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Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku

Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia
2 kwietnia 1997 r. przedstawiam Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej projekt
ustawy

- 0 zZmianie ustawy - Prawo
farmaceu tyczne z projektami aktow
wykonawczych.

Projekt ma na celu wykonanie prawa Unii Europejskie;j.

W zalaczeniu przedstawiam takze opini¢ dotyczaca zgodnosci
proponowanych regulacji z prawem Unii Europejskie;.

Ponadto uprzejmie informujg, ze do prezentowania stanowiska Rzadu w
tej sprawie w toku prac parlamentarnych zostal upowazniony Minister Zdrowia.

Z powazaniem

(-) Donald Tusk



Projekt
USTAWA

z dnia

0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne"

Art. 1. W ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.

z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.”) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w art. 2:

a) uchyla si¢ pkt 8,

b) po pkt 37a dodaje si¢ pkt 37aa w brzmieniu:

»37aa) sprzedaza wysylkowa produktow leczniczych — jest umowa sprzedazy
produktéw leczniczych zawierana z pacjentem bez jednoczesnej obecnosci obu stron,
przy wykorzystywaniu $rodkoOw porozumiewania si¢ na odlegto$¢, w szczegolnosci
drukowanego lub elektronicznego formularza zamodwienia niezaadresowanego lub
zaadresowanego, listu seryjnego w postaci drukowanej lub elektronicznej, reklamy
prasowe] z wydrukowanym formularzem zamowienia, reklamy w postaci
elektronicznej, katalogu, telefonu, telefaksu, radia, telewizji, automatycznego
urzadzenia wywolujacego, wizjofonu, wideotekstu, poczty elektronicznej lub innych
srodkow komunikacji elektronicznej w rozumieniu ustawy z dnia 18 lipca 2002 r.

o $wiadczeniu ustug droga elektroniczng (Dz. U. Nr 144, poz. 1204, z pézn. zm.”);”;

2) w art. 3 w ust. 4 w pkt 6 kropke zastgpuje si¢ Srednikiem 1 dodaje si¢ pkt 7 w brzmieniu:

,»7) produkty lecznicze terapii zaawansowanej, o ktorych mowa w art. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r.
w sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowanej 1 zmieniajacego dyrektywe
2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz. Urz. UE L 324
7 10.12.2007, str. 121), zwanego dalej ,rozporzadzeniem 1394/2007”, ktoére sa
przygotowywane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w sposob niesystematyczny
zgodnie ze standardami jakosci i zastosowane przez podmiot udzielajacy $wiadczen

zdrowotnych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na wytaczna odpowiedzialno$é



lekarza w celu wykonania indywidualnie przepisanego produktu leczniczego dla
danego pacjenta.”;
3) art. 15 otrzymuje brzmienie:

,Art. 15. 1. Niezaleznie od ochrony wynikajacej z przepiséw ustawy z dnia 30 czerwca
2000 r. — Prawo whasnosci przemystowej (Dz. U. z 2003 r. Nr 119, poz. 1117, z pézn. zm.")
podmiot odpowiedzialny nie jest obowigzany do przedstawienia wynikéw badan
nieklinicznych lub klinicznych, jezeli wykaze, ze:

1) produkt leczniczy jest odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego, ktory
zostal dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub innego panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej, lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
1 podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu referencyjnego
produktu leczniczego wyrazil zgod¢ na wykorzystanie do oceny wniosku o dopuszczenie do
obrotu tego odpowiednika wynikéw badan nieklinicznych 1 klinicznych zawartych

w dokumentacji referencyjnego produktu leczniczego, albo

2) produkt leczniczy jest odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego, ktory
jest lub byl dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej Iub innego
panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej, lub panstwa czlonkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, a od dnia wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
referencyjnego produktu leczniczego w ktorymkolwiek z tych panstw do dnia zlozenia
wniosku o dopuszczenie do obrotu odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej uptynat okres co najmniej 8 lat (wytacznos$¢ danych).

2. Niezaleznie od wydanego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odpowiednik
referencyjnego produktu leczniczego nie moze zosta¢ wprowadzony do obrotu przez podmiot
odpowiedzialny przed uptywem 10 lat od dnia wydania pierwszego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego w panstwie cztonkowskim Unii
Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu

(EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym (wylaczno$¢ rynkowa).

3. W przypadku gdy w okresie 8 lat od dnia wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu referencyjnego produktu leczniczego, o ktorym mowa w ust. 1, zostanie wydana
decyzja o dodaniu nowego wskazania lub wskazan, ktore w ocenie Prezesa Urzedu

przeprowadzonej przed wydaniem tej decyzji, stanowia znaczace korzysci kliniczne, okres



10 lat, o ktorym mowa w ust. 2, ulega wydtuzeniu na okres nieprzekraczajacy 12 miesigcy.
Termin przedluzenia dziesigcioletniego okresu, o ktorym mowa w ust. 2, okresla decyzja

wydana na podstawie art. 31.

4. Jezeli referencyjny produkt leczniczy nie jest lub nie byl dopuszczony do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, podmiot odpowiedzialny wskazuje we wniosku
panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo cztonkowskie Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strong umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, w ktorym referencyjny produkt leczniczy jest lub byt dopuszczony do obrotu.
Prezes Urzedu zwraca si¢ do odpowiedniego organu tego panstwa o potwierdzenie, Ze
referencyjny produkt leczniczy jest lub byt dopuszczony do obrotu w tym panstwie,
i o przekazanie informacji co najmniej o pelnym sktadzie jako$ciowym i ilosciowym tego
produktu oraz, jezeli jest to niezbedne, stosownej dokumentacji, umozliwiajacej wydanie
decyzji w sprawie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odpowiednika referencyjnego

produktu leczniczego.

5. Prezes Urzg¢du, na wniosek odpowiedniego organu panstwa cztonkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, potwierdza, w terminie
30 dni, ze referencyjny produkt leczniczy jest lub byt dopuszczony do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej 1 przekazuje informacje co najmniej o pelnym skladzie
jako$ciowym 1 ilosciowym tego produktu oraz, jezeli jest to niezbedne, stosowna

dokumentacjg.

6. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 4 1 5, stosuje si¢ okres wytacznosci danych lub
wylacznosci rynkowej obowiazujacy w panstwie czlonkowskim Unii Europejskiej lub
panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie

umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktdre wydato pozwolenie.

7.W przypadku gdy biologiczny produkt leczniczy, ktéry jest podobny do
referencyjnego produktu leczniczego, nie spetnia wymagan dla odpowiednika referencyjnego
produktu leczniczego, w szczegélnosci ze wzgledu na rdznice dotyczace materialow
wyjsciowych lub proceséw wytwarzania tych produktow, podmiot odpowiedzialny jest
obowiazany do przedstawienia wynikow badan klinicznych lub nieklinicznych w zakresie

wymagan, ktore nie zostaty spelnione, zgodnie z zatacznikiem I do dyrektywy 2001/83/WE.



8. Odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego jest produkt leczniczy
posiadajacy taki sam sklad jakoSciowy i iloSciowy substancji czynnych, taka sama postaé
farmaceutyczna, jak referencyjny produkt leczniczy, i ktorego bioréwnowazno$¢ wobec
referencyjnego produktu leczniczego zostata potwierdzona odpowiednimi badaniami

biodostepnosci.

9.Sole, estry, etery, izomery, mieszaniny izomeréw, kompleksy lub pochodne
dopuszczonej do obrotu substancji czynnej uwaza si¢ za taka sama substancj¢ czynna, jezeli
nie roznig si¢ one w sposdb znaczacy od substancji czynnej swoimi wilasciwosciami
w odniesieniu do bezpieczenstwa lub skutecznosci. W takich przypadkach podmiot
odpowiedzialny dotacza dokumentacj¢ potwierdzajaca bezpieczenstwo lub skuteczno$é soli,
estréw, eteréw, izomerdw, mieszanin izomeréow, kompleksow lub pochodnych dopuszczonej

do obrotu substancji czynne;.

10. Rozne postacie farmaceutyczne doustne o natychmiastowym uwalnianiu uwaza si¢ za

tg sama posta¢ farmaceutyczna.

11.Nie wymaga si¢ przeprowadzenia badan biodostgpnosci, jezeli podmiot
odpowiedzialny wykaze, ze odpowiednik referencyjnego produktu leczniczego speinia
kryteria okre§lone w wytycznych Unii Europejskie;.

12. Jezeli produkt leczniczy nie speilnia wymagan dla odpowiednika referencyjnego
produktu leczniczego lub jezeli posiada inne wskazania, inna drogg podania, inng moc lub
posta¢ farmaceutyczna w porownaniu z referencyjnym produktem leczniczym, roézni sig
w zakresie substancji czynnej, lub gdy bioréwnowazno$ci nie da si¢ wykazaé za pomoca
badan biodostgpnosci, podmiot odpowiedzialny jest obowigzany do przedstawienia wynikow

stosownych badan nieklinicznych lub klinicznych.”;
4) w art. 16:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Ugruntowane zastosowanie medyczne, o ktérym mowa w ust. 1, oznacza
ugruntowane zastosowanie medyczne na terytorium panstwa czlonkowskiego Unii
Europejskiej takze przed uzyskaniem przez to panstwo czlonkostwa w Unii
Europejskiej lub na terytorium panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym
przed przystapieniem tego panstwa do umowy o Europejskim Obszarze

Gospodarczym.”,



b) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. W przypadku zlozenia wniosku zawierajacego nowe wskazanie terapeutyczne
oparte na podstawie przeprowadzonych istotnych badan nieklinicznych lub klinicznych dla
substancji o ugruntowanym zastosowaniu medycznym, udziela si¢ rocznego okresu
wylacznos$ci danych od dnia wydania decyzji w sprawie.”;

5) w art. 17 ust. 2 1 2a otrzymuja brzmienie:

»2. Wymagania dotyczace dokumentacji wynikow badan, o ktorych mowa w art. 10 ust. 2
pkt 4, produktow leczniczych, w tym produktéw radiofarmaceutycznych, produktow
leczniczych ro$linnych innych niz te, o ktérych mowa w art. 20a, produktéw leczniczych
homeopatycznych innych niz te, o ktérych mowa w art. 21 ust. 1, okresla zatacznik 1 do
dyrektywy 2001/83/WE, zmieniony dyrektywa Komisji 2009/120/WE z dnia 14 wrze$nia
2009 r. zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
w zakresie produktow leczniczych terapii zaawansowanej (Dz. Urz. UE L 242 z 15.09.2009,
str. 3).

2a. W przypadku produktéw leczniczych weterynaryjnych, w tym produktow leczniczych
homeopatycznych przeznaczonych wytacznie dla zwierzat innych niz te, o ktorych mowa
w art. 21 ust. 4, wymagania dotyczace dokumentacji wynikow badan, o ktérych mowa
w art. 10 ust. 2b pkt 6, okresla zatacznik 1 do dyrektywy 2001/82/WE, zmieniony dyrektywa
Komisji 2009/9/WE z dnia 10 lutego 2009 r. zmieniajaca dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do

weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 44 z 14.02.2009, str. 10).”;
6) w art. 20 w ust. 1 uchyla si¢ pkt 3;
7) w art. 23 w ust. 1 po pkt 11 dodaje si¢ pkt 11a w brzmieniu:

»l1a) termin uprawniajacy do wprowadzenia do obrotu odpowiednika referencyjnego

produktu leczniczego, w przypadku o ktérym mowa w art. 15 ust. 2;”;
8) w art. 23b ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. W wyjatkowych okoliczno$ciach, uwzgledniajac bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego, minister wlasciwy do spraw zdrowia moze wyda¢ pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, z zastrzezeniem spelnienia przez podmiot
odpowiedzialny okreslonych warunkéw, na podstawie =zalacznika 1 do dyrektywy

2001/83/WE, zmienionego dyrektywa Komisji 2009/120/WE z dnia 14 wrzes$nia 2009 r.



zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
w zakresie produktow leczniczych terapii zaawansowanej, a w przypadku produktu
leczniczego weterynaryjnego — na podstawie zalacznika 1 do dyrektywy 2001/82/WE,
zmienionego dyrektywa Komisji 2009/9/WE z dnia 10 lutego 2009 r. zmieniajaca dyrektywe
2001/82/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktow leczniczych, w szczegdlnosci dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego, zgloszenia dziatan niepozadanych
zwiazanych z tym produktem oraz podjgcia w takich przypadkach okre§lonych czynnosci,

wraz z okresleniem terminu speinienia tych warunkow.”;
9) w art. 24 w ust. 3 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

,»4) powiadomienia Prezesa Urzgdu o tymczasowym lub stalym wstrzymaniu obrotu
produktem leczniczym, przynajmniej na 2 miesiace przed dniem zaprzestania wprowadzania
produktu leczniczego do obrotu, a jezeli wstrzymanie wprowadzania produktu leczniczego do
obrotu jest wynikiem wystapienia wyjatkowych okolicznos$ci spowodowanych dziataniem sity
wyzszej — niezwlocznie po wystapieniu tych okolicznos$ci;”;

10) w art. 31 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W odniesieniu do produktow leczniczych, do ktorych nie maja zastosowania przepisy
odpowiedniego rozporzadzenia Komisji Europejskiej dotyczacego badania zmian
w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych, minister wlasciwy do spraw zdrowia,
a w odniesieniu do produktow leczniczych weterynaryjnych w porozumieniu z ministrem

wiasciwym do spraw rolnictwa, okre$la, w drodze rozporzadzenia:

1) wzor wniosku o dokonanie zmian w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej

wprowadzania do obrotu produktu leczniczego,

2) rodzaj 1 zakres dokonywanych zmian oraz zakres wymaganych

dokumentow 1 badan uzasadniajacych wprowadzenie zmiany,

3) rodzaje zmian, ktore wymagaja zlozenia wniosku, o ktérym mowa

w art. 10,
4) sposob i tryb dokonywania zmian, o ktorych mowa w ust. 1
— uwzgledniajac w szczegdlnosci dane objete zmianami, sposob ich

dokumentowania, zakres badan potwierdzajacych zasadno$¢ wprowadzania



zmiany oraz bezpieczenstwo stosowania produktéw leczniczych.”;
11) w art. 37b:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Badania kliniczne, w tym badania dotyczace biodostgpnosci i biorownowaznosci,
planuje sig, prowadzi, monitoruje i raportuje zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki

5)

Klinicznej 1 postanowieniami Deklaracji Helsinskiej z 1964 r.”’, zwanej dalej

29

,Deklaracja Helsinska”.”,
b) w ust. 2 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

»Badanie kliniczne przeprowadza si¢, uwzgledniajac, ze prawa, bezpieczenstwo,
zdrowie i dobro uczestnikow badania klinicznego sa nadrzedne w stosunku do interesu

nauki oraz spoteczenstwa, jezeli w szczegolnosci:”;
12) po art. 37c dodaje sig art. 37ca w brzmieniu:

,»Art. 37ca. 1. Sponsor moze przenie$¢ wlasnos$¢ calosci lub czgsci danych albo prawa
do dysponowania caloscia lub czg$cia danych zwiazanych z badaniem klinicznym na inny

podmiot.

2. Przeniesienie przez sponsora praw, o ktérych mowa w ust. 1, nastgpuje w drodze
pisemnej umowy.

3. Podmiot, ktory uzyskal wlasno$¢ catosci lub czgséci danych zwiazanych z badaniem
klinicznym albo prawo do dysponowania danymi:

1) przekazuje niezwlocznie pisemna informacj¢ o nabyciu praw do tych
danych Prezesowi Urzedu;
2) odpowiada tak jak sponsor za przechowywanie dokumentow w sposéob
zapewniajacy ich stata dostgpnos¢ na zadnie wtasciwych organdow.”;
13) art. 37¢ otrzymuje brzmienie:

»Art. 37e. W badaniach klinicznych, z wyjatkiem badan klinicznych z udziatem
petnoletnich, ktorzy moga wyrazi¢ samodzielnie §wiadoma zgodg, i zdrowych uczestnikow,
nie moga by¢ stosowane zadne zachety ani gratyfikacje finansowe, z wyjatkiem
rekompensaty poniesionych kosztow.”;

14) art. 37g otrzymuje brzmienie:

»Art. 37g. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze rozporzadzenia,

szczegblowe wymagania Dobrej Praktyki Klinicznej z uwzglgdnieniem sposobu: planowania,



prowadzenia, monitorowania, dokumentowania i raportowania badan klinicznych, majac na
uwadze bezpieczenstwo uczestnikow badan klinicznych oraz zapewnienie wlasciwego

przeprowadzania badan klinicznych.”;
15) po art. 371 dodaje si¢ art. 37ia w brzmieniu:

LArt. 371a. 1. Jezeli wlascicielem danych uzyskanych w trakcie badania klinicznego
jest sponsor, bedacy uczelnia, o ktorej mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 27 lipca
2005 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym (Dz. U. Nr 164, poz. 1365, z p6zn. zm.?), lub inna
placowka naukowa posiadajaca uprawnienie do nadawania stopni naukowych zgodnie
z przepisami ustawy z dnia 14 marca 2003 r. o stopniach naukowych i tytule naukowym oraz
o stopniach i tytule w zakresie sztuki (Dz. U. Nr 65, poz. 595, z 2005 r. Nr 164, poz. 1365
oraz z 2010 r. Nr 96, poz. 620 i Nr 182, poz. 1228), zaktadem opieki zdrowotnej, o ktorym
mowa w art. 1 ust. 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej (Dz. U.
22007 r. Nr 14, poz. 89, z p6zn. zm.”), badaczem, organizacja pacjentéw, organizacja bada-
czy lub inna osoba fizyczna lub prawna lub jednostka organizacyjna nieposiadajaca
osobowosci prawnej, ktorej celem dziatalnos$ci nie jest osiaganie zysku w zakresie prowadze-
nia i organizacji badan klinicznych badz wytwarzania lub obrotu produktami leczniczymi,

badanie kliniczne jest badaniem klinicznym niekomercyjnym.

2. Dane uzyskane w trakcie badania klinicznego niekomercyjnego nie moga byc¢
wykorzystane w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,

dokonania zmian w istniejacym pozwoleniu lub w celach marketingowych.

3. Sponsor, sktadajac wniosek o rozpoczgcie badania klinicznego niekomercyjnego,
oswiadcza, ze nie zostaly zawarte 1 nie beda zawarte podczas prowadzenia badania
klinicznego jakiekolwiek porozumienia umozliwiajace wykorzystanie danych uzyskanych
w trakcie badania klinicznego niekomercyjnego w celu uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, dokonania zmian w istniejacym pozwoleniu
lub w celach marketingowych.

4. Wykorzystanie w badaniu klinicznym niekomercyjnym badanych produktéw
leczniczych uzyskanych od wytwoércy lub podmiotu odpowiedzialnego bezptatnie lub po
obnizonych kosztach, wsparcie merytoryczne lub techniczne wytwoércy lub podmiotu
odpowiedzialnego wymaga niezwlocznego poinformowania wlasciwej komisji bioetycznej
1 ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

5. W przypadku:

1) zmiany sponsora na inny podmiot niz okreslony w ust. 1,



2) wykorzystania danych w celu, o ktérym mowa w ust. 2,
3) zawarcia porozumienia, o ktorym mowa w ust. 3
— stosuje sig art. 37x.”;

16) w art. 37k ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Sponsor dostarcza bezptatnie uczestnikom badania klinicznego badane produkty
lecznicze oraz urzadzenia stosowane do ich podawania oraz finansuje $wiadczenia opieki

zdrowotnej wynikajace z prowadzonego badania klinicznego.”;
17) w art. 371:
a) po ust. 4 dodaje sig ust. 4a 1 4b w brzmieniu:

»4a. Pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego minister wtasciwy do spraw
zdrowia wydaje na podstawie raportu sporzadzanego przez Prezesa Urzedu, zawierajacego
ocen¢ badania klinicznego. W raporcie w szczegolnosci wskazuje sig: numer porzadkowy
postgpowania o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego, tytul badania
klinicznego, numer protokotu badania klinicznego, dane dotyczace sponsora, liczbg
uczestnikow badania klinicznego, dat¢ ztozenia peinej dokumentacji badania klinicznego,
opinie recenzentéw, ze wskazaniem ich danych adresowych, stopnia i tytulu naukowego, oraz

uzasadnienie dokonanej oceny badania klinicznego.

4b. Raport, o ktorym mowa w ust. 4a, Prezes Urzedu przedstawia réwniez

w przypadku, o ktorym mowa w ust. 2.”,
b) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

5. Prezes Urzgdu dokonuje wpisu badania klinicznego do Centralnej Ewidencji
Badan Klinicznych po uzyskaniu pisemnej informacji od sponsora o rozpoczgciu badania
klinicznego w przypadku, o ktorym mowa w ust. 2, albo po wydaniu przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia decyzji, o ktorej mowa w art. 37p ust. 1. Wpis obejmuje
réwniez informacj¢ o odmowie wydania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego.”,
c¢) dodaje si¢ ust. 6 — 8 w brzmieniu:

,0. Centralna Ewidencja Badan Klinicznych oraz dokumenty przedlozone
w postgpowaniu o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego wraz ze
zmianami, o ktérych mowa w art. 37x, sa dostepne dla 0s6b majacych w tym interes prawny,
z zachowaniem przepisOw o ochronie informacji niejawnych, o ochronie wlasnosci

przemystowej oraz o ochronie danych osobowych.

7. Centralna Ewidencja Badan Klinicznych obejmuje:



1) tytut badania klinicznego;
2) numer protokotu badania klinicznego;

3) numer badania klinicznego w europejskiej bazie danych dotyczacych

badan klinicznych (EudraCT);

4) nazwy 1 adresy osrodkow badawczych, w ktérych jest prowadzone

badanie kliniczne;

5) okreslenie fazy badania klinicznego;

6) nazwe¢ badanego produktu klinicznego;

7) nazwe¢ substancji czynnej;

8) liczbg uczestnikow badania klinicznego;

9) charakterystyke grup uczestnikow badania klinicznego;

10)  imig, nazwisko 1 miejsce zamieszkania albo nazwe 1 siedzibe sponsora;

11)  imig, nazwisko oraz tytut i stopien naukowy badacza;

12)  imig, nazwisko oraz tytul i stopien naukowy koordynatora badania
klinicznego, jezeli dotyczy;

13)  datg zgloszenia badania klinicznego;

14)  datg zakonczenia badania klinicznego;

15)  informacje o decyzji w sprawie badania klinicznego;

16)  numer badania klinicznego w Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych.

8. Centralna Ewidencja Badan Klinicznych jest prowadzona w postaci systemu

informatycznego.”;
18) w art. 37m:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l. Wniosek o rozpoczecie badania klinicznego, sponsor sklada do ministra

wlasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzgdu.”,
b) dodaje si¢ ust. 4 1 5 w brzmieniu:

»4. Po zlozeniu dokumentacji badania klinicznego minister wlasciwy do spraw

zdrowia dokonuje niezwlocznie badania formalnego tej dokumentacji.

5. Dokumentacja badania klinicznego moze by¢ przedstawiona w jezyku angielskim,

z wyjatkiem danych 1 dokumentéw wymienionych w ust. 2 pkt 3, danych 1 dokumentow
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przeznaczonych do wiadomosci uczestnikow badania klinicznego oraz wskazanych
w przepisach wydanych na podstawie art. 37w pkt 2a, ktére musza by¢ sporzadzone
w jezyku polskim.”;

19) art. 37n otrzymuje brzmienie:

LArt. 37n. 1. Jezeli zlozona dokumentacja, o ktérej mowa w art. 37m, wymaga
uzupetnienia, minister wlasciwy do spraw zdrowia wyznacza sponsorowi termin do jej
uzupetnienia, z pouczeniem, ze brak uzupelnienia spowoduje pozostawienie wniosku bez

rozpoznania.

2. W trakcie postgpowania o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania
klinicznego, minister wlasciwy do spraw zdrowia moze jednorazowo zada¢ od sponsora
dostarczenia informacji uzupetniajacych, niezbednych do wydania pozwolenia. Termin na

przekazanie informacji uzupetniajacych nie moze przekracza¢ 90 dni.”;
20) w art. 37p ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»,2. Termin, o ktérym mowa w ust. 1, liczy si¢ od dnia ztoZenia pelnej dokumentacji
badania klinicznego.”;
21) w art. 37r:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,1. Komisja bioetyczna wydaje opini¢ o badaniu klinicznym na wniosek sponsora
ztozony wraz z dokumentacja stanowiaca podstawe jej wydania.”,
b) dodaje si¢ ust. 3 1 4 w brzmieniu:
,,3. Komisja bioetyczna zapewnia przechowywanie dokumentacji badania klinicznego,
o ktorej mowa w ust. 1, w warunkach uniemozliwiajacych dostep do niej oséb innych niz
cztonkowie komisji bioetycznej, powotani eksperci oraz pracownicy administracyjni
odpowiedzialni za organizacj¢ pracy komisji bioetycznej, ktérzy w formie pisemnej
zobowiazali si¢ do zachowania poufnosci danych udostgpnianych w zwiazku z wyko-
nywanymi czynnosciami administracyjnymi.
4. Komisja bioetyczna przechowuje dokumentacje dotyczaca badania klinicznego
przez okres 5 lat od poczatku roku kalendarzowego nastepujacego po roku, w ktérym
zakonczono badanie kliniczne.”;

22) po art. 37r dodaje si¢ art. 37ra w brzmieniu:

,»Art. 37ra. 1. Sponsor i badacz sa obowiazani do przechowywania podstawowej

dokumentacji badania klinicznego przez okres 5 lat od poczatku roku kalendarzowego
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nastgpujacego po roku, w ktérym zakonczono badanie kliniczne, chyba ze umowa migdzy

sponsorem a badaczem przewiduje dluzszy okres.

2. Dokumentacja badania klinicznego jest udost¢pniana na kazde zadanie ministra

wlasciwego do spraw zdrowia lub Prezesa Urzgdu.”;
23) w art. 37s ust. 2 1 3 otrzymuja brzmienie:

»2. W przypadku badan klinicznych, o ktérych mowa w ust. 1, prowadzonych na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sponsor sktada wniosek do komisji bioetycznej

wlasciwej ze wzgledu na siedzibe koordynatora badania klinicznego.

