ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

z dnia .2).6..‘(101&“1:9.2012 r.

w sprawie inspekcji badan klinicznych”

Na podstawie art. 37ae ust. 17 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271, z pézn. zm.” ) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla tryb i szczegétowy zakres prowadzenia inspekcji badan klinicznych, zwanej dalej
~inspekcja”.

§ 2. Inspekcja obejmuje czynnosci majace na celu sprawdzenie:

1) czy badanie kliniczne jest prowadzone na podstawie pozwolenia wydanego przez Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych iProduktéw Biobdjczych, zwanego dalej ,Prezesem
Urzedu”;

2) czy sg przestrzegane warunki pozwolenia, o ktorym mowa w pkt 1;

3) czy wtrakcie prowadzenia badania klinicznego podmioty biorace udzial w badaniu realizuja obowigzki
wynikajace z wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej;

4) ztozenia przez uczestnikdw badania klinicznego oswiadczen na formularzu $wiadomej zgody;

5) uzyskania opinii komisji bioetycznej, o ktérej mowa w art. 371 i 37x ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne;

6) wykorzystywanych w badaniu klinicznym pomieszczen i sprzetu;

7) zgodnosci prowadzenia badania klinicznego z protokotem badania klinicznego i z zaakceptowanymi zmianami
tego protokotu;

8) sposobu dokumentowania danych i przechowywania dokumentac;ji;
9) czy wykonane zostaty zalecenia poinspekcyjne.

§ 3. Upowaznienie do przeprowadzenia inspekcji, wydane przez Prezesa Urzedu, poza danymi okreslonymi
w art. 37ae ust. 2 ustawy - Prawo farmaceutyczne, zawiera wskazanie:

1) celu inspekcji;
2) miejsca przeprowadzenia inspekcji.
§ 4. Inspekcje przeprowadza sie na podstawie planu inspekcji, ktory zawiera:

1) imi¢ i nazwisko inspektora oraz eksperta;

V) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzgdzenia Prezesa Rady
Ministréw z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz.
1495 i Nr 284, poz. 1672).

*'Niniejsze rozporzadzenie dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia:

1) dyrektywy 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego iRady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania przepiséw
ustawowych, wykonawczych iadministracyjnych Panstw Czlonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady dobrej
praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych produktéw leczniczych, przeznaczonych do stosowania przez
cztowieka (Dz. Urz. UE L 121 z 01.05.2001, str. 34, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 26,
str. 299);

2) dyrektywy Komisji 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 r. ustalajacej zasady oraz szczegdlowe wytyczne dobrej praktyki
klinicznej w odniesieniu do badanych produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi, atakze wymogi
zatwierdzania produkcji oraz przywozu takich produktéw (Dz. Urz. UE L 91 z 09.04.2005, str. 13).

3 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570,
22009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr
107, poz. 679 oraz z 2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122,
poz. 696.
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2) oznaczenie podmiotu objetego inspekcja oraz okreslenie miejsc, wktérych zostanie przeprowadzona
inspekcja;

3) date i godzing rozpoczecia inspekcji;
4) cel i zakres inspekcji;

5) listg os6b, ktére moga by¢ obecne podczas inspekcji, zawierajaca ich imiona i nazwiska oraz funkcje pelnione
w badaniu klinicznym.

§ 5. 1. O przeprowadzanej inspekcji podmiot objety inspekcjg jest zawiadamiany co najmniej na 30 dni przed
planowanym terminem inspekcji; wraz z zawiadomieniem inspektor przesyla droga elektroniczng lub faksem
informacje¢ o terminie inspekc;ji.

2. Zawiadomienia nie dokonuje sie w przypadku gdy:
1) przeprowadzenie inspekcji jest niezbedne w celu przeciwdziatania popetnieniu przestepstwa lub wykroczenia;

2) przeprowadzenie inspekcji jest uzasadnione bezposrednim zagrozeniem zycia lub zdrowia osoby uczestniczacej
w badaniu;

3) dorgczenie zawiadomienia jest utrudnione lub bylo bezskuteczne.

