Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia"

z dnia Lma%m 2012 r.
w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej”

Na podstawie art. 37g ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz.
271, z p6zn. zm.? ) zarzadza sie, co nastepuje:

Rozdzial 1.
Przepisy ogodlne

§ 1. Rozporzadzenie okresla szczegdtowe wymagania Dobrej Praktyki Klinicznej.
§ 2. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczajg: -

1) audyt — niezalezng kontrole procedur i dokumentacji badania klinicznego prowadzong przez sponsora, jako
element systemu zapewnienia jako$ci, w celu ustalenia, czy badanie kliniczne jest lub bylo prowadzone
zgodnie z protokolem badania klinicznego, a dane uzyskane w zwiazku z badaniem klinicznym sa lub byly
Zbierane, analizowane iraportowane zgodnie =z protokolem badania klinicznego oraz procedurami
postgpowania opracowanymi przez sponsora wcelu ujednolicenia sposobu wykonywania okreslonych
czynnos$ci zwigzanych z badaniem klinicznym;

2) dokumenty zZrédlowe — oryginalne dokumenty, dane izapisy, w szczegdlnosci histori¢ choroby, wyciag
z dokumentacji zbiorczej wewnetrznej szpitala, dokumentacj¢ wynikajaca z protokolu badania klinicznego,
wyniki badan laboratoryjnych, karty zlecen lekarskich, wydruki wynikéw badan z automatycznych urzadzen
medycznych, lub ich kopie po sprawdzeniu i poswiadczeniu ich zgodnosci z oryginalem, majace zwigzek
z prowadzonym badaniem klinicznym;

3) karta obserwacji klinicznej (CRF) — dokument, w wersji papierowej lub elektronicznej, stuzacy do zapisu
wymaganych przez protokot badania klinicznego informacji dotyczacych uczestnika badania w celu ich
raportowania sponsorowi;

4) wsteczna weryfikacja zmian danych — sposéb prowadzenia dokumentacji badania klinicznego umozliwiajacy
przesledzenie wstecz przebiegu badania i wszelkich zwiazanych z nim zdarzen i decyzji.

§ 3. Badanie kliniczne musi by¢:

1) uzasadnione wynikami badan przedklinicznych oraz, jezeli dotyczy, danymi uzyskanymi z wczesniejszych
badan klinicznych z badanym produktem leczniczym;

2) uzasadnione naukowo i opisane w protokole badania klinicznego;
3) oparte na zasadach etycznych;

4) prowadzone przez osoby posiadajace odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe, wiedz¢ naukowa
i do$wiadczenie w pracy z pacjentami, niezbgdne do prowadzenia badania klinicznego, oraz w sposob
gwarantujacy jego wlasciwa jako$¢;

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministréw z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegblowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz.
1495 i Nr 284, poz. 1672).

D Niniejsze rozporzadzenie dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia dyrektywy 2001/20/WE Parlamentu
Europejskiego iRady zdnia 4 kwietnia 2001 r. wsprawie zblizania przepisow ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych Panstw Czlonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu
badan klinicznych produktéw leczniczych, przeznaczonych do stosowania przez czlowieka (Dz. Urz. WE L 121
z 01.05.2001, str. 34, z pdzn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 26, str. 299) oraz dyrektywy Komisji
2005/28/WE zdnia 8 kwietnia 2005 r. ustalajacej zasady oraz szczegblowe wytyczne dobrej praktyki klinicznej
w odniesieniu do badanych produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze wymogi zatwierdzania
produkcji oraz przywozu takich produktéw (Dz. Urz. UE L 91 z 09.04.2005, str. 13).

% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570,
z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, z2010 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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5) przeprowadzane w o$rodku badawczym.

Rozdzial 2.
Obowiazki badacza

§ 4. Do obowiazkdéw badacza nalezy:

1) przygotowanie si¢ do przeprowadzenia badania klinicznego, w tym zapoznanie si¢ z dzialaniem i wlasciwym
sposobem stosowania badanego produktu leczniczego, opisanymi w protokole badania klinicznego, broszurze
badacza i innych dokumentach dostarczonych przez sponsora;

2) dysponowanie warunkami lokalowymi i sprzetem, niezbednymi dla wlasciwego przeprowadzenia badania
klinicznego;

3) zaplanowanie odpowiedniej ilosci czasu koniecznej dla wlasciwego przeprowadzenia badania klinicznego
i ukonfczenia go w terminie;

4) dolozenie nalezytej starannosci w celu wilaczenia do badania klinicznego odpowiednigj liczby uczestnikow
badania klinicznego w czasie przewidzianym w protokole badania klinicznego na rekrutacje;

5) zaangazowanie do przeprowadzenia badania klinicznego osob posiadajacych odpowiednio wysokie
kwalifikacje zawodowe, wiedze naukowsq i doswiadczenie w pracy z pacjentami, niezbedne do prowadzenia
badania klinicznego;

6) przygotowanie, przechowywanie, aktualizacja i udostepnianie przedstawicielom sponsora lub Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych iProduktéw Biobojczych, zwanego dalej
»Prezesem Urzedu Rejestracji”, listy osob, ktérym badacz powierzyl obowiazki zwiazane z prowadzeniem
badania klinicznego, oraz zapoznanie, przed rozpoczeciem badania, wszystkich tych oséb z ich obowigzkami
oraz z protokotem badania klinicznego i badanym produktem leczniczym;

7) prowadzenie badania klinicznego zgodnie z protokotem badania;

8) zapewnienie uczestnikom badania klinicznego odpowiedniej opieki medycznej, w szczegblnosci w przypadku
wystapienia cigzkiego niepozadanego zdarzenia po uzyciu badanego produktu leczniczego, w tym istotnych
odchylen w wynikach badan laboratoryjnych;

9) przekazanie uczestnikom badania klinicznego informacji o kazdej zmianie zadeklarowanego terminu
zakonczenia badania klinicznego oraz zapewnienie uczestnikom badania wynikajacej ztej zmiany
odpowiednigj opieki medyczne;j;

10) prowadzenie dokumentacji zwiazanej zprowadzonym badaniem klinicznym oraz jej udostepnianie
podmiotom upowaznionym do jej wgladu;

11) zapewnienie ochrony danych stanowiacych wlasnos¢ sponsora oraz danych uczestnikéw badania klinicznego
pozyskanych w zwiazku z tym badaniem;

12) monitorowanie zgodnosci przeprowadzanego badania klinicznego z wymaganiami niniejszego rozporzadzenia
oraz umozliwienie monitorowania i audytu badania klinicznego przez przedstawicieli sponsora, Inspekcije
Badan Klinicznych, atakze wlasciwe organy panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym,;

13) zglaszanie sponsorowi, zgodnie z protokotem badania klinicznego, cigzkiego niepozadanego zdarzenia po
uzyciu badanego produktu leczniczego wraz ze sprawozdaniem zdarzenia, atakze innych niepozadanych
zdarzen oraz nieprawidlowych wynikéw badan laboratoryjnych, z wyjatkiem tych ktore protokdt lub broszura
badacza okresla jako niewymagajace niezwlocznego zgloszenia;

14) ukoniczenie badania klinicznego w zadeklarowanym terminie.

§ 5. 1. Badacz akceptuje protokdt badania klinicznego przez jego podpisanie albo przez zlozenie odrebnego
dokumentu stanowiacego akceptacje protokotu badania klinicznego.

2. Badacz dokumentuje i wyjasnia wszelkie odstgpstwa od protokotu badania klinicznego.

§ 6. Badacz uzywa badanego produktu leczniczego zgodnie z protokotem badania klinicznego, w tym:

.....

produktu leczniczego oraz sprawdza, czy udzielone zalecenia sa wlasciwie wypehiane;
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2) przechowuje badany produkt leczniczy w warunkach okre$lonych przez sponsora;

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

4) przestrzega zasad losowego doboru uczestnikéw badania klinicznego do grupy badanej i kontrolnej (jezeli
dotyczy) oraz wystgpuje o ujawnienie zasad losowego doboru uczestnikéw w przypadkach okre$lonych
w protokole badania klinicznego.

