyku polskim.

3. Dokumenty inne niz wymienione w ust. 1 1 2 sktada si¢ w jezyku polskim lub angielskim.

§ 7. 1. Wysoko$¢ oplat za ztozenie wniosku do ministra wtasciwego do spraw zdrowia o
rozpoczecie badania klinicznego okresla zatacznik nr 4 do rozporzadzenia.

2. Optaty za zlozenie wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, uiszcza si¢ na rachunek Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobdjczych gotdwka,
przelewem lub przekazem pocztowym.

3. Optaty nalezne z roznych tytutéw uiszcza si¢ oddzielnie.

§ 8. Do postepowan w sprawach indywidualnych, rozstrzyganych na podstawie ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne w zakresie regulowanym niniejszym rozporzadzeniem,
wszczetych a niezakonczonych przed dniem wej$cia w zycie niniejszego rozporzadzenia, stosuje

si¢ przepisy dotychczasowe.

§ 9. Przepisy rozporzadzenia maja zastosowanie do postgpowan w sprawach badan klinicznych

produktu leczniczego od dnia 1 listopada 2008 roku.



§ 10. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogloszenia®.

MINISTER ZDROWIA

2 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 3 stycznia 2007 r. w
sprawie wzoru wniosku o rozpoczgcie badania klinicznego produktu leczniczego oraz o wydanie przez komisje
bioetyczna opinii o badaniu klinicznym produktu leczniczego (Dz. U. Nr 6, poz. 46) oraz rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 3 marca 2006 r. w sprawie wysokoS$ci i sposobu uiszczania oplat za rozpoczgcie badania klinicznego
(Dz. U. Nr 45, poz. 321), ktore utracity moc z dniem 1 listopada 2008 r. na podstawie art. 15 ustawy z dnia 30 marca
2007 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie niektorych innych ustaw (Dz. U. Nr 75, poz. 492).



UZASADNIENIE

Projekt niniejszego rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w
art. 37 w ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r.- Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz.
271).

Ustalenie wzoréw wnioskéw o wydanie opinii o badaniu klinicznym produktu leczniczego,
rozpoczecie badania klinicznego produktu leczniczego, wydanie opinii 1 wyrazenie zgody w
zakresie zmian w protokole badania klinicznego lub dokumentacji dotyczacej badanego produktu
leczniczego, zawiadomien o zakonczeniu badania klinicznego wynika z konieczno$ci
implementacji przepisow dyrektywy 2001/20/WE z dnia 4 kwietnia 2001 roku w sprawie
zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw czlonkowskich,
odnoszacych si¢ do wdrozenia zasad dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych
produktéw leczniczych, przeznaczonych do stosowania u ludzi, w szczegdlnosci przepisow art. 6
ust. 2 i art. 9 ust. 2 tej dyrektywy.

Ustalenie jednego wzoru wniosku do ministra wlasciwego do spraw zdrowia o wyrazenie zgody
na rozpoczecie badania klinicznego produktu leczniczego oraz do komisji bioetycznej o wydanie
opinii o badaniu klinicznym produktu leczniczego, jak roéwniez jednego wzoru wniosku o
wyrazenie zgody na dokonanie istotnych i majacych wptyw na bezpieczenstwo pacjentow zmian
w protokole badania klinicznego lub dokumentacji dotyczacej badanego produktu leczniczego -
jest koniecznym w $wietle standardow przyjetych w Unii Europejskiej. Wzory wnioskow,
wydanych na podstawie dyrektywy 2001/20/EC, stanowity podstaw¢ do opracowania wzorow
wnioskow w jezyku polskim. Udostegpniony na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
wniosek o wyrazenie zgody na rozpoczecie badania klinicznego produktu leczniczego oraz do
komisji bioetycznej o wydanie opinii o badaniu klinicznym produktu leczniczego jest formalnie
jednym wzorem wniosku kierowanym alternatywnie do organu kompetentnego w sprawie zgody
na rozpoczecie badania klinicznego lub komisji biotycznej w sprawie wydania opinii o badaniu
klinicznym. Wzor wniosku przyjety w Polsce powinien by¢ zgodny z jednolitym wzorem
przyjetym na terytorium Unii Europejskiej. Natomiast wniosek o wyrazenie zgody na dokonanie
istotnych 1 majacych wplyw na bezpieczenstwo pacjentow zmian w protokole badania
klinicznego lub dokumentacji dotyczacej badanego produktu leczniczego sktadany jest do
podmiotu wiasciwego do oceny tych zmian (ministra wtasciwego do spraw zdrowia lub komisji
bioetycznej), a do podmiotu, ktory nie byt wlasciwym do opiniowania dokumentacji, ktora jest
zmieniana wnioskiem formularz zostaje ztozony tylko informacyjnie.