3. Opinia wydana przez komisjg, o ktorej mowa w ust. 2, wiaze wszystkie osrodki

badawcze, dla ktorych sponsor wystapit z wnioskiem o wydanie opinii.”;
24) w art. 37t ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Komisja bioetyczna, w terminie nie dluzszym niz 60 dni, przedstawia opini¢
sponsorowi oraz ministrowi wilasciwemu do spraw zdrowia za posrednictwem Prezesa
Urzedu.”;

25) art. 37u otrzymuje brzmienie:

»Art. 37u. Od  negatywne] opinii komisji bioetycznej sponsorowi przystuguje

odwotanie do odwotawczej komisji bioetycznej, o ktorej mowa w art. 29 ustawy o zawodzie

lekarza.”;
26) w art. 37w pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,»3) wysoko$¢ optat, o ktorych mowa w art. 37m ust. 3, oraz sposob ich uiszczania —
biorac pod uwage w szczegdlnosSci faze badania klinicznego, naklad pracy zwiazanej
z wykonywaniem danej czynno$ci, poziom kosztéw ponoszonych przez Urzad Rejestracji
oraz wysoko$¢ oplaty w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej o zblizonym produkcie
krajowym brutto na jednego mieszkanca, a takze czy badanie kliniczne jest badaniem

klinicznym niekomercyjnym.”;
27) art. 37ac otrzymuje brzmienie:

»Art. 37ac. 1. Jezeli w trakcie prowadzenia badania klinicznego zaistnieje uzasadnione
podejrzenie, ze warunki, na podstawie ktoérych zostato wydane pozwolenie na prowadzenie
badania klinicznego, lub warunki, na jakich zostato rozpoczgte i jest prowadzone badanie
kliniczne w przypadku, o ktorym mowa w art. 371 ust. 2, przestaly by¢ spelniane, lub
uzyskane informacje uzasadniaja watpliwos$ci co do bezpieczenstwa lub naukowej zasadnosci

prowadzonego badania klinicznego, lub istnieje uzasadnione podejrzenie, ze sponsor, badacz
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lub inna osoba uczestniczaca w prowadzeniu badania klinicznego przestata speinia¢ natozone

na nig obowiazki, minister wtasciwy do spraw zdrowia wydaje decyzje:

1) nakazujaca usunigcie uchybien w okreslonym terminie lub
2) o zawieszeniu badania klinicznego, albo
3) o cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego.

2. Jezeli nie wystgpuje bezposrednie zagrozenie bezpieczenstwa uczestnikow badania
klinicznego, przed wydaniem decyzji, o ktorych mowa w ust. 1, minister wlasciwy do spraw

zdrowia zwraca si¢ do sponsora i badacza o zajgcie stanowiska w terminie 7 dni.

3. Jezeli po zakonczeniu badania klinicznego, w tym na skutek inspekcji badan
klinicznych zaistnieje uzasadnione podejrzenie, ze warunki, na podstawie ktorych zostalo
wydane pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego, nie byly spetniane lub wniosek
o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego i1 zataczona do niego dokumentacja nie
zostaly przedstawione w sposob rzetelny, minister wiasciwy do spraw zdrowia wydaje
decyzje o:

1) zakazie uzywania danych, ktorych rzetelno$¢ zostata podwazona, w tym
nakazuje usunigcie takich danych z dokumentacji bedacej podstawa
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,

lub
2) cofnigciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.

4. O podjeciu decyzji, o ktorej mowa w ust. 1, minister wlasciwy do spraw zdrowia
powiadamia sponsora, komisj¢ bioetyczna, ktéra wydata opini¢ o badaniu klinicznym,
wlasciwe organy panstw, na terytorium ktorych jest prowadzone badanie kliniczne,
Europejska Agencje Lekow 1 Komisje Europejska, oraz podaje uzasadnienie podjetej decyzji.

5. O podjgciu decyzji, o ktérej mowa w ust. 3 pkt 2, minister wlasciwy do spraw
zdrowia powiadamia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego.

6. W przypadku powzigcia podejrzenia przez inspektora, o ktérym mowa w art. 37ae
ust. 7, ze zostalo popetnione przestgpstwo, w szczegdlnosci przestgpstwo okreslone w art. 270
i 286 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (Dz. U. Nr 88, poz. 553, z pozn. zm.”),
inspektor ten niezwlocznie powiadamia o tym organy powotane do S$cigania przestepstw,

a takze ministra wlasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzedu.
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7. W przypadku stwierdzenia przez inspektora, o ktorym mowa w art. 37ae ust. 7, ze
doszto do nieprawidlowos$ci zagrazajacych zyciu lub zdrowiu uczestnikow badania

klinicznego inspektor ten niezwlocznie powiadamia o tym Prezesa Urzgdu.

8. Prezes Urzgdu niezwlocznie powiadamia ministra wiasciwego do spraw zdrowia

o nieprawidtowosciach, o ktorych mowa w ust. 7.

9. W przypadku zgtoszenia do nowego badania klinicznego badacza, w stosunku do
ktoérego wyniki przeprowadzonej inspekcji badan klinicznych, zawarte w raporcie z inspekcji
badan klinicznych, wskazaty naruszenie wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej, Prezes Urzgdu
informuje sponsora nowego badania klinicznego prowadzonego przez tego badacza o dacie
inspekcji badan klinicznych oraz podsumowaniu wynikéw inspekcji badan klinicznych,
uwzgledniajac poutnos¢ danych dotyczacych badania klinicznego, ktore prowadzit badacz.

10. Obowiazek, o ktorym mowa w ust. 9, Prezes Urzedu wykonuje w okresie dwoch

lat od dnia otrzymania raportu z inspekcji badan klinicznych.

11. Warunkiem wtaczenia badacza, o ktorym mowa w ust. 9, do nowego badania kli-
nicznego jest przekazanie Prezesowi Urzedu os$wiadczenia sponsora, ztozonego w formie
pisemnej, zawierajacego zobowiazanie do przesylania raportéw z wizyt monitorujacych
osrodek badawczy, w ktorym jest prowadzone badanie kliniczne.

12. Raport z wizyt monitorujacych osrodek badawczy, w ktéorym jest prowadzone
badanie kliniczne, przekazuje si¢ nie rzadziej niz raz w miesigcu przez caty okres trwania

badania klinicznego.”;
28) art. 37ae otrzymuje brzmienie:

,»Art. 37ae. 1. Inspekcje badan klinicznych w zakresie zgodno$ci tych badan
z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej i Deklaracja Helsinska przeprowadza Inspekcja
Badan Klinicznych oraz wlasciwe organy panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron

umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

2. Inspektor przeprowadza inspekcj¢ badan klinicznych na podstawie upowaznienia

Prezesa Urzedu, zawierajacego co najmnie;j:

1) wskazanie podstawy prawnej;
2) oznaczenie organu,
3) datg i miejsce wystawienia;
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4)

5)
6)
7)

8)
9)

imig 1 nazwisko inspektora upowaznionego do przeprowadzenia
inspekcji oraz numer jego legitymacji stuzbowej;

oznaczenie podmiotu objetego inspekcja;

okreslenie zakresu przedmiotowego inspekc;ji;

wskazanie daty rozpoczgcia i przewidywany termin zakonczenia
inspekcji;

podpis osoby udzielajacej upowaznienia;

pouczenie o prawach i obowiazkach podmiotu objetego inspekcja.

3. Inspekcja badan klinicznych moze by¢ przeprowadzana przed rozpoczgciem

badania klinicznego, w czasie jego prowadzenia lub po jego zakonczeniu, w szczegolnosci

jako cze$¢ procedury weryfikacyjnej wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

lub po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.

4. Inspekcja badan klinicznych moze by¢ przeprowadzona:

1)
2)

z urzedu;

na wniosek Komisji Europejskiej ztozony na skutek wniosku
Europejskiej Agencji Lekéw w zakresie przepisow rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. ustanawiajacego wspolnotowe procedury wydawania pozwolen
dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celow
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska
Agencjeg Lekow (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 1; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne rozdz. 13, t. 34, str. 229) lub na skutek
wniosku  wlasciwego organu panstwa czlonkowskiego  Unii
Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, w sytuacji gdy wyniki poprzednich weryfikacji lub
inspekcji badan klinicznych przeprowadzanych w panstwach cztonkow-
skich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym ujawnily réznice migdzy tymi

panstwami w zakresie zgodno$ci prowadzonych na ich terytorium
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3)

badan klinicznych z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej lub

Deklaracja Helsinska;

na wniosek wilasciwych organéw panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze

Gospodarczym.

5. Inspekcja badan klinicznych, o ktérej mowa w ust. 4, moze by¢ przeprowadzana:

1)
2)

3)

na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

na terytorium panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu

(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

na terytorium panstw innych niz wymienione w pkt 1 1 2.

6. Inspekcja badan klinicznych, o ktéorej mowa w ust. 4 pkt 2, moze by¢

koordynowana przez Europejska Agencj¢ Lekow.

7. Inspektor Inspekceji Badan Klinicznych speinia nast¢pujace wymagania:

1))

2)

posiada dyplom lekarza, lekarza weterynarii, tytul zawodowy magistra
farmacji albo tytul zawodowy uzyskany na kierunkach studiow
majacych zastosowanie w wykonywaniu zadan wynikajacych
z realizacji inspekcji badan klinicznych;

posiada wiedz¢ w zakresie zasad 1 procesOw dotyczacych rozwoju
produktéow leczniczych, badan klinicznych, dopuszczania do obrotu
produktow leczniczych, w zakresie organizacji systemu ochrony
zdrowia oraz prawodawstwa dotyczacego badan klinicznych
1 udzielania pozwolen na dopuszczanie do obrotu produktow

leczniczych jak rowniez procedur i systemu przechowywania danych.

8. Prezes Urzedu zapewnia ustawiczne szkolenie inspektoréw Inspekcji Badan

Klinicznych.

9. W przypadku koniecznos$ci przeprowadzenia inspekcji badan klinicznych, podczas

ktorej niezbgdne jest posiadanie przez inspektorow szczegdlnej wiedzy, innej niz okreslona

w ust. 7 pkt 2, Prezes Urzgdu moze wyznaczy¢ ekspertow o takich kwalifikacjach, aby wspol-

nie z powolanymi inspektorami spetniali wymagania niezbedne do przeprowadzenia inspekcji

badan klinicznych. Do eksperta stosuje si¢ odpowiednio ust. 2.
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10. Inspektorzy oraz eksperci sa obowiazani do zachowania poufnosci danych,
udostgpnianych im w toku inspekcji badan klinicznych, jak réwniez pozyskanych w zwiazku

z jej przeprowadzaniem.

11. Inspektor oraz ekspert skladaja o$§wiadczenie o braku konfliktu interesow ze
sponsorem, badaczem lub innymi podmiotami podlegajacymi inspekcji badan klinicznych
oraz podmiotami bedacymi cztonkami grupy kapitalowej, w rozumieniu przepisOw o ochronie
konkurencji 1 konsumentéw, do ktorej nalezy sponsor lub badacz lub inny podmiot
podlegajacy inspekcji badan klinicznych.

12. Oswiadczenie, o ktérym mowa w ust. 11, jest uwzgledniane przez Prezesa Urzedu
przy wyznaczaniu inspektorow lub ekspertow do przeprowadzenia inspekcji badan

klinicznych.
13. Inspektor oraz ekspert moga w szczegdlnosci:

1) dokonywa¢ inspekcji badan klinicznych: osrodkéw badawczych,
w ktorych jest prowadzone badanie kliniczne, siedziby sponsora,
organizacji prowadzacej badanie kliniczne na zlecenie lub innego
miejsca uznanego za istotne z punktu widzenia prowadzenia badania
klinicznego, w tym maja prawo wstgpu do wszystkich pomieszczen
w osrodkach badawczych, w ktorych jest prowadzone badanie

kliniczne;

2) zada¢ przedstawienia dokumentacji 1 innych danych dotyczacych
badania klinicznego, w tym ewidencji badanych produktéw

leczniczych, o ktérych mowa w art. 86 ust. 4 pkt 1;

3) zada¢ wyjasnien dotyczacych badania klinicznego oraz przedstawionej

dokumentacji.

14. Sponsor ma obowiazek zapewni¢ realizacj¢ uprawnien inspektora i eksperta
wynikajacych z przeprowadzanej inspekcji badan klinicznych.

15. Prezes Urzedu informuje Europejska Agencj¢ Lekéw o wynikach inspekcji badan
klinicznych oraz udostgpnia Europejskiej Agencji Lekéw, wilasciwym organom innych
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub wlasciwym organom panstw czlonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim

Obszarze Gospodarczym oraz komisji bioetycznej, ktéra wydata opini¢ o tym badaniu
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klinicznym, na ich uzasadniony wniosek, raport z przeprowadzonej inspekcji badan
klinicznych.

16. Wyniki inspekcji badan klinicznych przeprowadzonej na terytorium innego
panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czlonkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospo-

darczym sa uznawane przez Prezesa Urzedu.

17. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, tryb
1 szczegdtowy zakres prowadzenia inspekcji badan klinicznych, uwzgledniajac wytyczne
Unii Europejskiej w sprawie badan klinicznych.”;
29) art. 37af otrzymuje brzmienie:

»Art. 37af. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia wspoélpracuje z Komisja
Europejska, Europejska Agencja Lekéw oraz wlasciwymi organami panstw cztonkowskich
Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym w zakresie przeprowadzania
inspekcji badan klinicznych.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, na wniosek Prezesa Urzedu, moze wystapi¢
do Komisji Europejskiej z wnioskiem o przeprowadzenie inspekcji badan klinicznych
w panstwie niebedacym panstwem cztonkowskim Unii Europejskiej Iub panstwem
cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strona umowy

o Europejskim Obszarze Gospodarczym.”;
30) w art. 37ah ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Sponsor wystgpuje z wnioskiem o wydanie pozwolenia na przeprowadzenie badania
klinicznego weterynaryjnego do ministra wlasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem

Prezesa Urzedu.”;
31) art. 37ai otrzymuje brzmienie:

,Art. 37ai. 1. Inspekcje badan klinicznych weterynaryjnych w zakresie zgodnosci
badan z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej przeprowadza Inspekcja

Badan Klinicznych.

2. Do inspekcji badan klinicznych weterynaryjnych stosuje si¢ odpowiednio art. 37ae
ust. 1 — 3, ust. 4 pkt 1, ust. 5 pkt 1 1ust. 7—12.

3. Inspektor oraz ekspert moga w szczegdlnosci:
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1) dokonywac¢ inspekcji badan klinicznych weterynaryjnych: osrodkéw
badawczych, w ktorych jest prowadzone badanie kliniczne
weterynaryjne, siedziby sponsora, organizacji prowadzacej badanie
kliniczne weterynaryjne na zlecenie lub innego miejsca uznanego za
istotne z punktu widzenia prowadzenia badania klinicznego
weterynaryjnego, w tym maja prawo wstgpu do wszystkich
pomieszczen w osrodkach badawczych, w ktorych jest prowadzone

badanie kliniczne weterynaryjne;

2) zada¢ przedstawienia dokumentacji i innych danych dotyczacych
badania klinicznego weterynaryjnego;
3) zada¢ wyjasnien dotyczacych badania klinicznego weterynaryjnego
oraz przedstawionej dokumentacji.
4. Sponsor ma obowiazek zapewnié realizacj¢ uprawnien inspektora oraz eksperta
wynikajacych z przeprowadzanej inspekcji badan klinicznych weterynaryjnych.
5. Jezeli badanie kliniczne weterynaryjne zagraza zyciu lub zdrowiu zwierzat
poddanych badaniu lub jest prowadzone niezgodnie z protokolem badania klinicznego
weterynaryjnego lub posiada znikoma wartos¢ naukowa, minister wlasciwy do spraw

zdrowia, na wniosek Prezesa Urzedu, wydaje decyzje:

1) nakazujaca usunigcie uchybien w okreslonym terminie lub
2) o zawieszeniu badania klinicznego weterynaryjnego, albo
3) o wstrzymaniu badania klinicznego weterynaryjnego.

6. Prezes Urzedu wystepuje z wnioskiem, o ktorym mowa w ust. 5, po
przeprowadzeniu inspekcji badania klinicznego weterynaryjnego.”;
32) w art. 37aj:
a) pkt 2 otrzymuje brzmienie:
»2)  tryb 1 szczegdtowy zakres prowadzenia inspekcji badan klinicznych
weterynaryjnych w zakresie zgodnosci tych badan z wymaganiami
Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej, uwzgledniajac rodzaj
badanego produktu leczniczego weterynaryjnego oraz = jego
przeznaczenie, a takze zakres prowadzonych badan klinicznych
weterynaryjnych;”,

b) pkt 5 otrzymuje brzmienie:
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»J)  szczegblowe wymagania Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej,
w tym w szczegolnoSci sposéb planowania, prowadzenia, monitoro-
wania, dokumentowania 1 raportowania badan klinicznych
weterynaryjnych oraz wymagania dla podmiotow uczestniczacych lub
ubiegajacych si¢ o przeprowadzenie badan klinicznych weterynaryj-
nych, majac na wzgledzie konieczno$¢ zapewnienia wiasciwego
przeprowadzania badan klinicznych weterynaryjnych oraz ochrong

zdrowia zwierzat.”;
33) po art. 38 dodaje si¢ art. 38a 1 38b w brzmieniu:

LArt. 38a. 1. Podjecie wytwarzania produktéw leczniczych terapii zaawansowanej,
o ktorych mowa w art. 2 rozporzadzenia nr 1394/2007, wymaga zgody Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego, wydawanej w drodze decyzji. Decyzja jest wydawana po stwierdzeniu, na
podstawie inspekcji przeprowadzonej przez inspektoréw do spraw wytwarzania Glownego
Inspektoratu Farmaceutycznego, ze podmiot ubiegajacy si¢ o jej wydanie spelnia wymagania
Dobrej Praktyki Wytwarzania okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 39 ust. 4
pkt 1.

2. Wydanie zgody, o ktérej mowa w ust. 1, nie moze trwac dhuzej niz 90 dni, liczac od
dnia zlozenia wniosku przez wnioskodawcg.

3. Bieg terminu, o ktorym mowa w ust. 2, ulega zawieszeniu, jezeli wniosek wymaga
uzupetnienia.

4. Do wytwarzania produktow leczniczych terapii zaawansowanej stosuje si¢
odpowiednio art. 42 ust. 1 pkt 6.

5. Za wydanie zgody, o ktérej] mowa w ust. 1, pobierana jest optata, ktora stanowi
dochdd budzetu panstwa. Wysoko$¢ optaty nie moze by¢ wyzsza niz siedmiokrotnosé
minimalnego wynagrodzenia za pracg¢ okreslonego na podstawie przepisOw o minimalnym
wynagrodzeniu za pracg.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wzor wniosku o wydanie zgody na wytwarzanie produktow leczniczych terapii
zaawansowanej, uwzgledniajac w szczegolnosci rodzaj produktu leczniczego oraz
zakres wytwarzania;

2) wysokos$¢ 1 sposob pobierania optaty, o ktoérej mowa w ust. 5, uwzgledniajac

zakres wytwarzania.
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Art. 38b. Uzyskanie zezwolenia na wytwarzanie badanych produktow leczniczych nie
jest wymagane w przypadku wykonywania czynno$ci polegajacych na przygotowaniu
badanego produktu leczniczego przed uzyciem lub zmiany opakowania, gdy czynnosci te sa
wykonywane wylacznie w podmiotach udzielajacych $§wiadczen zdrowotnych, w rozumieniu
art. 3 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta (Dz. U. z 2009 r. Nr 52, poz. 417 1 Nr 76, poz. 641 oraz z 2010 r. Nr 96, poz. 620)
przez lekarzy, lekarzy dentystow, farmaceutow, technikow farmaceutycznych, pielggniarki
lub potozne, a badany produkt leczniczy jest przeznaczony wylacznie do uzycia w tych

podmiotach.”;
34) w art. 52 w ust. 3:
a) pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) korespondencji, ktorej towarzysza materialy informacyjne o charakterze
niepromocyjnym niezbedne do udzielenia odpowiedzi na pytania dotyczace konkretnego
produktu leczniczego, w tym produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu bez
koniecznosci uzyskania pozwolenia, o ktorym mowa w art. 4;”,

b) pkt 4 otrzymuje brzmienie:

,»4) katalogéw handlowych lub list cenowych, zawierajacych wylacznie nazwg wiasna,
nazwe¢ powszechnie stosowana, dawke, posta¢ i ceng produktu leczniczego, w tym
produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu bez konieczno$ci uzyskania pozwolenia,
o ktorym mowa w art. 4, a w przypadku produktu leczniczego objg¢tego refundacja — ceneg
urzgdowa detaliczna, pod warunkiem ze nie zawieraja tre$ci odnoszacych sig¢ do
wlasciwos$ci produktow leczniczych, w tym do wskazan terapeutycznych;”,
¢) uchyla si¢ pkt 6;

35) w art. 55 w ust. 2:
a) po pkt 3 dodaje si¢ pkt 3a w brzmieniu:
»3a) odnosza si¢ w formie nieodpowiedniej, zatrwazajacej lub wprowadzajacej
w blad, do wskazan terapeutycznych;”,
b) uchyla si¢ pkt 5;
36) w art. 56 po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:

,»la)  dopuszczonych do obrotu bez konieczno$ci uzyskania pozwolenia, o ktorych

mowa w art. 4;”;
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37) po art. 56 dodaje si¢ art. 56a w brzmieniu:

,»Art. 56a. Reklama produktow leczniczych obejmujaca konkursy, losowanie nagrod
lub inne dziatania, ktorych wynik zalezy od przypadku, moze by¢ skierowana wylacznie do
0sOb uprawnionych do wystawiania recept lub o0séb prowadzacych obrét produktami
leczniczymi.”;

38) w art. 57 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Przepis ust. 1 nie dotyczy szczepien ochronnych okreslonych w komunikacie
Gtownego Inspektora Sanitarnego, wydanym na podstawie art. 17 ust. 11 ustawy z dnia
5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi

(Dz. U. Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 76, poz. 641 oraz z 2010 r. Nr 107, poz. 679).”;
39) w art. 86 w ust. 4 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,1) prowadzona jest ewidencja badanych produktow leczniczych oraz produktoéw

leczniczych 1 wyrobow medycznych otrzymywanych w formie darowizny.”;
40) tytut rozdziatu 9 otrzymuje brzmienie:

,,Przepisy karne, kary pieni¢zne i przepis koncowy”;
41) po art. 133 dodaje sig art. 133a w brzmieniu:

»Art. 133a. 1. Kto nie powiadomi Prezesa Urzedu o tymczasowym lub statym
wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym, w terminie okreslonym w art. 24 ust. 3 pkt 4,

podlega karze pieni¢znej w wysokosci 500 000 zt.

2. Niezgodnos¢ powiadomienia ze stanem faktycznym podlega karze pienigznej

w wysokosci 500 000 zt.

3. Kary pienig¢zne, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, naktada minister wtasciwy do spraw

zdrowia w drodze decyzji.

4. Wpltywy z kar pieni¢znych stanowia dochdd budzetu panstwa.”.

Art. 2. 1. Do postgpowan w sprawach indywidualnych, rozstrzyganych w drodze decyzji
wydawanych na podstawie ustawy, o ktorej mowa w art. 1, wszczgtych 1 niezakonczonych
przed dniem wej$cia w zycie niniejszej ustawy, stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

2. Do postgpowan przed komisja bioetyczna wszczgtych i niezakonczonych przed dniem

wejscia w zycie niniejszej ustawy, stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.
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Art. 3. 1. Do referencyjnych produktéw leczniczych, dla ktorych wniosek o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostat ztozony przed dniem 1 listopada 2005 r. stosuje

si¢ przepisy art. 15 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu dotychczasowym.

2. Do produktow leczniczych referencyjnych, dla ktorych wniosek o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zostat ztozony po dniu 1 listopada 2005 r. stosuje si¢ przepisy art. 15

ustawy, o ktorej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

Art. 4. Do kontroli badan klinicznych i1 kontroli badan klinicznych weterynaryjnych
wszczgtych 1 niezakonczonych przed dniem wej$cia w Zycie niniejszej ustawy stosuje si¢

przepisy dotychczasowe.

Art. 5. Prezes Urzedu w terminie 6 miesigcy od wejécia w zycie niniejszej ustawy dostosuje
Centralna Ewidencj¢ Badan Klinicznych do wymagan okreslonych w art. 371 ust. 6 — 8

ustawy, o ktorej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

Art. 6. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 31 ust. 2, art. 37g,
art. 37w, art. 37ae ust. 7 oraz art. 37aj ustawy, o ktorej mowa w art. 1, zachowuja moc do
dnia wejScia w zycie przepisow wykonawczych wydanych na podstawie art. 31 ust. 2,
art. 37g, art. 37w, art. 37ae ust. 17 oraz art. 37aj ustawy, o ktorej mowa w art. 1, w brzmieniu
nadanym niniejsza ustawa, nie dluzej jednak niz przez 12 miesigcy od dnia wejscia w zycie

niniejszej ustawy.

Art. 7. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia.

" Przepisy niniejszej ustawy dokonuja wdrozenia:
1) dyrektywy Komisji 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 r. ustalajacej zasady oraz szczegdltowe wytyczne dobrej

praktyki klinicznej w odniesieniu do badanych produktow leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze
wymogi zatwierdzania produkcji oraz przywozu takich produktow (Dz. Urz. UE L 091 z 9.04.2005, str. 13);

2) dyrektywy Komisji 2009/9/WE z dnia 10 lutego 2009 r. zmieniajacej dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktow
leczniczych (Dz. Urz. UE L 44 z 14.02.20009, str. 10);

3) dyrektywy 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. zmieniajacej dyrektywe
2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu dotyczacego produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz.
UE L 136 7 30.04.2004, str. 34);

4)  dyrektywy Komisji 2009/120/WE z dnia 14 wrzesnia 2009 r. zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi w zakresie produktow leczniczych terapii zaawansowanej (Dz. Urz. UE L 242 z 15.09.2009, str. 3);

5) dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/53/WE z dnia 18 czerwca 2009 r. zmieniajacej dyrektywe
2001/82/WE i dyrektywe 2001/83/WE w odniesieniu do zmian warunkdw pozwolen na dopuszczenie do obrotu
produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 168 z 30.06.20009, str. 33);
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6) rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktow
leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajacego dyrektyweg 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
(Dz. Urz. UE L 324 2 10.12.2007, str. 121).
? Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly 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 oraz z 2010 r. Nr 78,
poz. 513 i Nr 107, poz. 679.

%) Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 96, poz. 959 i Nr 173, poz. 1808, z 2007 r. Nr 50,
poz. 331,z 2008 r. Nr 171, poz. 1056 i Nr 216, poz. 1371 oraz z 2009 r. Nr 201, poz. 1540.

9 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 33, poz. 286, z 2005 r. Nr 10,
poz. 68, Nr 163, poz. 1362 i Nr 167, poz. 1398, z 2006 r. Nr 170, poz. 1217 i 1218 i Nr 208, poz. 1539, z 2007 r. Nr 99,
poz. 662 i Nr 136, poz. 958 oraz z 2008 r. Nr 180, poz. 1113, Nr 216, poz. 1368, Nr 227, poz. 1505 i Nr 182, poz. 1228.

% Regulamin Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy, Deklaracja Helsinska Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy, Zasady
Etycznego Post¢gpowania w Eksperymencie Medycznym z Udziatem Ludzi przyjgte przez 18 Walne Zgromadzenie
Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy, Helsinki, Finlandia, czerwiec 1964, z p6zn. zm.

% Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 46, poz. 328, Nr 104, poz. 708 i 711, Nr 144,
poz. 1043 i Nr 227, poz. 1658, z 2007 r. Nr 80, poz. 542, Nr 120, poz. 818, Nr 176, poz. 1238 i 1240 i Nr 180, poz. 1280,
7 2008 r. Nr 70, poz. 416, z 2009 r. Nr 68, poz. 584, Nr 157, poz. 1241, Nr 161, poz. 1278 i Nr 202, poz. 1553 oraz z 2010 .
Nr 57, poz. 359, Nr 75, poz. 471, Nr 96, poz. 620 i Nr 127, poz. 857.

" Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2007 r. Nr 123, poz. 849, Nr 166, poz. 1172,
Nr 176, poz. 1240 i Nr 181, poz. 1290, z 2008 r. Nr 171, poz. 1056 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 19, poz. 100, Nr 76,
poz. 641, Nr 98, poz. 817, Nr 157, poz. 1241 i Nr 219, poz. 1707 oraz z 2010 r. Nr 96, poz. 620 i Nr 107, poz. 679.

% Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 1997 r. Nr 128, poz. 840, z 1999 r. Nr 64, poz. 729 i Nr 83,
poz. 931, z 2000 r. Nr 48, poz. 548, Nr 93, poz. 1027 i Nr 116, poz. 1216, z 2001 r. Nr 98, poz. 1071, z 2003 r. Nr 111,
poz. 1061, Nr 121, poz. 1142, Nr 179, poz. 1750, Nr 199, poz. 1935 i Nr 228, poz. 2255, z 2004 r. Nr 25, poz. 219, Nr 69,
poz. 626, Nr 93, poz. 889 i Nr 243, poz. 2426, z 2005 r. Nr 86, poz. 732, Nr 90, poz. 757, Nr 132, poz. 1109, Nr 163,
poz. 1363, Nr 178, poz. 1479 i Nr 180, poz. 1493, z 2006 r. Nr 190, poz. 1409, Nr 218, poz. 1592 i Nr 226, poz. 1648, z 2007
r. Nr 89, poz. 589, Nr 123, poz. 850, Nr 124, poz. 859 i Nr 192, poz. 1378, z 2008 r. Nr 90, poz. 560, Nr 122, poz. 782,
Nr 171, poz. 1056, Nr 173, poz. 1080 i Nr 214, poz. 1344, z 2009 r. Nr 62, poz. 504, Nr 63, poz. 533, Nr 166, poz. 1317, Nr
168, poz. 1323, Nr 190, poz. 1474, Nr 201, poz. 1540 i Nr 206, poz. 1589 oraz z 2010 r. Nr 7, poz. 46, Nr 40, poz. 227 i1 229,
Nr 98, poz. 6251 626, Nr 125, poz. 842, Nr 127, poz. 857, Nr 152, poz. 1018 1 1021 i Nr 182, poz. 1228.

09/06rch

24



UZASADNIENIE

Celem przedmiotowej nowelizacji jest wdrozenie do krajowego porzadku prawnego prawa

Unii Europejskiej. Przedmiotem niniejszego projektu ustawy jest zatem dokonanie zmian

przepiséw ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,

poz. 271, z pdzn. zm.) wynikajacych z koniecznosci implementacji:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

dyrektywy Komisji Europejskiej 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 r. ustalajacej
zasady oraz szczegdtowe wytyczne Dobrej Praktyki Klinicznej w odniesieniu do
badanych produktow leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze
wymogi ich wytwarzania oraz importu (Dz. Urz. UE L 091 z 9.04.2005, str. 13),
dyrektywy 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu dotyczacego
produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004,
str. 34),

dyrektywy Komisji Europejskiej 2009/9/WE z dnia 10 lutego 2009 r. zmieniajacej
dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wspolnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE
L 44 7z 14.02.2009, str. 10),

dyrektywy Komisji Europejskiej 2009/120/WE z dnia 14 wrzesnia 2009 r.
zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych
u ludzi w zakresie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej (Dz. Urz. UE L 242
z 15.09.2009, str. 3);

dyrektywy 2009/53/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 czerwca 2009 r.
zmieniajace] dyrektywe 2001/82/WE 1 dyrektywg 2001/83/WE w odniesieniu do
zmian warunkéw pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych (Dz.
Urz. UE L 168 z 30.06.2009, str. 33),

rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiegoi Rady =z dnia
13 listopada 2007 r. w  sprawie produktow leczniczych terapii zaawanso-
wanej 1 zmieniajace dyrektyweg 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
(Dz. Urz. UE L 324 z 10.12.2007, str. 121),

orzecznictwa TSWE (ETS): Orzeczenie C-374/05 Gintec, Orzeczenie C—143/06
Ludwigs — Apotheke.

Jak wskazano powyzej przedmiotowa nowelizacja dokonuje migdzy innymi wdrozenia



dyrektywy 2004/27/WE w zakresie art. 10 tej dyrektywy, ktora wprowadza nowe okresy
wylacznosci danych.

Wytaczno$¢ danych to zakaz odwotywania si¢ przez okreslony czas do dokumentacji
rejestracyjnej leku oryginalnego. W chwili obecnej w Rzeczypospolitej Polskiej obowiazuje
6-letni okres wylacznosci danych. W ww. dyrektywie zostal przyjety jednolity okres
wytacznosci danych dla wszystkich kategorii produktow. Sktada si¢ on z podstawowych 8 lat
wylacznosci danych powigkszonych o dodatkowe 2 lata wylaczno$ci rynkowej, w czasie
ktérych bedzie mozliwa rejestracja produktu generycznego, bez prawa jednak wprowadzania
go do obrotu. Dodatkowo, w przypadku uzyskania dodatkowego wskazania na dany produkt
w trakcie pierwszych 8 lat okresu wylacznosci, podmiot odpowiedzialny uzyska dodatkowy
rok wylaczno$ci danych (8+2+1).

Uwzgledniony zostat rowniez 1 rok wylaczno$ci danych dla  nowego wskazania
terapeutycznego substancji o ugruntowanym zastosowaniu medycznym.

W celu dostosowania okresow wytacznosci do ww. art. 10 dyrektywy 2004/27/WE nadaje si¢
nowe brzmienie art. 15 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

Panstwa Unii Europejskiej, przed wprowadzeniem w dyrektywie 2004/27/WE formuty okresu
wylacznosci 8+2+1, ktory faktycznie jeszcze nie dziala, bo od daty obowiazku transpozycji
nie uptynglo jeszcze 8 lat, dzielity sig¢ na tzw. panstwa 6-letnie i 10-letnie (Rzeczpospolita
Polska jest panstwem z okresem 6-letnim). W zwiazku z tym, ze te okresy wylacznosci sa
okreslone w prawie krajowym panstw cztonkowskich, to nie moga wiaza¢ innych panstw
cztonkowskich. Do czasu wejScia w zycie okresow, o ktorych mowa w dyrektywie
2004/27/WE, panstwa te stosuja swoje dotychczasowe okresy wytacznos$ci, a co za tym idzie
do Europejskiego Produktu Referencyjnego stosuje si¢ taki okres wylacznosci, jaki
obowiazuje w panstwie, ktore wydato pozwolenie.

Art. 15 ust. 4 z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, w brzmieniu proponowanym
w projekcie niniejszej nowelizacji, naktada na Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktoéw Biobdjczych (zwanego dalej ,,Prezesem
Urzedu”) obowiazek uzyskania informacji o tym produkcie, ale Zadne panstwo cztonkowskie
nie udzieli tej informacji, jezeli nie uplynat okres wytacznosci, bo naruszytoby swoje prawo.
Podobnie musiatby postapi¢ Prezes Urzedu w przypadku, o ktorym mowa w projektowanym
art. 15 ust. 5, gdyz naruszytby polskie prawo. W projekcie wprowadzono wigc do omawiane;j
ustawy art. 15 ust. 6, ktéry ma charakter porzadkujacy.

Okresy wylacznosci danych reguluja okres jaki musi uplyna¢ od rejestracji leku produktu

leczniczego oryginalnego, aby produkt leczniczy generyczny mogt powotaé si¢ na



dokumentacj¢ produktu leczniczego oryginalnego. Majac to na uwadze, nalezy zauwazy¢, ze
przedmiotowa zmiana nie reguluje sytuacji juz zaistniatej tylko dopiero majacej si¢ spetnic¢ ze
wzgledu, iz w obecnym porzadku prawnym okres wytacznos$ci danych okreslony jest na 6 lat
i sytuacja kiedy produkty lecznicze generyczne beda mogly odwolywac si¢ do dokumentacji

produktu leczniczego oryginalnego bedzie mozliwa od listopada 2011 r.

W celu nalezytego wdrozenia ww. okresu wyltacznosci danych do polskiego porzadku
prawnego w art. 3 niniejszego projektu ustawy wprowadzono przepis przejsciowy, zgodnie
z dyrektywa 2004/27/WE, ktoéra przewiduje dzien 1 listopada 2005 r., jako date wejScia

w zycie nowych okresow wylacznosci.

W zwiazku z faktem, ze przedmiotowa nowelizacja wylacza obowiazek sktadania wniosku
o dopuszczenie do obrotu dotyczacego kopalin leczniczych przez wykreslenie w art. 20
w ust. 1 pkt 3 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, zostala wykreslona
takze definicja kopaliny leczniczej przez skreslenie w art. 2 pkt 8. Przedmiotowa zmiana
powoduje wyjecie spod rezimu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
kopalin leczniczych m.in. borowiny, co skutkuje ulatwieniem stosowania kopalin przez
uzdrowiska czy zaktady przyrodolecznicze. Nalezy zauwazy¢, ze regulacja taka jest rowniez
zawarta w art. 2  rzadowego projektu ustawy o zmianie ustawy o lecznictwie
uzdrowiskowym, uzdrowiskach i obszarach ochrony uzdrowiskowej oraz o gminach
uzdrowiskowych oraz o zmianie niektérych innych ustaw (druk nr 3111). W przypadku
wczesniejszego jej uchwalenia zmiany zawarte w art. 1 pkt 1 lit. a i pkt 6 w przedktadanym

projekcie ustawy beda bezprzedmiotowe.

Wprowadzenie w art. 2 pkt 37aa, definicji ,,sprzedazy wysylkowej” ma na celu uniknigcie
licznych watpliwosci w zakresie interpretacji art. 68 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
—Prawo farmaceutyczne. Z powodu braku przedmiotowej definicji, przedsigbiorcy
prowadzacy sprzedaz lekdw na receptg za posrednictwem witryn internetowych, twierdzili, ze
forma ich dziatalnos$ci nie jest sprzedaza wysylkowa, a np. jest sprzedaza pelnomocnikowi
pacjenta (kurier, ktéremu pacjent udziela pelnomocnictwa za posrednictwem witryny
internetowej). Europejski Trybunat Sprawiedliwosci w wyroku z dnia 11 grudnia 2003 r.
w sprawie C-322/01 Deutscher Apothekerverband przeciwko DocMorris stwierdzil, iz
sprzedaz wysytkowa produktéw leczniczych wydawanych z przepisu lekarza jest sprzeczna

z prawem Unii Europejskiej.



W zwiazku z wejsciem w zycie rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej 1  zmieniajace  dyrektywg 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE)
nr 726/2004 byto konieczne poszerzenie katalogu produktow leczniczych dopuszczonych do
obrotu bez koniecznosci uzyskania pozwolenia, o ktorym mowa w art. 3 ust. 4 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, o produkty lecznicze terapii zawansowanej, co

zostato zrealizowane przez dodanie w wyzej wymienionym przepisie pkt 7.

Zmiana brzmienia ust. 2 w art. 16 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
ma na celu rozwiazanie watpliwosci interpretacyjnych pojawiajacych si¢ podczas stosowania
w praktyce przedmiotowego przepisu, przez wprowadzenie wyrazu ,,takze”. Ze zmiany takiej
w sposob jednoznaczny wynika, Ze ugruntowane zastosowanie medyczne dotyczy takze:

1) okresu przed uzyskaniem przez to panstwo cztlonkowstwa w Unii Europejskiej,

2) okresu przed przystapieniem panstwa do umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym (w przypadku zastosowania medycznego na terytorium panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym).

Dodany =zostat takze ust. 2a, ktory implementuje dyrektywe 2004/27/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 31 marca 2004 r. zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE
w sprawie wspolnotowego kodeksu dotyczacego produktow leczniczych stosowanych u ludzi

(Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 34) w zakresie okresu wytaczno$ci danych.

Zmiana w art. 17 1 art. 23b ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
ma na celu wdrozenie dyrektywy Komisji Europejskiej 2009/9/WE z dnia 10 lutego 20009 r.
zmieniajacej dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych
(Dz. Urz. UE L 44 z 14.02.20009, str. 10) oraz dyrektywy Komisji Europejskiej 2009/120/WE
z dnia 14 wrze$nia 2009 r. zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi w zakresie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej (Dz. Urz. UE
L 242 z 15.09.2009, str. 3), ktére to zmieniaja zalacznik I do dyrektywy 2001/83/WE 1
2001/82/WE 1 wprowadzaja odestanie do aktualnych przepiséw prawa Unii Europejskie;.



Zmiana w art. 23 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne polegajaca
na dodaniu pkt 11a byta konieczna z powodu wprowadzenia nowego brzmienia art. 15 ust. 2

tej ustawy.

Z kolei zmiana w art. 24 ust. 3 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne zostata wprowadzona w celu poprawnego dostosowanie tre§ci tego przepisu
do przepisow dyrektywy 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady wprowadzajacej
przepis art. 23a. Wymagane doprecyzowanie wynika z rozbiezno$ci miedzy wersja
polskojezyczna a anglojezyczna dyrektywy. Przepis art. 23a dyrektywy 2004/27/WE
wymaga, aby stosowne zawiadomienia (o tymczasowym lub stalym wstrzymaniu obrotu)
nastapity ,,nie mniej niz 2 miesiace przed zaprzestaniem wprowadzenia”, a nie jak jest
obecnie w ustawie ,,nie poézniej niz 60 dni od dnia zaprzestania wprowadzania produktu
leczniczego do obrotu”.

W celu praktycznej realizacji przepisu i mozliwosci egzekwowania obowiazku przez niego
natozonego, wprowadzono sankcj¢ w postaci kary pienig¢znej (projektowany art. 133a).
Zgodnie z tym przepisem, kto nie powiadomi Prezesa Urzgdu o tymczasowym lub statym
wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym, w terminie okre§lonym w art. 24 ust. 3 pkt 4
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, bedzie podlega¢ karze pieni¢znej
w wysokosci 500 000 zt. Niezgodno$¢ powiadomienia ze stanem faktycznym réwniez bedzie
podlega¢ karze pienigznej w wysokosci 500 000 zt. Kary bedzie nakladat Minister Zdrowia
w drodze decyzji administracyjne;.

W zwiazku z omawiana zmiana art. 24 ust. 3 pkt 4 ustawy i1 dodaniu przepisu art. 133a,
naktadajacego karg pienigzna zmieniono tytul rozdziatu 9 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
— Prawo farmaceutyczne, dodajac w nim po wyrazach ,przepisy karne” wyrazy ,kary

pienigzne” i otrzymat brzmienie ,,Przepisy karne, kary pienigzne i przepis przejsciowy”.

Zmiana art. 31 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne ma na celu
implementacj¢ do polskiego porzadku prawnego dyrektywy 2009/53/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 18 czerwca 2009 r. zmieniajacej dyrektywe 2001/82/WE
1 dyrektywe 2001/83/WE w odniesieniu do zmian warunkéow pozwolen na dopuszczenie do

obrotu produktow leczniczych.



Zaproponowane w projekcie doprecyzowanie tresci art. 37b ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r.
— Prawo farmaceutyczne wynika z koniecznos$ci prawidtowej implementacji celow dyrektywy
Komisji Europejskiej 2005/28/WE. Realizacjg¢ celow dyrektywy zapewnia réwniez przepis
dodawany w art. 37ca, okreslajacy form¢ umowy wymagana w przypadku przeniesienia
wiasnosci danych albo przeniesienia prawa do dysponowania danymi zwigzanymi z badaniem
klinicznym oraz obowiazek informowania Prezesa Urzedu o zawarciu umowy, w wyniku

ktorej nastapito przeniesienie wlasnosci tych danych albo prawa do dysponowania nimi.

Nadanie nowego brzmienia art. 37¢ ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
wynika z konieczno$ci dostosowania jego tresci do wymogéw dyrektywy Komisji
Europejskiej 2005/28/WE odnoszacych si¢ do sprawy stosowania zachgt i gratyfikacji

finansowych w zwiazku z prowadzonymi badaniami klinicznymi.

Projekt nadaje nowe brzmienie upowaznieniu ustawowemu zawartemu w art. 37g ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, z uwagi na konieczno$¢ doprecyzowania

wytycznych do wydania rozporzadzenia.

Majac na wzgledzie przepisy dyrektywy 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady,
dyrektywy Komisji Europejskiej 2005/28/WE oraz projekt szczegdtowych wytycznych
Komisji Europejskiej dotyczacych badan klinicznych niekomercyjnych, projekt wprowadza
do ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne kryteria, ktorych speknienie
bedzie przesadzalo o tym, ze dane badanie kliniczne jest badaniem klinicznym
niekomercyjnym (art. 37ia). Badania kliniczne niekomercyjne maja na celu rozwoj nauki,
a nie zysk finansowy.

Ponadto, w zwiazku z wyprowadzeniem kategorii badan klinicznych niekomercyjnych,
W upowaznieniu ustawowym zawartym w art. 37w pkt 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
— Prawo farmaceutyczne dodano jako przestanke okreslania wysokosci optat za ztozenie
wniosku o rozpoczecie badania klinicznego, takze to czy badanie kliniczne jest badaniem
klinicznym niekomercyjnym. Ma to réwniez na celu umozliwienie pelniejszego dokonania
analizy kosztow, a tym samym doktadniejszego skalkulowania wysokos$ci oplaty za ztozenie

ww. wniosku.

W celu przeciwdzialania wykorzystywaniu §rodkow publicznych do prowadzenia badan

klinicznych na terenie zaktadéw opieki zdrowotnej doprecyzowano brzmienie art. 37k ust. 1



ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne. Kwestia dokumentow, na

podstawie ktéorych sa rozliczane koszty S$wiadczen opieki zdrowotnej wynikajace

z prowadzonego badania klinicznego (ktore finansuje sponsor). Jednocze$nie na podstawie

rozporzadzenia wydanego na podstawie art. 37g ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo

farmaceutyczne jest wymagane przedstawienie umowy okreslajacej zobowiazania finansowe

dotyczace badania klinicznego migdzy badaczem, osrodkiem badawczym, sponsorem, ktora

jest podstawa do rozliczen migdzy badaczem, o$rodkiem badawczym a sponsorem. Przepisy

ww. rozporzadzenia sa wystarczajace takze w zakresie rozliczania ww. kosztow $wiadczen

opieki zdrowotne;.

W celu usprawnienia postgpowania o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania

klinicznego w art. 371 dodano przepisy ust. 4a i 4b, w ktérych zostata okreslona forma

i zakres informacji dotyczacych planowanego badania klinicznego, przekazywanych

Ministrowi Zdrowia przez Prezesa Urzgdu.

W nowelizowanym art. 371:

1) doprecyzowuje si¢ termin dokonania przez Prezesa Urz¢du wpisu badania klinicznego do
Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych (ust. 5),

2) wskazano kiedy Centralna Ewidencja Badan Klinicznych i dokumenty przedktadane
w postgpowaniu o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego sa dostgpne
1 w jakich okolicznos$ciach (ust. 6),

3) w ust. 71 8 zostaly okre$lone informacje, ktore sa objgte Centralng Ewidencja Badan
Klinicznych oraz sposob prowadzenia tej Ewidenc;ji.

W celu wdrozenia tych przepisow, w projekcie ustawy proponuje si¢ takze przepis art. 5,

zgodnie z ktérym Prezes Urzedu, w terminie 6 miesigcy od dnia wejScia w zycie nowelizacji

ustawy, dostosuje Centralng Ewidencj¢ Badan Klinicznych do nowych wymagan.

Projekt wprowadza szereg zmian z ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, ktére maja na celu wskazanie, ze odpowiedzialno$¢ za prowadzenie badania
klinicznego ponosi sponsor, a nie badacz — co stanowi wdrozenie przepisow dyrektywy
2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady. Zmiany te sa nastgpujace:

1) wart. 37m ust. 1 zrezygnowano z mozliwosci skladania wniosku o wydanie
pozwolenia na przeprowadzenie badania klinicznego przez badacza, pozostawiajac tg
rol¢ wylacznie sponsorowi,

2) w art. 37n (z uwagi na zmiang ww. art. 37m ust. 1) usunigto badacza, jako podmiot,

ktéry bedzie wzywany do uzupetienia brakéw formalnych wniosku o rozpoczecie



badania klinicznego (poniewaz zgodnie z art. 37m ust. 1 tylko sponsor bgdzie mogt
sktadac¢ tenze wniosek),

3) w art. 37r ust. 1 zrezygnowano z mozliwosci sktadania przez badacza wniosku
o wydanie przez komisj¢ bioetyczng opinii o badaniu klinicznym,

4) wart. 37s ust. 2 i 3 (w zwiazku ze zmiang art. 37m ust. 1) zrezygnowano z mozliwosci
sktadania wniosku o rozpoczg¢cie badania klinicznego oraz wniosku o wydanie opinii
przez komisj¢ bioetyczna przy wieloosrodkowym badaniu klinicznym przez
koordynatora tegoz badania, pozostawiajac tg rolg¢ wytacznie sponsorowi,

5) w art. 37t ust. 1 wykreslono badacza, jako podmiot, ktéremu komisja bioetyczna
przedstawia opini¢ o badaniu klinicznym (co jest konsekwencja zmiany w art. 37r
ust. 1),

6) w art. 37u wykreslono badacza, jako podmiot, ktéremu przystuguje odwotanie od
negatywnej opinii komisji bioetycznej (co takze jest konsekwencja zmiany w art. 37r
ust. 1).

Ponadto, w celu skorelowania ww. zmian dotyczacych badan klinicznych z przepisami
dotyczacymi badan klinicznych weterynaryjnych, rowniez w art. 37ah ust. 1 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne zrezygnowano z mozliwo$ci sktadania wniosku
o wydanie pozwolenia na przeprowadzenie badania klinicznego weterynaryjnego przez

badacza, pozostawiajac t¢ role wytacznie sponsorowi.

W art. 37m ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne zostalo wskazane
na czym polega badanie formalne dokumentacji badania klinicznego oraz termin, w jakim
powinna by¢ ta czynnos$¢ dokonywana. W zwiazku z przystapieniem Rzeczypospolitej
Polskiej do Unii Europejskiej bylo konieczne wprowadzenie w art. 37m ust. 5 mozliwo$ci
sktadania danych i dokumentéw dotyczacych badania klinicznego w jezyku angielskim,
z wyjatkiem informacji dla pacjenta i formularza §wiadomej zgody, jak rdwniez pozostatych

dokumentow przeznaczonych do wiadomosci uczestnikow badania klinicznego.

Zmiana brzmienia ust. 2 w art. 37p ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
ma na celu doprecyzowanie od kiedy nalezy liczy¢ rozpoczgcie biegu terminu na rozpatrzenie

wniosku o pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego.

W zwiazku z koniecznos$cia zapewnienia odpowiedniego przechowywania dokumentacji

badania klinicznego przez komisje bioetyczne w art. 37r ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r.



— Prawo farmaceutyczne dodaje si¢ ust. 3, w ktérym wskazuje si¢ zamknigty katalog
podmiotow uprawnionych do dostepu do dokumentacji badania klinicznego. Z kolei dodanie
do tego przepisu ust. 4 wynika z koniecznosci implementacji przepisow dyrektywy Komisji
Europejskiej 2005/28/WE naktadajacych na komisje bioetyczne obowiazek przechowywania
dokumentacji dotyczacej badania klinicznego przez co najmniej 3 lata. Aby mozna byto
potencjalnie poréwnywac¢ dokumentacje dotyczaca tego samego badania klinicznego,
a przechowywana przez rézne podmioty, zdecydowano o przyjeciu dla komisji bioetycznych
takiego samego, 5-letniego okresu przechowywania dokumentacji (jak dla sponsora
i badacza). Okres ten jest skorelowany rowniez z S-letnim okresem przechowywania
dokumentacji badania klinicznego wyrobu medycznego okreslonym w nowej ustawie z dnia

20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U . Nr 107, poz. 679).

Wprowadzenie nowego brzmienia art. 37ac wynika z Kkoniecznosci uregulowania
konsekwencji, jakie beda si¢ wiazaty, w przypadku gdy w wyniku przeprowadzenia inspekcji
badan klinicznych wystapi uzasadnione podejrzenie, ze warunki, na podstawie ktorych
zostato wydane pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego, nie byly spetniane lub dane
stanowiace podstawg wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wraz
z zalacznikami nie zostaly przedstawione w sposéb rzetelny. Ponadto w przepisie tym
proponuje si¢ dodanie ust. 6, ktory niezaleznie od obowiazkéw wynikajacych z art. 304 § 2
ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks postgpowania karnego (Dz. U. Nr 89, poz. 555,
z pézn. zm.), w przypadku podejrzenia przez inspektora, ze zostato popetnione przestgpstwo,
w szczegdlnosci przestepstwo, o ktorym mowa w art. 270 i 286 ustawy z dnia 6 czerwca
1997 r. — Kodeks karny (Dz. U. Nr 88, poz. 553, z pdézn. zm.), naklada na inspektora
obowiazek niezwlocznego powiadomienia o tym Ministra Zdrowia za posrednictwem Prezesa
Urzedu.