§ 7. 1. Przed uzyskaniem $wiadomej zgody, badacz przekazuje uczestnikowi badania klinicznego lub jego
przedstawicielowi ustawowemu, w sposob zrozumialy oraz bez wywierania jakiegokolwiek wplywu, w formie
ustnej 1 pisemne;j, nastepujace informacje:

1) o istocie, charakterze i celu badania klinicznego; -

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

3) zawierajace opis procedur i badan medycznych zwigzanych z udziatem w badaniu klinicznym;
4) o obowiazkach uczestnika badania klinicznego;

5) o mozliwym do przewidzenia ryzyku i niedogodnosciach dla uczestnika badania klinicznego lub dla embrionu,
ptodu lub karmionego piersia niemowlecia;

6) o oczekiwanych korzysciach z badania klinicznego, a w przypadku, gdy osiagniecie takich korzysci nie jest
zamierzone, takze o tym fakcie;

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

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

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

10) o przewidywanych wydatkach (jezeli byly zakladane), jakie uczestnik badania klinicznego moze poniesé
w zwiazku z uczestnictwem w badaniu;

11) o zasadach dobrowolnosci udziatu i mozliwosci odmowy i wycofania si¢ uczestnika z badania klinicznego
w kazdej chwili bez szkody dla siebie lub utraty korzysci, do jakich uczestnik jest zinnych wzgledéw
uprawniony;

12) o konieczno$ci wyrazenia pisemnej zgody na udostgpnienie dokumentéw zZrédtowych dotyczacych uczestnika
badania klinicznego podmiotom uprawnionym do przeprowadzania monitorowania, audytu lub inspekcji badan
klinicznych;

13) o koniecznosci wyrazenia pisemnej zgody na dostgp badacza do dokumentacji medycznej uczestnika badania
klinicznego wytworzonej przed rozpoczgciem badania klinicznego oraz o konieczno$ci wyrazenia zgody na
przetwarzanie danych osobowych uczestnika badania klinicznego zwiazanych zjego udzialem w badaniu
klinicznym;

14) o zachowaniu poufnosci tej czeSci dokumentacji badania klinicznego, ktéra pozwolitaby na identyfikacje
uczestnika badania klinicznego, oraz o wylaczeniu danych osobowych zewentualnej publikacji wynikéw
badania klinicznego;

15) zawierajace zapewnienie, ze wszelkie nowe dane na temat badania klinicznego mogace mie¢ wplyw na wole
dalszego uczestnictwa beda niezwlocznie przekazywane uczestnikowi badania klinicznego Iub jego
przedstawicielowi ustawowemu;

16) dotyczace osoby, z ktora mozna kontaktowac si¢ w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania
klinicznego, praw uczestnikow badania klinicznego i zglaszania ewentualnych szkdd powstatych w zwiazku
z uczestnictwem w badaniu klinicznym,;

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

18) dotyczace czasu udziatu uczestnika badania klinicznego w tym badaniu;
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19) o przewidywanej liczbie uczestnikéw badania klinicznego.

2. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1, nie moga zawiera sugestii dotyczacej zrzeczenia si¢ przez uczestnika
badania klinicznego jakichkolwiek praw, czy tez zwolnienia badacza lub sponsora od odpowiedzialnosci
wynikajacej z prowadzonego badania klinicznego.

3. Badacz informuje komisje¢ bioetyczna o wszelkich zmianach w dokumencie potwierdzajacym wyrazenie
$wiadomej zgody lub w innych dokumentach zawierajacych informacje przeznaczone dla uczestnikéw badania
klinicznego.

§ 8. 1. Badacz zapewnia:

1) prowadzenie dokumentacji badania klinicznego w sposéb pozwalajacy na weryfikacj¢ danych zawartych
w karcie obserwacji klinicznej (CRF) oraz wsteczng weryfikacje zmian danych;

2) ze podstawowa dokumentacja badania klinicznego, w tym dokumenty zrédlowe, bedzie przechowywana
w warunkach zapewniajacych ich bezpieczenstwo.

2. Jezeli badanie kliniczne trwa dluzej niz rok, badacz albo koordynator badania klinicznego, w przypadku gdy
jest to wieloosrodkowe badanie kliniczne, sporzadza raz w roku pisemne sprawozdanie o postepie badania
klinicznego dla komisji bioetycznej. Na wniosek komisji bioetycznej sprawozdania sa sporzadzane czesciej.

3. Podstawowa dokumentacje badania klinicznego, o ktérej mowa wust. 1 pkt 2, okresla zalacznik do
rozporzadzenia.

Rozdzial 3.
Obowiazki sponsora

§ 9. 1. Do obowiazkéw sponsora nalezy:
1) wybér badacza i oSrodka badawczego;

2) dostarczenie badaczowi i osrodkowi badawczemu protokotu badania klinicznego i aktualnej broszury badacza
przed zawarciem uméw, o ktérych mowa w § 19 ust. 1;

3) zapewnienie, ze ogloszenie o badaniu klinicznym nie zawiera, w przypadkach niedozwolonych, elementow
zachety 1 obietnicy poprawy stanu zdrowia.

2. Sponsor informuje Prezesa Urzedu Rejestracji o wszelkich zmianach w dokumencie potwierdzajacym
wyrazenie Swiadomej zgody lub w innych dokumentach zawierajacych informacje przeznaczone dla uczestnikéw
badania klinicznego.

§ 10. 1. Sponsor zapewnia monitorowanie badania klinicznego we wszystkich osrodkach badawczych,
w trakcie i po zakonczeniu badania klinicznego, w celu weryfikacji, czy:

1) chronione sa prawa i dobro uczestnikéw badania klinicznego;
2) zbierane dane sa dokladne, kompletne i mozliwe do weryfikacji na podstawie dokumentéw Zrodtowych;

3) dokumentowanie, raportowanie ianalizowanie danych odbywalo si¢ zgodnie z protokotem badania
klinicznego;

4) badanie jest lub bylo prowadzone zgodnie z protokolem badania klinicznego i zaakceptowanymi zmianami
protokotu.

2. Sponsor dokonuje wyboru oséb monitorujacych badanie kliniczne, uwzgledniajac posiadane przez nie
odpowiednie kwalifikacje do wykonywania czynno$ci okreslonych w ust. 1.

3. Po wykonaniu czynno$ci prowadzonych w ramach monitorowania w czasie wizyty w osrodku badawczym,
osoba monitorujaca badanie kliniczne sporzadza pisemny raport zawierajacy:

1) dat¢ wizyty, oznaczenie osrodka badawczego, imi¢ i nazwisko osoby monitorujacej, imi¢ i nazwisko badacza
Iub innych o0sdb, z ktérymi si¢ kontaktowano;

2) opis wykonanych czynnosci, stwierdzone btedy, odchylenia i niedociagnigcia, wnioski i opis dziatan podjetych,
planowanych lub zalecanych dla zapewnienia prowadzenia badania klinicznego zgodnie z protokolem badania
klinicznego, ze standardowymi procedurami postgpowania (SOP) oraz wymaganiami Dobrej Praktyki
Klinicznej;
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3) wnioski z przeprowadzonej wizyty.

4. Przez standardowe procedury postepowania (SOP), o ktérych mowa w ust. 3 pkt 2, rozumie si¢ procedury
postepowania opracowane przez sponsora w celu ujednolicenia sposobu wykonywania okreslonych czynnosci
zwigzanych z badaniem klinicznym,

5. Raport, o ktérym mowa w ust. 3, osoba monitorujaca przygotowuje i przedktada sponsorowi po kazdej
wizycie w osrodku badawczym zwiazanej z badaniem klinicznym.

§ 11. 1. W ramach prowadzonego audytu sponsor dokonuje wyboru audytoréw, niezaleznych i niezwiazanych
bezposrednio z prowadzeniem badan klinicznych.

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

§ 12. 1. Sponsor odpowiada za zapewnienie udziatu w organizacji i przeprowadzeniu badania klinicznego oséb
posiadajacych odpowiednie kwalifikacje, w tym:

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

2) os6b nadzorujacych planowanie i przebieg badania klinicznego.

2. Sponsor, na zadanie Inspekcji Badan Klinicznych, a takze wlasciwych organéw panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstw czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ma obowiazek umozliwi¢ przeprowadzenie inspekcji badania klinicznego,
w szczeg6lnosci przedstawi¢ dokumentacje¢ zwiazana z prowadzonym badaniem klinicznym i udziela¢ wyjasnien
dotyczacych prowadzonego badania i przedstawionej dokumentacji.

3. Sponsor powiadamia komisj¢ bioetyczna i Prezesa Urzedu Rejestracji o kazdym przerwaniu wspolpracy
z badaczem.

§ 13. 1. Dla wlasciwego prowadzenia dokumentacji badania klinicznego sponsor jest obowiazany do:
1) uzyskania pisemnej zgody badacza na dostep do dokumentéw zrodtowych;

2) sprawdzenia uzyskania $wiadomej zgody uczestnika badania klinicznego na dostep do dokumentéw
zrédlowych;

3) poinformowania badacza oustaniu koniecznodci przechowywania przez niego dokumentacji badania
klinicznego.

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

1) zapewnia pisemna instrukcje stosowania informatycznego systemu przechowywania danych;

2) zapewnia udokumentowanie, Zze informatyczny system przechowywania danych zostal wprowadzony po
dokonaniu oceny jego bezpieczenstwa i funkcjonalnosci;

3) zapewnia dostep do informatycznego systemu przechowywania danych i zmiany danych w taki sposéb, aby
mozliwa byla wsteczna weryfikacja zmian danych;

4) z listy oséb, o ktérej mowa w § 4 pkt 6, wskazuje osoby dopuszczone do przetwarzania danych uzyskanych
w zwigzku z badaniem klinicznym.

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

§ 14. Sponsor sporzadza raport po przerwaniu badania klinicznego i przekazuje go osrodkowi badawczemu,
komisji bioetycznej i Prezesowi Urzedu Rejestracji.

§ 15. 1. Sponsor jest obowiazany 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 procedur i instrukcji dotyczacych prowadzenia badania klinicznego w osrodku;
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4) prowadzenia szczegbétowej dokumentacji dotyczacej transportu, odbioru, przekazania, zwrotu i zniszczenia
badanego produktu leczniczego;

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

6) zapewnienia kontroli warunkéw przechowywania badanego produktu leczniczego koniecznych dla zachowania
jego wilasciwosci przez okres waznosci.

2. Sponsor zapewnia prowadzenie badania klinicznego w oparciu o dane dotyczace bezpieczenstwa
i skutecznosci badanego produktu leczniczego, uzasadniajace stosowanie go u danych uczestnikdw badania
klinicznego, z zachowaniem planowanej drogi podawania, okreslonego dawkowania i okresu leczenia.