3. Na wniosek podmiotu objetego inspekcja, inspekcja moze by¢ wszczeta przed uplywem terminu, o ktérym
mowa w ust. 1.

4. Inspektor, nie pozniej niz na 5 dni przed planowanym terminem inspekcji, przekazuje droga elektroniczna
lub faksem, podmiotowi objetemu inspekeja plan inspekcji wraz z kopia upowaznienia Prezesa Urzedu.

5. Plan inspekcji wraz zkopia upowaznienia Prezesa Urzedu, inspektor przekazuje réwniez sponsorowi;
przepis ust. 4 stosuje sie odpowiednio.

6. Podmiot objety inspekcjg moze zglosi¢ zastrzezenia do planu inspekcji. Zastrzezenia rozstrzyga si¢ przed
rozpoczeciem inspekcji. Prawo do skladania zastrzezen nie przystuguje w przypadkach, o ktérych mowa w ust. 2.

7. Inspektor moze przystagpi¢ do inspekeji po okazaniu oryginalu upowaznienia wydanego przez Prezesa
Urzedu.

8. Inspekeje rozpoczyna spotkanie inspektora oraz eksperta z osobami, o ktérych mowa w § 4 pkt 5. Spotkanie
ma na celu szczegétowe omoéwienie zakresu inspekcji.

9. W przypadku gdy inspektor lub ekspert uzyska w formie ustnej informacje majace wptyw na wynik
inspekeji, sprawdza je i potwierdza na pismie.

10. Inspekcja moze by¢ prowadzona w obecnosei oséb, ktérych nazwiska znajduja sie na liscie, o ktérej mowa
w § 4 pkt 5.

11. Inspekeje konezy spotkanie inspektora oraz eksperta z osobami, o ktérych mowa w § 4 pkt 5. Celem
spotkania jest podsumowanie inspekcji oraz zapoznanie sie inspektora 1eksperta z wyjasnieniami osdb
uczestniczacych w spotkaniu.

§ 6. 1. Inspektor, w terminie nie dtuzszym niz 30 dni od dnia zakonczenia inspekcji, wystawia zaswiadczenie
0 przeprowadzeniu inspekcji oraz sporzadza raport z inspekcji zawierajacy ewentualne zalecenia poinspekeyine,
ktory niezwlocznie przekazuje Prezesowi Urzedu.

2. Zaswiadczenie, o ktérym mowa wust. 1, inspektor przekazuje podmiotowi objetemu inspekcja oraz
sponsorowi. Przekazanie zaswiadczenia nastepuje nie pdzniej niz w terminie doreczenia raportu z inspekcji.

3. Zaswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera:
1) cel i zakres przeprowadzonej inspekc;ji;
2) oznaczenie podmiotu objetego inspekcja oraz okreslenie miejsc, w ktorych przeprowadzono inspekcje;
3) date rozpoczgcia i zakonczenia inspekcji;
4) imi¢ i nazwisko inspektora oraz eksperta;
5) date wystawienia zaswiadczenia;

6) podpis inspektora oraz eksperta.
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4. Raport, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera:
1) imi¢ i nazwisko inspektora oraz eksperta;
2) date rozpoczgcia i zakonczenia inspekcji;
3) oznaczenie podmiotu objetego inspekcja;
4) cel i zakres przeprowadzonej inspekcji;

5) listg 0sob obecnych podczas inspekcji zawierajaca ich imiona inazwiska oraz funkcje pelnione w badaniu
klinicznym:;

6) okreslenie miejsc, w ktorych przeprowadzono inspekeje;
7) opis przeprowadzonych czynnosci inspekcyjnych;

8) opis zastosowanych metod i procedur;

9) odniesienie do informacji uzyskanych w drodze ustnej;

10) wyniki i wnioski z przeprowadzonej inspekcji, a w przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci lub uchybien -
szczegbdtowy ich opis oraz zalecenia poinspekcyjne;

11) liste podmiotow, ktdre otrzymujg raport;

12) podpis inspektora i eksperta oraz date sporzadzenia raportu;

13) inne informacje wynikajace ze specyfiki prowadzonej inspekc;ji.

5. Inspektor oraz ekspert sa obowigzani niezwlocznie powiadomié¢ Prezesa Urzedu o ujawnionych w trakcie
inspekcji nieprawidtowosciach, o ktorych mowa w art. 37ac ust. 1 ustawy - Prawo farmaceutyczne.