W zwiazku z faktem, ze przeprowadzane inspekcje badan klinicznych wykazatly
nieprawidlowos$ci w pracy monitorOw badan, nalezalo doda¢ do art. 37ac ust. 9 — 12
regulujace sankcje w stosunku do badaczy, u ktorych inspekcja badan klinicznych stwierdzita

nieprzestrzeganie wymagan Dobrej Praktyki Kliniczne;.

W projektowanej zmianie art. 37ae ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
kompleksowo uregulowano kwestie prowadzenia inspekcji badan klinicznych. Inspekcja
badan klinicznych bgdzie mogta zosta¢ przeprowadzona:

1) zurzedu,



2) na wniosek Komisji Europejskiej ztozony na skutek wniosku Europejskiej Agencji
Lekéw w zakresie przepisow rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady
nr 726/2004 z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego wspdlnotowe procedury
wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celow
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje
Produktow Leczniczych (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne rozdz. 13, t. 34, str. 229) lub na wniosek wlasciwego organu
panstwa cztonkowskiego Unii  Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w sytuacji gdy wyniki poprzednich
weryfikacji lub inspekcji przeprowadzanych w panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym ujawnity
réznice migdzy tymi panstwami w zakresie zgodno$ci prowadzonych w nich badan
klinicznych z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej lub Deklaracja Helsinska,

3) na wniosek wlasciwych organéw panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

Dodatkowo w omawianym art. 37ae natozono na Prezesa Urzedu obowiazki zwiazane
z organizacja inspekcji badan klinicznych. Zaproponowano takze zmiany majace na celu
wskazanie kwalifikacji, jakie powinni posiada¢ prowadzacy inspekcje badan klinicznych,
w szczegolnosci dotyczacych ich wyksztatcenia (art. 21 1 22 dyrektywy Komisji Europejskiej
2005/28/WE implementowano w ust. 7 1 8). W ust. 9 okre$§lono mozliwo$¢ dokonywania
inspekcji badan klinicznych przez zespotly inspektoréow 1 ekspertow. Inspektorzy i eksperci
zostali zobligowani do zachowania poufnos$ci danych udostgpnianych im w toku lub
w zwiazku z prowadzona inspekcja (ust. 10). W celu zapewnienia transparentno$ci inspekcji
badan klinicznych wprowadzono nakaz ztozenia przez inspektora i towarzyszacego mu
eksperta o$wiadczenia o braku konfliktu interesow z podmiotem poddawanym inspekc;ji.
Oswiadczenia te brane sa pod uwage przez Prezesa Urzgdu przy wyznaczaniu inspektorow
i ekspertéw do przeprowadzenia konkretnej inspekcji (ust. 12). W ust. 13 przyznano wprost
inspektorom 1 ekspertom niezbedne uprawnienia zwiazane z czynnosciami podejmowanymi
podczas inspekcji, a w ust. 14 natozono na sponsora obowiazki umozliwiajace realizacje tych
czynno$ci. W ust. 15 1 16 wskazano tryb oraz sposob informowania o wynikach inspekcji

badan klinicznych, ich uznawaniu oraz udost¢pniania raportu z tej inspekcji.
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Nalezy podkresli¢, ze z uwagi na to, ze inspektorzy Inspekcji Badan Klinicznych to
pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych, Prezes Urzgdu okresli, w drodze zarzadzenia, procedury jakie beda ich
obowiazywa¢ w zakresie wspotpracy z inspektorami innych niz Rzeczpospolita Polska
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozu-
mienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.
Zarzadzenie to zostanie ogloszone w Dzienniku Urzgdowym Ministra Zdrowia.

Z powyzej omdéwionymi zmianami w przepisach o inspekcji badan klinicznych skorelowano
zmiany w art. 37ai, ktory dotyczy inspekcji badan klinicznych weterynaryjnych.

W celu unormowania faktu, ze kontrola badan klinicznych obejmuje rowniez kontrolg badanych
produktow leczniczych, o ktorej mowa w art. 86 ust. 4 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.

— Prawo farmaceutyczne, rozszerzono brzmienie art. 37ae ust. 13 pkt 2.

W zwiazku ze zmiang terminologii uzywanej w ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne w odniesieniu do inspekcji badan klinicznych (dotychczas ,,kontrola badan
klinicznych”) nalezato nada¢ nowe brzmienie art. 37af, 37ai i 37aj pkt 21 5.
Ponadto w art. 37aj pkt 2 1 pkt 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
zmieniono tre$¢ upowaznienia ustawowego. W pkt 2 zamieniono wyraz ,,sposob” na wyraz
»tryb”, a w pkt 5:

1) zmieniono zakres przedmiotowy upowaznienia, okres$lajac, ze sposob raportowania

bedzie dotyczyt badan klinicznych weterynaryjnych a nie tylko ich wynikow,
2) dodano wytyczna nakazujaca zapewnienie wlasciwego przeprowadzania badan

klinicznych weterynaryjnych oraz ochrong zdrowia zwierzat.

Prezes Urzgdu w celu implementacji dyrektywy 2005/28/WE wyda zarzadzenie, w ktorym
okresli procedury zwiazane ze wspotpraca z organami z innych panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej w zakresie inspekcji lub czynnosci podejmowanych w ramach inspekcji na
terytorium panstw niebgdacych panstwami czlonkowskimi Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym. Przedmiotowe zarzadzenie zostanie opublikowane

w resortowym dzienniku, a takze udost¢pnione na stronie internetowej Ministra Zdrowia.

Nowo wprowadzany do ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne art. 38a

reguluje wytwarzanie produktow leczniczych terapii zaawansowanej. Podjecie takiego
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wytwarzania bedzie wymagato zgody Gtownego Inspektora Farmaceutycznego, ktéra ma by¢
wydana nie dtuzej niz 90 dni od dnia zlozenia wniosku. Od wydania rzeczonej zgody bedzie
pobierana optata. Wzor wniosku 1 wysokos$¢ optaty zostanie okreslona w rozporzadzeniu

Ministra Zdrowia.

W art. 38b ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne nalezato wytaczy¢ spod
tej regulacji konieczno$¢ uzyskania zezwolenia na wytwarzanie badanych produktéw
leczniczych w przypadku wykonywania czynnosci polegajacych na sporzadzaniu formy
gotowej do zastosowania lub zmiany opakowania badanego produktu leczniczego, gdy
czynno$ci te sa przeprowadzane wylacznie w podmiotach udzielajacych $wiadczen
zdrowotnych, w rozumieniu przepiséw o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta i sa
wykonywane przez lekarzy, lekarzy dentystow, farmaceutow, technikéw farmaceutycznych,
pielggniarki lub potozne, a badany produkt leczniczy jest przeznaczony wyltacznie do uzycia

w tych podmiotach.

Proponowana zmiana art. 52 ust. 3 pkt 2 i 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne ma na celu implementacj¢ do polskiego porzadku prawnego orzecznictwo
TSWE (ETS) dotyczace: Orzeczenie C—143/06 Ludwigs — Apotheke. Ponadto w art. 56
dodano kolejna przestanke (pkt 1a) zabraniajaca prowadzenia reklamy produktow leczniczych
dopuszczonych do obrotu bez koniecznosci uzyskania pozwolenia, o ktorych mowa w art. 4
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

Przepis art. 55 ust. 2 pkt 3a oraz nowy art. 56a ma na celu implementacje Orzeczenia
C-374/05 Gintec 1 wynika z konieczno$ci zawarcia w przepisach krajowych,
wyinterpretowanego z art. 90 lit. j dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/83/WE
zakazu wykorzystywania w reklamie produktow leczniczych skierowanej do ogédtu
spoteczenstwa deklaracji oséb trzecich, jezeli powotuja si¢ one w formie nieodpowiedniej,
zatrwazajacej lub wprowadzajacej w blad co do przypisywanej wiasciwosci uzdrawiajace]
oraz w zakresie zakazu reklamy produktu leczniczego w formie ogloszonego w internecie
losowania nagroéd, w zakresie w jakim taka reklama prowadzi do bezposredniej jego

dystrybucji wsrdd odbiorcow oraz wprowadzania darmowych prébek.

W zwiazku z wejsciem w zycie z dniem 1 stycznia 2009 r. ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r.

o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazef i chordb zakaznych (Dz. U. Nr 234, poz. 1570,
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z 2009 r. Nr 76, poz. 641 oraz z 2010 r. Nr 107, poz. 679), przeredagowano art. 57 ustawy

z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

W zwiazku ze zmiang terminologii (zastapienie wyrazow: ,,ewidencji probek leczniczych”
wyrazami: ,,ewidencji badanych produktow leczniczych”) w art. 37ae ust. 15 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, bylo konieczne ujednolicenie tej terminologii

z art. 86 ust. 4 pkt 1.

W art. 2 i 4 projektu ustawy zaproponowano przepisy przejsciowe majace zapewnic realizacje
zasady staloSci 1 przewidywalnosci porzadku prawnego przez stosowanie przepisow
dotychczasowych do postgpowan:
1) w sprawach indywidualnych, rozstrzyganych w drodze decyzji i do kontroli badan
klinicznych,
2) przed komisja bioetyczna
— ktore zostaly wszczete 1 nie zostaly zakonczone przed dniem wejScia w zZycie

projektowanej ustawy.

Przedmiotowy projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

Projekt ustawy nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady

Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu

notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).
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OCENA SKUTKOW REGULACII

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja

Projektowana regulacja oddzialuje na: Ministra Zdrowia, Prezesa Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia, Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego, badaczy,
sponsorow, uczestnikow badan klinicznych, podmioty odpowiedzialne, osoby uprawnione do

wystawiania recept, osoby prowadzace obrot produktami leczniczymi oraz odbiorcoOw reklam.

2. Konsultacje spoteczne

Projekt ustawy w ramach konsultacji spotecznych zostal przekazany — celem zajgcia
stanowiska wobec zaproponowanych w nim rozwiazan — w szczegolnosci do: Naczelnej Rady
Aptekarskiej, Polskiej Izby Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych, Izby
Gospodarczej ,Farmacja Polska”, Izby Gospodarczej ,Apteka Polska”, Zwiazku
Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, Polskiego Zwiazku
Pracodawcoéw Przemyshi Farmaceutycznego — PRODUCENCI LEKOW PL, Zwiazku
Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych, Polskiego Zwiazku Producentow Lekéw Bez

Recepty PASMI.

Projekt ustawy zostat takze umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz
na stronie Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia zgodnie z przepisami
ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa
(Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337). W ramach konsultacji spotecznych
uwagi zostaly zgloszone przez: Polski Zwiazek Producentéw Lekow Bez Recepty PASMI,
Izbe Gospodarcza ,,Farmacja Polska”, Naczelna Rade Aptekarska, Stowarzyszenie na Rzecz
Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce, Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach,
Slaska Izbe Aptekarska, Polska Radg¢ Leku Roslinnego, Krajowa Rade Suplementow
1 Odzywek, Gdanski Uniwersytet Medyczny oraz przez podmioty spoza listy uczestnikow
konsultacji spotecznych, nie mniej jednak tryb zgloszenia tych uwag nie spetniat wymagan
art. 7 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa.

Pozostali uczestnicy konsultacji spotecznych, do ktorych projekt zostat przekazany, nie

zglosili uwag.
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Wigkszos¢ zgtoszonych uwag zostala uwzgledniona w zwiazku z czym nie bylo potrzeby

organizowania konferencji uzgodnieniowe;j.

Duza czg$¢ uwag w ogoéle nie odnosita si¢ do zaproponowanych przepiséw, miata raczej
charakter postulatow czy tez propozycji w zakresie nie objetym nowelizacja (dotyczyta cen
lekéw oraz ich dystrybucji). Uwagi te, jako niezwiazane z trescia projektu ustawy, nie byty

rozpatrywane.

Wsréd uwag nieuwzglednionych znalazta si¢ uwaga Zwiazku Pracodawcow Innowacyjnych
Firm Farmaceutycznych INFARMA dotyczaca wykreslenia z art. 15 ust. 1 pkt 1, gdyz
zdaniem Zwiazku dopuszczenie produktu leczniczego na podstawie ,,informed consent” jest
juz objete art. 16 ust. 5, ponadto mechanizm ten nie dotyczy odpowiednikow, wobec czego
umieszczenie takiego zapisu w art. 15 ust. 1 pkt 1 zdaniem Zwiazku jest btedne. Minister
Zdrowia nie podziela tego stanowiska. Powyzsze przepisy dotycza zupelnie innych sytuacji
1 ich redakcja jest prawidlowa.

Nie uwzgledniono réwniez uwagi Polskiego Zwiazku Pracodawcoéw Przemystu
Farmaceutycznego w zakresie wykreslenia ust. 6 z art. 15. Zdaniem Zwiazku jest to
niekorzystna interpretacja przepisow o wylacznosci. W ocenie Ministra Zdrowia jest to
jedyna mozliwa prawidlowa interpretacja, zgodna z ,,guidelines” na co sam podmiot zwraca
uwage.

Nie przychylono si¢ rowniez do propozycji zmiany brzmienia ust. 10 w art. 15 zgloszone;j
przez Slaski Uniwersytet Medyczny oraz Gdanski Uniwersytet Medyczny, gdyz
zaproponowany przepis jest zgodny z brzmieniem zawartym w dyrektywie Parlamentu
Europejskiego 1 Rady 2004/27/WE.

Nie uwzgledniono takze do zmiany redakcji art. 16 ust. 2a, postulowanej przez Konfederacj¢
Pracodawcow Polskich, gdyz zaproponowane brzmienie przepisu jest prawidlowe i w pehni
realizuje postulaty zawarte w uzasadnieniu tych podmiotow. Odrzucono uwage Polskiego
Zwiazku Producentéw Lekow Bez Recepty PASMI co do zbyt restrykcyjnego brzmienia
art. 24 ust. 3. Zaproponowany w projekcie przepis jest zgodny z dyrektywa 2004/27/WE, co
jest tez uzasadnieniem dokonywania jego zmiany.

Ponadto nieuwzgledniano propozycji Zwiazku Pracodawcow Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych INFARMA co do wykres$lenia pkt 1 w ust. 3 art. 37ca, dla ktérej nie jest
jasne czemu ma stuzy¢ informowanie Prezesa Urzgdu o fakcie przeniesienia wlasno$ci

danych z badan klinicznych. Zdaniem Ministra Zdrowia, Prezes Urzgdu powinien wiedzie¢
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kto jest dysponentem danych. Jako sprzeczna z idea badan niekomercyjnych odrzucono
propozycje Polskiego Zwiazku Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego 1 Zwiazku
Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA uregulowania mozliwosci
wykorzystania badan klinicznych po okreslonym uptywie czasu. W zwiazku z faktem, ze
dyrektywa 2005/28/WE stwarza panstwom cztonkowskim mozliwo$¢, a nie obowiazek,
wprowadzenia wilasnych uregulowan dotyczacych badan klinicznych nie przychylono sig
rowniez do wniosku Zwiazku Pracodawcoéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych
INFARMA dotyczacego zmiany upowaznienia z fakultatywnego na obligatoryjne w tym
zakresie. W zwiazku z faktem, iz Prezes Urzedu powinien mie¢ mozliwos¢ dokonywania
merytorycznej oceny wniosku o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego,
gdyz to wlasnie on dokonuje pozniej inspekeji badan klinicznych — a nie komisja bioetyczna,
nie uwzgledniono uwagi Zwiazku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych
INFARMA co do wykreslenia ust. 4a w art. 371.

Ponadto, majac na uwadze, ze obowiazek uzyskania opinii komisji bioetycznej wynika
z art. 371 ust. 1, nie przychylono si¢ do propozycji Polskiego Zwiazku Pracodawcow
Przemystu Farmaceutycznego dodania w tym artykule opinii tejze komisji. Minister Zdrowia
nie podzielit rowniez zdania Zwiazku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych
INFARMA co to ,zbedno$ci” ust. 4b w art. 37, gdyz Prezes Urzedu powinien miec
mozliwo$¢ dokonywania merytorycznej oceny wniosku niezaleznie od tego, czy zgoda na
prowadzenie badania klinicznego bedzie domniemana, czy nastapi w formie decyzji
administracyjnej.

Propozycja Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce, jak
roOwniez propozycja Zwiazku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych
INFARMA w zakresie wykreslenia ust. 5 w art. 371 rowniez nie zostata uwzgledniona.
Whniosek Zwiazku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA co do
zmiany brzmienia ust. 6 zostal odrzucony poniewaz nie ma potrzeby powtarzania
powszechnie obowiazujacych przepisoOw jakimi sa przepisy ustawy o dostgpie do informacji
publicznej. Zdaniem Ministra Zdrowia nie ma potrzeby definiowania interesu prawnego
(uwaga Polskiego Zwiazku Pracodawcow Przemyshu Farmaceutycznego), poniewaz zostat on
juz wielokrotnie zdefiniowany w orzecznictwie sadow powszechnych. W zwiazku z faktem,
1z wymoég przechowywania dokumentacji badania klinicznego przez okres co najmniej 3 lat
wynika z przepisow dyrektywy 2005/208/WE, nie uwzgledniono uwagi Slaskiego
Uniwersytetu Medycznego co do ,,nieuzasadnionego wymogu przechowywania dokumentacji

przez okres 3 lat przez komisje bioetyczna”. Zgodnie z przepisami dyrektywy 2005/28/WE
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panstwa cztonkowskie maja obowiazek wprowadzi¢ procedury weryfikacji przestrzegania
zasad Dobrej Praktyki Klinicznej. Procedury te maja obejmowac¢ zaréwno sprawdzenie zasad
zarzadzania badaniem, jak 1 warunkéw w jakich badania kliniczne sa planowane,
przeprowadzane 1 zapisywane, w zwiazku z czym nie uwzgledniono propozycji
Stowarzyszenia na rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych pozostawienia ust. 1 w art. 37ac
w dotychczasowej formie.

Nie uwzgledniono réwniez propozycji dodania w ust. 9 art. 37ac okre$lenia ,.cigzkie”.
Zdaniem Ministra Zdrowia sponsor ma prawo wiedzie¢ o kazdym, nie tylko cigzkim
naruszeniu przez wybranego przez niego badacza zasad GCP. Minister Zdrowia nie zgodzit
si¢ rowniez z uwaga Zwiazku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych
INFARMA co do zmiany w ust. 10, twierdzac, iz termin do informowania sponsora
o wczesniejszych naruszeniach przez badacza zasad GCP powinien by¢ liczony wlasnie od
otrzymania raportu. Nie uwzgledniono réwniez propozycji usunigcia, czy tez zmiany redakcji
ust. 12 zgloszonej przez Zwiazek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych
INFARMA, poniewaz warunkiem witaczenia do badania badacza, o ktérym mowa w art. 37ac

ust. 9, jest prowadzenie wizyt monitorujacych co miesiac.

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

jednostek samorzadu terytorialnego

Zmieniany przepis art. 37ae ust. 8§ ustawy naklada na Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych obowiazek ustawicznego
szkolenia inspektorow. Koszt zagwarantowania realizacji przedmiotowego =zapisu jest
szacowany na poziomie 20 000 zl rocznie na osobg. Kalkulacja ta uwzglednia jedno szkolenie
krajowe 1 jedno szkolenie zagraniczne, a takze oplaty, koszty podrézy i diety. Obecnie
w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych jest zatrudnionych dwoch inspektoréw Inspekeji Badan Klinicznych.

Ze wzgledu na fakt, iz liczba zatrudnionych inspektoréw nie jest wystarczajaca oraz majac na
uwadze wielko$¢ sektora badan klinicznych w Polsce, a prawidlowe funkcjonowanie
Inspekcji Badan Klinicznych wymaga co najmniej sze$ciu doswiadczonych i wyszkolonych
inspektorow Inspekcji Badan Klinicznych 1 jednego inspektora ds. badan klinicznych
wyrobow medycznych, wlasciwym byloby przekazanie odpowiednich $rodkéw z budzetu
panstwa Prezesowi Urzedu na zatrudnienie dodatkowych inspektoréw Inspekcji Badan

Klinicznych.
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Zatrudnienie dodatkowych 5 inspektoréw wiazatoby si¢ z nast¢pujacymi kosztami:

wydatki biezace (art. 37ae ust. 12)

wynagrodzenia (5 x 5 500 zt x 12 m-cy)
330 000 zt
pochodne od wynagrodzen (ZUS 14,24 % + FP 2,45 %)
55077 zt
Razem wynagrodzenia 385 077 zt

szkolenia (5 x 20 000 z}))
100 000 zt

Razem wydatki biezace 485 077 zt

Przepis art. 371 ust. 8 moéwiacy o tym, iz Centralna Ewidencja Badan Klinicznych jest

prowadzona w postaci systemu informatycznego, niesie za soba skutki finansowe w postaci:

wydatki inwestycyjne (art. 371 ust. 8)

zakup serwera
34 000 zt
zakup komputerow 20 000 zt
rozbudowa systemu istniejacego rejestru
60 000 zt
Razem wydatki inwestycyjne 114 000 zt

Przepis art. 38a ust. 1 w brzmieniu projektowanym w ustawie nie spowoduje dodatkowych

skutkow finansowych w zakresie wydatkow publicznych.

Natomiast przepis art. 38a ust. 5 w brzmieniu projektowanym w ustawie stanowi, ze za

wydanie zgody, o ktorej mowa w ust. 1, jest pobierana optata, ktéra stanowi dochdd budzetu

panstwa. Optata ta nie moze by¢ wyzsza niz siedmiokrotno$¢ minimalnego wynagrodzenia za

prace. Minimalne wynagrodzenie za prace w 2010 r. wynosi 1317 zt (zgodnie

z obwieszczeniem Prezesa Rady Ministrow z dnia 24 lipca 2009 r. w sprawie wysokosci

minimalnego wynagrodzenia za pracg w 2010 r. — M. P. Nr 48, poz. 709).
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Liczbe¢ wyrazonych przez Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego zgdd na wytwarzanie
produktéw leczniczych terapii zaawansowanej, o ktérych mowa w art. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady, szacuje si¢ na 5 rocznie, wptyw do budzetu
panstwa z tego tytulu powinien wynie$¢ rocznie ok. 46 095 zt (1 317 x 7 x 5) (przy zatozeniu,

iz optata bedzie pobierana w maksymalnej wysokosci).

Projektowany art. 37r ust. 4 ustawy stanowiacy o przechowywaniu dokumentacji badania
klinicznego przez okres 5 lat od poczatku roku kalendarzowego nastgpujacego po roku,
w ktorym zakonczono badanie kliniczne, nie powoduje wzrostu wydatkow z budzetu
panstwa, poniewaz zgodnie z § 10 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 maja
1999 r. w sprawie szczegdtowych zasad powolywania i finansowania oraz trybu dzialania
komisji bioetycznych (Dz. U. Nr 47, poz. 480)$rodki finansowe przeznaczone na
finansowanie dzialalno$ci komisji bioetycznej pochodza z optat wnoszonych przez podmiot
zamierzajacy przeprowadzi¢ eksperyment medyczny i obejmuja koszty dziatalnosci komisji
bioetycznej.

Nalozenie kary finansowej na podmioty naruszajace obowiazek okreslony w projektowanym
art. 24 ust. 3 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne bedzie sig
wiaza¢ z koniecznos$cia zmiany systemu weryfikacji prawdziwos$ci nadsytanych do Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych
informacji, czgstotliwosci ich nadsytania i przekazywania do wiadomos$ci Ministra Zdrowia,
co implikuje konieczno$¢ zmian w systemie informatycznym oraz zwigkszenia liczby etatow,
co nie powinno generowa¢ dodatkowych skutkow finansowych, poniewaz zadania te beda

wykonywane w ramach posiadanych srodkow.

4. Wptyw regulacji na rynek pracy

Projektowana regulacja nie bgdzie miata wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczo$¢, w tym na
funkcjonowanie przedsigbiorstw

Zaproponowane zmiany w ustawie bgda mialy wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki
1 przedsigbiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

Przede wszystkim dyrektywa 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady wprowadzita
kolejny sposob ochrony produktu oryginalnego przed konkurencja, tzw. wylaczno$¢ danych

rejestracyjnych, czyli okres, w ktorym wytworca wnioskujacy o rejestracje leku generycznego
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nie moze powotac si¢ na wyniki badan klinicznych przeprowadzonych przez wytworcg leku
oryginalnego. Wydluzenie okresu obowiazywania ochrony patentowej zarowno w zakresie
wylacznosci danych, jak i wylacznosci rynkowej, powinno mie¢ pozytywny wplyw na
innowacyjno$¢ 1 sklonnos¢ do inwestowania w badania i rozwo6j nowych produktow
leczniczych. Ponadto inne zmiany zaproponowane w projekcie (np. w zakresie badan
klinicznych 1 reklamy) beda mialy pozytywny wpltyw na konkurencyjnos$¢ przez jasno
okreslone zasady, ktore wptyna na rywalizacjg 1 uczciwa konkurencje migdzy podmiotami.
Znowelizowane przepisy ustawy w zakresie badan klinicznych wplyna pozytywnie na
zwigkszenie bezpieczenstwa uczestniczacych w nich pacjentéw. Wprowadzony zostanie
przepis, ktoéry bedzie nakazywal planowanie i prowadzenie badania klinicznego zgodnie
z postanowieniami Deklaracji Helsinskie;.

Wprowadzona zostanie definicja badania klinicznego niekomercyjnego, co umozliwi rozwoj
wiasnych badan naukowych lekarzom, ktorzy beda chcieli uzyska¢ wyzszy tytut naukowy,
np. doktora nauk medycznych.

Uszczegdlowiona zostanie kwestia finansowania przez sponsora $wiadczen opieki zdrowotnej
wynikajacych z prowadzonego badania klinicznego.

Doprecyzowano takze przepisy dotyczace inspekcji badan klinicznych oraz wprowadzono
wymagania dotyczace kwalifikacji inspektorow, co bedzie skutkowato podniesieniem jakosci
1 rzetelno$ci kontroli badan klinicznych.

Powyzsze zmiany maja na celu dostosowanie polskich przepiséw do przepisow Unii
Europejskiej.