3. Sponsor dokonuje biezacej oceny bezpieczenstwa badanego produktu leczniczego, w tym:

1) niezwlocznie powiadamia badacza, komisj¢ bioetyczna i Prezesa Urzedu Rejestracji o nowych informacjach,
ktére moga mie¢ wptyw na bezpieczenstwo uczestnikéw badania klinicznego, przebieg badania klinicznego,
zmiang¢ opinii komisji bioetycznej lub pozwolenia Prezesa Urzedu Rejestracji na prowadzenie badania
klinicznego;

2) uaktualnia broszure badacza co najmniej raz w roku,;
3) sporzadza i przekazuje komisji bioetycznej oraz Prezesowi Urzedu Rejestracji:

a) sprawozdanie o postgpie badania klinicznego — raz w roku w przypadku badan klinicznych trwajacych diuze;j
niz rok,

b) raport koncowy — po zakonczeniu badania klinicznego.

§ 16. 1. Badanie kliniczne moze by¢ zainicjowane iprowadzone réwniez przez sponsora bedacego
jednoczesnie badaczem, indywidualnie lub z udziatem innych osé6b.

2. Obowiazki sponsora bedacego jednoczesnie badaczem nie obejmuja obowiazkdéw okreslonych w § 101 11.

Rozdzial 4.
Protokét badania klinicznego

§ 17. 1. Protokol badania klinicznego zawiera w szczegdlnosci nastgpujace dane:
1) tytut badania klinicznego, date¢ sporzadzenia protokotu badania klinicznego oraz jego numer;
2) imig, nazwisko i adres albo nazwe i siedzibe sponsora;

3) imi¢ i nazwisko badacza lub imiona inazwiska badaczy, oraz adres i numer telefonu osrodka badawczego,
z zastrzezeniem ust. 3;

4) imiona i nazwiska oraz tytuly lub stopnie naukowe 0séb, ktdre opracowatly protokét badania klinicznego oraz
0s0b upowaznionych do dokonywania zmian w protokole;

5) imi¢ inazwisko, adres inumer telefonu eksperta medycznego, ktéremu sponsor powierzyt przygotowanie
protokotu badania klinicznego;

6) nazwe 1 adres laboratorium analitycznego oraz innych medycznych i technicznych instytucji zaangazowanych
w prowadzenie badania klinicznego;

7) nazwe i opis badanego produktu leczniczego;
8) szczegblowy opis zalozen badania klinicznego i postawionych celow;
9) dane na temat potencjalnych korzysci oraz ryzyka dla uczestnikéw badania klinicznego;,

10) opis iuzasadnienie drogi podania badanego produktu leczniczego, okreslonego dawkowania, sposobu
dawkowania oraz okres leczenia i przewidywany czas udziatlu uczestnikéw badania klinicznego w badaniu,
z uwzglednieniem kolejnosci i czasu trwania wszystkich okreséw badania klinicznego oraz okresu obserwacji
po zakonczeniu badania klinicznego, jezeli dotyczy;

11) opis postaci badanego produktu leczniczego i dane dotyczace jego pakowania i etykietowania;

12) opis 1iliczbg¢ uczestnikéw badania klinicznego, zuwzglednieniem szczegélowych kryteriow doboru
uczestnikéw badania oraz kryteridow wylgczenia uczestnika z badania;
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13) plan badania klinicznego, zuwzglednieniem szczegblowego opisu punktéw pierwszorzedowych
1 drugorzedowych, shuzacych do oceny wynikéw badania klinicznego po jego zakonczeniu, oraz okreslenie
metod statystycznych, ktére beda zastosowane do oceny wynikéw, wraz z planowanym poziomem istotno$ci
statystycznej;

14) kryteria zakonczenia badania klinicznego;

15) opis metody prowadzenia badania klinicznego oraz dzialan, ktére nalezy podja¢ dla wyeliminowania
mozliwosci nieobiektywnej oceny wynikow;

16) rodzaj leczenia, ktére ma by¢ prowadzone, z uwzglednieniem wszystkich badanych produktéw leczniczych
oraz okresu obserwacji po zakonczeniu badania klinicznego dla kazdej badanej grupy uczestnikéw;

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

18) parametry okreslajace skutecznos¢ badanego produktu leczniczego oraz metody, czas oceny, rejestracji
i analizy tych parametrow;

19) parametry okreSlajace bezpieczefistwo badanego produktu leczniczego oraz metody, czas oceny, rejestracji
i analizy tych parametréw;

20) opis sposobu zglaszania cigzkich niepozadanych zdarzen i chordb towarzyszacych i sporzadzania pisemnych
sprawozdan oraz rodzaj i czas trwania obserwacji uczestnikéw badania klinicznego po wystapieniu cigzkiego
niepozadanego zdarzenia;

21) wskazanie zasad wstrzymywania lub przerywania czgsci badania klinicznego, calego badania klinicznego lub
udziatlu w nim konkretnej osoby;

22) opis procedur kontroli ilosci badanego produktu leczniczego, w tym takze placebo i produktu referencyjnego,
jezeli dotyczy;

23) opis sposobu przechowywania numeréw kodowych przydzielonych uczestnikom badania klinicznego zgodnie
z zasada losowego doboru uczestnika badania do grupy kontrolnej lub badanej i procedur ujawniania tych
zasad;

24) informacje, ktére beda zapisywane w karcie obserwacji klinicznej (CRF), stanowiace dokument Zrédlowy;
25) opis zagadnien etycznych dotyczacych badania klinicznego;

26) opis sposobu zapewnienia jakosci prowadzenia badania klinicznego i jej kontroli;

27) wskazanie zasad finansowania i ubezpieczenia badania klinicznego;

28) wskazanie zasad publikowania danych, jezeli nie zostaly one okreslone w odrebnym dokumencie;

29) wykaz piSmiennictwa zawierajacego dane istotne dla badania klinicznego, ktore stanowia podstawe
przygotowania protokotu badania klinicznego.

2. Wszelkie zmiany protokotu musza by¢ opatrzone kolejnym numerem i data ich wprowadzenia.

3. W przypadku wieloosrodkowych badan klinicznych informacje dotyczace badaczy lub osrodkéw
badawczych moga by¢ zawarte w odrgbnym dokumencie.

Rozdziatl 5.
Broszura badacza

§ 18. 1. Broszura badacza zawiera dane dotyczace badan klinicznych i przedklinicznych badanego produktu
leczniczego, istotne z punktu widzenia prowadzonego badania klinicznego.

2. Broszura badacza zawiera nastepujace informacje:

1) imig, nazwisko i adres albo nazwe i siedzibe sponsora, nazwe i opis badanego produktu leczniczego oraz date
wydania broszury;

2)o fizycznych, farmaceutycznych, farmakologicznych, toksykologicznych, farmakokinetycznych,
metabolicznych i klinicznych wlasciwosciach badanego produktu leczniczego;

3) nazwe¢ chemiczna badanego produktu leczniczego, wszystkie jego aktywne skladniki, grupe farmakologiczna,
przestanki do prowadzenia badan klinicznych i og6lne zasady oceny badanego produktu leczniczego;
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4) dotyczace postaci i sktadu badanego produktu leczniczego;
5) dotyczace badania przedklinicznego;

6) dotyczace farmakologii nieklinicznej, w tym o farmakokinetyce i metabolizmie badanego produktu leczniczego
u zwierzat do$wiadczalnych;

7) pochodzace z wezesniejszych badan klinicznych, w tym o farmakokinetyce i metabolizmie badanego produktu
leczniczego u ludzi;

8) dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci badanego produktu leczniczego;

9) istotne dla prowadzonego badania klinicznego, zebrane po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
badanego produktu leczniczego, w szczegélnosci dotyczace dawkowania, drogi podania, dziatah
niepozadanych;

10) dotyczace podsumowania danych oraz zawierajace wskazowki dla badacza;
11) dotyczace pisSmiennictwa.

3. Informacje zawarte w broszurze badacza powinny by¢ przedstawione w sposéb zwiezly, zrozumialy
1 obiektywny, niemajacy na celu promocji badanego produktu leczniczego, pozwalajacy na oszacowanie stosunku
korzysci do ryzyka oraz shusznosci zalozen badania klinicznego.

Rozdzial 6.
Umowy dotyczace prowadzenia badan klinicznych

§ 19. 1. Sponsor zawiera zbadaczem iz osrodkiem badawczym, w formie pisemnej, umowy dotyczace
prowadzenia badania klinicznego.

2. Umowa dotyczaca prowadzenia badania klinicznego, zawarta miedzy sponsorem a badaczem, zobowiazuje
strony w szczegoélnosci do:

1) przestrzegania protokotu badania klinicznego;

2) przestrzegania zasad zbierania i raportowania danych;

3) umozliwienia dostgpu do dokumentdéw Zrdédlowych przedstawicielom sponsora oraz osobom prowadzacym
audyt;

4) ochrony danych osobowych uczestnikéw badania klinicznego uzyskanych w zwigzku z prowadzeniem tego
badania.

3. Umowy, o ktérych mowa w ust. 1, okreslaja takze zobowiazania finansowe dotyczace badania klinicznego.

§ 20. Sponsor, na podstawie umowy zawartej w formie pisemnej, moze przekazaé niektére lub wszystkie swoje
obowiazki lub czynnosci okreSlone w wymaganiach niniejszego rozporzadzenia osobie lub jednostce
organizacyjnej prowadzacej badania kliniczne na zlecenie. Zawarcie takiej umowy nie zwalnia sponsora
z odpowiedzialnosci zwiazanej z prowadzeniem badania klinicznego.