§ 7. 1. W przypadku stwierdzonych i udokumentowanych w raporcie z inspekcji, o ktorym mowa w § 6 ust. 1,
nieprawidlowosci i uchybien, Prezes Urzedu, w terminie 14 dni od dnia otrzymania tego raportu od inspektora,
dorgcza sponsorowi oraz badaczowi ten raport z wnioskiem o usunigcie nieprawidtowosci i uchybienn w terminie
nie dtuzszym niz 30 dni od dnia otrzymania wniosku.

2. W przypadku zalecen poinspekcyjnych, ktorych realizacja wymaga dhuzszego czasu, Prezes Urzedu moze
wyznaczy¢ termin usuniecia stwierdzonych nieprawidtowosci dtuzszy niz 30 dni, jednakze nie przekraczajacy 90
dni.

3. Sponsor ibadacz niezwlocznie informuja Prezesa Urzedu o wykonaniu zalecen poinspekeyjnych lub
o przyczynach ich niewykonania.

§ 8. Kontrole badan klinicznych wszczete iniezakonczone przed dniem wejcia w zycie rozporzadzenia
prowadzi si¢ na podstawie przepisow dotychczasowych.

4)

§ 9. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

Bariasz Aviubowicg

enT ip |Prawnegs
)Nlmerze rozporzqdzeme byj}o pop dzo e rozporzqdzemem Ministra Zdrowia z dnla 7 kwxetma 2005 r.w spraw1e trybu
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Uzasadnienie

Projekt niniejszego rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 37ae ust.
17 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.— Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.).

Wydanie niniejszego rozporzadzenia jest konieczne zuwagi na fakt, ze uprzednio obowigzujace
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 marca 2005 r. w sprawie trybu i zakresu prowadzenia kontroli badan
klinicznych (Dz. U. Nr 69, poz. 623) przestanie obowiazywaé¢ z dniem 1 maja 2012 r. w zwigzku z art. 23
ustawy zdnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
1 Produktéw Biobojczych (Dz. U. Nr 82, poz. 451 oraz z 2012 r. poz. 95).

Projekt rozporzadzenia okresla tryb i zakres prowadzenia inspekcji badan klinicznych.

Zgodnie z art. 15 ust. 1 dyrektywy 2001/20/WE w sprawie zblizania przepiséw ustawowych, wykonawczych
1 administracyjnych Panstw Cztonkowskich odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady Dobrej Praktyki Klinicznej
w prowadzeniu badan klinicznych produktéw leczniczych, przeznaczonych do stosowania przez cztowieka (Dz.
Urz. UE L 121 z 01.05.2001, str. 34, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 26, str.
299) Panstwa Czlonkowskie sa zobowiazane do przeprowadzania kontroli miejsc zwigzanych z prowadzeniem
badan  klinicznych, — w szczegdlnosci  os$rodkéow  prowadzgcych  badanie  kliniczne,  laboratoriow
wykorzystywanych do wykonywania badan zwigzanych z badaniem klinicznym, a nawet siedziby sponsora,
w celu weryfikacji zgodnosci podejmowanych dziatan z przepisami dotyczacymi zasad dobrej praktyki
kliniczne;.

Ponadto zgodnie zart. 26 dyrektywy 2005/28/WE zdnia 8 kwietnia 2005 r. ustalajacej zasady oraz
szczegOtowe wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do badanych produktéw leczniczych
przeznaczonych do stosowania uludzi, atakze wymogi zatwierdzania produkcji oraz przywozu takich
produktéw (Dz. Urz. UE L 91 z 09.04.2005, str. 13) Pafistwa Czlonkowskie sa zobowigzane do wprowadzenia
stosownych procedur weryfikacji przestrzegania zasad dobrej praktyki klinicznej. Zgodnie z art. 23 dyrektywy
-2005/28/WE kontrole powinny by¢ prowadzone zgodnie z dokumentami zawierajacymi wytyczne do kontroli.

Zgodnie z przepisami dyrektywy 2005/28/WE w celu zapewnienia zgodnosci prowadzenia badan klinicznych
z przepisami w sprawie dobrej praktyki klinicznej konieczne jest ustanowienie nalezytej kontroli nad badaniami
klinicznymi przez inspektoréw w szczegdlnosci w odniesieniu do procedur kontrolnych.