Dzigki ujednoliceniu regulacji prawnych w zakresie badan klinicznych Rzeczpospolita Polska
moze sta¢ si¢ bardziej atrakcyjna dla potencjalnych sponsoréw badan klinicznych.
Projektowane zmiany moga zachgci¢ koncerny farmaceutyczne do lokowania wigkszej ilosci
badan klinicznych na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;.

Ponadto nowelizacja ustawy w zakresie odnoszacym si¢ do reklamy produktéw leczniczych
wplynie pozytywnie na konkurencyjno$¢ gospodarki. UScislenie zapisow dotyczacych
prowadzenia reklamy lub jej zakazu pozwoli na skuteczniejsze ich egzekwowanie oraz na
zminimalizowanie watpliwo$ci co do ich interpretacji. Brak watpliwosci co do
odpowiedniego stosowania przepiséw pozwoli na rowne traktowanie wszelkich podmiotow

zajmujacych si¢ reklama, co zarazem przyczyni si¢ do wzrostu konkurencyjnosci gospodarki.
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6. Wplyw na ochrong zdrowia i zmniejszenie ryzyka choréb
Nowelizacja ustawy nie bgdzie miala wptywu na ochrong zdrowia i zmniejszenie ryzyka

chorob.

7. Wplyw regulacji na sytuacj¢ i rozwoj regionalny

Nowelizacja ustawy nie bedzie miata wptywu na sytuacj¢ i rozwoj regionalny.

09/07rch
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Minister Spraw Zagranicznych

DPUE - 920 /@{ ¢ 1(3/iqna/02/
I EY B

dot.: RM-10-112-10 z 30.08.2010 r.

Warszawa,9 wrzesnia 2010 r.

Pan
Maciej Berek
Sekretarz Rady Ministrow

opinia o zgodno$ci z prawem Unii Europejskiej projektu ustawy o zmianie ustawy —
Prawo farmaceutyczne wyrazona na podstawie art.13 ust. 3 pkt 2 ustawy z dnia
4 wrzesnia 1997 r. o dzialach administracji rzagdowej (Dz. U.z 2007 r. Nr 65, poz. 437
z pézn. zm.) przez ministra wlasciwego do spraw czlonkostwa Rzeczypospolitej Polskiej

w Unii Europejskiej

Szanowny Panie Ministrze,

w zwiazku z przedlozonym projektem ustawy pozwalam sobie wyrazi¢ ponizsza opinie.

Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Do wiadomosci:
Pani Ewa Kopacz
Minister Zdrowia

Z powazaniem

Z fipoyvaznienia
isfra Spraw Zagganicznych

odsckrethrz u
Maciej Szp



TABELA ZBIEZNOSCI

TYTUL PROJEKTU:

Projekt ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne

TYTUL WDRAZANEGO AKTU PRAWNEGO /
WDRAZANYCH AKTOW PRAWNYCH V:

Dyrektywa Komisji 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 r. ustalajgca zasady oraz szczegoétowe
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)

Dyrektywa 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. zmieniajgca
dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspoélnotowego kodeksu dotyczacego produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004 r.)

Dyrektywa Komisji 2009/9/WE z dnia 10 lutego 2009 r. zmieniajaca dyrektywe 2001/82/WE
Parlamentu Europejskiego Rady w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do
weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 44 z 14.02.2009 r.)

Rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w
sprawie produktow leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE oraz
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz. Urz. UE L 324 z 10.12.2007)

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/53/WE z dnia 18 czerwca 2009 r. zmieniajgca
dyrektywe 2001/82?WE i dyrektywe 2001/83/WE w odniesieniu do zmian warunkéw pozwolen na
dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych

Dyrektywa Komisji 2009/120/WE z dnia 14 wrzesnia 2009 r. zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wspoélnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi w zakresie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej

PRZEPISY UNII EUROPEJSKIEJ ¥

Jedn.
red.

Tre$¢ przepisu UE 3

Konieczne | Jedn. Tre$é przepisu(-6w ) projektu (*) Uzasadnienie uwzglednienia w
wdrozenie | yoq, (*) projekcie przepisow
wykraczajacych (**) poza
T/N minimalne wymogi prawa UE




Dyrektywa Komisji 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 r. ustalajgca zasady oraz szczegdtowe wytyczne dobrej praktyki klinicznej w
odniesieniu do badanych produktow leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze wymogi zatwierdzania produkcji oraz
przywozu takich produktow (Dz. Urz. UE L 91 z 09.04.2005)

art. 1|Stosujgc zasady, szczegotowe wytyczne oraz N art. 37ia Art. 37ia. 1. Jezeli wtascicielem danych
ust. 3 |wymogi, okreSlone w  ust. 1,  wobec uzyskanych w trakcie badania klinicznego jest
niekomercyjnych badan klinicznych sponsor, bedacy uczelnig, o ktérej mowa w art. 2
przeprowadzanych przez badaczy bez udziatu ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 27 lipca 2005 r. — Prawo
przemystu farmaceutycznego, Panstwa o szkolnictwie wyzszym (Dz. U. Nr 164, poz.
Czlonkowskie mogg wprowadzi¢ specyficzne 1365, z poézn. zm.Y), lub inng placowka
przepisy krajowe celem ujecia specyfiki tych badan naukowa posiadajaca uprawnienie do nadawania
z uwzglednieniem rozdziatow 3 i 4. stopni naukowych zgodnie z przepisami ustawy z

dnia 14 marca 2003 r. o stopniach naukowych i
tytule naukowym oraz o stopniach i tytule w
zakresie sztuki (Dz. U. Nr 65, poz. 595, z 2005 r.
Nr 164, poz. 1365 oraz z 2010 r. Nr 96, poz. 620),
zaktadem opieki zdrowotnej, o ktérym mowa w art.
1 ust. 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o
zaktadach opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2007 r. Nr
14, poz. 89, z pozn. zm.?), badaczem, organizacjg
pacjentdw, organizacjg badaczy lub inng osobg
fizyczng lub prawng lub jednostka organizacyjng
nieposiadajgca osobowosci prawnej, ktérej celem
dziatalnosci nie jest osigganie zysku w zakresie
prowadzenia i organizacji badan klinicznych badz
wytwarzania lub obrotu produktami leczniczymi,
badanie kliniczne jest badaniem klinicznym
niekomercyjnym.

2. Dane uzyskane w ftrakcie badania
klinicznego niekomercyjnego nie mogg by¢
wykorzystane w celu uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,
dokonania zmian w istniejagcym pozwoleniu lub

R Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 46, poz. 328, Nr 104, poz. 708 i 711, Nr 144, poz. 1043, Nr 104, poz. 711 i Nr 227, poz. 1658, z 2007 r. Nr 80,
poz. 542, Nr 120, poz. 818, Nr 176, poz. 1238 i 1240 i Nr 180, poz. 1280, z 2008 r. Nr 70, poz. 416, z 2009 r. Nr 68, poz. 584, Nr 157, poz. 1231, Nr 161, poz. 1278 i Nr 202, poz.
1553 oraz z 2010 r. Nr 57, poz. 359, Nr 75, poz. 471, Nr 96, poz. 620, Nr 125, poz. 842 i Nr 127, poz. 857.

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2007 r. Nr 123, poz. 849, Nr 166, poz. 1172, Nr 176, poz. 1240 i Nr 181, poz. 1290, z 2008 r. Nr 171,
poz. 1056 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 19, poz. 100, Nr 76, poz. 641, Nr 98, poz. 817, Nr 157, poz. 1241 i Nr 219, poz. 1707 oraz z 2010 r. Nr 96, poz. 620 i Nr 107, poz. 679.




w celach marketingowych.

3. Sponsor sktadajgc wniosek o rozpocze-
cie badania klinicznego niekomercyjnego
oswiadcza, ze nie zostaly zawarte i nie bedag
zawarte podczas prowadzenia badania klinicznego
jakiekolwiek porozumienia umozliwiajgce wyko-
rzystanie danych uzyskanych w trakcie badania
klinicznego niekomercyjnego w celu uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego, dokonania zmian w istniejgcym
pozwoleniu lub w celach marketingowych.

4. Wykorzystanie w badaniu klinicznym
niekomercyjnym badanych produktéow leczniczych
uzyskanych od  wytwércy lub  podmiotu
odpowiedzialnego bezpfatnie lub po obnizonych
kosztach, wsparcie merytoryczne lub techniczne
wytwércy lub podmiotu odpowiedzialnego wymaga
niezwtocznego poinformowania wtasciwej komisji
bioetycznej i ministra wtasciwego do spraw
zdrowia.

5. W przypadku:

1) zmiany sponsora na inny podmiot niz
okre$lony w ust. 1,

2) wykorzystania danych w celu, o ktérym
mowa w ust. 2,

3) zawarcia porozumienia , o ktérym mowa
w ust. 3

- stosuje sie art. 37x.”\

art. 2

1. Prawa, bezpieczenstwo i zdrowie uczestnikow
badania klinicznego majg pierwszenstwo przed
interesami nauki i spoteczenstwa.

2. Od kazdej osoby uczestniczacej w
przeprowadzaniu badania klinicznego wymaga sie
odpowiednich kwalifikacji, przeszkolenia i
doswiadczenia.

3. Badania kliniczne muszg mie¢ odpowiednie
podstawy naukowe i musza kierowac sie zasadami
etycznymi we wszystkich swych aspektach.

4. Niezbedne procedury stuzgce zapewnieniu
jakosci kazdego z aspektow badania musza byé
zapewnione.

art. 37b
ust. 2

Badanie kliniczne przeprowadza sie, uwzgled-
niajac, ze prawa, bezpieczenstwo, zdrowie i dobro
uczestnikéw badania klinicznego sg nadrzedne
w stosunku do interesu nauki oraz spoteczenstwa,
jezeli w szczegdlnosci:

art.

2

Niezbedne procedury stuzgce zapewnieniu jakosci

art.

Art. 37ac. 1. Jezeli w trakcie prowadzenia




ust. 4

kazdego z
zapewnione.

aspektow badania

muszg byc¢

37ac

badania klinicznego zaistnieje  uzasadnione
podejrzenie, ze warunki, na podstawie ktoérych
zostato wydane pozwolenie na prowadzenie
badania klinicznego, lub warunki, na jakich zostato
rozpoczete i jest prowadzone badanie kliniczne w
przypadku, o ktéorym mowa w art. 371 ust. 2,
przestaty by¢ spetniane, lub uzyskane informacje
uzasadniajg watpliwosci co do bezpieczenstwa lub
naukowej zasadnosci prowadzonego badania
klinicznego, lub istnieje uzasadnione podejrzenie,
ze sponsor, badacz lub inna osoba uczestniczaca
w prowadzeniu badania klinicznego przestata
spetnia¢ natozone na nig obowigzki, minister
wiasciwy do spraw zdrowia wydaje decyzje:

1) nakazujaca usuniecie
uchybien w okreslonym terminie lub
2) 0 zawieszeniu badania
klinicznego, albo
3) o cofnieciu pozwolenia na
prowadzenie badania
klinicznego.

2. Jezeli nie wystepuje bezposrednie
zagrozenie bezpieczenstwa uczestnikow badania
klinicznego, przed wydaniem decyzji, o ktérych
mowa w ust. 1, minister wilasciwy do spraw
zdrowia zwraca sie do sponsora ibadacza o
zajecie stanowiska w terminie 7 dni.

3. Jezeli po zakonczeniu badania
klinicznego, w tym na skutek inspekcji badan
klinicznych zaistnieje uzasadnione podejrzenie, ze
warunki, na podstawie ktérych zostato wydane
pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego,
nie byty spetniane lub wniosek o dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego i zatgczona do niego
dokumentacja nie zostaty przedstawione w sposob
rzetelny, minister wlasciwy do spraw zdrowia
wydaje decyzje o:

1) zakazie uzywania danych,
ktérych rzetelnos¢ zostata
podwazona, w tym
nakazuje usuniecie takich
danych z dokumentacji
bedace;j podstawg
wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu




produktu leczniczego, lub
2) cofnieciu pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu

produktu leczniczego.

4. O podjeciu decyzji, o ktérej mowa w ust.
1, minister wtasciwy do spraw zdrowia powiadamia
sponsora, komisje bioetyczng, ktéra wydata opinie
o badaniu klinicznym, wia$ciwe organy panstw, na
terytorium ktérych jest prowadzone badanie
kliniczne, Europejskg Agencje Lekoéw i Komisje
Europejska, oraz podaje uzasadnienie podjetej
decyzji.

5. O podjeciu decyzji, o ktorej mowa w ust.
3 pkt 2, minister wiasciwy do spraw zdrowia
powiadamia Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego.

6. W przypadku powziecia podejrzenia
przez inspektora, o ktérym mowa w art. 37ae ust.
7, ze zostato popetnione przestepstwo, w
szczegolnosci przestepstwo okreslone w art. 270 i
286 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks
karny (Dz. U. Nr 88, poz. 553, z pdzn. zm.3)),
inspektor ten niezwilocznie powiadamia o tym
organy powotane do Scigania przestepstw, a takze
ministra wtasciwego do spraw zdrowia za po-
srednictwem Prezesa Urzedu.

7. W przypadku stwierdzenia przez
inspektora, o ktérym mowa w art. 37ae ust. 7, ze
doszio do nieprawidtowosci zagrazajgcych zyciu
lub zdrowiu uczestnikbw badania klinicznego
inspektor ten niezwilocznie powiadamia o tym
Prezesa Urzedu.

8. Prezes Urzedu niezwtocznie
powiadamia ministra wtasciwego do spraw zdrowia
o nieprawidtowosciach, o ktérych mowa w ust. 7.

9. W przypadku zgloszenia do nowego

3)Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 1997 r. Nr 128, poz. 840, z 1999 r. Nr 64, poz. 729 i Nr 83, poz. 931, z 2000 r. Nr 48, poz. 548, Nr 93, poz. 1027 i Nr 116,
poz. 1216, z 2001 r. Nr 98, poz. 1071, z 2003 r. Nr 111, poz. 1061, Nr 121, poz. 1142, Nr 179, poz. 1750, Nr 199, poz. 1935 i Nr 228, poz. 2255, z 2004 r. Nr 25, poz. 219, Nr 69, poz.
626, Nr 93, poz. 889 i Nr 243, poz. 2426, z 2005 r. Nr 86, poz. 732, Nr 90, poz. 757, Nr 132, poz. 1109, Nr 163, poz. 1363, Nr 178, poz. 1479 i Nr 180, poz. 1493, z 2006 r. Nr 190,
poz. 1409, Nr 218, poz. 1592 i Nr 226, poz. 1648 z 2007 r. Nr 89, poz. 589, Nr 123, poz. 850, Nr 124, poz. 859 i Nr 192, poz. 1378, z 2008 r. Nr 90, poz. 560, Nr 122, poz. 782, Nr 171,
poz. 1056, Nr 173, poz. 1080 i Nr 214, poz. 1344, z 2009 r. Nr 62, poz. 504, Nr 166, poz. 1317, Nr 168, poz. 1323, Nr 190, poz. 1474, Nr 201, poz. 1540 i Nr 206, poz. 1589 oraz z
2010 r. Nr 7, poz. 46, Nr 40, poz. 227 i 229, Nr 98, poz. 625 i 626, poz. Nr 125, poz. 842 i Nr 127 poz. 857.




badania klinicznego badacza, w stosunku do
ktérego wyniki przeprowadzonej inspekcji badan
klinicznych, zawarte w raporcie z inspekcji badan
klinicznych, wskazaty naruszenie wymagan Dobre;j
Praktyki Klinicznej, Prezes Urzedu, informuje
sponsora nowego badania klinicznego o dacie
inspekcji badan klinicznych prowadzanego przez

tego badacza oraz podsumowaniu wynikéw
inspekcji  badan  klinicznych,  uwzgledniajac
poufnosé danych dotyczacych badania

klinicznego, ktére prowadzit badacz.

10. Obowigzek, o ktorym mowa w ust. 9,
Prezes Urzedu wykonuje w okresie dwdch lat od
dnia otrzymania raportu z inspekcji badan
klinicznych.

11. Warunkiem wigczenia badacza, o

ktérym mowa w ust. 9, do nowego badania Kkli-
nicznego jest przekazanie Prezesowi Urzedu
o$wiadczenia sponsora, ztozonego w formie
pisemnej, zawierajgcego zobowigzanie do
przesytania raportbw z wizyt monitorujacych
o$rodek badawczy, w ktérym jest prowadzone
badanie kliniczne.
12. Raport z wizyt monitorujgcych osrodek
badawczy, w ktérym jest prowadzone badanie
kliniczne, przekazuje sie nie rzadziej niz raz w
miesigcu przez caty okres trwania badania
klinicznego.

art. 3 |Dostepne informacje kliniczne i niekliniczne na art. 37b 1. Badania kliniczne, w tym badania
temat badanego produktu leczniczego muszg ust. 1 dotyczace biodostepnosci i biorownowaznosci,
doktadnie odpowiadaé proponowanemu badaniu planuje sie, prowadzi, monitoruje i raportuje
klinicznemu. zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej
Badania kliniczne bedg prowadzone zgodnie z i postanowieniami Deklaracji Helsinskiej z 1964
deklaracjg helsifniska o "Zasadach etycznego r.Y), zwanej dalej ,Deklaracjq Helsiriska.
postepowania w eksperymencie medycznym z
udziatem ludzi", przyjeta przez zgromadzenie
ogodine Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy (1996
r.).

art. 6| Komitet Etyki przechowuje w kazdym z przypadkow art. 37r |a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

ust. 2 |zasadnicze dokumenty dotyczace badan 1. Komisja bioetyczna wydaje opinie o

klinicznych, jak okreslono w art. 15 ust. 5 dyrektywy

badaniu klinicznym na wniosek sponsora ztozony

4 Regulamin Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy, Deklaracja Helsifska Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy, Zasady Etycznego Postepowania w Eksperymencie Medycznym z

Udziatem Ludzi przyjete przez 18 Walne Zgromadzenie Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy, Helsinki, Finlandia, czerwiec 1964 z pézn. zm.

6




2001/20/WE, przez okres przynajmniej 3 lat od ich
zakonczenia. Komitet przechowuje takie
dokumenty przez okres dtuzszy, jezeli wymagajq
tego inne obowigzujace przepisy.

wraz z dokumentacjg stanowigcg podstawe jej
wydania.,

b) dodaje sie ust. 3 i 4 w brzmieniu:

3. Komisja  bioetyczna zapewnia
przechowywanie dokumentaciji badania
klinicznego, o ktérej mowa w ust. 1, w warunkach
uniemozliwiajgcych dostep do niej oséb innych niz
cztonkowie komisji bioetycznej, powotani eksperci
oraz pracownicy administracyjni odpowiedzialni za
organizacje pracy komisji bioetycznej, ktérzy w
formie pisemnej zobowigzali sie do zachowania
poufnosci danych udostepnianych w zwigzku z
wykonywanymi czynno$ciami administracyjnymi.

4. Komisja bioetyczna przechowuje
dokumentacje dotyczaca badania klinicznego
przez okres 5 lat od poczatku roku
kalendarzowego nastepujacego po roku, w ktérym
zakonczono badanie kliniczne.

art. 18 | Wszelkie przeniesienie wilasnosci danych lub art. Art. 37ca. 1.  Sponsor moze przeniesé
dokumentéw musi by¢ dokumentowane. Nowy 37ca wiasnos¢ catosci lub czesci danych albo prawa do
wiasciciel przejmuje  odpowiedzialnos¢  za dysponowania cafoscig lub czescig danych
przechowywanie i archiwizacje danych zgodnie z zwigzanych z badaniem klinicznym na inny
art. 17. podmiot.

2. Przeniesienie przez sponsora praw, o
ktérych mowa w ust. 1, nastepuje w drodze
pisemnej umowy.

3. Podmiot, ktéry uzyskat wiasnosc catosci
lub czesci danych zwigzanych z badaniem
klinicznym albo prawo do dysponowania danymi:

1) przekazuje niezwtocznie
pisemng informacje o
nabyciu praw do tych
danych Prezesowi Urzedu;
2) odpowiada tak jak sponsor
za przechowywanie dokumentéw w sposdb
zapewniajgcy ich statg dostepnos¢ na Zadnie
wiasciwych organow.”;
art. 21| Inspektorzy wyznaczeni przez Panstwa art. 11. Inspektor oraz ekspert skiadajg
ust. 1 | Cztonkowskie zgodnie z art. 15 ust. 1 dyrektywy 37ae oswiadczenie o braku konfliktu interesow ze
2001/20/WE muszg by¢ powiadomieni o poufnym ust. 11 i| sponsorem, badaczem Ilub innymi podmiotami
charakterze oraz muszg zachowa¢ poufnosé 12 podlegajgcymi inspekcji badan klinicznych oraz
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danych udostepnianych im w wyniku kontroli w podmiotami bedacymi cztonkami grupy
ramach dobrej praktyki Klinicznej, zgodnie z kapitatowej, w rozumieniu przepisbw o ochronie
obowigzujacymi wymogami wspolnotowymi, konkurencji i konsumentéw, do ktérej nalezy
przepisami krajowymi lub umowami sponsor lub badacz lub inny podmiot podlegajacy
miedzynarodowymi. inspekcji badan klinicznych.
12. Oswiadczenie, o ktérym mowa w ust.
11, jest uwzgledniane przez Prezesa Urzedu przy
wyznaczaniu inspektorow lub ekspertow do
przeprowadzenia inspekcji badan klinicznych.
art. 21|2. Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, by art. 7. Inspektor Inspekcji Badan Klinicznych
ust. 2 i |inspektorzy ukonczyli studia wyzsze lub posiadajg 37ae spetnia nastepujace wymagania:
3 réwnorzedne doswiadczenie w branzy medycznej, ust. 7 i 1) posiada dyplom lekarza,
farmakologicznej, toksykologicznej, w farmacji lub 8 lekarza weterynarii, tytut
w pokrewnych branzach. zawodowy magistra
3. Panstwa Cztonkowskie zapewniajg, by farmaciji albo tytut
inspektorzy ukonczyli odpowiednie szkolenia, by zawodowy uzyskany na
ich potrzeby szkoleniowe byly regularnie oceniane, kierunkach studiow

a takze by podejmowano odpowiednie dziatania
celem utrzymywania poziomu oraz poprawienia ich
umiejetnosci.

Panstwa Cztonkowskie zapewniajg réwniez, aby
inspektorzy posiadali wiedze na temat zasad i
procesow dotyczacych tworzenia  produktow
leczniczych oraz badan klinicznych. Inspektorzy
posiadajg takze wiedze na temat stosownego
prawodawstwa wspoélnotowego i krajowego oraz
wytycznych majacych zastosowanie do
przeprowadzania badan klinicznych i udzielania
pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

Inspektorzy muszg znaé procedury i systemy
zapisywania danych Kklinicznych, jak rowniez
organizacje i sposoby regulacji systemu
zdrowotnego w danych Panstwach Czionkowskich
oraz ewentualnie krajach trzecich.

majacych zastosowanie w
wykonywaniu zadan
wynikajacych z realizacji

inspekgiji badan
klinicznych;

2) posiada wiedze w zakresie
zasad i procesow
dotyczacych rozwoju
produktéw leczniczych,
badan klinicznych,

dopuszczania do obrotu
produktéw leczniczych, w

zakresie organizaciji
systemu ochrony zdrowia
oraz prawodawstwa
dotyczacego badan
klinicznych i udzielania
pozwolen na

dopuszczanie do obrotu
produktéw leczniczych jak

réwniez procedur i
systemu przechowywania
danych.
8. Prezes Urzedu zapewnia ustawiczne
szkolenie inspektorow Inspekcji Badan
Klinicznych.
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art. 22 |W celu zapewnienia wszelkich umiejetnosci art. 9. W przypadku koniecznosci
niezbednych do przeprowadzenia konkretnych 37ae przeprowadzenia inspekcji badan klinicznych,
kontroli Panstwo Czlonkowskie moze wyznaczy¢ ust. 9 podczas ktorej niezbedne jest posiadanie przez
zespoly inspektoréw i ekspertow o odpowiednich inspektorow  szczegdlnej wiedzy, innej niz
kwalifikacjach i doswiadczeniu, by wspdinie okreslona wust. 7 pkt 2, Prezes Urzedu moze
spetniaty wymogi przeprowadzenia kontroli. wyznaczyé¢ ekspertow o takich kwalifikacjach, aby
wspoélnie z powotanymi inspektorami spetniali
wymagania niezbedne do przeprowadzenia
inspekcji badan klinicznych. Do eksperta stosuje

sie odpowiednio ust. 2.
art. 23 | 1. Kontrole dobrej praktyki klinicznej moga art. 1. Inspekcje badan klinicznych w
odbywac sie w kazdej z nastepujacych sytuac;ji: 37ae zakresie zgodnosci tych badan z wymaganiami
a) przed rozpoczeciem badan klinicznych, w ust. 1-6 | Dobrej Praktyki Klinicznej i Deklaracjg Helsinska
ich trakcie lub po ich zakonczeniu; przeprowadza Inspekcja Badan Klinicznych oraz
b) jako czes¢ procedury weryfikacyjnej wlasciwe organy panstw czionkowskich Unii

wnioskbw o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu;

c) w nastepstwie wydania pozwolenia.

2. Zgodnie z art. 15 wust. 1 i 2 dyrektywy
2001/20/WE kontrole mogg by¢é prowadzone na
wniosek Europejskiej Agencji ds. Oceny Produktow
Leczniczych i koordynowane przez nig, w zakresie
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady(4), w szczegodlnosci w
zwigzku z badaniami Kklinicznymi dotyczgcymi
wnioskéw w ramach procedury ustanowionej w tym
rozporzadzeniu.

3. Kontrole sg prowadzone zgodnie z dokumentami
zawierajgcymi wytyczne do kontroli, stworzonymi
dla wsparcia wzajemnego uznawania wynikow
kontroli w ramach Wspdélnoty.

4. Panstwa Cztonkowskie we wspoétpracy z Komisjg
i Agencjg czuwajg nad poprawg oraz harmonizacjg
wytycznych do kontroli, w drodze wspdlnych
kontroli, uzgodnionych procesow i procedur oraz
wymiany doswiadczen i szkolen.

Europejskiej lub panstw czionkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym.