§ 21. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem ogloszenia® .

) Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowis 2 11 marca 2005 r. w sprawie
szczegblowych wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz. U. Nr 57, poz. 500 oraz z 2010 r. Nr 34, poz. 188), ktére utracito
moc z dniem 2 maja 2012 r. na podstawie art. 23 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 82, poz. 451 oraz z 2012 1. poz. 95).

sotmanie.
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Zalacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
Zdnia ............... 2012 r. (poz. ....... )

PODSTAWOWA DOKUMENTACJA BADANIA KLINICZNEGO

1. Podstawowa dokumentacje badania klinicznego stanowia dokumenty, ktore lacznie Iub osobno
pozwalajq oceni¢ prawidlowe prowadzenie badania klinicznego oraz jako$¢ otrzymywanych danych.
Dokumenty te stuza potwierdzeniu zgodnosci dzialania badacza, sponsora i osoby monitorujacej badanie
kliniczne z wymaganiami Dobrej Praktyki Kliniczne;j.

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

1) przed rozpocz¢ciem badania klinicznego;
2) w czasie prowadzenia badania klinicznego;
3) po zakonczeniu lub przerwaniu badania klinicznego.
3. Wykaz dokumentéw, o ktérych mowa w ust. 2, zawieraja tabele nr 1-3.

Tabela nr 1. Dokumentacja przed rozpoczeciem badania klinicznego

Lp. Rodzaj dokumentu Umieszczone w aktach
badacza sponsora
1 2 3 4
1 Broszura badacza X X
2 Podpisany protokdt badania klinicznego ze X X

zmianami oraz przyktadowa karta obserwacji
klinicznej (CRF)

3 | Formularz $wiadomej zgody uczestnika badania X X
klinicznego, inne informacje przeznaczone dla
uczestnikoéw badania, inne pisemne informacje,
ogloszenia dotyczace rekrutacji uczestnikow
badania klinicznego

4 Dokument potwierdzajacy wyrazenie $wiadome;j X
zgody uczestnika badania klinicznego

5 Umowa obowigzkowego ubezpieczenia X X
odpowiedzialnosci cywilnej za szkody wyrzadzone
w zwiazku z prowadzeniem badania klinicznego,

obejmujaca caty okres trwania badania klinicznego
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Umowy dotyczace prowadzenia badania
klinicznego pomiedzy stronami, w szczegolno$ci
pomiedzy:

1) sponsorem a badaczem lub osrodkiem
badawczym okreslajaca zobowiazania finansowe
dotyczace badania klinicznego;

2) sponsorem a organizacja prowadzaca
badanie kliniczne na zlecenie (CRO);

3) badaczem lub osrodkiem badawczym a
innymi podmiotami

Opinia komisji bioetyczne;j

Sktad komisji bioetycznej

Pozwolenie Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych na prowadzenie badania klinicznego

10

Dokumenty potwierdzajace dziatalno$¢ naukows i
zawodowg badacza i dokumenty potwierdzajace
kwalifikacje 0sOb zaangazowanych do prowadzenia
badania klinicznego

11

Normy lub zakresy prawidlowych wartosci
dotyczace badan laboratoryjnych i innych badan
przewidzianych w protokole badania klinicznego

12

Procedury medyczne, techniczne i laboratoryjne

13

Przyklady etykiet dotaczanych do opakowan
badanego produktu leczniczego

14

Instrukcje dotyczace postepowania z badanym
produktem leczniczym i innymi materiatami (jezeli
nie zawarto ich w broszurze badacza)

15

Udokumentowanie dat wysylki, numeréw serii i
sposobow przesylania badanego produktu
leczniczego 1 innych materiatéw

16

Zaswiadczenie dotyczace kontroli serii
przesylanego badanego produktu leczniczego

17

Procedury ujawniania przynalezno$ci uczestnika do
grupy wybranej w sposéb losowy

18

Lista przynaleznosci uczestnikow do grupy
wybranej w sposOb losowy
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19 | Raport osoby monitorujacej poprzedzajacy
rozpoczecie badania klinicznego w osrodku
badawczym

20 | Raport osoby monitorujacej z rozpoczecia badania X X
klinicznego w o$rodku badawczym

Tabela nr 2. Dokumentacja w czasie prowadzenia badania klinicznego

Do dokumentéw wymienionych w tabeli nr 1 nalezy dotaczy¢ dokumenty wymienione ponizej.

Lp.

Rodzaj dokumentu

Umieszczone w aktach

badacza

sponsora

2

3

4

Uaktualnienia broszury badacza

X

X

Wszelkie zmiany dotyczace:

1) protokotu badania klinicznego oraz
karty obserwacji klinicznej (CRF);

2) formularza $wiadomej zgody uczestnika
badania klinicznego;

3) innych informacji przeznaczonych dla
uczestnikow badania klinicznego;

4) ogloszen dotyczacych rekrutacji
uczestnikoéw badania klinicznego

Opinia komisji bioetycznej dotyczaca:

1) zmian w protokole badania klinicznego;

2) zmian:

a) formularza $wiadomej zgody
uczestnika badania klinicznego,

b) innych informacji przeznaczonych dla
uczestnikéw badania klinicznego,

¢) ogloszen dotyczacych rekrutacji
uczestnikow badania klinicznego,

d) wszystkich pozostatych dokumentow,
dla ktérych komisja bioetyczna

wyraza opini¢

2001 r. — Prawo farmaceutyczne

Zgoda Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw
Biobgjczych na dokonanie istotnych zmian, o
ktérych mowa w art. 37x ustawy z dnia 6 wrzesnia
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Dokumenty potwierdzajace dzialalno$¢ naukows i
zawodowa kazdego nowego badacza i dokumenty
potwierdzajace kwalifikacje kazdej nowej osoby
zaangazowanej do prowadzenia badania klinicznego

Uaktualnienie prawidlowych warto$ci, norm lub
zakresOw badan laboratoryjnych 1 innych badan
przewidzianych w protokole badania klinicznego

Uaktualnienie procedur medycznych, technicznych
i laboratoryjnych

Udokumentowanie dat wysytki, numerdw serii i
sposobow przesytania badanego produktu
leczniczego i innych materiatéw

Zaswiadczenie dotyczace kontroli nowych serii
badanego produktu leczniczego

10

Raport osoby monitorujacej badanie kliniczne z
wizyty w osrodku badawczym

11

Dokumenty potwierdzajace kontakty osoby
monitorujgcej z o$rodkiem badawczym, inne niz
wizyty, w szczeg6lnosci: listy, faksy, notatki ze
spotkan, notatki z rozméw telefonicznych

12

Dokument potwierdzajacy wyrazenie swiadome;j
zgody uczestnika badania klinicznego oraz zgody
na przetwarzanie danych osobowych i dostep do
dokumentow zrodlowych

13

Dokumenty zrédtowe

X

14

Wypelnione, podpisane, opatrzone data karty
obserwagcji klinicznej (CRF)

X (kopia)

X (oryginat)

15

Udokumentowanie poprawek danych w karcie
obserwacji klinicznej (CRF)

X (kopia)

X (oryginal)

16

Zawiadomienie sponsora o cigzkim niepozadanym
zdarzeniu po uzyciu badanego produktu leczniczego
oraz odpowiednie sprawozdanie

X

X

17

Zawiadomienie przez sponsora komisji bioetyczne;j
i Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych o niespodziewanym cigzkim
niepozadanym dziataniu produktu leczniczego oraz
innych informacjach dotyczacych bezpieczenstwa
farmakoterapit
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18 Sprawozdanie o postgpie badania klinicznego X X
19 | Lista os6b podlegajacych badaniom przesiewowym X X
20 | Lista uczestnikoéw badania klinicznego X
21 | Lista numer6w kodowych identyfikujacych X
uczestnikéw badania klinicznego
22 | Dane dotyczace ilosci badanego produktu X X
leczniczego w o$rodku badawczym
23 | Wzory podpiséw 0sdb uprawnionych do X X
wypelniania i poprawiania kart obserwacji
klinicznej (CRF)
24 | Informacja o ewentualnym przechowywaniu X X
probek ptynéw ustrojowych lub tkanek na wypadek
potrzeby powtorzenia oznaczen

Tabela nr 3. Dokumentacja po zakonczeniu lub przerwaniu badania klinicznego
Po zakonczeniu lub przerwaniu badania klinicznego w aktach powinny znajdowaé si¢ wszystkie

dokumenty wymienione w tabelach nr 1 i 2 oraz dokumenty wymienione ponizej.

Lp. Rodzaj dokumentu Umieszczone w aktach
badacza sponsora
1 2 3 4
1 Dane dotyczace ilosci badanego produktu X X
leczniczego w osrodku badawczym
2 Dokumentacja zniszczenia badanego produktu X X
leczniczego (jezeli badany

produkt leczniczy
zostal zniszczony w

osrodku badawczym)
3 Lista uczestnikéw badania klinicznego i numeréw X
kodowych identyfikujacych uczestnikéw badania
klinicznego
4 Swiadectwo audytu X
5 Raport osoby monitorujacej z wizyty zamykajacej X

badanie kliniczne
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6 Dokumentacja potwierdzajaca przekazanie
sponsorowi informacji dotyczacych ujawnienia
przynaleznosci uczestnika badania klinicznego do
grupy wybranej w sposob losowy

7 Raport kohcowy.
Udokumentowanie wynikéw badania klinicznego i
ich interpretacja
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Uzasadnienie

Rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego wart. 37g ustawy zdnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.).