W stosunku do uchylanego rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 7 kwietnia 2005 r. w sprawie trybu
1 zakresu prowadzenia kontroli badan klinicznych zmianie ulegla terminologia rozporzadzenia, ktora zostala
dopasowana do znowelizowanych przepiséw ustawy — Prawo farmaceutyczne. Wyrazenia ,.kontrola” badan
klinicznych zastgpione zostaly terminem ,,inspekcja”.

Ponadto zmiany zwigzane s3 zdopuszczeniem przez ustawe Prawo farmaceutyczne, mozliwosci
przeprowadzania inspekcji rowniez przez eksperta. Udzial eksperta w prowadzonej inspekcji wynika
z koniecznosci wigczenia do dziatan kontrolnych oséb o szczegélnej wiedzy nie posiadanej przez inspektora
Inspekeji Badan Klinicznych.

Pewnemu doprecyzowaniu ulegly réwniez przepisy w zakresie dotyczacym trybu inspekcji, szczegolnie
w zakresie: zawiadamiania o przeprowadzanej inspekcji, obowiazku uczestnictwa w inspekcji 0séb wskazanych
w planie inspekeji czy tez obowigzku informowania Prezesa Urzedu o nieprawidtowosciach ujawnionych
w trakcie inspekcji.

Zmiana przepisow ustawy - Prawo farmaceutyczne w zakresie dotyczacym inspekcji badan klinicznych
spowodowata rowniez koniecznos¢ dostosowania przepisow dotyczacych szczegétowego zakresu prowadzenia
inspekeji- konieczne stato si¢ bowiem okreslenie tego zakresu nie tylko w zakresie zgodnosci z Dobra Praktyka
Kliniczna, ale réwniez w zakresie przestrzegania obowiazkéw wynikajacych wprost z ustawy.

Przewidziany w projekcie rozporzadzenia termin wejscia w zycie to dzien jego ogloszenia. Przyjecie takiego
rozwigzania ma na celu zapewnienie ciaglosci regulacji prawnych w przedmiotowym zakresie, co jest
szczegolnie istotne z uwagi na fakt, ze uprzednio obowigzujace rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11
marca 2005 r. w sprawie trybu i zakresu prowadzenia kontroli badan klinicznych (Dz. U. Nr 69, poz. 623)
przestanie obowigzywa¢ z dniem 1 maja 2012 r. Przyjecie, ze niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie
z dniem jego ogloszenia ma zagwarantowaé stosowanie przepiséw dotyczacych inspekcji badan klinicznych
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w sposob ciaggly, eliminujac tym samym sytuacje, w ktorych brak jest regulacji w tym zakresie, co mogtoby
zagrozi¢ bezpieczefistwu oséb obecnie uczestniczacych w badaniach klinicznych lub majacych byé poddanym
tym badaniom w okresie braku stosownych regulacji. Ponadto przepisy rozporzadzenia nie wprowadzajac
zasadniczych zmian w stosunku do przepisow obecnie obowigzujacych nie spowoduja trudnosci
z dostosowaniem si¢ do nowych wytycznych przez osoby prowadzace, nadzorujace oraz odpowiedzialne za
prowadzenie badania Kklinicznego weterynaryjnego. Tym samym nalezy uznaé, ze wejscie w zycie
projektowanego rozporzgdzenia z dniem ogloszenia nie narusza zasady demokratycznego panstwa prawnego.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

Projekt nie podlega procedurze 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. z 2002 r. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).
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OCENA SKUTKOW REGULACJI
1. Podmioty, na ktore oddzialuje projektowana regulacja

Minister wiasciwy do spraw zdrowia, Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktow Biobojczych, Inspekcja Badan Klinicznych, inspektorzy badan klinicznych, sponsor,
badacz, osrodek badawczy.

2. Konsultacje spoleczne

Projekt rozporzadzenia poddany zostat konsultacjom z whasciwymi organami oraz w niezbednym zakresie
z zainteresowanymi organizacjami spotecznymi. Ponadto, zgodnie zart. 5ustawy zdnia 7 lipca 2005 r.
o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2010 r. Nr 42., poz.
337) projekt zostat zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej. Projekt zostal takze zamieszczony na
stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia.

