projekt z dnia 13 listopada 2009r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"
zdnia ........ooeeenen 2009 r.
zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie szczegélowych wymagan Dobrej Praktyki

Klinicznej

Na podstawie art. 37g ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.
U. 22008 r. Nr 45, poz. 271, z pozn. zm.”) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 11 marca 2005 r. w sprawie szczegdtowych

wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz. U. Nr 57, poz. 500) w § 13 w ust. 1 pkt 3

otrzymuje brzmienie:
,3) przechowywania podstawowe] dokumentacji badania klinicznego, o ktorej mowa w
zalaczniku do rozporzadzenia, w czasie kiedy zgloszony wniosek o dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego jest w trakcie rozpatrywania w jakimkolwiek panstwie i
przez okres co najmniej 5 lat od uzyskania ostatniego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego w ktorymkolwiek panstwie czlonkowskim Unii
Europejskiej, panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub przez okres co
najmniej 5 lat od wstrzymania przez sponsora wszelkich badan klinicznych z badanym
produktem leczniczym;”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
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Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia ( Dz.U. Nr 216, poz. 1607).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogioszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr
234, poz. 1570 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817.



UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 37g ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z
2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.), minister wlasciwy do spraw zdrowia zostal
upowazniony do okreslenia, w drodze rozporzadzenia, szczegélowych wymagan Dobrej
Praktyki Klinicznej, uwzgledniajac w szczegdlnosci sposob planowania, prowadzenia,
monitorowania, dokumentowania i raportowania wynikow badan klinicznych, kierujac sie
przepisami obowigzujacymi w Unii Europejskiej w zakresie Dobrej Praktyki Kliniczne;j.

W wykonaniu tej delegacji ustawowej Minister Zdrowia wydat w dniu 11 marca
2005 r. rozporzadzenie w sprawie szczegdlowych wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej
(Dz. U. Nr 57, poz. 500).

Na podstawie § 13 ust. 1 pkt 3 obowiazujacego rozporzadzenia dla wilasciwego
prowadzenia dokumentacji badania klinicznego sponsor jest obowiazany do jej
przechowywania przez okres co najmniej 2 lat od uzyskania ostatniego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w ktérymkolwiek panstwie cztonkowskim Unii
Europejskiej, panstwie czlonkowskim FEuropejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub przez okres co najmniej
2 lat od wstrzymania przez sponsora wszelkich badan klinicznych z badanym produktem
leczniczym.

W przedmiotowym projekcie rozporzadzenia proponuje si¢ wydluzenie okresu przez
jaki sponsor jest zobowigzany przechowywaé podstawowe dokumenty zwiazane z badaniem
klinicznym o 3 lata. Zaproponowana zmiana ma na celu wdrozenie artykutu 17 dyrektywy
Komisji 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 r. ustalajacej zasady oraz szczegdtowe wytyczne
dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do badanych produktow leczniczych przeznaczonych
do stosowania u ludzi, a takze wymogi zatwierdzania produkcji oraz przywozu takich
produktéw (Dz. U. UE L 05.91.13), w ktérym zobowiazuje si¢ sponsora do przechowywania
podstawowych dokumentéw zwigzanych z badaniem klinicznym przez okres co najmniej 5 lat
od jego zakonczenia.

Przedmiot projektowanego rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;j.

Projektowane rozporzadzenie nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepiséw
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004
r. Nr 65, poz. 597).



OCENA SKUTKOW REGULACJI
1. Podmioty, na ktore oddzialuje projektowana regulacja

Projektowane rozporzadzenie oddzialuje na podmioty odpowiedzialne za podjecie,
prowadzenie 1 finansowanie badania klinicznego.

2. Konsultacje spoleczne

W ramach konsultacji spotecznych projekt rozporzadzenia zostanie skierowany w
szczegolnosci do Polskiej Izby Przemyshu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych
,Polfarmed” oraz Izby Gospodarczej ,,Farmacja Polska”.

Wyniki konsultacji spotecznych zostana omoéwione po przeprowadzeniu uzgodnien
migdzyresortowych.

Projekt rozporzadzenia zostal udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej zgodnie z art.
5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz.
U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337).

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

Projektowane rozporzadzenie nie ma wptywu na sektor finanséw publicznych, w tym budzet
panstwa i jednostek samorzadu terytorialnego.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na rynek pracy.

S. Wplyw regulacji na konkurencyjno§¢ gospodarki i przedsigbiorczo$é, w tym
funkcjonowanie przedsigbiorstw

Projektowane rozporzadzenie bgdzie miato wplyw na sytuacje finansowa sponsora badania
klinicznego, w zakresie, w jakim zobowiazany bedzie do zapewnienia odpowiedniego
przechowywania dokumentacji badania klinicznego przez okres 5 lat.

W pozostalym zakresie projektowane rozporzadzenie nie bg¢dzie miatlo wplywu na
konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczos$¢, w tym funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacj¢ i rozw6j regionalny

Projektowane rozporzadzenie nie bgdzie miato wptywu na sytuacje i rozwdj regionalny.