Rozporzadzenie nie wprowadza zasadniczych zmian do obowigzujacego systemu. Wykreslono m. in. zbedne
definicje zawarte w § 1 pkt 3, 4, 51 7 obecnego rozporzadzenia. Cze$¢ z nich zostala zdefiniowana w tekscie
rozporzadzenia. Dodano § 4w brzmieniu: planowanie, prowadzenie, monitorowanie, dokumentowanie
iraportowanie badafi klinicznych powinno odbywaé si¢ zuwzglednieniem wytycznej Miedzynarodowej
Konferencji ds. Harmonizacji (ICH) CPMP/ICH/135/95 opublikowanej na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekéw. Obecnie badacz bedzie informowal komisje bioetyczna (a nie Prezesa Urzedu jak bylo
dotychczas) o wszelkich zmianach w dokumencie potwierdzajacym wyrazenie $wiadomej zgody lub w innych
dokumentach zawierajacych informacje przeznaczone dla uczestnikow badania klinicznego. Wykreslono § 13
ust. 1 pkt 3 obowigzujacego rozporzadzenia, gdyz obecnie jest on regulowany przez ustawe z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne. Usystematyzowano obowiazki sponsora i badacza w ten sposéb aby byly one
czytelne, spéjne i mozna bylo je w szybki sposob odnalez¢é w tresci rozporzadzenia. Zmieniono obowiazujacy §
20 rozporzadzenia i wykre$lono zniego definicje CRO — organizacji prowadzacej badanie kliniczne na
zlecenie.

Rozporzadzenie okresla szczegbétowe wymagania Dobrej Praktyki Klinicznej.

Zasady Dobrej Praktyki Klinicznej maja rodowod amerykanski: pojawity si¢ w USA w latach dwudziestych
XX w. wkontekscie tzw. chemicznej czystosci oraz informacji o sktadzie produktu farmaceutycznego na
etykiecie. W 1964 r. podczas Konferencji Helsinskiej ,,World Medical Association” opracowana zostala tzw.
Deklaracja Helsifiska, ktora ustanowila wytyczne etyki badan biomedycznych. W celu realizacji zasad
zawartych wtej deklaracji wramach Migdzynarodowej Konferencji do spraw Harmonizacji wymogéw
technicznych do rejestracji farmaceutykéw przeznaczonych dla ludzi opracowano reguly tzw. Dobrej Praktyki
Badan Klinicznych.

Dobra Praktyka Kliniczna (Good Clinical Practice — GCP) to uznane na gruncie migdzynarodowym zasady
medyczne, etyczne inaukowe, odnoszace si¢ do planowania, prowadzenia irejestracji wynikéw badaf,
w ktorych uczestnicza ludzie.

W prawie europejskim warunki prowadzenia badan klinicznych nad produktami leczniczymi zostaty
uregulowane w dyrektywie 2001/20/WE w sprawie zblizania przepisow ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady Dobrej Praktyki Kliniczne;
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) oraz w dyrektywie 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 r. ustalajacej zasady oraz szczegdlowe wytyczne
dobre;j 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), zwanej dalej ,,dyrektywa 2001/20/WE”.

Zasady Dobrej Praktyki Klinicznej wedlug dyrektywy 2001/20/WE odnosza sie do wszystkich badan
klinicznych, w tym dotyczacych dostgpnosci biologicznej i rtéwnowaznosci biologicznej, z wytaczeniem badan
nieinterwencyjnych. Prowadzenie badan klinicznych obwarowane zostalo wieloma warunkami, m.in.: nad
przebiegiem badafi winna czuwa¢ niezalezna komisja etyczna, badanie winno by¢ zarejestrowane przez
odpowiednia instytucje ewidencyjna (w Polsce to Centralna Ewidencja Badan Klinicznych prowadzona przez
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych). Badania musza
by¢ prowadzone przez osoby o odpowiednich kwalifikacjach.

Spelnienie kryteriéw Dobrej Praktyki Klinicznej jest niezbednym warunkiem rejestracji i dopuszczenia do
obrotu produktu leczniczego w Unii Europejskiej.
W zalaczniku do rozporzadzenia okreslono wykaz podstawowej dokumentacji badania klinicznego, ktéra

pozwoli oceni¢ prawidlowe prowadzenie badania klinicznego, jako$¢ otrzymywanych danych oraz zgodnosci
dziatan badacza, sponsora i osoby monitorujacej badanie kliniczne z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej.
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Przewidziany w rozporzadzeniu termin wejécia wzycie to dzien jego ogloszenia. Przyjecie takiego
rozwigzania ma na celu skrocenie okresu oczekiwania na termin wejécia w Zycie rozporzadzenia, co jest
szczegllnie istotne z uwagi na fakt, ze uprzednio obowiazujace rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11
marca 2005 r. w sprawie szczegdlowych wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz. U. Nr 57, poz. 500)
przestanie obowiazywa¢ z dniem 2 maja 2012 r. w zwiazku z art. 23 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych (Dz. U. Nr 82, poz. 451
oraz z 2012 r. poz. 95). Przyjecie, ze niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem jego ogloszenia, ma
zagwarantowal jak najszybsze jego stosowanie, eliminujac tym samym sytuacje, w ktérych zbyt dtugi termin
oczekiwania na jego wejscie w zycie, moglby zagrozi¢ bezpieczenistwu oséb obecnie uczestniczacych
w badaniach klinicznych lub majacych byé poddanym tym badaniom.

Rozporzadzenie jest zgodne z prawem Unii Europejskie;j.

Rozporzadzenie 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).

Rozporzadzenie zostalo udostgpnione w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie internetowe;
Ministerstwa Zdrowia z chwilg przekazania rozporzadzenia do uzgodnien z cztonkami Rady Ministréw, zgodnie
z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr
169, poz. 1414, zpézn. zm.). W trybie okreslonym ta ustawg nie zgloszono zainteresowania pracami nad
rozporzadzeniem.

Rozporzadzenie zostato réwniez udostgpnione w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum
Legislacji, zgodnie z § 11a uchwaty Nr 49 Rady Ministréw z dnia 19 marca 2002 r. — Regulamin Pracy Rady
Ministréw (M. P. Nr 13, poz. 221, z pézn. zm.).
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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére oddzialuje projektowana regulacja

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

sponsor, badacz, o$rodek badawczy.

2. Konsultacje spoleczne

Rozporzadzenie poddane zostalo konsultacjom z wlasciwymi organami oraz w niezbednym zakresie

Z zainteresowanymi organizacjami spotecznymi.

W ramach konsultacji spotecznych rozporzadzenie zostalo przestane do nastgpujacych podmiotéw:

1) Uniwersytet Medyczny w Bialymstoku — Wydziat Farmaceutyczny;

2) Uniwersytet Mikotaja Kopernika w Toruniu — Collegium Medicum im. Ludwika Rydygiera w Bydgoszczy ~

Wydziat Farmaceutyczny;
3) Uniwersytet Medyczny w Gdarnisku — Wydziat Farmaceutyczny;
4) Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach — Farmaceutyczny;
5) Collegium Medicum — Uniwersytet Jagiellonski — Wydziat Farmaceutyczny;
6) Uniwersytet Medyczny w Lodzi — Wydzial Farmaceutyczny;
7) Uniwersytet Medyczny w Poznaniu — Wydzial Farmaceutyczny;
8) Warszawski Uniwersytet Medyczny — Wydziat Farmaceutyczny;
9) Business Centre Club;
10) Federacja Pacjentéw Polskich;
11) Federacja Zwiazkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy Spoteczne;j;
12) Federacja Zwiazkéw Pracodawcoéw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie™;
13) Forum Zwiazkoéw Zawodowych;
14) Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska”;
15) 1zba Gospodarcza ,,Apteka Polska”;
16) Krajowa Izba Lekarsko-Weterynaryjna;
17) Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnos$¢ 80”;
18) Krajowy Zwiazek Zawodowy Pracownikéw Medycznych Laboratoriow Diagnostycznych;
19) Konfederacja Pracodawcow Polskich;
20) Naczelna Izba Aptekarska;
21) Naczelna Izba Lekarska;
22) Naczelna Rada Pielggniarek i Potoznych;
23) Ogélnopolskie Porozumienie Zwiazkow Zawodowych;
24) Ogolnopolska Izba Gospodarcza POLMED;
25) Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy Lekarzy;
26) Ogoélnopolski Zwiazek Zawodowy Pielegniarek i Potoznych;
27) Polska Konfederacja Pracodawcéw Prywatnych Lewiatan;
28) Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych POLFARMED;
29) Polska Izba Zielarsko-Medyczna i Drogeryjna;
30) Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych Producentdéw i Importeréw Lekéw Weterynaryjnych;
31) Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej;
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32) Polski Zwiazek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego;

33) Polski Zwiazek Producentéw Lekdéw bez Recepty PASMI,

34) Polsko — Niemiecka Izba Przemystowo — Handlowa;

35) Sekretariat Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarno$¢”;
36) Stowarzyszenie Farmaceutéw Szpitalnych;

37) Stowarzyszenie Importeréw Réwnolegltych Produktéw Leczniczych;
38) Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce;
39) Stowarzyszenie Magistréw i Technikéw Farmacji;

40) Zwiazek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,INFARMA”;
41) Zwiazek Pracodawcow Branzy Zoologicznej HOBBY FLORA ZOO;
42) Zwiazek Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych;

43) Zwiazek Zawodowy Technikéw Farmaceutycznych R.P.;

44) Zwiazek Rzemiosta Polskiego.