W ramach konsultacji spotecznych projekt zostat przestany do nastepujacych podmiotdw:
1) Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku — Wydziat Farmaceutyczny;

2) Uniwersytet Mikotaja Kopernika w Toruniu — Collegium Medicum im. Ludwika Rydygiera w Bydgoszczy —
Wydziat Farmaceutyczny;

3) Uniwersytet Medyczny w Gdansku — Wydziat Farmaceutyczny;

4) Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach — Wydzial Farmaceutyczny;

5) Collegium Medicum — Uniwersytet Jagielloiski — Wydziat Farmaceutyczny;
6) Uniwersytet Medyczny w Lodzi — Wydziat Farmaceutyczny;

7) Uniwersytet Medyczny w Poznaniu — Wydzial Farmaceutyczny;

8) Warszawski Uniwersytet Medyczny — Wydzial Farmaceutyczny;

9) Business Centre Club;

10) Federacja Pacjentow Polskich;

11) Federacja Zwiazkow Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy Spotecznej;
12) Federacja Zwigzkdéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogérskie™;
13) Forum Zwigzkow Zawodowych; Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska”;

14) Izba Gospodarcza ,,Apteka Polska”;

15) Krajowa Izba Lekarsko-Weterynaryjna;

16) Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnosé 80”;

17) Krajowy Zwigzek Zawodowy Pracownikéw Medycznych Laboratoriéw Diagnostycznych;
18) Konfederacja Pracodawcédw Polskich;

19) Naczelna Izba Aptekarska;

20) Naczelna Izba Lekarska;

21) Naczelna Rada Pielggniarek i Potoznych;

22) Ogolnopolskie Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych;

23) Ogélnopolska Izba Gospodarcza POLMED;

24) Ogdlnopolski Zwiazek Zawodowy Lekarzy;

25) Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Pielegniarek i Potoznych;

26) Polska Konfederacja Pracodawcow Prywatnych Lewiatan;

27) Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych POLFARMED;

b

28) Polska Izba Zielarsko-Medyczna i Drogeryjna;
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29) Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych Producentéw i Importeréw Lekdw Weterynaryjnych;
30) Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej;

31) Polski Zwigzek Pracodawcdw Przemyshu Farmaceutycznego;

32) Polski Zwigzek Producentéw Lekdéw bez Recepty PASMI;

33) Polsko — Niemiecka Izba Przemystowo — Handlowa;

34) Sekretariat Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarnos¢”;

35) Stowarzyszenie Farmaceutow Szpitalnych;

36) Stowarzyszenie Importeréw Rownoleglych Produktéw Leczniczych;

37) Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce;

38) Stowarzyszenie Magistrow 1 Technikéw Farmacji;

39) Zwigzek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,,INFARMA”™;
40) Zwiazek Pracodawcow Branzy Zoologicznej HOBBY FLORA ZOO;

41) Zwiazek Pracodawcéw Hurtowni Farmaceutycznych;

42) Zwiazek Zawodowy Technikéw Farmaceutycznych R.P.;

43) Zwiazek Rzemiosta Polskiego.

W ramach konsultacji spotecznych uwagi zostaly zgloszone przez Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej
Praktyki Badan Klinicznych w Polsce GCPpl oraz Quintiles Poland sp. z.0.0.

Uwzgledniono uwagi dotyczace:

1) § Sust. 5- wskazano, ze termin przekazania planu inspekcji sponsorowi nie jest okreslony. Uwage
uwzgledniono poprzez dopisanie w§ Sust. 5, po S$redniku, wyrazow: ,przepis ustepu 4 stosuje sie
odpowiednio”.

2)§ Sust. 9 stwierdzono, ze obecnie nie wynika zprojektu rozporzadzenia, w jakiej formie nastepuje
potwierdzenie pisemne dodatkowych informacji iich sprawdzenie, a takze co sie z tym dokumentem dzieje,
oraz czy iw jakim trybie podmiot objety inspekcja takze dostanie te informacje na pismie. W celu
uwzglednienia uwagi w § 6 ust. 4 okreslajacym, co zawiera raport dodano pkt 9 w brzmieniu: ,,0dniesienie do
informacji uzyskanych w drodze ustnej”.

3)§ 6ust. 11 § 6ust. 2- brak informacji o terminie wystawienia zaswiadczenia o przeprowadzeniu inspekcji.
Przepis przeformutowano w taki sposob, ze obecnie 30 dniowy termin dotyczy nie tylko sporzadzenia raportu
z inspekcji ale rowniez wystawienia zaswiadczenia.