2. Inspektor przeprowadza inspekcje
badah klinicznych na podstawie upowaznienia
Prezesa Urzedu, zawierajgcego co najmniej:

1) wskazanie podstawy
prawnej;

2) Ozhaczenie organu;

3) date i miejsce
wystawienia;

4) imie i nazwisko inspektora

upowaznionego do przeprowadzenia
inspekcji oraz  numer  jego
legitymaciji stuzbowej;

5) oznaczenie podmiotu
objetego inspekcja;

6) okres$lenie zakresu
przedmiotowego inspekcji;

7) wskazanie daty
rozpoczecia i przewidywany termin
zakonczenia inspekciji;

8) podpis osoby udzielajacej
upowaznienia;

9) pouczenie o prawach i
obowigzkach podmiotu objetego
inspekcja.

3. Inspekcja badan klinicznych moze by¢




przeprowadzana przed rozpoczeciem badania
klinicznego, w czasie jego prowadzenia lub po jego
zakonczeniu, w szczegoélnosci jako czesc
procedury weryfikacyjnej wniosku o dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego lub po wydaniu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego.

4. Inspekcja badan klinicznych moze by¢
przeprowadzona:

1) z urzedu;

2) na wniosek Komisji Europejskiej
ztozony na skutek wniosku Europejskiej Agenciji
Lekoéw w zakresie przepiséw rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgcego
wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do
celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajgcego Europejskg Agencje Lekéw (Dz.
Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 1; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str.
229) lub na skutek wniosku wiasciwego organu
panstwa czionkowskiego Unii Europejskiej lub
panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozu-
mienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w
sytuacji gdy wyniki poprzednich weryfikacji lub
inspekcji badan klinicznych przeprowadzanych w
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstwach czionkowskich Europejskiego Poro-
zumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym
ujawnity réznice miedzy tymi panstwami w
zakresie zgodno$ci prowadzonych na ich
terytorium badan klinicznych z wymaganiami
Dobrej Praktyki Klinicznej lub  Deklaracjg
Helsinska;

3) na wniosek wilasciwych organdéw
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym.

5. Inspekcja badan klinicznych, o ktorej
mowa w ust. 4, moze by¢ przeprowadzana:

1) na terytorium
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Rzeczypospolitej Polskiej;
2) na terytorium panstwa
cztionkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwa
cztionkowskiego
Europejskiego
Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — strony
umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym;
3) na terytorium  panstw
innych niz wymienione w
pkt1i2.
6. Inspekcja badan klinicznych, o ktorej
mowa w ust. 4 pkt 2, moze by¢ koordynowana
przez Europejskg Agencije Lekow.

art. 26 | Panstwa Czionkowskie wprowadzajg stosowne art. 13. Inspektor oraz ekspert moga w szcze-
procedury weryfikacji przestrzegania zasad dobrej 37ae golnosci:
praktyki klinicznej. ust. 13 i 1) dokonywac inspekgiji badan
Procedury te zawierajg metody sprawdzania 14 klinicznych: osrodkéw badawczych, w ktérych jest
zarowno procedur zarzadzania badaniem, jak i prowadzone badanie kliniczne, siedziby sponsora,
warunkéow, w jakich badania kliniczne sg organizacji prowadzacej badanie kliniczne na
planowane, przeprowadzane, monitorowane i Zlecenie lub innego miejsca uznanego za istotne z
zapisywane, a takze dziatan nastepujacych po punktu widzenia prowadzenia badania klinicznego,
badaniu. w tym majag prawo wstepu do wszystkich
pomieszczen w osrodkach badawczych, w ktérych
jest prowadzone badanie kliniczne;

2) zadaé przedstawienia
dokumentacji i innych danych dotyczacych
badania klinicznego, w tym ewidencji badanych
produktéw leczniczych, o ktérych mowa w art. 86
ust. 4 pkt 1;

3) zada¢ wyjadnien  dotyczacych
badania klinicznego oraz przedstawionej
dokumentac;ji.

14. Sponsor ma obowigzek zapewni¢
realizacje uprawnieh inspektora i eksperta
wynikajacych z przeprowadzanej inspekcji badan
klinicznych.

art. 26 |Panstwa Cztonkowskie wprowadzajg stosowne art. 17. Minister wia$ciwy do spraw zdrowia okreéli, w
procedury weryfikacji przestrzegania zasad dobrej 37ae drodze rozporzgdzenia, tryb i szczegotowy zakres
praktyki klinicznej. ust. 17 | prowadzenia  inspekcji  badan  klinicznych,

11




Procedury te =zawierajg metody sprawdzania
zarowno procedur zarzadzania badaniem, jak i
warunkow, w jakich badania kliniczne sg
planowane, przeprowadzane, monitorowane i
zapisywane, a takze dziatan nastepujacych po
badaniu.

uwzgledniajac wytyczne Unii
sprawie badan klinicznych.

Europejskiej w

art. 29

1. Celem harmonizacji sposobu przeprowadzania
kontroli przez wtasciwe organy réznych Panstw
Czlonkowskich, po konsultacji z Parnstwami
Cztonkowskimi Komisja publikuje dokumentacje
wytycznych zawierajace wspoélne przepisy w
sprawie przeprowadzania takich kontroli.

2. Panstwa Czlonkowskie zapewnig zgodnos$¢
krajowych procedur kontrolnych z wytycznymi
zawartymi w dokumentach okreslonych w ust. 1.

3. Wytyczne okreslone w ust. 1 moga byé
regularnie aktualizowane, zgodnie z postepem
naukowym i technicznym.

art. 37af

Art. 37af. 1. Minister  wilasciwy do
spraw  zdrowia  wspétpracuje z  Komisjg
Europejska, Europejska Agencjq Lekéw oraz
wiasciwymi organami panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym w zakresie przeprowadzania
inspekcji badan klinicznych.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, na
wniosek Prezesa Urzedu, moze wystgpi¢ do
Komisji Europejskiej z wnioskiem o przepro-
wadzenie inspekcji badan klinicznych w panstwie
niebedacym  panstwem  czionkowskim  Unii
Europejskiej lub  panstwem  cztonkowskim
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strong umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym.

art. 30 |Panstwa Czlonkowskie ustanawiajg wszelkie art. 10. Inspektorzy oraz eksperci sg

ust. 1 | niezbedne przepisy celem zapewnienia 37ae obowigzani do zachowania poufnosci danych,
dochowania poufnosci przez inspektoréw i innych ust. 10 |udostepnianych im w toku inspekcji badan
ekspertéw. W odniesieniu do danych osobowych klinicznych, jak réwniez pozyskanych w zwigzku z
nalezy przestrzegaé  wymogow dyrektywy jej przeprowadzaniem.
95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady®.

art. 30 | Panstwa Cztonkowskie udostepniajg sprawozdania art. 15. Prezes Urzedu informuje Europejskg

ust. 2 | pokontrolne wytgcznie osobom okre$lonym w art. 37ae Agencje Lekéw o wynikach inspekcji badan
15 wust. 2 dyrektywy 2001/20/WE, zgodnie z ust. 15 i| klinicznych oraz udostepnia Europejskiej Agenciji
przepisami krajowymi Panstw Cztonkowskich oraz 16 Lekéw, witasciwym organom innych panstw

z uwzglednieniem ustalen pomiedzy Wspdlnota a
panstwami trzecimi.

cztonkowskich Unii Europejskiej lub wtasciwym
organom panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym
oraz komisji bioetycznej, ktéra wydata opinie o tym
badaniu klinicznym, na ich uzasadniony wniosek,
raport z przeprowadzonej inspekcji badan
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klinicznych.

16. Wyniki inspekcji badan klinicznych
przeprowadzonej na terytorium innego panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o
Europejskim  Obszarze  Gospodarczym  sg
uznawane przez Prezesa Urzedu.

Dyrektywa 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. zmieniajgca dyrektywe 2001/83/WE w sprawie
wspolnotowego kodeksu dotyczgcego produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004 r.)

Art. 10

1. W drodze odstepstwa od art. 8 ust. 3 lit. i) oraz
bez uszczerbku dla praw ochrony wiasnosci
przemystowej i handlowej, wnioskodawca nie jest
zobowigzany do przedstawienia wynikéw badan
przedklinicznych

i badan Kklinicznych jezeli moze wykazac, ze
produkt leczniczy jest generycznym produktem
leczniczym w stosunku do referencyjnego produktu
leczniczego, ktory jest lub byt dopuszczony do
obrotu na mocy art..6 w Panstwie Czlonkowskim
lub we Wspdlnocie na mocy

art. 6 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przez
okres nie krotszy niz osiem lat.

Generyczny produkt leczniczy dopuszczony do
obrotu zgodnie z niniejszym przepisem nie moze
zosta¢ wprowadzony do obrotu przed uptywem
dziesieciu lat od pierwszego dopuszczenia do
obrotu

produktu referencyjnego. Przepis akapitu
pierwszego stosuje sie rowniez gdy referencyjny
produkt leczniczy nie zostat dopuszczony do obrotu
w Panstwie Czionkowskim w ktérym zlozono
wniosek o0 dopuszczenie do obrotu produktu
generycznego. W takim przypadku wnioskodawca
wskazuje w formularzu wniosku nazwe Panstwa

Art. 15

JArt. 15, 1. Niezaleznie od ochrony
wynikajgcej z przepiséw ustawy z dnia 30 czerwca
2000 r. — Prawo wiasnosci przemys{owe;' (Dz. U. z
2003 r. Nr 119, poz. 1117, z pdzn. zm.s) podmiot
odpowiedzialny nie jest obowigzany do
przedstawienia wynikéw badan nieklinicznych lub
klinicznych, jezeli wykaze, ze:

1) produkt leczniczy jest odpowiednikiem
referencyjnego produktu leczniczego, ktéry zostat
dopuszczony  do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej lub innego panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej, lub panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) —  strony umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, i podmiot
odpowiedzialny  posiadajagcy pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu
leczniczego wyrazit zgode na wykorzystanie do
oceny wniosku o dopuszczenie do obrotu tego
odpowiednika wynikéw badan nieklinicznych i
klinicznych zawartych w dokumentaciji
referencyjnego produktu leczniczego, albo

2) produkt leczniczy jest odpowiednikiem
referencyjnego produktu leczniczego, ktéry jest lub
byt dopuszczony do obrotu na terytorium

9 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 33, poz. 286, z 2005 r. Nr 10, poz. 68, Nr 163, poz. 1362 i Nr 167, poz. 1398, z 2006 r. Nr
170, poz. 1217 i 1218 i Nr 208, poz. 1539, z 2007 r. Nr 99, poz. 662 i Nr 136, poz. 958 oraz z 2008 r. Nr 180, poz. 1113, Nr 216, poz. 1368 i Nr 227, poz. 1505.
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Cztonkowskiego, w ktorym

produkt referencyjny jest lub byt dopuszczony do
obrotu. Na Zzadanie wiasciwych wiadz panstwa
cztonkowskiego, w ktorym zlozono wniosek,
uprawnione wtadze innego Panstwa
Czlonkowskiego przekazg w terminie jednego
miesigca potwierdzenie, ze referencyjny produkt
leczniczy jest lub byt dopuszczony tgcznie z petnym
sktadem produktu referencyjnego oraz, jesli
konieczne, inng wilasciwg dokumentacje. Okres
dziesieciu lat, okreSlony w akapicie drugim,
wydtuza sie maksymalnie do okresu jedenastu lat
jezeli, w ciggu pierwszych osmiu lat okresu
dziesiecioletniego, posiadajagcy pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu otrzyma pozwolenie na
jedno lub wiecej wskazan terapeutycznych, w
odniesieniu do ktérych w ocenie naukowej
przewiduje sie znaczace korzysci kliniczne w
poréwnaniu z istniejgcymi terapiami.

2. Do celéw niniejszego artykutu:

a) referencyjny produkt leczniczy”; oznacza
produkt leczniczy, w stosunku do ktérego
przyznano pozwolenie na mocy art. 6, zgodnie z
przepisami art. 8;

b) .generyczny produkt leczniczy”; oznacza produkt
leczniczy posiadajacy ten sam jakosciowy i
ilosciowy sktad w substancjach czynnych oraz te
samg posta¢ farmaceutyczng jak referencyjny
produkt leczniczy,

oraz  ktérego  biorbwnowaznos¢  wzgledem
referencyjnego  produktu leczniczego zostata
udowodniona w drodze przeprowadzenia
odpowiednich badan biodostepnosci. Rézne sole,
estry,

etery, izomery, mieszaniny izomerow, kompleksy
lub pochodne substancji czynnych uznaje sie za
takg samg substancje czynna, o ile nie réznig sie
znaczaco wiasciwosciami odnosnie do
bezpieczenstwa i skutecznosci. W  takich
przypadkach, wnioskodawca

przedstawia dodatkowe informacje stanowigce
dowdd  potwierdzajacy  bezpieczenstwo  lub
skutecznos$é roznych soli, estréw lub pochodnych
dopuszczonej substancji czynnej. Rézne postacie
farmaceutyczne doustne natychmiastowego

Rzeczypospolitej Polskiej lub innego panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej, lub panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, a od dnia
wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu referencyjnego produktu leczniczego w
ktorymkolwiek z tych panstw do dnia ztozenia
wniosku o dopuszczenie do obrotu odpowiednika
referencyjnego produktu leczniczego na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej uptynat okres co
najmniej 8 lat (wytacznos¢ danych).

2. Niezaleznie od wydanego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu odpowiednik
referencyjnego produktu leczniczego nie moze
zosta¢ wprowadzony do obrotu przez podmiot
odpowiedzialny przed uptywem 10 lat od dnia
wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu referencyjnego produktu leczniczego w
panstwie czionkowskim Unii Europejskiej lub
panstwie cztonkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym
(wytacznosé rynkowa).

3. W przypadku gdy w okresie 8 lat od dnia
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
referencyjnego produktu leczniczego, o ktérym
mowa w ust. 1, zostanie wydana decyzja o
dodaniu nowego wskazania lub wskazan, ktére w
ocenie Prezesa Urzedu przeprowadzonej przed
wydaniem tej decyzji, stanowig znaczgce korzysci
kliniczne, okres 10 lat, o ktérym mowa w ust. 2,
ulega wydtuzeniu na okres nieprzekraczajacy 12
miesiecy. Termin przedtuzenia dziesiecioletniego
okresu, o ktorym mowa w ust. 2, okresla decyzja
wydana na podstawie art. 31.

4. Jezeli referencyjny produkt leczniczy nie
jest lub nie byt dopuszczony do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, podmiot
odpowiedzialny wskazuje we wniosku panstwo
cztonkowskie Unii Europejskiej Ilub panstwo
cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) — strone umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, w ktérym
referencyjny produkt leczniczy jest Ilub byt
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uwalniania uznaje sie za jedng

i te samg posta¢ farmaceutyczng. Nie wymaga sie
badan biodostepnosci

jezeli wnioskodawca przedstawi dowody, ze
generyczny

produkt leczniczy spetnia odpowiednie kryteria
okreslone w  odpowiednich  szczegdtowych
wytycznych.

3. W przypadku gdy produkt leczniczy nie podpada
pod zakres definicji generycznego produktu
leczniczego jakg przewidziano w ust. 2 lit.b lub gdy
bioréwnowaznos$¢ nie moze zosta¢ wykazana w
drodze badah biodostepnosci lub w przypadku
zmian w substancji czynnej lub substancjach
czynnych, wskazan terapeutycznych, mocy, postaci
farmaceutycznej lub drogi podania w poréwnaniu
do referencyjnego produktu leczniczego, nalezy
przedstawi¢ wyniki odpowiednich badan przed-
klinicznych lub badan klinicznych.

4. Nalezy przedstawié¢ wyniki wiasciwych badan
przedklinicznych i badan klinicznych w przypadku
gdy biologiczny produkt leczniczy, podobny do
odpowiednika produktu biologicznego, nie spetnia
warunkow okreslonych w definicji oryginalnego
produktu leczniczego ze wzgledu na, w
szczegolnosci, réznice odnoszace sie surowcow
lub réznice w procesach wytwarzania biologicznego
produktu leczniczego oraz referencyjnego produktu
biologicznego. Rodzaj i liczba danych dodatkowych
jakie nalezy przedstawi¢ musi by¢ zgodna z
odpowiednimi  kryteriami  ustanowionymi = w
zataczniku | oraz z odpowiednimi szczegotowymi
wytycznymi. Nie jest wymagane przedstawienie
wynikéw pozostatych badan i préb wynikajacych z
dokumentacji dotyczacej referencyjnego produktu
leczniczego.

5. W uzupetnieniu przepisow ustanowionych w ust.
1, w przypadku wniosku o nowe wskazanie
terapeutyczne dla substancji o ugruntowanym
zastosowaniu, przyznaje sie niepodlegajacy
kumulacji okres jednego roku wytacznosci danych,
o ile w odniesieniu do nowego

wskazania zostaty przeprowadzone istotne badania
przedkliniczne lub badania kliniczne.

6. Przeprowadzenia niezbednych badanh i prob w

dopuszczony do obrotu. Prezes Urzedu zwraca sie
do odpowiedniego organu tego panstwa o
potwierdzenie, ze referencyjny produkt leczniczy
jest lub byt dopuszczony do obrotu w tym
panstwie, i 0 przekazanie informacji co najmniej o
petnym sktadzie jakoSciowym i ilosciowym tego
produktu oraz, jezeli jest to niezbedne, stosownej
dokumentacji, umozliwiajacej wydanie decyzji w
sprawie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
odpowiednika referencyjnego produktu
leczniczego.

5. Prezes Urzedu, na wniosek odpowiedniego
organu panstwa czionkowskiego Unii Europejskiej
lub panstwa czionkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
potwierdza, w terminie 30 dni, ze referencyjny
produkt leczniczy jest lub byt dopuszczony do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i
przekazuje informacje co najmniej o petnym
skfadzie jakoSciowym i ilosciowym tego produktu
oraz, jezeli jest to niezbedne, stosowng
dokumentacje.

6. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 4 i
5, stosuje sie okres wytgcznosci danych lub
wytgcznosci rynkowej obowigzujacy w panstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie
cztonkowskim  Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktére
wydato pozwolenie.

7.W przypadku gdy biologiczny produkt
leczniczy, ktéry jest podobny do referencyjnego
produktu leczniczego, nie spetnia wymagan dla
odpowiednika referencyjnego produktu
leczniczego, w szczegolnodci ze wzgledu na
réznice dotyczace materialdw wyjsciowych lub
procesow wytwarzania tych produktéw, podmiot
odpowiedzialny jest obowigzany do przedstawienia
wynikow badan klinicznych lub nieklinicznych w
zakresie wymagan, ktdre nie zostaty spetnione,
zgodnie z zatacznikiem | do  dyrektywy
2001/83/WE.

8. Odpowiednikiem referencyjnego produktu
leczniczego jest produkt leczniczy posiadajacy taki
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zwigzku z zastosowaniem ust. 1, 2, 3 i 4 oraz
wynikajgcych z nich wymogéw praktycznych nie
uznaje sie za sprzeczne z prawami z patentu lub z
dodatkowymi  $wiadectwami  ochronnymi  na
produkty lecznicze.

sam sktad jakosciowy i iloSciowy substanciji
czynnych, taka samg posta¢ farmaceutyczng jak
referencyjny  produkt leczniczy i  ktérego
bioréwnowaznos$¢ wobec referencyjnego produktu
leczniczego zostata potwierdzona odpowiednimi
badaniami biodostepnosci.

9. Sole, estry, etery, izomery, mieszaniny
izomerow, kompleksy lub pochodne dopuszczonej
do obrotu substancji czynnej uwaza sie za takg
samg substancje czynna, jezeli nie roznig sie one
W SposOb znaczacy od substancji czynnej swoimi
wiasciwosciami w odniesieniu do bezpieczenstwa
lub skutecznosci. W takich przypadkach podmiot
odpowiedzialny dotacza dokumentacje
potwierdzajgca bezpieczenstwo lub skutecznosé
soli, estrow, eteréw, izomeréw, mieszanin
izomerow, kompleksow lub pochodnych
dopuszczonej do obrotu substancji czynne;.

10. Rézne postacie farmaceutyczne doustne
o natychmiastowym uwalnianiu uwaza sie za te
samg postac farmaceutyczna.

11. Nie wymaga sie przeprowadzenia badan
biodostepnosci, jezeli podmiot odpowiedzialny
wykaze, ze odpowiednik referencyjnego produktu
leczniczego  spetnia  kryteria  okreslone w
wytycznych Unii Europejskiej.

12. Jezeli produkt leczniczy nie spetnia
wymagan dla odpowiednika referencyjnego
produktu leczniczego lub jezeli posiada inne
wskazania, inng droge podania, inng moc lub
posta¢c  farmaceutyczng w  poréwnaniu  z
referencyjnym produktem leczniczym, rézni sie w
zakresie substanc;ji czynnej, lub gdy
bioréwnowazno$ci nie da sie wykaza¢ za pomocg
badah biodostepnosci, podmiot odpowiedzialny
jest obowigzany do przedstawienia wynikow
stosownych badan nieklinicznych lub klinicznych.

Dyrektywa Komisji 2009/9/WE z dnia 10 lutego 2009 r. zmieniajgca dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego Rady w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 44 z 14.02.2009 r.)

Art.1

Zatgcznik | do dyrektywy 2001/82/WE zastepuje sie
tekstem zawartym w zalgczniku do niniejszej
dyrektywy.

Art.
ust 2a
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2a. W przypadku produktéow leczniczych
weterynaryjnych, w tym produktéw leczniczych
homeopatycznych przeznaczonych wylacznie
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Art. 23b
ust. 1

dla zwierzat, innych niz te, o ktérych mowa w art.
21 ust. 4, wymagania dotyczace dokumentacji
wynikéw badan, o ktérych mowa w art. 10 ust.
2b pkt 6, okresla zatgcznik 1 do dyrektywy
2001/82/WE, zmieniony dyrektywg Komisji
2009/9/WE z dnia 10 lutego 2009 r. zmieniajgcq
dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie wspdélnotowego
kodeksu odnoszgcego sie do weterynaryjnych
produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 44 z
14.02.2009 r., str. 10).”;

»1. W wyjatkowych okolicznosciach,
uwzgledniajgc bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego, minister wtasciwy do spraw
zdrowia moze wydac¢ pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego, z zastrzezeniem
spetnienia  przez  podmiot  odpowiedzialny
okreslonych warunkéw, na podstawie zatgcznika |
do dyrektywy 2001/83/WE, zmienionego dyrektywg
Komisji 2009/120/WE z dnia 14 wrze$nia 2009 r.
zmieniajgcg dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie wspolnotowego
kodeksu odnoszacego sie do  produktow
leczniczych stosowanych u ludzi w zakresie
produktéw leczniczych terapii zaawansowanej, a w
przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego
— na podstawie zatacznika 1 do dyrektywy
2001/82/WE, zmienionego dyrektywg Komisiji
2009/9/WE z dnia 10 lutego 2009 r. zmieniajaca
dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady w sprawie wspdélnotowego kodeksu
odnoszacego sie do weterynaryjnych produktow
leczniczych, w  szczegdlnosci  dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego,
zgtoszenia dziatah niepozadanych zwigzanych z
tym  produktem oraz podjecia w takich
przypadkach okreslonych czynnosci, wraz z
okresleniem terminu spetnienia tych warunkéw.”;

Rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i
terapii zaawansowanej i zmieniajgce dyrektywe 2001/83/WE oraz

Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktéw leczniczych
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz. Urz. UE L 324 z 10.12.2007)
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Art. 2

Definicje

1. Oprocz definicji okreslonych w art. 1 dyrektywy
2001/83/WE oraz w art. 3 lit. a)-l) oraz 0)—q)
dyrektywy 2004/23/WE, do celéw niniejszego
rozporzadzenia stosuje sie nastepujace definicje:

a) "produkt leczniczy terapii zaawansowanej"
oznacza dowolny z nastepujacych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi:

- produkt leczniczy terapii genowej zgodnie z
definicja w czesci IV zatgcznika | do dyrektywy
2001/83/WE,

- produkt leczniczy somatycznej terapii komorkowej
zgodnie z definicja w czesci IV zafgcznika | do
dyrektywy 2001/83/WE,

- produkt inzynierii tkankowej zgodnie z definicjg w
lit. b);

b) "produkt inzynierii tkankowej" oznacza produkt,
ktory:

- zawiera zmodyfikowane komorki lub tkanki lub
sktada sie z takich komorek lub tkanek, oraz

- jest przedstawiany jako produkt posiadajacy
wiasciwosci regeneracji, naprawy lub zastepowania
tkanki ludzkiej lub jest stosowany lub podawany
ludziom w takim celu.

Produkt inzynierii tkankowej moze zawierac
komorki lub tkanki pochodzenia ludzkiego lub
zwierzecego, lub pochodzace z obu tych zrddet.
Komoérki lub tkanki moga by¢ zywotne lub
niezywotne. Moze on takze zawiera¢ dodatkowe
substancje, takie jak produkty komodrkowe,
biomolekuty, biomateriaty, substancje chemiczne,
podtoza lub matryce.

Art. 3
ust. 4 pkt
7

Art. 38a
ust. 1- 6

7) produkty lecznicze terapii zaawansowanej, o
ktéorych mowa w art. 2 rozporzgdzenia
(WE) nr 1394/2007 Parlamentu
Europejskiego i Rady 2z dnia 13
listopada 2007 r. w sprawie produktéw
leczniczych terapii zaawansowanej i
zmieniajacego dyrektywe 2001/83/WE
oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
(Dz. Urz. UE L 324 z 10.12.2007, str.
121), zwanego dalej ,rozporzadzeniem
1394/2007”, ktére sg przygotowywane
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
w sposob niesystematyczny zgodnie ze

standardami jakosci i zastosowane
przez podmiot udzielajgcy $wiadczen
zdrowotnych na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej na wylaczng
odpowiedzialnos¢ lekarza w celu
wykonania indywidualnie przepisanego

produktu leczniczego dla danego
pacjenta.”;
1. Podjecie wytwarzania produktow

leczniczych terapii zaawansowanej, o ktorych
mowa w art. 2 rozporzadzenia nr 1394/2007
wymaga zgody Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, wydawanej w drodze decyzji.
Decyzja jest wydawana po stwierdzeniu, na
podstawie inspekcji przeprowadzonej przez
inspektorow do spraw wytwarzania Giéwnego
Inspektoratu  Farmaceutycznego, ze podmiot
ubiegajacy sie o jej wydanie spetnia wymagania
Dobrej Praktyki Wytwarzania okreslone w
przepisach wydanych na podstawie art. 39 ust. 4
pkt 1.