W ramach konsultacji spotecznych uwagi zostaty zgloszone przez: KCR, Prezydium Naczelnej Rady
Lekarskiej, Monipol, dr hab. Urszule Cegiele — pracownika Katedry i Zakladu Farmakologii Wydziatu
Farmaceutycznego z Oddzialem Medycyny Laboratoryjnej Slaskiego Uniwersytetu Medycznego,
Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badaf Klinicznych w Polsce GCPpl, Odwotawcza Komisje
Bioetyczng oraz Quintiles Poland sp. z.0.0.

Uwzgledniono uwagi dotyczace:

1) § 2 pkt 3 — sformufowana tu definicja podstawowej dokumentacji praktycznie oznacza cata dokumentacje i jest
zbedna. Nalezy wskaza¢, ze dokumentacje podstawowa stanowia dokumenty wymienione w zalaczniku do
rozporzadzenia w Tabelach 1-3; przepis skreslono;

2) § 5 (obecny § 4) — wskazano, ze brak jest informacji, na temat, ze obowiazkiem badacza jest zapewnienie
odpowiedniej ilosci czasu na prowadzenie badania. W § 4 dodano nowy pkt nr 3 w brzmieniu: ,,zaplanowanie
odpowiedniej ilo$ci czasu koniecznej dla wlasciwego prowadzenia badania i ukoficzenia go w terminie’

3)§ 5Spkt 3 (obecny § 4 pkt 4) — wskazano, ze wymég w formie zaproponowanej w projekcie nie znajduje
odzwierciedlenia w CPMP/ICH/13596 na ktére powotuje si¢ prawodawca w § 4. Czasem mimo adekwatnych
wysitkow, badaczowi nie udaje si¢ wiaczy¢ do badania odpowiedniej liczby uczestnikéw itaka sytuacja nie
powinna by¢ traktowana jako naruszenie prawa. W celu uwzglednienia uwagi wprowadzono nowe brzmienie
pkt 4, zawierajace wyrazenic ,,dolozenie nalezytych staran”;

4) § 5 pkt 9 (obecny § 4 pkt 10) — brak zapewnienia, iz dokumentacja medyczna w oryginale bedzie udostepniana
monitorom, audytorom, inspektorom. Ponadto nie zostaly wskazane dokumenty referencyjne dotyczace
wymogow prowadzenia dokumentacji badania. W § 4 pkt 10 projektu wprowadzono po przecinku nastepujace
wyrazy: ,,oraz jej udostgpnianie podmiotom upowaznionym do jej wgladu.”;

5) § 5 pkt 10 — ochrona powinna obejmowac wszystkie dane uczestnikéw badania, a nie tylko dane uczestnikéw
badania uzyskanych w zwiazku z badaniem —~wyraz ,,uzyskanych” zastapiono wyrazem ,,pozyskanych”.

6) § 5 pkt 11 zaproponowano, aby rozszerzy¢ obowiazki badacza o umozliwienie inspekcji prowadzonych przez
EMEA, FDA i WHO iin. W celu uwzglednia uwagi, na koncu zdania dodano wyrazy: ,,a takze podmiotom
wskazanym w art. 37ae ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne”;

7)§ Spkt 13 (obecny § 4 pkt 14) — zaproponowano usunigcie przepisu zuwagi na powtérzenie przepisu
zawartego w ustawie;

8) § 8 ust.1 pkt 3 (obecny § 7 ust. 1 pkt 3) — wykreslono wyrazenie: ,,w szczegdlnosci informacje o badaniach
indywidualnych”; uznano, ze pierwsza czg$¢ zdania jest na tyle precyzyjna, ze nie wymaga uszczegélowienia;

9) § 8 ust. 1 pkt 5 (obecny § 7 ust. 1 pkt 5) — wskazano, iz nie jest zrozumiale stwierdzenie ,,0 aspektach badania
klinicznego, ktére nosza cechy eksperymentu medycznego”. Zgodne z tredcia art. 37a ust. 2 ustawy z dnia
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6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne badanie kliniczne jest eksperymentem medycznym. Usunigto
wyrazenie budzace watpliwosci;

10) § 8 ust. 1 pkt 12 (obecny § 7 ust. 1 pkt 12) — konieczne jest uzyskanie pisemnej zgody uczestnika badania na
dostep do jego oryginalnej dokumentacji medycznej. Nie jest wystarczajace jedynie poinformowanie go, ze
osoby upowaznione beda mialy dostgp do dokumentacji pacjenta. W § 7 ust. 1po pkt 12 dodano pkt 13
w brzmieniu: ,,0 wyrazeniu pisemnej zgody na dostep badacza do dokumentacji medycznej uczestnika badania
klinicznego wytworzonej przed rozpoczgciem badania klinicznego oraz o koniecznosci wyrazenia zgody na
przetwarzanie danych osobowych uczestnika badania klinicznego zwiazanych z jego udzialem w badaniu
klinicznym;”;

11) § 9ust. 2 (obecny § 8ust. 2) — zaproponowano dopisaé tre$¢ zgodnie zktéra w przypadku badan
wieloosrodkowych wymog przedstawiania sprawozdania bedzie dotyczyt jedynie koordynatora krajowego,
ktory skfada je do komisji bioetycznej, ktora wydala opinie o badaniu klinicznym; dodano wyrazy w brzmieniu:
»»---albo koordynator badania klinicznego w razie gdy jest to wieloosrodkowe badanie kliniczne...”;

12) § 13 ust. 3 (obecny § 12 ust. 3) — powiadomienie powinno dotyczyé kazdego przerwania wspdtpracy
z badaczem w trakcie badania, nie tylko z powodu ,,waznych lub powtarzajacych si¢ uchybien”. Skreslono
wskazang cze$¢ przepisu;

13) § 16 ust. 1 pkt 3 (obecny § 15 ust. 1 pkt 3) — zaproponowano przeformutowanie przepisu w taki sposob, aby
sponsor dostarczal badaczowi procedury i instrukcje odno$nie prowadzenia badania klinicznego w osrodku.
Przepisowi nadano wigc nastgpujgce brzmienie: ,dostarczenia badaczowi procedur i instrukcji odnosnie
prowadzenia badania klinicznego w osrodku.”;

14) § 16 ust. 1 pkt 7 (obecy § 15) — zaproponowano usunigcie przepisu, z uwagi na fakt, ze zdaniem zglaszajacego
uwage zapis ten nie jest zgodny z art. 37ia ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
ktéry zezwala zawarcie porozumienia umozliwiajacego wykorzystanie danych uzyskanych w trakcie badania
klinicznego niekomercyjnego w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, dokonania zmian
w istniejgcym pozwoleniu lub w celach marketingowych, na zasadach tam okreslonych (po przeprowadzeniu
postepowania zgodnie zart. 37x ustawy). Uwaga zastiguje na uwzglednienie — kwestie dotyczace
niekomercyjnych badan klinicznych reguluje art. 37ia ustawy, zobowiazujac w ust. 3 sponsora do zlozenia
oswiadczenia ze nie zostaly inie beda zawarte podczas prowadzenia badania klinicznego jakiekdlwiek
porozumienia umozliwiajace wykorzystanie danych. Przepis stanowi powtérzenie ustawy;

15) § 18 pkt 20 (obecny § 17 pkt 20) — zaproponowano uzupetienie zapisu § 18 pkt 20. W celu uwzglednienia
uwagi przeformutowano tres¢ § 4 pkt. 13;

16) § 18 ust. 1 pkt 21, 27, 28 (obecny§ 17 ust. I pkt 21, 27, 28) — przepis nie jest jasny, raczej si¢ podaje zasady
a nie opisuje zasady. W celu uwzglednienia uwagi wyraz ,,0pis” zastapiono wyrazem ,,wskazanie”.

17) rozdziatu 4 — brzmienie § 18 ust.1 pkt 3 (obecny § 17 ust. 1 pkt 3) wskazuje, iz zastrzezenie powinno
dotyczy¢ ust. 3 a nie jak wskazano ust. 2.