4)§ 6ust. 11§ 6ust. 2 - brak informacji o terminie przekazania sponsorowi zaswiadczenia o przeprowadzeniu
inspekcji. Uwage uwzgledniono poprzez jednoznaczne wskazanie wust. 2 § 6 projektu, ze przekazanie
zaswiadczenia nastepuje nie pdzniej niz w terminie doreczenia raportu.

5) § 7 ust 1 — zasugerowano, Ze usunigcie przez podmiot objety inspekcjg nieprawidtowosci i uchybien w terminie
nie dtuzszym niz 30 dni moze by¢ w niektdrych przypadkach nierealne. Wskazano jednoczesnie, ze obecnie nie
jest wiadomym, czy uzasadnienie podmiotu objetego inspekcja dotyczace braku usuniecia
nieprawidlowosci/uchybien =~ w terminie 30 dni w uzasadnionych przypadkach jest réwnoznaczne
z zakonczeniem danej kwestii wstosunku do Urzedu. Je$li wymagane bedzie informowanie Urzedu
o postgpach w realizacji zalecen poinspekcyjnych az do ich zamknigcia, powinno to byé okreslone
w Rozporzadzeniu. Uwaga uwzgledniona poprzez dodanie § 7 ust. 2 przewidujacego mozliwo$¢ wyznaczenia
dtuzszego terminu w celu realizacji wymagan poinspekeyjnych.

6) § 7 ust 1 - nie zostal okreslony czas, w jakim raport z inspekcji zostanie przekazany sponsorowi i badaczowi.
Zostat okreslony jedynie czas przygotowania raportu przez inspektora, nie zostalo natomiast okreslone ile czasu
ma Prezes Urzgdu na ewentualne poprawki i finalizacje raportu, a takze kiedy finalny raport zostanie przestany
do osrodka isponsora. Uwaga uwzgledniona poprzez uzupelnienie § 7 ust. 1 projektu i wskazanie terminu,
w ktérym raport dorgcza si¢ sponsorowi oraz badaczowi: ,,w terminie 14 dni od dnia otrzymania raportu od
inspektora”.
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Czesciowo uwzgledniono uwagi dotyczace:

1) § 5ust. 4— wskazano, ze w projekcie rozporzadzenia brakuje trybu iterminu przekazania planu inspekcji
podmiotom, ktére sg objete inspekcja. Uwaga czesciowo uwzgledniona w zakresie trybu i terminu przekazania
planu inspekcji. Wprowadzono w § 5 ust. 4 projektu wymog przekazywania planu drogg elektroniczng lub
faksem, co ma nastapi¢ nie pozniej niz na 5 dni przed planowanym terminem inspekc;ji.

2) § 7 ust. 1 - Proponuje si¢ nowg tres¢ przepisu w brzmieniu:

»Prezes Urzedu przekazuje sponsorowi, badaczowi, organizacji prowadzacej badania kliniczne na
zlecenie, jesli dotyczy, oraz innemu podmiotowi objetemu inspekcja, jesli dotyczy, raport, o ktérym mowa
w § 6 ust. 1 z wnioskiem o usunigcie stwierdzonych nieprawidlowosci i uchybien, w terminie nie dtuzszym
niz 30 dni od dnia otrzymania wniosku, jesli dotyczy. W przypadku zalecenn poinspekcyjnych, ktorych
realizacja wymaga dluzszego czasu, Prezes Urzedu moze wyznaczy¢ termin usunigcia stwierdzonych
nieprawidtowosci dtuzszy niz 30 dni.”

Uwaga czgsciowo uwzgledniona w zakresie dotyczacym czasu wyznaczenia terminu na usunigcie
stwierdzonych nieprawidtowosci i uchybien. W tym celu dodano ust. 2 w brzmieniu: ,,W przypadku zalecen
poinspekcyjnych, ktérych realizacja wymaga dluzszego czasu, Prezes Urzedu moze wyznaczy¢ termin
stwierdzonych nieprawidtowosci dtuzszy niz 30 dni.”