2. Wydanie zgody, o ktérej mowa w ust. 1,
nie moze trwac dtuzej niz 90 dni, liczac od dnia
ztozenia wniosku przez wnioskodawce.

3. Bieg terminu, o ktérym mowa w ust. 2,
ulega zawieszeniu, jezeli wniosek wymaga
uzupetnienia.

4. Do wytwarzania produktéw leczniczych
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Produkty zawierajgce lub skfadajgce sie wytacznie
z niezywotnych komérek lub tkanek ludzkich lub
zwierzecych, niezawierajgce zywotnych komoérek
lub tkanek oraz niedziatajace gtéwnie na zasadzie
dziatania farmakologicznego, immunologicznego
lub metabolicznego, nie sg objete niniejszg
definicja;

c) komorki  lub  tkanki uwaza sie za
"zmodyfikowane", jezeli spetniajg co najmniej jeden
z nastepujgcych warunkow:

- komérki lub tkanki zostaty poddane znaczacej
manipulacji w taki sposdéb, ze — w celu
zamierzonej regeneracji, naprawy lub zamiany —
zmianie ulegly ich cechy biologiczne, czynnosci
fizjologiczne lub cechy  strukturalne. W
szczegolnosci rodzaje manipulacji wymienione w
zatagczniku | nie sg uwazane za znaczace
manipulacje,

- komorki lub tkanki nie sg przeznaczone do
stosowania do tej samej podstawowej funkcji lub
tych samych podstawowych funkcji u biorcy co u
dawcy;

d) "produkt leczniczy skojarzonej terapii
zaawansowanej" oznacza produkt leczniczy terapii
zaawansowanej, ktéry spetnia  nastepujace
warunki:

- musi zawiera¢ w sobie, jako czes¢ integralng
produktu, jeden lub wiecej wyrobéw medycznych w
rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. a) dyrektywy 93/42/EWG
lub jeden Iub wiecej aktywnych wyrobéw
medycznych do implantacji w rozumieniu art. 1 ust.
2 lit. ¢) dyrektywy 90/385/EWG, oraz

- jego czes¢ komodrkowa lub tkankowa musi
zawierac zywotne komoérki lub tkanki, lub

- jego czes¢ komorkowa lub tkankowa zawierajaca
komorki lub tkanki niezywotne musi oddziatywaé na

terapii zaawansowanej stosuje sie odpowiednio
art. 42 ust. 1 pkt 6.

5. Za wydanie zgody, o ktérej mowa w ust.
1, pobierana jest optata, ktéra stanowi dochdd
budzetu panstwa. Wysokos$¢ optaty nie moze by¢
wyzsza niz  siedmiokrotnos¢  minimalnego
wynagrodzenia za prace okreslonego na
podstawie przepisow o] minimalnym
wynagrodzeniu za prace.

6. Minister wladciwy do spraw zdrowia
okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wzér wniosku o wydanie zgody na
wytwarzanie  produktow  leczniczych  terapii
zaawansowanej, uwzgledniajagc w szczegdlnoSci
rodzaj produktu leczniczego oraz zakres
wytwarzania;

2) wysokos¢ i sposdb pobierania optaty, o
ktérej mowa w ust. 5, uwzgledniajac zakres
wytwarzania.
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ciato ludzkie w sposoéb, ktéry moze byé uznawany
za podstawowy wzgledem dziatan wspomnianych
wyrobow.

2. W przypadku gdy dany produkt zawiera komorki
lub tkanki zywotne, dziatanie farmakologiczne,
immunologiczne lub metaboliczne tych komérek lub
tkanek jest uznawane za gtdwny sposob dziatania
produktu.

3. Produkt leczniczy terapii zaawansowanej
zawierajgcy  komorki  lub  tkanki  zaréwno
autologiczne (pochodzace od samego pacjenta),
jak i alogeniczne (pochodzace od innego
cztowieka) uwaza sie za przeznaczony do uzytku
alogenicznego.

4. Produkt, ktéory moze odpowiadac¢ definicji
produktu inzynierii tkankowej oraz definicji produktu
leczniczego somatycznej terapii tkankowej, uwaza
sie za produkt inzynierii tkankowej.

5. Produkt, ktérzy moze odpowiadac definicji:

- produktu leczniczego somatycznej terapii
komorkowej lub produktu inzynierii tkankowej, oraz

- produktu leczniczego terapii genowe;j,

uwaza sie za produkt leczniczy terapii genowe;.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/53/WE z dnia 18 czerwca 2009 r. zmieniajgca dyrektywe 2001/82/WE i dyrektywe

2001/83/WE w odniesieniu do zmian warunkoéw pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych

Art. 2 |Zmiany do dyrektywy 2001/83/WE Art. 31 2. W odniesieniu do produktéw leczniczych,
W dyrektywie 2001/83/WE wprowadza sie ust. 2 do ktorych nie majg zastosowania przepisy
nastepuiace zmiany: odpowiedniego rozporzadzenia Komisji

P .JaL ) y: o Europejskiej dotyczacego badania zmian w
1) dodaje sig artykut w brzmieniu: warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu
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SArtykut 23b

1. Komisja przyjmuje odpowiednie uzgodnienia dla
rozpatrzenia zmian w zakresie warunkow
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
przyznanych zgodnie z niniejszg dyrektywa.

2. Komisja przyjmuje uzgodnienia, o ktérych mowa
w ust. 1, w formie rozporzadzenia wykonawczego.
Srodek ten, majacy na celu zmiane elementéw
innych niz istotne niniejszej dyrektywy poprzez jej
uzupetnienie, przyjmuje sie zgodnie z procedurg
regulacyjng potgczong z kontrolg, o ktérej mowa w
art. 121 ust. 2a.

3. Przyjmujac uzgodnienia, o ktérych mowa w ust.
1, Komisja dokfada staran, by umozliwic¢
przedtozenie pojedynczego wniosku w przypadku
jednej zmiany lub kilku identycznych zmian
dokonywanych w warunkach kilku pozwolen na
dopuszczenie do obrotu. 4. Panstwo cztonkowskie
nadal moze stosowac¢ obowigzujgce w momencie
wejscia w zycie rozporzadzenia wykonawczego
krajowe przepisy dotyczgce zmian w odniesieniu do
pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych udzielonych przed dniem 1 stycznia
1998 r. produktom leczniczym dopuszczonym do
obrotu tylko w tym panstwie cztonkowskim. W
przypadku gdy produkt leczniczy podlegajacy
przepisom krajowym zgodnie z niniejszym
artykutem otrzymuje nastepnie pozwolenie na obrot
w innym panstwie cztonkowskim, rozporzadzenie
wykonawcze stosuje sie do tego produktu
leczniczego od daty otrzymania wspomnianego
pozwolenia. 5. W przypadku gdy panstwo
cztonkowskie decyduje o dalszym stosowaniu
przepiséw krajowych zgodnie z ust. 4, powiadamia
o tym Komisje. Jesli do dnia 20 stycznia 2011 r.
Komisja nie zostanie o tym powiadomiona,
zastosowanie ma rozporzgdzenie wykonawcze.”; 2)
w art. 35 ust. 1 skresla sie akapity drugi i trzeci.

dla produktéow leczniczych stosowanych u ludzi i
weterynaryjnych produktéw leczniczych, minister
wlasciwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do
produktéw  leczniczych  weterynaryjnych w
porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw
rolnictwa, okresdla, w drodze rozporzadzenia:
1) wzér wniosku o dokonanie
zmian w  pozwoleniu i
dokumentaciji dotyczacej
wprowadzania do  obrotu
produktu leczniczego,
2) rodzaj i zakres dokonywanych
zmian oraz zakres
wymaganych dokumentow i
badan uzasadniajgcych
wprowadzenie zmiany,
3) rodzaje zmian, ktére
wymagajg ztfozenia wniosku, o
ktorym mowa w art. 10,
4) sposéb i tryb dokonywania
zmian, o ktérych mowa w ust.
1
- uwzgledniajac w szczegdlnosci
dane objete zmianami, sposéb ich
dokumentowania, zakres badan

potwierdzajgcych zasadnosc¢
wprowadzania zmiany oraz
bezpieczenstwo stosowania

produktéw leczniczych.

Dyrektywa Komisji 2009/120/WE z dnia 14 wrzesnia 2009 r. zmieniajgca dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w
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sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéow leczniczych stosowanych u ludzi w zakresie produktéw leczniczych

terapii zaawansowane;j

Art. 1

Czes¢ IV zalgcznika | do dyrektywy 2001/83/WE
zastepuje sie tekstem znajdujgcym sie w
zataczniku do niniejszej dyrektywy.

Art. 17
ust. 2

Art. 23b
ust.1

2. Wymagania dotyczace dokumentaciji
wynikéw badan, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2
pkt 4, produktéw leczniczych, w tym produktow
radiofarmaceutycznych, produktéw leczniczych
roslinnych innych niz te, o ktérych mowa w art.
20a, produktéw leczniczych homeopatycznych
innych niz te, o ktérych mowa w art. 21 ust. 1,
okresla zatacznik | do dyrektywy 2001/83/WE,
zmieniony dyrektywg Komisji 2009/120/WE z dnia
14 wrzesnia 2009 r. zmieniajacg dyrektywe
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w
sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie
do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi w
zakresie produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej (Dz. Urz. UE L 242 z 15.09.2009
str. 3).

»1. W wyjatkowych okolicznosciach,
uwzgledniajac bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego, minister wtasciwy do spraw
zdrowia moze wydac pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego, z zastrzezeniem
spetnienia przez podmiot  odpowiedzialny
okre$lonych warunkéw, na podstawie zatgcznika |
do dyrektywy 2001/83/WE, zmienionego dyrektywg
Komisji 2009/120/WE z dnia 14 wrzesnia 2009 r.
zmieniajgcg dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie wspolnotowego
kodeksu odnoszacego sie do  produktow
leczniczych stosowanych u ludzi w zakresie
produktéw leczniczych terapii zaawansowanej, a w
przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego
— na podstawie zatgcznika 1 do dyrektywy
2001/82/WE, zmienionego dyrektywg Komisiji
2009/9/WE z dnia 10 lutego 2009 r. zmieniajaca
dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady w sprawie wspodlnotowego kodeksu
odnoszgcego sie do weterynaryjnych produktow
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leczniczych, w  szczegdlnosci  dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego,
zgtoszenia dziatan niepozadanych zwigzanych z
tym  produktem oraz podjecia w takich
przypadkach okreslonych czynnosci, wraz z
okresleniem terminu spetnienia tych warunkow.”;

POZOSTALE PRZEPISY PROJEKTU?

Jedn. Tres¢ przepisu projektu krajowego Uzasadnienie wprowadzenia przepisu
red.
art. 37e | W badaniach klinicznych, z wyjatkiem badan klinicznych z udziatem | Nadanie nowego brzmienia art. 37e ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo

petnoletnich, ktérzy mogg wyrazi¢ samodzielnie swiadomg zgode, i
zdrowych uczestnikdw, nie mogg by¢ stosowane zadne zachety ani
gratyfikacje finansowe, z wyjatkiem rekompensaty poniesionych
kosztow.”;

farmaceutyczne wynika z koniecznosci dostosowania jego tresci do wymogéw
dyrektywy Komisji Europejskiej 2005/28/WE odnoszacych sie do sprawy
stosowania zachet i gratyfikacji finansowych w zwigzku z prowadzonymi badaniami
klinicznymi

art. 37g Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze | Projekt nadaje nowe brzmienie upowaznieniu ustawowemu zawartemu w art. 379
rozporzadzenia, szczegbtowe wymagania Dobrej Praktyki . - : . ‘s
Klinicznei. z uwzalednieniem. sposobu: planowania. prowadzenia ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, z uwagi na koniecznos¢
Js gle » Sp p » P )
monitorowania, dokumentowania i raportowania badan klinicznych, | doprecyzowania wytycznych do wydania rozporzadzenia.
majac na uwadze bezpieczenstwo uczestnikow badan klinicznych
oraz zapewnienie wlasciwego przeprowadzania badan klinicznych.”;
art. 37k |Sponsor dostarcza bezptatnie uczestnikom badania klinicznego | W celu przeciwdziatania wykorzystywaniu srodkéw publicznych do prowadzenia
ust. 1 badane produkty lecznicze oraz urzgdzenia stosowane do ich |badan klinicznych na terenie zaktadéw opieki zdrowotnej doprecyzowano brzmienie
podawania oraz finansuje $wiadczenia opieki zdrowotnej|art. 37 k ust. 1.
wynikajace z prowadzonego badania klinicznego.”;
art. 37l Pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego minister | W celu usprawnienia postepowania o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania
ust. 4a |wtasciwy do spraw =zdrowia wydaje na podstawie raportu |klinicznego w art. 371 w ust. 4a i 4b zostata okreslona forma i zakres informacji
sporzadzanego przez Prezesa Urzedu, zawierajacego ocene |dotyczacych planowanego badania klinicznego, przekazywanych ministrowi
badania klinicznego. W raporcie w szczegélnosci wskazuje sie: nu- | wtasciwemu do spraw zdrowia przez Prezesa Urzedu.
mer porzadkowy postepowania o wydanie pozwolenia na
prowadzenie badania klinicznego, tytut badania klinicznego, numer
protokotu badania klinicznego, dane dotyczace sponsora, liczbe
uczestnikdw badania klinicznego, date zlozenia peinej dokumentacji
badania klinicznego, opinie recenzentéw, ze wskazaniem ich
danych adresowych, stopnia i tytutu naukowego, oraz uzasadnienie
dokonanej oceny badania klinicznego.
art. 37l Raport, o ktéorym mowa w ust. 4a, Prezes Urzedu|W celu usprawnienia postepowania o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania
ust. 4b przedstawia rowniez w przypadku, o ktérym mowa w ust. 2.”, klinicznego w art. 371 w ust. 4a i 4b zostata okreslona forma i zakres informac;ji

dotyczacych planowanego badania klinicznego,
wiasciwemu do spraw zdrowia przez Prezesa Urzedu.

przekazywanych ministrowi
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art. 371 |Prezes Urzedu dokonuje wpisu badania klinicznego do Centralnej | W celu usprawnienia postepowania o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania
ust. 5 Ewidencji Badan KI|n|_cznych PO u;yskanlu pisemne] |nformac!| od klinicznego w art. 371 dodano przepisy ust. 4a i 4b, w ktérych zostata okredlona
sponsora o rozpoczeciu badania klinicznego w przypadku, o ktérym
mowa w ust. 2, albo po wydaniu przez ministra wtasciwego do |forma i zakres informacji dotyczacych planowanego badania klinicznego,
spraw zdrowia decyzji, o ktérej mowa w art. 37p ust. 1. Wpis - : .
L T . . ; . przekazywanych Ministrowi Zdrowia przez Prezesa Urzedu.
obejmuje réwniez informacje o odmowie wydania pozwolenia na
prowadzenie badania klinicznego W nowelizowanym art. 37I:
1) doprecyzowuje sie termin dokonania przez Prezesa Urzedu wpisu badania
klinicznego do Centralnej Ewidencji Badanh Klinicznych ( ust. 5),
2) wskazano kiedy Centralna Ewidencja Badan Klinicznych i dokumenty
przedktadane w postepowaniu o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania
klinicznego sg dostepne i w jakich okolicznosciach (ust. 6),
3) w ust. 7 i 8 okreslone zostaty informacije, ktére sg objete Centralng Ewidencjg
Badan Klinicznych oraz sposéb prowadzenia tej Ewidencji.
art. 37l 6. Centralna Ewidencja Badan Klinicznych oraz dokumenty | W celu usprawnienia postepowania o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania
ust. 6-8 |przedtozone w postepowaniu o wydanie pozwolenia na

prowadzenie badania klinicznego wraz ze zmianami, o ktorych
mowa w art. 37%, sg dostepne dla os6b majacych w tym interes
prawny, z zachowaniem przepisow o ochronie informac;ji
niejawnych, o ochronie wtasnosci przemystowej oraz o ochronie
danych osobowych.
7. Centralna Ewidencja Badan Klinicznych obejmuje:
1) tytut badania klinicznego;

klinicznego w art. 371 dodano przepisy ust. 4a i 4b, w ktérych zostata okre$lona

forma i zakres informacji dotyczgcych planowanego badania klinicznego,

przekazywanych Ministrowi Zdrowia przez Prezesa Urzedu.
W nowelizowanym art. 371:

1)

doprecyzowuje sie termin dokonania przez Prezesa Urzedu wpisu badania

2) numer protokotu badania klinicznego; klinicznego do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych ( ust. 5),
3) g“”?er badania klinicznego w europejsklelj 2) wskazano kiedy Centralna Ewidencja Badan Klinicznych i dokumenty
azie danych dotyczacych badan
klinicznych (EudraCT); przedktadane w postepowaniu o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania
4) nazwy i adresy osrodkow badawczych, w klinicznego sg dostepne i w jakich okolicznosciach (ust. 6)
ktorych jest prowadzone badanie kliniczne; o
5) okreslenie fazy badania klinicznego; 3) w ust. 7 i 8 okreslone zostaty informacje, ktére sg objete Centralng Ewidencjg
(75) nazwe badanegc_)_ prOdUKt.l_J Klinicznego; Badan Klinicznych oraz sposéb prowadzenia tej Ewidenciji.
) nazwe substancji czynnej;
8) liczbe uczestnikéw badania klinicznego;
9) charakterystyke grup uczestnikéw badania
klinicznego;
10) imie, nazwisko i miejsce zamieszkania albo
nazwe i siedzibe sponsora;
11) imie, nazwisko oraz tytut i stopien naukowy
badacza;
12) imie, nazwisko oraz tytut i stopien naukowy

24




koordynatora badania Kklinicznego, jezeli
dotyczy;

13) date zgtoszenia badania klinicznego;

14) date zakonczenia badania klinicznego;

15) informacje o decyzji w sprawie badania
klinicznego;

16) numer badania klinicznego w Centralnej

Ewidencji Badan Klinicznych.
8. Centralna Ewidencja Badan Klinicznych jest prowadzona
w postaci systemu informatycznego.”;

art. 37m
ust. 1

Whniosek o rozpoczecie badania klinicznego, sponsor sktada do
ministra wtasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem Prezesa
Urzedu.

Projekt wprowadza szereg zmian z ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo

farmaceutyczne, kiére majg na celu wskazanie, ze odpowiedzialnos¢ za
prowadzenie badania klinicznego ponosi sponsor, a nie badacz — co stanowi
wdrozenie przepisow dyrektywy 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady.
Zmiany te sg nastepujace:
1) wart. 37m ust. 1 zrezygnowano z mozliwosci sktadania wniosku o wydanie
pozwolenia na przeprowadzenie badania klinicznego przez badacza,

pozostawiajac te role wytgcznie sponsorowi;

at. 37m
ust. 4i5

4. Po ztozeniu dokumentacji badania klinicznego minister
wilasciwy do spraw zdrowia dokonuje niezwtocznie badania
formalnego tej dokumentac;ji.

5. Dokumentacja badania klinicznego moze byé
przedstawiona w jezyku angielskim, z wyjatkiem danych i
dokumentéw wymienionych w ust. 2 pkt 3, danych i dokumentow
przeznaczonych do wiadomosci uczestnikédw badania klinicznego
oraz wskazanych w przepisach wydanych na podstawie art. 37w pkt
2a, ktére musza by¢ sporzgdzone w jezyku polskim.”;

W art. 37m ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
wskazane zostato, na czym polega badanie formalne dokumentacji badania
klinicznego, oraz termin, w jakim powinna by¢ ta czynnos¢ dokonywana. W zwigzku
z przystgpieniem Rzeczypospolitej Polskiej do Unii Europejskiej konieczne byto
wprowadzenie w art. 37m ust. 5 mozliwosci sktadania danych idokumentéw
dotyczacych badania klinicznego w jezyku angielskim, z wyjatkiem informacji dla
pacjenta i formularza Swiadomej zgody, jak réwniez pozostatych dokumentow

przeznaczonych do wiadomosci uczestnikéw badania klinicznego.

art. 37p
ust. 2

Termin, o ktérym mowa w ust. 1, liczy sie od dnia ztozenia petnej
dokumentaciji badania klinicznego

Zmiana brzmienia ust. 2 w art. 37p ustawy z dnia 6 wrzednia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne ma na celu doprecyzowanie od kiedy nalezy liczy¢ rozpoczecie
biegu terminu na rozpatrzenie wniosku o pozwolenie na prowadzenie badania
klinicznego

art. 37ra

1. Sponsor i badacz sg obowigzani do przechowywania
podstawowej dokumentacji badania klinicznego przez okres 5 lat od
poczatku roku kalendarzowego nastepujacego po roku, w ktérym

Wprowadzenie art. 37ra wynika z koniecznosci implementacji przepiséw dyrektywy
Komisji Europejskiej 2005/28/WE naktadajagcych na sponsoréw i badaczy
obowigzek przechowywania podstawowej dokumentacji badania klinicznego przez

25




zakonczono badanie kliniczne, chyba Zze umowa pomiedzy
sponsorem i badaczem przewiduje diuzszy okres.

2. Dokumentacja badania klinicznego jest udostepniana na
kazde zadanie ministra wtasciwego do spraw zdrowia lub Prezesa
Urzedu.”;

5 lat.

art. 37ai

1. Inspekcje badan klinicznych weterynaryjnych w
zakresie zgodnosci badan z wymaganiami Dobrej Praktyki
Klinicznej  Weterynaryjnej przeprowadza Inspekcja Badan
Klinicznych.

2. Do inspekcji badan klinicznych weterynaryjnych stosuje
sie odpowiednio art. 37ae ust. 1-3, ust. 4 pkt 1, ust. 5 pkt 1 i ust 7-
12.

3. Inspektor oraz ekspert mogg w szczegdlnosci:

1) dokonywa¢ inspekcji badan klinicznych
weterynaryjnych: osrodkéw badawczych, w
ktérych jest prowadzone badanie kliniczne
weterynaryjne, siedziby sponsora,
organizacji prowadzacej badanie kliniczne
weterynaryjne na zlecenie lub innego
miejsca uznanego za istotne z punktu
widzenia prowadzenia badania klinicznego
weterynaryjnego, w tym majg prawo wstepu
do wszystkich pomieszczeh w osrodkach
badawczych, w ktérych jest prowadzone
badanie kliniczne weterynaryjnego;

2) zadac¢ przedstawienia dokumentaciji i innych
danych dotyczacych badania klinicznego
weterynaryjnego;

3) zagda¢ wyjasnien dotyczacych badania
klinicznego weterynaryjnego oraz

przedstawionej dokumentacji.

4. Sponsor ma obowigzek zapewni¢ realizacje uprawnien
inspektora oraz eksperta wynikajacych z przeprowadzanej inspekcji
badan klinicznych weterynaryjnych.

5. Jezeli badanie kliniczne weterynaryjne zagraza zyciu lub
zdrowiu zwierzgt poddanych badaniu Ilub jest prowadzone
niezgodnie z protokotem badania klinicznego weterynaryjnego lub
posiada znikomag wartos¢ naukowa, minister wtasciwy do spraw
zdrowia na wniosek Prezesa Urzedu, wydaje decyzje o:

1) nakazujacg  usuniecie uchybien w

okreslonym terminie lub
2) zawieszeniu badania klinicznego wetery-

naryjnego, albo
3) wstrzymaniu badania klinicznego wetery-

Zmiany w art. 37ai skorelowano ze zmianami w przepisach o inspekcji badan

klinicznych.
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naryjnego.

6. Prezes Urzedu wystepuje z wnioskiem, o ktorym mowa w
ust. 5, po przeprowadzeniu inspekcji badania klinicznego
weterynaryjnego.”;

art. 373
pkt 2

tryb i szczegdtowy zakres prowadzenia inspekcji badanh klinicznych
weterynaryjnych w zakresie zgodnosci tych badan z wymaganiami
Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej, uwzgledniajac rodzaj
badanego produktu leczniczego weterynaryjnego oraz jego
przeznaczenie, a takze zakres prowadzonych badan klinicznych
weterynaryjnych

W zwigzku ze zmiang terminologii uzywanej w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne w odniesieniu do inspekcji badan klinicznych (dotychczas
»kontrola badan klinicznych”) nalezato nada¢ nowe brzmienie 37aj pkt 2 5.
Ponadto w art. 37aj pkt 2 i pkt 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne zmieniono tres¢ upowaznienia ustawowego. W pkt 2 zamieniono
wyraz ,sposob” na wyraz ,tryb”, a w pkt 5:

1) zmieniono zakres przedmiotowy upowaznienia okreslajac, ze sposob
raportowania bedzie dotyczyt badan klinicznych weterynaryjnych a nie tylko
ich wynikow;

2) dodano wytyczng nakazujgca zapewnienie wiasciwego przeprowadzania

badan klinicznych weterynaryjnych oraz ochrone zdrowia zwierzat.

art. 37aj
pkt 5

szczegbtowe wymagania Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej,
w tym w szczegolnosci sposob planowania, prowadzenia, monitoro-

wania, dokumentowania i raportowania badan klinicznych
weterynaryjnych oraz wymagania dla podmiotéw uczestniczacych
lub ubiegajacych sie o przeprowadzenie badan klinicznych

weterynaryjnych, majac na wzgledzie konieczno$¢ zapewnienia
wlasciwego przeprowadzania badan klinicznych weterynaryjnych
oraz ochrone zdrowia zwierzat

W zwigzku ze zmiang terminologii uzywanej w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne w odniesieniu do inspekcji badan klinicznych (dotychczas
.kontrola badan klinicznych”) nalezato nada¢ nowe brzmienie 37aj pkt 2i 5.
Ponadto w art. 37aj pkt 2 i pkt 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne zmieniono tre$s¢ upowaznienia ustawowego. W pkt 2 zamieniono
wyraz ,sposob” na wyraz ,tryb”, a w pkt 5:

3) zmieniono zakres przedmiotowy upowaznienia okreslajgc, Zze sposob
raportowania bedzie dotyczyt badan klinicznych weterynaryjnych a nie tylko
ich wynikow;
dodano wytyczng nakazujacg zapewnienie witasciwego przeprowadzania

badan klinicznych weterynaryjnych oraz ochrone zdrowia zwierzat.