Nie uwzgl¢dniono uwag dotyczacych:

1) § 2pkt 2i 3 - wskazano, ze rozporzadzenie nie okresla zasad dostepu badacza iinnych oséb do tych
dokumentow, ktére zawierajg takze informacje niezwigzane bezposrednio z badaniem klinicznym. Zgodnie
ztrescig punktu 13 tabeli nr 2 zatgcznika do rozporzadzenia dokumenty zrodiowe wchodza w sktad
podstawowej dokumentacji badania klinicznego, a zgodnie z trescia § 9 ust. 1 pkt 2 istnieje obowiagzek ich
przechowywania przez badacza. Uwaga nie moze zosta¢ uwzgledniona —dostgp do dokumentacji medycznej
dokonywany jest po wyrazeniu przez uczestnika badania klinicznego zgody na jej pozyskiwanie, co Jest zgodne
z ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2012 r., poz. 159);

2) § 2 pkt 4 wskazano, ze sformutowana tu definicja jest nielogiczna. , Wsteczna weryfikacja zmian danych”
oznacza czynnos$¢ polegajaca na sprawdzeniu istniejacej dokumentacji. Sposéb prowadzenia dokumentacji
umozliwiajacy dokonanie tej czynnosci mozna nazwaé np. ,,dokumentowanie ze $ledzeniem zmian” i nalezy
opisaé, na czym to $ledzenie ma polega¢. Uwaga nieuwzgledniona —wsteczna weryfikacja zmian danych
W rozumieniu rozporzadzenia ogranicza si¢ nie tylko do przesledzenia dokumentacji ale obejmuje swym
zakresem mozliwos¢ przesledzenia wstecz oprécz przebiegu badania réwniez wszelkich zwigzanych znim
zdarzen idecyzji. Dla lepszej precyzji definicji, wyrazy ,,wsteczne odtworzenie” zastapiono wyrazami
»przesledzenie wstecz”;
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3) § 3 — budzi watpliwosci tres¢ § 3, ktéry okresla warunki, jakie ma spelniaé¢ badanie kliniczne, co jest trescia art.
37b ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne i innych przepiséw rozdz. 2a ustawy.
Tres¢ § 3 stanowi przepis konkurencyjny do ustawy, a w szczegdlnosci watpliwosci budza w rozporzadzeniu
takie wymagania, jak ,uzasadnione naukowo”, ,oparte na zasadach etycznych”, ,prowadzone przez osoby
posiadajace odpowiednie kwalifikacje”. Uwaga jest bezzasadna —rozporzadzenie jest wykonaniem przepisow
ustawy 1 w zwigzku i zgodnie z delegacja okreéla szczegélowe wymagania Dobrej praktyki Klinicznej;

4) § 3pkt 5, co do ktérego poproszono o wskazanie, w jakim rozumieniu postuzono sie w projekcie terminem
»osrodek badawczy” (np. § 3 ust. 5 projektu), a ponadto poproszono o dodanie odniesienia do definicji legalne;j.
Uwaga nieuwzgledniona — ustawa nie zawiera legalnej definicji o$rodka badawczego iw zwiazku ztym
rozporzadzenie jako akt wykonawczy nie moze definiowaé zwrotéw ustawowych;

5)§ 5pkt 7 (obecny § 4 pkt 8) — zglaszajacy uwage twierdzi, ze przepis wymaga doprecyzowania, w jakim
okresie i w jakim zakresie badacz ma zapewni¢ opiek¢ medyczna. Ponadto brak informacji, czy opieka ta sg
objgci rowniez uczestnicy badania w sytuacji, gdy odchylenia od wynikéw nie maja zwiazku z udzialem danej
osoby w badaniu klinicznym. Uwaga jest bezzasadna — kwestia podnoszona przez zglaszajacego uwage jest
rozstrzygnigta przez art. 37k ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

6) § 5 pkt 8 (obecny § 4 pkt 9) — wskazano ze wymodg w formie zaproponowanej przez Ministra Zdrowia nie
znajduje odzwierciedlenia w CPMP/ICH/13596 na ktére powoluje si¢ prawodawca w paragrafie 4. Badacz,
nawet najbardziej kompetentny nie zawsze jest w stanie sam zapewnié¢ uczestnikom badania odpowiednia
opiek¢ medyczng w przypadku zmiany terminu zakonczenia badania. Ponadto zapis proponowany w projekcie
mogiby prowadzié do interpretacji, ze badacz ponosi koszty zapewnienia pacjentowi odpowiedniej opieki
medycznej w sytuacji zmiany terminu zakoficzenia badania, co nie jest rozwiazaniem wlasciwym na gruncie
obowigzujacych w Polsce przepiséw. Badacz ma natomiast upewnié si¢, ze pacjent ma dostep do opieki
medycznej, ktéra moze by¢ niezbgdna w wyniku zmiany terminu zakoficzenia badania klinicznego. Uwaga nie
moze by¢ uwzgledniona — badanie kliniczne prowadzone jest przez badacza ido Jjego obowiazkéw nalezy
réwniez zapewnienie odpowiedniej opieki medycznej;

7)§ 7— zdaniem zglaszajagcego uwage, punkt ten wskazuje, iz tylko badacz uzywa badanego produktu
leczniczego. Sugerujemy dodanie zapisu ,,lub osoba przez niego upowazniona”. Uwaga nie uwzgledniona — §
7 dotyczy badacza anie podmiotu przez niego upowaznionego, co zgodne jest zzakresem ustawowej
delegacii;

8)§ 8ust 1zaproponowano zapis: ,Badacz przekazuje w sposéb zrozumialy dla uczestnika/przedstawiciela
ustawowego informacje o badaniu”. Uwaga jest bezzasadna —przepis tworzy generalng zasade, ktora podlega
weryfikacji rdwniez zuwagi na brzmienie przepiséw ustawy zdnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, w tym art. 37h;

9) § 8ust. 3~ zaproponowano usunigcie przepisu. Uwaga nie jest zasadna — § 8 ust. 3 dotyczy wszelkich zmian
dokonywanych w dokumencie potwierdzajacym wyrazenie $wiadomej zgody lub winnych dokumentach
zawierajgcych informacje przeznaczone dla uczestnikéw badania klinicznego. Art. 37x ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne dotyczy natomiast istotnych i majacych wplyw na bezpieczenstwo
uczestnikéw badania klinicznego zmian i obejmuje protokét badania klinicznego oraz dokumentacji dotyczgcej
badanego produktu leczniczego. Zakresy obu przepiséw sa rézne;

10) § 8 ust. 1 pkt 17 (obecny § 7 ust. 1 pkt 17) — zaproponowano zapis: ,,dotyczace czasu uczestnictwa w badaniu
danej osoby.” Uwaga nie moze zosta¢ uwzgledniona. Obecny przepis jest bardziej jednoznaczny i precyzyjny;

11) § 9 — zaproponowano dopisanie ust. 3 o tresci: ,,Badacz przekazuje komisji bioetycznej raport koficowy — po
zakonczeniu badania klinicznego”. Uwaga nieuwzgledniona —wskazang sytuacje reguluje § 16 ust. 3 pkt 3 lit. b
projektu rozporzadzenia, nakladajac taki obowiazek na sponsora;

12)§ 9ust. 1pkt 1(obecny § 8ust. 1pkt 1) — zaproponowano dodaé, iz obowiagzkiem badacza jest
»wprowadzanie danych do CRFu w terminie wyznaczonym przez sponsora”. Uwaga jest bezzasadna — badacz
odpowiada za prawidlowe iterminowe prowadzenie badad. Terminowe prowadzenie obejmuje réwniez
terminowe wprowadzanie danych;

13) § 9 ust. 1 pkt 2 — wskazano, ze w tym punkcie tylko badacz jest wymieniony jako podmiot odpowiedzialny za
przechowywanie dokumentacji. Historia choroby jest dokumentem wewngtrznym osrodka, zatem Kierownik
osrodka odpowiada za przechowywanie i archiwizacje historii choréb powstalych na terenie tego osrodka.
Uwaga nieuwzgledniona — zakres delegacji okreslonej w art. 37g ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo

www.inforlex.pl



farmaceutyczne dotyczy okreélenia szczegétowych wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej z uwzglednieniem
sposobu planowania, prowadzenia, dokumentowania badan klinicznych. Prowadzacym badanie kliniczne jest
badacz a nie kierownik. To na badaczu spoczywajg okreslone obowiazki z tego tytuhi a nie na kierowniku.
Ponadto rozporzadzenie odnosi si¢ do dokumentacji badania klinicznego a nie do dokumentacji medycznej
wytworzonej w zwigzku z udzieleniem $wiadczen zdrowotnych;

14)§ 10 ust. 2— zaproponowano usuni¢cie przepiséw - wustawie zdnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne sa szczegétowe zapisy zgodnie, z ktérymi zmiany w dokumentach §wiadomej zgody i innych
dokumentach przeznaczonych dla uczestnika badania musza byé aprobowane przez zaréwno komisje
bioetyczna jak i Prezesa Urzedu (art. 37x). Zapis proponowany w projekcie rozporzadzenia jest niespdjny z art.
37x. Uwaga jest bezzasadna — § 10 ust. 2 dotyczy wszelkich zmian dokonywanych w dokumencie
potwierdzajgcym wyrazenie $wiadomej zgody lub winnych dokumentach zawierajacych informacje
przeznaczone dla uczestnikéw badania klinicznego. Przepis art. 37x ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne dotyczy natomiast istotnych imajacych wplyw na bezpieczenstwo uczestnikéw badania
klinicznego zmian i obejmuje protokét badania klinicznego oraz dokumentacji dotyczacej badanego produktu
leczniczego. Zakresy obu przepiséw s3 rézne;

15) § 11 ust. 2 (obecny § 10 ust. 2) podniesiono brak podstawy ustawowej do ustanawiania przez sponsora 0séb
monitorujacych badanie kliniczne (dostgp do danych osobowych). Uwaga nieuwzgledniona — rozporzadzenie
jest wykonaniem delegacji ustawowej, ktéra upowaznia Ministra Zdrowia do okreslenia szczegotowych
wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej. Wybor osoby monitorujgcej badanie kliniczne jest jednym z wymagai
Dobrej Praktyki Klinicznej;