Nie uwzgledniono uwag dotyczacych:

1)§ Sust. 11§ 5ust. 4— zaproponowano nowa tres¢ przepisu w brzmieniu: ,,1. O przeprowadzanej inspekcji
podmiot objety inspekcja jest zawiadamiany pisemnie, co najmniej 30 dni przed planowanym terminem
inspekcji. W przypadku planowanej inspekcji w osrodku badawczym, zawiadomienie otrzymujg glowny
badacz, kierownik osrodka badawczego, sponsor badania i organizacja prowadzaca badanie na zlecenie, jesli
dotyczy.

4. Do zawiadomienia, o ktérym mowa w pkt 1, dotacza sie plan inspekcji, o ktérym mowa w § 4.”

Uwaga nie moze by¢ uwzgledniona. Z brzmienia przepisu jednoznacznie wynika, iz obowigzkiem inspektora
Jjest zawiadomienie podmiotu objetego inspekeja na 30 dni przed jej planowanym terminem. Istotny jest skutek
dokonania zawiadomienia. Zawiadomienie to powinno by¢ dokonywane zgodnie z przepisami ustawy z dnia 14
czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2000 r., nr 98, poz. 1071 z p6zn. zm. —
zwanej dalej k.p.a.). Obok zawiadomienia dokonywanego zgodnie z przepisami k.p.a. wprowadzono obowigzek
zawiadomienia o terminie inspekcji droga elektroniczng lub faksem (§ 5 ust. 1).

Za nieuzasadniong uznaje si¢ rowniez propozycje¢ rozszerzenia krggu podmiotéw zawiadamianych
o przeprowadzonej inspekcji. Podmiot objety inspekcja moze zawiadamiaé we wilasnym zakresie wszystkie
podmioty zainteresowane wedtug niego inspekcja.

Za nieuzasadniong uznaje si¢ takze uwage dotyczaca § 5 ust. 4 w zakresie dolgczania do zawiadomienia
planu inspekcji. Plan inspekcji tworzony jest czgsto w uzgodnieniu z podmiotem objetym inspekcja i w zwiazku
z tym ostateczny projekt planu powstaje duzo pozniej niz dokonywane zawiadomienie o inspekcji.

2) § 5 ust 2 pkt. 2 - zaproponowano nowa tres¢ przepisu w brzmieniu:

.Zawiadomienia nie dokonuje si¢ w przypadku, gdy (...) 2) przeprowadzenie inspekcji jest uzasadnione
bezposrednim zagrozeniem zycia lub zdrowia uczestnika badania klinicznego, ktérego dane zostajg objete
inspekcja.”

Uwaga nieuwzgledniona, gdyz brak uzasadnienia do ograniczenia kregu osob, ktorych zycie lub zdrowie
jest zagrozone jedynie do uczestnikéw badania klinicznego, ktérych dane zostang objete inspekcja.

3)§ Sust 2pkt. 3~ zasugerowano usunigcie punktu 3. Brak jest uzasadnienia do usuniecia tego punktu.
Utrudnienie dorgczenia nie musi by¢ zwigzane znieznajomoscia danych adresowych podmiotu objetego
inspekcja.

4) § 5 ust. 5 — zaproponowano jego skreslenie. Stwierdzono, ze zapis ten jest skonsumowany w zaproponowanym
brzmieniu ust. 4. Uwaga niezasadna gdyz wobec nieuwzglednienia uwagi dotyczacej § 5 ust. 4, uwaga stala sie
bezprzedmiotowa.

5) § 5 ust. 8 - proponuje si¢ nowa tres¢ przepisu w brzmieniu:
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.Inspekcje rozpoczyna spotkanie inspektora i eksperta, jezeli dotyczy z osobami, o ktérych mowa w §
4 pkt 5. Ze strony podmiotu objetego inspekcja i sponsora w spotkaniu moga uczestniczy¢ dodatkowe
osoby, jezeli ich obecnos¢ jest wskazana ze wzgledu na zakres inspekcji.”

Uwaga nieuwzgledniona poniewaz lista 0s6b tworzona na podstawie § 4 pkt 5 ma okresla¢ wszystkie
osoby, ktorych uczestnictwo jest konieczne z uwagi na prowadzong inspekcje.