Proponowane w niniejszym projekcie rozporzadzenia przepisy maja rowniez na celu czgsciowe
odformalizowanie postgpowania o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego
produktu leczniczego i o wydanie przez komisj¢ bioetyczna opinii o badaniu klinicznym
produktu leczniczego, przy zachowaniu jednak wymagan gwarantujacych zapewnienie nalezytej
ochrony zdrowia i zycia pacjentow.
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W zwiazku z konieczno$cig raportowania do bazy danych ,EUDRACT” przedmiotowych
wnioskow w formie elektronicznej, w wersji najbardziej aktualnej zamieszczonej na stronie
internetowej Europejskiej Agencji Lekow, koniecznym jest ujgcie wsrdd zatacznikow do
przedmiotowego rozporzadzenia informatycznego nosnika danych, jako dokumentu
elektronicznego w formacie xml, zawierajacego wniosek o rozpoczecie badania klinicznego
produktu leczniczego i o wydanie przez komisj¢ bioetyczna opinii o badaniu klinicznym
produktu leczniczego w jezyku angielskim, oraz wniosek o wyrazenie zgody na dokonanie
istotnych 1 majacych wplyw na bezpieczenstwo pacjentow zmian w protokole badania
klinicznego lub dokumentacji dotyczacej badanego produktu leczniczego 1 zawiadomienia o
zakonczeniu badania klinicznego.

Aby umozliwi¢ pelne uczestnictwo Polski w raportowaniu danych dotyczacych prowadzonych na
terytorium Polski badan klinicznych do bazy EUDRACT, nalezalo opracowac na bazie wniosku
Europejskiej Agencji Lekoéw, zakres dokumentacji bedacej zalacznikiem do przedmiotowego
whniosku.

W rozporzadzeniu uregulowano rowniez kwestie zwiazane z wysokoscia 1 sposobem uiszczania
oplat za rozpoczecie badania klinicznego. Przepisy rozporzadzenia powtarzaja w tym zakresie
przepisy rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2006 r. w sprawie wysokosci i sposobu
uiszczania optat za rozpoczgcie badania klinicznego(Dz. U. Nr 45, poz. 321 ), ktore zostato
utrzymane w mocy do dnia 1 listopada 2008 r. ustawa z dnia 30 marca 2007 r. o zmianie ustawy -
Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie niektorych innych ustaw (Dz. U. Nr 75, poz. 472).

Projekt rozporzadzenia zostat udostepniony zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o
dziatalnos$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz.1414), w Biuletynie
Informacji Publicznej. Podczas przygotowywania nie prowadzono dziatalnosci lobbingowej w
rozumieniu powyzszej ustawy.

Przedmiot projektowanego rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskiej, jak réwniez
nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23
grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow
prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z p6zn. zm.).

Z uwagi na fakt, ze poprzednio obowiazujace rozporzadzenie traci moc z dniem 1 listopada 2008
roku koniecznym jest wprowadzenie przepisu umozliwiajacego wejscie w zycie niniejszego
projektu rozporzadzenia z dniem ogloszenia. Nalezy zaznaczy¢, ze takie rozwiazanie nie narusza
zasad demokratycznego panstwa prawnego, a shuzy zapewnieniu ciaglosci przepisOw prawa w
zakresie regulowanym projektem.
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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktore oddzialuje projektowana regulacja

Minister wilasciwy do spraw zdrowia, Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, badacze, sponsorzy, uczestnicy badania
klinicznego w rozumieniu przepisoéw Prawa farmaceutycznego.

2. Konsultacje spoleczne

W ramach konsultacji spotecznych projekt rozporzadzenia skierowano w szczeg6élnosci do
Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych, Izby Gospodarczej ,,Farmacja
Polska”, Polskiej Izby Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych ,,Polfarmed”,
Zwiazku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, Stowarzyszenia
Przedstawicieli Firm Farmaceutycznych w Polsce, Polskiego Zwiazku Pracodawcow Przemyshu
Farmaceutycznego, Polskiego Stowarzyszenia Producentéw Lekow bez Recepty PASMI,
Polskiego Stowarzyszenia Zagranicznych Producentow i Importerow Lekoéw Weterynaryjnych,
Naczelnej Rady Lekarskiej oraz Odwotawczej Komisji Bioetyczne;j.

Projekt zostal zamieszczony takze na stronach internetowych Biuletynu Informacji Publicznej
Ministerstwa Zdrowia.

W wyniku konsultacji spotecznych w projekcie rozporzadzenia czgsciowo odformalizowano
wymogi, co do dokumentacji zalaczanej wniosku, jak réwniez zrezygnowano z czgsci
wymaganych dokumentdw.

Na skutek przedstawionych uwag dokonano réwniez zmian redakcyjnych w tresci projektu

rozporzadzenia.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego

Projekt rozporzadzenia nie ma wptywu na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i
budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy

Projekt rozporzadzenia nie bgdzie miat wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczo$é, w tym funkcjonowanie
przedsi¢biorstw
Projektowane rozporzadzenie nie bgdzie miatlo wplywu na konkurencyjnos¢ gospodarki i
przedsigbiorczos¢.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionalny
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Projekt rozporzadzenia nie bedzie mial wptywu na sytuacjg i rozwoj regionalny.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi

Projektowane rozporzadzenie przyczyni si¢ do poprawy stanu zdrowia pacjentow poprzez
mozliwo$¢ wykorzystania wiedzy zdobytej podczas przeprowadzonych badan klinicznych.
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