16) § 13 ust. 1 (obecny § 12 ust. 1) — wskazano na brak podstawy ustawowej do ustanawiania przez sponsora
ekspertow medycznych i0séb nadzorujacych przebieg badania klinicznego (dostep do danych osobowych).
Uwaga nie zashuguje na uwzglednienie — rozporzadzenie nie dotyczy nadzorowania przez eksperta przebiegu
badan klinicznych. Przepis dotyczy zapewnienia udzialu ekspertéw medycznych kompetentnych we wszystkich
medycznych zagadnieniach zwigzanych z badaniem klinicznym. Rozporzadzenie jest wykonaniem delegacii
ustawowej, ktora upowaznia Ministra Zdrowia do okreslenia szczegélowych wymagan Dobrej Praktyki
Klinicznej. Zapewnienie udziatu ekspertéw medycznych jest jednym z wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej;

17) § 15 — zaproponowano usunigcie przepisu. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne sé;
szezegOtowe zapisy okreslajace obowigzki sponsora, co do skladania raportu po przerwaniu badania
klinicznego (art. 37ab ust. 1). Zapis proponowany w projekcie rozporzadzenia jest zbedny, poniewaz nie wnosi
niczego nowego ponad zapis ustawy. Uwaga nieuwzgledniona — projekt rozporzadzenia rozréznia
»Sporzadzenie raportu po przerwaniu badania klinicznego” (§ 15) od « raportu koficowego sporzadzanego po
zakonczeniu badania klinicznego” (§ 16 ust. 3 pkt 3 lit. b). Przerwanie badania klinicznego nie jest tozsame
Z jego przerwaniem;

18) § 18 ust. 1 pkt 5 (obecny § 17 ust. 1 pkt 5) — zadano pytanie czy przepis o powierzeniu protokotu badania
klinicznego ekspertowi medycznemu nie jest jasny. Uwaga nie zastuguje na uwzglednienie —przepis § 17 ust,
1 pkt 5 jest jasny inie budzi watpliwosci. Badacz akceptuje protokét i go realizuje, co wynika z § 5 ust.
1 projektu rozporzadzenia;

19) § 21 (obecny § 20) wskazano, ze przepis o przekazaniu obowigzkéw sponsora podmiotowi prowadzgcemu
badania kliniczne na zlecenie powinien si¢ znalezé w ustawie. Nie mozna zgodzié sie zuwaga — projekt
rozporzadzenia dotyczy obowigzkéw sponsora a mozliwosé zlecenia ich realizacji wynika np. zprzepiséow
kodeksu cywilnego;

20) rozdziatu 2— brak jest wyszczegélnienia obowigzkéw osrodka badawczego w trakcie prowadzenia badania.
Takie uregulowanie nastrgcza nie tylko problemy natury praktycznej w trakcie negocjowania porozumien
z oSrodkami badawczymi, traktujagcymi bardzo literalnie brzmienie rozporzadzenia, ale réwniez moze mieé
wplyw na bezpieczenstwo pacjentéw. Uwaga nieuwzgledniona — zgodnie zart. 2 pkt 2a ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne badaczem jest lekarz, lekarz dentysta albo lekarz weterynarii,
posiadajacy prawo wykonywania zawodu, wysokie kwalifikacje, wiedze i dogwiadczenie, odpowiedzialny za
prowadzenie tych badan w danym o$rodku. Odpowiadajac wiec za badania w danym o$rodku, odpowiada
rowniez za wymagania jakie osrodek ma spetni¢ w celu zagwarantowania prawidtowego wykonania badania,
wtym w zakresie: warunkéw lokalowych i sprzgtu, przechowywania badanego produktu, przechowywania
dokumentacji, itd.;
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21) uwagi ogélne — brak w rozporzadzeniu uregulowania spornych kwestii dotyczacych komisji bioetycznych
takich jak np. pobieranie optat przez lokalne komisje przy wydawaniu milczacej zgody na badanie. Uwaga nie
zastuguje na uwzglednienie —zakres przedmiotowy rozporzadzenia nie dotyczy regulacji optat pobieranych
przez lokalne komisje bioetyczne;

22) uwagi ogélne — brak uregulowan dotyczacych prowadzenia badan w stanach nagtych. Uwaga bezzasadna —
ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne uzaleznia prowadzenie badania klinicznego od
speinienia wymagan tam okreslonych, m. in. poréwnanie ryzyka, uzyskanie $wiadomej zgody, uzyskanie opinii
oraz pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego iw zwigzku ztym brak jest uzasadnienia do
wprowadzenia innych wymagan dla badan klinicznych ,,w stanach nagtych”. Takie badanie zawsze bedzie
musiato speni¢ warunki okreslone w ustawie oraz rozporzadzeniu;

23) uwagi ogélne ~ brak definicji ,,0érodka badawczego”. Uwaga nieuwzgledniona — pomimo Ze ustawa nie
zawiera legalnej definicji osrodka badawczego, postuguje si¢ nim w kontekscie miejsca przeprowadzania
badania klinicznego. Wynika to zaréwno z art. 2 pkt 2a, art. 371 ust. 7 pkt 4, jak i 37m ust. 2 pkt 6 ustawy
zdnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne. Rozporzadzenie jako akt rangi podustawowej nie moze
definiowa¢ poje¢ ustawowych;

24) uwagi ogélne — wskazano, ze istotnym problemem jest jednak ustalenie jakie s3 wymagania Dobrej Praktyki
Klinicznej, ktére ma by¢ okreslone w rozporzadzeniu. Sprawa jest utrudniona brakiem definicji Dobrej
Praktyki Klinicznej w ustawie. Uwaga nie zasluguje na uwzglednienie. Projekt rozporzadzenia zostal
opracowany na podstawie delegacji ustawowej, tj. art. 37g. W ustawie, w art. 2 pkt 6, zawarta jest definicja
legalna ,,.Dobrej Praktyki Klinicznej”. Zgodnie z ta definicja Dobra Praktyka Kliniczng jest zespot uznawanych
przez spofecznos¢ migdzynarodowa wymagan dotyczacych etyki i jakosci badan naukowych przy prowadzeniu
badan klinicznych gwarantujacych ochrone praw, bezpieczenstwo, dobro uczestnikéw tych badan oraz
wiarygodno$¢ ich wynikéw. W zwiazku z powyzszym nie mozna przyjaé tak jak w uzasadnieniu do uwagi, ze
przy wydawaniu rozporzadzenia musi ono w zakresie okreslenia Dobrej Praktyki Klinicznej odnosié si¢ do
pojgcia ustawowo niezdefiniowanego.

Zgloszono réwniez uwagi bezprzedmiotowe dotyczgce § 8 ust. 1 pkt. 8 (obecny § 7 ust. 1 pkt 8) — jaka
informacj¢ o odszkodowaniu przekazuje badacz uczestnikowi badania klinicznego. Uwaga ma charakter
zapytania, ktére nie wplywa na tre$é rozporzadzenia. Z przepisu wynika, ze badacz ma udzielié pelnej
informacji  dotyczacej odszkodowania, wtym: informacje o przyshugujacych  odszkodowaniach,
okolicznosciach kiedy przystuguje odszkodowanie, zakresie odszkodowania, itp.

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

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

4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Rozporzadzenie nie bedzie miat wplywu na rynek pracy.

5.Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsi¢biorczosé, wtym na funkcjonowanie
przedsiebiorstw

Rozporzadzenie nie bedzie mialo wplywu na konkurencyjnosé gospodarki i przedsiebiorczosé, wtym na
funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwaj regionalny
Rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwéj regionalny.
7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi

Rozporzadzenie nie bgdzie miato wptywu na zdrowie ludzi,
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Przewidziany w rozporzadzeniu termin wejécia wzycie to dzien jego ogloszenia. Przyjecie takiego
rozwigzania ma na celu skrocenie okresu oczekiwania na termin wejicia w Zycie rozporzadzenia, co jest
szczegllnie istotne z uwagi na fakt, ze uprzednio obowigzujace rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11
marca 2005 r. w sprawie szczegélowych wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz. U. Nr 57, poz. 500)
przestanie obowiazywa¢ z dniem 2 maja 2012 r. w zwiazku z art. 23 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych (Dz. U. Nr 82, poz. 451
oraz z 2012 r. poz. 95). Przyjecie, ze ninigjsze rozporzadzenie wehodzi w zycie z dniem jego ogloszenia, ma
zagwarantowaé jak najszybsze jego stosowanie, eliminujac tym samym sytuacje, w ktérych zbyt dtugi termin
oczekiwania na jego wejscie w zycie, moglby zagrozi¢ bezpieczefistwu oséb obecnie uczestniczgcych
w badaniach klinicznych lub majacych byé poddanym tym badaniom.

Rozporzgdzenie jest zgodne z prawem Unii Europejskiej.

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

Rozporzadzenie zostalo udostgpnione w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie internetowe;j
Ministerstwa Zdrowia z chwilg przekazania rozporzadzenia do uzgodnien z cztonkami Rady Ministrow, zgodnie
z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnodci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr
169, poz. 1414, zpézn. zm.). W trybie okreslonym ta ustawa nie zgloszono zainteresowania pracami nad
rozporzadzeniem.

Rozporzadzenie zostalo réwniez udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum .
Legislacji, zgodnie z § 11a uchwaly Nr 49 Rady Ministréw z dnia 19 marca 2002 r. — Regulamin Pracy Rady
Ministréw (M. P. Nr 13, poz. 221, z p6zn. zm.).
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