6) § S ust. 11 - zaproponowano nowa tres¢ przepisu w brzmieniu:

»Inspekcje konczy spotkanie inspektora i eksperta, jezeli dotyczy z osobami, o ktorych mowa w § 4 pkt 5.
Ze strony podmiotu objetego inspekeja i sponsora w spotkaniu mogg uczestniczy¢ dodatkowe osoby, jezeli
ich obecnos¢ jest wskazana ze wzgledu na zakres inspekcji.”

Uwaga niezasadna gdyz lista 0sdb tworzona na podstawie § 4 pkt 5 ma okresla¢ wszystkie osoby, ktorych
uczestnictwo jest konieczne z uwagi na prowadzong inspekcje.

7) § 6 ust. 4 - kazda nieprawidlowo$¢ lub uchybienie, o ktérych mowa w pkt 9, wymaga wskazania odno$nego
przepisu obowigzujacego prawa. Na poparcie tego wnioskodawczyni wskazata wytyczng Komisji Europejskiej:
Guidance for the preparation of good Clinical practice inspection reports, wersja z 28.05.2008r, par. 2.1.

Uwaga nie zostala uwzgledniona gdyz § 6ust. 4 pkt 9 (obecny § 6 ust. 4 pkt 10) zawiera wymog
sporzadzenia szczegdtowego opisu nieprawidtowosei lub uchybien wystepujacych w badaniu klinicznym,
co zawiera w sobie rowniez obowigzek wskazania przepisu prawnego bedacego podstawa stawianych
zarzutdw.

8) § 7 ust. 1 - zaproponowano nowa tresé przepisu w brzmieniu:

»Prezes Urzedu przekazuje sponsorowi, badaczowi, organizacji prowadzacej badania kliniczne na
zlecenie, jesli dotyczy, oraz innemu podmiotowi objetemu inspekcja, jesli dotyczy, raport, o ktorym mowa
w §6 ust. 1 z wnioskiem o usunigcie stwierdzonych nieprawidtowosci i uchybien, w terminie nie dtuzszym
niz 30 dni od dnia otrzymania wniosku, jesli dotyczy. W przypadku zalecen poinspekcyjnych, ktérych
realizacja wymaga dluzszego czasu, Prezes Urzedu moze wyznaczy¢ termin usunigeia stwierdzonych
nieprawidtowosci dtuzszy niz 30 dni.”

Na poparcie powyzszego wnioskodawczyni podata wytyczng Komisji Europejskiej: Guidance for the
preparation of good Clinical practice inspection reports, wersja z 28.05.2008r, par. 2.3., zgodnie z ktdra
pelny raport z inspekcji powinien otrzymac¢ podmiot poddany inspekcji i/lub sponsor — nie tylko zalecenia
pokontrolne.

Brak jest przestanek do rozszerzenia kregu podmiotow, ktorym raport jest przesytany. Zgodnie z ustawg
zdnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r., nr 45, poz. 271 z p6zn. zm.) badaczem
Jjest osoba odpowiedzialna za prowadzenie badan klinicznych w danym osrodku. Sponsorem natomiast jest
osoba odpowiedzialna za podjecie, prowadzenie i finansowanie badania klinicznego. W tym wiec zakresie
uwaga nie mogta zosta¢ uwzgledniona.

Projekt rozporzadzenia zostal udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie internetowej
Ministerstwa Zdrowia z chwilg przekazania projektu do uzgodnien z cztonkami Rady Ministréw, zgodnie
z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U.
Nr 169, poz. 1414, z pdzn. zm.). W trybie okreslonym ta ustawa nie zgloszono zainteresowania pracami nad
projektem rozporzadzenia.

Projekt rozporzadzenia zostal réwniez udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego
Centrum Legislacji, zgodnie z § 11a uchwaly Nr 49 Rady Ministréow z dnia 19 marca 2002 r. — Regulamin
Pracy Rady Ministréw (M. P. Nr 13, poz. 221, z pdzn. zm.).

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

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

4. Wplyw regulacji na rynek pracy

Proj ekt rozporzadzenia nie bedzie mial wptywu na rynek pracy.
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5.Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsi¢gbiorczos¢, wtym na funkcjonowanie
przedsi¢biorstw

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnosé gospodarki i przedsiebiorczosé,
w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionalny
Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na sytuacje i rozwéj regionalny.
7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wpltywu na zdrowie ludzi.

www.inforlex.pl