D

prejudycjalnym czy skargowym) nalezy poda¢ dat¢ wyroku i sygnaturg sprawy

w wypadku projektu usuwajacego naruszenie Komisji nalezy wpisa¢ nr naruszenia, za§ w wypadku wykonywania orzeczen Trybunatu Sprawiedliwosci (czy to w trybie
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? tabele zbieznosci dla przepisow Unii Europejskiej mozna wygenerowaé przy pomocy systemu e-step (Www.e-step.pl/urzednik). W wypadku koniecznoéci dodania
uzasadnienia dla przekroczenia minimum europejskiego nalezy doda¢ odpowiednia kolumng

Y w tej czesci nalezy wskaza¢ przepisy dyrektywy, decyzji ramowej, przepisy prawa UE, ktorych naruszenie wskazata Komisja lub ktérych wyktadni dokonal Trybunat
Sprawiedliwos$ci

Y w tej czesci nalezy wskazaé wszystkie przepisy projektu aktu prawnego, ktére nie zostaty wymienione w pierwszej czeici tabeli. Ze wzgledu na konieczno$¢ ograniczenia
projektow implementujacych prawo UE do przepisow wytacznie i $cisle dostosowawczych przepisy wykraczajace poza ten zakres powinny mie¢ charakter wyjatkowy i by¢
opatrzone uzasadnieniem koniecznosci ich wprowadzenia.

(*) jezeli do wdrozenia danego przepisu UE potrzebne jest oprocz przepisu przenoszacego tres¢, takze wprowadzenie przepisOw zapewniajacych stosowanie (np. przepisy
proceduralne, przepisy karne itp.), w tabeli powinny znalez¢ sig¢ wszystkie te przepisy wraz z oznaczeniem ich jednostek redakcyjnych

(**) w wypadku wprowadzenia przepiséw, ktore przekraczaja minimum ustanowione przepisami UE (o ile jest to dopuszczalne) konieczne jest uzasadnienie zastosowania takiej
normy

8-10-dg
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Projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

w sprawie dokonywania zmian w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do
obrotu produktu leczniczego

Na podstawie art. 31 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U.

7 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pozn. zm.z)) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wzo6r wniosku o dokonanie zmian w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do
obrotu produktu leczniczego;

2) rodzaj i zakres dokonywanych zmian oraz zakres wymaganych dokumentéw i badan
uzasadniajacych wprowadzenie zmiany;

3) rodzaje zmian, ktore wymagaja zlozenia wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego;

4) sposob i tryb dokonywania zmian danych objgtych pozwoleniem oraz zmian dokumentacji

bedacej podstawa wydania pozwolenia.
§ 2. Wzor wniosku, o ktorym mowa w § 1 pkt 1, okresla zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

§ 3. 1. W pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego oraz w dokumentacji
dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego dokonuje si¢ nastepujacych rodzajow
zmian:

1) typu I - zmiany danych dotyczacych podmiotu odpowiedzialnego za wprowadzenie produktu
leczniczego na rynek, nazwy i miejsca wytwarzania produktu leczniczego oraz dokumentacji

jako$ciowej; zmiany typu I oraz zakres wymaganych dokumentéw i badan uzasadniajacych

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

%) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly 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 oraz z 2010 r.
Nr 78, poz. 513, Nr 107, poz. 679 i Nr ..., poz......



wprowadzenie zmiany okresla zalacznik nr 2 do rozporzadzenia;

2) typu II - zmiany niewymienione lub niespetniajace warunkéw dla zmian typu I okreslonych
w zalaczniku nr 2 do rozporzadzenia oraz zmiany w dokumentacji klinicznej, z
zastrzezeniem § 4.

2. Do wniosku, o ktérym mowa w § 1 pkt 1, obejmujacego zmiany typu II dotacza sig:

1) dokumentacj¢ uzasadniajaca wprowadzenie zmiany;

2) uzupetnienie do odpowiedniego raportu eksperta albo uaktualniony raport eksperta
potwierdzajacy zasadno$¢ wprowadzenia zmiany;

3) czesci lub moduty dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego,
uwzgledniajace proponowane zmiany;

4) kopie:

a) aktualnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,

b) potwierdzen dotychczas wprowadzonych zmian w dokumentacji dotyczacej
wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego,

c¢) zatwierdzonych: Charakterystyki Produktu Leczniczego, ulotki, oznakowan opakowan
bezposrednich i1 zewngtrznych, uwzgledniajacych dotychczas wprowadzone zmiany, jezeli
zmiany objgte wnioskiem ich dotycza;

5) Charakterystyke Produktu Leczniczego, ulotke i oznakowanie opakowan bezposrednich i
zewnetrznych, uwzgledniajace proponowane zmiany;

6) jezeli produkt leczniczy zostal dopuszczony do obrotu na podstawie dokumentacji
zaakceptowanej uprzednio w panstwie innym niz Rzeczpospolita Polska - dolacza sig
uwierzytelnione kopie dokumentow potwierdzajacych wprowadzenie zmian objetych
wnioskiem, o ktorym mowa w § 1 pkt 1:

a) wydanych przez Radg Europejska lub Komisje Europejska lub

b) wydanych w panstwie, w ktorym zatwierdzono dokumentacje¢ sktadana przez podmiot
odpowiedzialny w toczacym si¢ postgpowaniu

oraz Charakterystyke Produktu Leczniczego, jego ulotk¢ oraz oznakowania opakowan,

zatwierdzonych przez Rade Europejska lub Komisje¢ Europejska lub w panstwie, w ktorym

zatwierdzono dokumentacj¢ skladana przez podmiot odpowiedzialny w toczacym sig

postepowaniu, jezeli zmiana ich dotyczy.

§ 4. 1. Rodzaje zmian, ktére wymagaja ztozenia wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu



leczniczego, okresla zatacznik nr 3 do rozporzadzenia.
2. W przypadku zmian, o ktorych mowa w ust. 1, do wniosku dotacza si¢ dokumentacje
zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 10 ust. 7 i art. 17 ust. 2 ustawy z dnia 6

wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne.

§ 5. 1. Zmiany danych objetych pozwoleniem o dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego oraz zmiany dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia dokonuje si¢ w
sposob 1 w trybie okreslonym dla postgpowania w sprawach o dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego, z zastrzezeniem ust. 2.

2. Postgpowanie w sprawach, o ktorych mowa w ust. 1, powinno zakonczy¢ si¢ w ciagu 90
dni od dnia ztozenia wniosku, o ktorym mowa w § 1 pkt 1, a w uzasadnionych przypadkach - 180

dni.

§ 6. 1. Zmiany inne niz okreslone w § 3 1 4, a dotyczace opakowan i ulotek i niezwiazane ze
zmianami w Charakterystyce Produktu Leczniczego, zglasza si¢ Prezesowi Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

2. Jezeli Prezes Urzedu, o ktorym mowa w ust. 1, w ciagu 90 dni od dnia zgloszenia nie

whniesie sprzeciwu, to proponowane zmiany uwaza si¢ za przyjete.

§ 7. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia®.

? Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2002 r. w
sprawie dokonywania zmian w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktu

leczniczego (Dz. U. z 2009 r. Nr 27, poz. 235), ktore na podstawie art. 6 ustawy z dnia ..................... 0 zmianie
ustawy — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr ..., poz.... ) traci moc z dniem wejscia W Zycie niniejszego
rozporzadzenia.



Zalaczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia ......... (poz....)

Zalacznik nr 1
WZOR

Whiosek o dokonanie zmiany w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktu
leczniczego

( wypetnia pracownik Urzedu*™)

numer wniosku

data ztozenia podpis i pieczg¢ pracownika

Whiosek o dokonanie zmiany w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do
obrotu produktu leczniczego

I. PODSTAWOWE DANE DOTYCZACE PRODUKTU LECZNICZEGO, KTOREGO DOTYCZY
WNIOSEK.

Produkt leczniczy stosowany u ludzi [ Produkt leczniczy weterynaryjny [

Numer pozwolenia: Data wydania:

Zmiana Typ I 0 Typ II T Nowe istotne informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego'(Typ 1I) [0
Coroczna zmiana szczepdw w szczepionce przeciw grypie” (Typ 1I) O

Zmiana zatwierdzona w EU decyzja Rady Europejskiej lub Komisji Europejskiej  Tak [1 Nie [
Zmiana zatwierdzona w EU (procedura wzajemnego uznawania) Tak [1 Nie [l Kraj referencyjny
Zmiana zatwierdzona w procedurze narodowe;j Tak [ Nie [l Kraj




Nazwa produktu leczniczego:

Substancja/e czynna/e / sktad ilosciowy:

Posta¢ farmaceutyczna, droga podania:

Grupa farmakoterapeutyczna (Kod ATC/ATC vet)**

W przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego
podaé gatunki zwierzat: nie dotyczy

Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:

Osoba fizyczna upowazniona przez podmiot
odpowiedzialny (petnomocnik)”:

I1I. INFORMACJE DLA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

(wypelnia pracownik Urzedu*)
Informacja dla podmiotu odpowiedzialnego

W przyszlej korespondencji nalezy powolywac si¢ na numer pozwolenia oraz numer

whniosku:
O Whiosek o dokonanie zmiany zostat przyjety.
Data rozpoczgcia procedury Wnhiesiono oplatg
(podac kwote)
0 Whiosek nie jest wazny z powodu
0 Zmiana Typu I: Wniosek nie moze by¢ przyjgty bez uzupetnien wymienionych ponizej.

Uzupelnienia nalezy nadesta¢ do dnia

0 Zmiana Typu II: Wymagana jest dodatkowa dokumentacja.

Uzupehnienia nalezy nadesta¢ do dnia

(uzasadnienie nieprzyjecia wniosku przedktada sie w odrebnym pismie).

Data i podpis pracownika Urzedu*

III. TYPY ZMIAN
Zmiany Typu [

(prosze zaznaczy¢ odpowiedniq zmiang)

Dostarczona dokumentacja: Tom/y Strony

1. Zmiany dotyczace zezwolenia na wytwarzanie 18. Zmiany dotyczace syntezy lub otrzymywania
1) zmiana nazwy miejsca wytwarzania O niefarmakopealnych substancji pomocniczych,
2) zmiana/dodanie miejsca wytwarzania O ktore zostaty opisane w oryginalnej dokumentacji
3)  wykreslenie miejsca wytwarzania 0

2. Zmiana nazwy produktu leczniczego

19. Zmiana w specyfikacji substancji pomocniczych,
obecnych w sktadzie produktu leczniczego
(z wyjatkiem adiuwantoéw dla szczepionek)

3. Zmiana nazwy i (lub) adresu podmiotu odpowiedzialnego

20. Wydtuzenie okresu waznosci produktu
leczniczego, w stosunku do okreslonego w
procesie dopuszczania do obrotu

20a. Wydtuzenie okresu waznosci lub okresu
ponownego badania substancji czynnej




4. Zastapienie substancji pomocniczej inng pordéwnywalna
(z wyjatkiem adiuwantéw dla szczepionek i substancji
pomocniczych pochodzenia biologicznego)

21. Zmiana okresu waznos$ci po pierwszym uzyciu

5. Dodanie, usunigcie lub zmiana barwnika na inny [ |22. Zmiana okresu waznosci po rekonstytucji
6. Dodanie, usunigcie lub zmiana substancji smakowo- [ |23. Zmiana warunkow przechowywania
zapachowych
7. Zmiana masy otoczki tabletki powlekanej lub zmiana masy | [1 | 24. Zmiana metod badania substancji czynnej
powloki kapsutki ( % jezeli metoda nie jest fizyko-chemiczna)
24a. Zmiana metod badania substancji wyjsciowych
lub posrednich uzywanych w procesie
wytwarzania substancji czynnej
8. Zmiana sktadu jako$ciowego materialu opakowania 25. Zmiana metod badania produktu leczniczego
bezposredniego ( #* jezeli metoda nie jest fizyko-chemiczna)
9. Usunigcie wskazania [ | 26. Zmiany dotyczace spetnienia nowych wymagan
okreslonych przez suplementy do farmakopei
10. Usunigcie drogi podania [1 | 27. Zmiana metod badania niefarmakopealnych
substancji pomocniczych
10a. Dodanie lub zmiana urzadzenia dozujacego dla ptynow O
doustnych i innych postaci farmaceutycznych
11. Zmiana wytworcy substancji czynnej % [ |28. Zmiana metod badania opakowania
bezposredniego
11a. Zmiana nazwy wytworcy substancji czynnej O
11b. Zmiana dostawcy produktu posredniego stosowanego 0
przy wytwarzaniu substancji czynnej
12. Niewielkie zmiany w procesie wytwarzania substancji [J | 29. Zmiana metod badania urzadzenia do podawania
czynnej % produktu leczniczego
12a. Zmiany w specyfikacji substancji wyjsciowej lub O
posredniej stosowanej przy wytwarzaniu substancji
czynnej
13. Zmiana wielkosci serii substancji czynnej % (] | 30. Zmiana wielko$ci opakowania produktu
leczniczego
14. Zmiana w specyfikacji substancji czynnej [1 | 31. Zmiana ksztaltu opakowania
15. Niewielkie zmiany w procesie wytwarzania produktu [1 | 32. Zmiana wytloczen, uwypuklen i innych
leczniczego * oznakowan (z wyjatkiem rowkowania) na
15a. Zmiana w procesie kontroli w trakcie wytwarzania tabletkach lub nadruku na kapsutkach, rowniez
produktu leczniczego zmiana/wprowadzenie dodatkowego tuszu do
znakowania produktu leczniczego
16. Zmiana wielkosci serii produktu leczniczego % [ | 33. Zmiana wymiarow tabletek, kapsulek, czopkow

lub globulek bez zmiany sktadu ilosciowego ani
$redniej masy

17. Zmiana w specyfikacji produktu leczniczego

34. Zmiana w procesie wytwarzania zwiazku
niebiatkowego, wynikajaca z wprowadzenia etapu

biotechnologicznego
Zmiany Typu II
(Prosze zaznaczy¢ odpowiedniq zmiane oraz wyszczegolni¢ dokumentacje’)
A. Zmiana w I cz. Dokumentacji [] | Tom/y Strony Raport eksperta:
B. Zmiana w II cz. Dokumentacji [1 | Tom/y Strony 1) uaktualniony  [1
C. Zmiana w III cz. Dokumentacji [1 | Tom/y Strony 2) uzupehienie [
D. Zmiana w IV cz. Dokumentacji 0 | Tom/y Strony

Prosze wyszczegolnic¢ rodzaj zmiany:




Zmiany Typu I, dla ktérych stosuje si¢ procedure dla zmian Typu II — jezeli wymagana jest specjalna
inspekcja miejsca wytwarzania [] lub (%) stosuje si¢ do produktéw nalezacych do nastepujacych kategorii:
(prosze zaznaczyc)

Produkty immunologiczne [ (%) Produkty immunologiczne, stosowane u zwierzat [ (%)

Produkty krwiopochodne 0 (%) Produkty biotechnologiczne [ (%)

Glowna zmiana (w przypadku kilku powiazanych zmian)
Zmiana gtdwna, ktorej dotyczy wniosek numer / litera 1do 34/A do D)

Whioski powiazane z obecng zmiang oraz wszelkie inne whioski"” dotyczace tego produktu leczniczego,
bedace w trakcie rozpatrywania (nalezy wymienic).

IV. UZASADNIENIE WNIOSKU O DOKONANIE ZMIANY

UZASADNIENIE:

V. POROWNANIE OBOWIAZUJACYCH I PROPONOWANYCH ZAPISOW W POZWOLENIU
I DOKUMENTACJI, DOTYCZACEJ WPROWADZENIA DO OBROTU PRODUKTU
LECZNICZEGO, W CHARAKTERYSTYCE PRODUKTU LECZNICZEGO, W ULOTCE, W




OZNAKOWANIACH OPAKOWAN BEZPOSREDNICH I ZEWNETRZNYCH Z TEKSTEM
PROPONOWANYM Z WYKAZANIEM ROZNIC.
(nalezy wpisac¢ zmienione fragmenty, podkreslajqc lub wyrozniajqc zmienione stowa).

OBOWIAZUJACY TEKST PROPONOWANY TEKST

VI. OSWIADCZENIE WNIOSKODAWCY:

Niniejszym sktadam wniosek o dokonanie zmiany, tak jak to zostalo wyszczegélnione powyzej i
oswiadczam, ze zmiany te nie wplynely negatywnie na jakosc, skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego. Deklarujg, ze zalaczono uaktualniona dokumentacj¢, ze dostarczono dodatkowe
informacje dotyczace zmiany Typu I (w uzasadnionych przypadkach) lub informacje dotyczace
proponowanej zmiany Typu II. Deklarujg, ze wszystkie zmiany zostaly wymienione i nie ma zadnych
innych zmian w zalaczonej dokumentacji.

Whiesiona oplata”:

Niniejszym potwierdzam, ze zostaly wniesione optaty zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art.
36 ust. 6 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

W imieniu podmiotu odpowiedzialnego:

Nazwisko i imig: Stanowisko:
Data: Podpis:
ODNOSNIKI

v w przypadku nowych istotnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego, podmiot odpowiedzialny powinien niezwltocznie wprowadzi¢ tymczasowe Srodki
bezpieczenstwa, powiadamiajac Prezesa Urz¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych o otrzymanych doniesieniach

i wprowadzonych tymczasowych s$rodkach bezpieczenstwa. Jezeli Prezes Urzedu Rejestracji




Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych w ciagu 24 godzin nie
whniesie zastrzezen, podmiot odpowiedzialny wprowadza tymczasowe zmiany w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i ulotce, niezwlocznie wystepujac z wnioskiem o dokonanie odpowiedniej

zmiany typu II.
b zmiana szczepOw wirusa grypy jest przeprowadzana zgodnie z aktualnymi zaleceniami WHO i CPMP.

% w celu dokonania kilku niepowiazanych ze soba zmian w pozwoleniu jednego produktu leczniczego, dla
kazdej z nich nalezy zlozy¢ odrebny wniosek i okreslic wzajemne relacje pomigdzy tymi wnioskami oraz

wszelkimi innymi wnioskami dotyczacymi tego produktu leczniczego, bedacymi w trakcie rozpatrywania.

“w celu dokonania kilku powiazanych ze soba zmian, mozliwe jest ztozenie jednego wniosku

obejmujacego wszystkie te zmiany.

% poréwnanie dokumentacji w formacie Wspdlnego Dokumentu Technicznego (Common
Technical Document — CTD) z dotychczasowym formatem zawiera Tabela powigzan, okreslona
w przepisach wydanych na podstawie art. 10 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo

farmaceutyczne.

% dotyczy rowniez wnioskow o przedtuzenie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, skrocenie okresu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu

leczniczego i o dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu.

) nalezy dotaczyé upowaznienie do wystepowania/sktadania podpiséw w imieniu podmiotu
odpowiedzialnego

¥ nalezy dotaczy¢ dowod oplaty.

Objasnienia:
*  Urzad — Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i
Produktow Biobojczych,

** Grupa farmakoterapeutyczna ( kod ATC/ATCvet) kod klasyfikacji analityczno-
chemiczno - farmaceutycznej (poda¢ do 5 poziomu),

(%) dotyczy produktéw immunologicznych, immunologicznych stosowanych u zwierzat,

krwiopochodnych, biotechnologicznych, dla ktorych stosuje si¢ procedurg dla zmiana Typu II



Zalacznik nr 2

ZAKRES WYMAGANYCH DOKUMENTOW I BADAN UZASADNIAJACYCH WPROWADZENIE

ZMIANY
ZMIANY TYPU I WARUNKI WPROWADZENIA ZMIANY WYMAGANE DOKUMENTY I BADAN]
1 2 3
1. Zmiany dotyczace Nalezy ztozy¢ zmodyfikowane (nowe) zezwolenie na
zezwolenia na wytwarzanie, zatwierdzone przez wiasciwe wiadze
wytwarzanie
1) Zmiana nazwy miejsca - miejsce wytwarzania nie ulega zmianie 1) uaktualniona czgs§¢ 1A
wytwarzania 2) o$wiadczenie, ze zmiana nie dotyczy miejsca
wytwarzania
3) Charakterystyka Produktu Leczniczego (Summary
of Product Characteristics - SPC), zwana
dalej "ChPL", ulotka oraz oznakowania
opakowania bezposredniego i zewngtrznego,
dotychczasowe i uwzgledniajace proponowane
zmiany, przedstawione w formie opisowe;j i
graficznej, jezeli dotyczy
4) oswiadczenie, od kiedy zmiana wejdzie w zycie
2) Zmiana (dodanie) - brak zmian w procesie technologicznym i w 1) uaktualniona czgs§¢ 1A
miejsca wytwarzania specyfikacjach (dotyczy wymagan i metod badania) 2) w przypadku dodatkowego miejsca zwalniania
dla catosci lub serii nalezy przedstawi¢ pelne uzasadnienie w
czgs$ci procesu oparciu o dane technologiczne i (lub) aspekty
technologicznego zdrowotne dla ludzi (zwierzat)

3) uwierzytelniona kopia zezwolenia na
wytwarzanie produktu leczniczego, o ktorym
mowa w art. 38 ustawy - Prawo farmaceutyczne

4) o$wiadczenie, ze proces wytwarzania oraz
specyfikacja przy zwalnianiu i obowiazujaca
do konca okresu wazno$ci nie ulegly zmianie

5) kopie specyfikacji przy zwalnianiu i
obowiazujacej do konca okresu waznosci

6) dane dotyczace badania jednej serii
produkcyjnej i dwoch serii pilotazowych
symulujacych proces wytwarzania (lub dwoch
serii produkcyjnych) oraz dane porownawcze
trzech serii z poprzedniego miejsca
wytwarzania. Dane dotyczace dwoch kolejnych
serii produkcyjnych powinny by¢ dostgpne na
zyczenie. Powyzsze dane nalezy przedstawic,
jezeli wyniki badan nie sg zgodne ze
specyfikacjami, oraz zaproponowac sposob
postgpowania w danym przypadku. W przypadku
gdy w nowym miejscu odbywa sig jedynie
zwalnianie serii, ewentualnie pakowanie w
opakowania zewngtrzne, przedstawianie danych
dotyczacych serii nie jest konieczne

7) dane dotyczace walidacji procesu
produkcyjnego w przypadku gdy w nowym miejscu
produkuje si¢ szczepionki, toksyny, surowice
i alergeny, produkty lecznicze pochodzace z
ludzkiej krwi i osocza, immunologiczne
produkty weterynaryjne oraz produkty
biotechnologiczne
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8) ChPL, ulotka oraz oznakowania opakowania
bezposredniego i zewngtrznego, dotychczasowe
i uwzgledniajace proponowane zmiany,
przedstawione w formie opisowej i graficznej,
jezeli dotyczy

9) o$wiadczenie, od kiedy zmiana wejdzie w zycie

3) wykreslenie jednego
Z miejsc wytwarzania

1) uaktualniona czgs¢ 1A

2) ChPL, ulotka oraz oznakowania opakowania
bezposredniego i zewngtrznego, dotychczasowe
i uwzgledniajace proponowane zmiany,
przedstawione w formie opisowe;j i graficznej,
jezeli dotyczy

3) o$wiadczenie, od kiedy zmiana wejdzie w
zycie.

2. Zmiana nazwy produktu
leczniczego

1) nowa nazwa nie moze
powodowac pomytek z
nazwami produktéw
leczniczych

dopuszczonych do obrotu w
Polsce lub z nazwa
powszechnie stosowana

2) nazwa zwyczajowa moze zostac¢
zmieniona na nazwe
farmakopealna lub
powszechnie stosowana

1) ChPL, ulotka oraz oznakowania opakowania
bezposredniego i zewngtrznego, dotychczasowe
i uwzgledniajace proponowane zmiany,
przedstawione w formie opisowe;j i graficznej,
jezeli dotyczy

2) o$wiadczenie, od kiedy zmiana wejdzie w zycie

3. Zmiana nazwy i (lub)
adresu podmiotu
odpowiedzialnego

- podmiot odpowiedzialny nie ulega zmianie

1) uaktualniona czgs¢ 1A

2) uwierzytelniona kopia dokumentu
potwierdzajacego, ze podmiot odpowiedzialny
ma t¢ sama 0sobowo$¢ prawna

3) ChPL, ulotka oraz oznakowania opakowania
bezposredniego i zewngtrznego, dotychczasowe
i uwzgledniajace proponowane zmiany,
przedstawione w formie opisowe;j i graficznej,
jezeli dotyczy

4) o$wiadczenie, od kiedy zmiana wejdzie w zycie

4. Zastapienie substancji
pomocniczej inng
poréwnywalna (z
wylaczeniem adiuwantow
dla szczepionek i
substancji

pomocniczych
pochodzenia
biologicznego)

1) proponowana substancja
musi by¢ zgodna z przepisami
wydanymi na podstawie art.
27 ust. 2 ustawy - Prawo
farmaceutyczne

2) brak zmian w profilu
uwalniania (dla statych
postaci farmaceutycznych)

3) takie same wiasciwosci

11

1) uzupetnienia do odpowiednich sekcji czgsci
IIA, IIB, IIC i IIE

2) uzasadnienie zmiany/wyboru substancji
pomocniczej, z uwzglednieniem wlasciwosci
produktu leczniczego (w tym jego trwalosci i
czystosci mikrobiologicznej - jezeli dotyczy)
3) dla statych postaci farmaceutycznych -
poréwnawcze dane profilu uwalniania
substancji czynnej co najmniej jednej
reprezentatywnej serii
pilotazowej/produkcyjnej o nowym sktadzie w
stosunku do poprzedniego sktadu®

4) uzasadnienie nieprowadzenia nowych badan
bioréwnowaznosci'”

5) zobowiazanie, ze odpowiednie badania
trwatosci zostaty rozpoczgte i co najmniej
trzymiesigczne dane dotyczace trwatosci sa w
dyspozycji wnioskodawcy (co najmniej dwie
serie pilotazowe lub produkcyjne ze
wskazaniem ich numerow) oraz ze odno$ne
badania trwatosci zostang ukonczone. Powyzsze
dane nalezy przedstawi¢, jezeli wyniki

badan nie sa zgodne ze specyfikacjami, oraz
zaproponowac sposob postgpowania w danym

przypadku. Dla szczepionek, toksyn, surowic,



alergenow, produktow leczniczych pochodzacych
z ludzkiej krwi lub osocza, immunologicznych
produktow weterynaryjnych, produktow
biotechnologicznych, dla ktorych proces
produkcyjny integralnie wptywa na jakosc,
nalezy przedstawi¢ sze§ciomiesigczne dane
dotyczace trwatosci produktu leczniczego

6) ChPL, ulotka oraz oznakowania opakowania
bezposredniego i zewngtrznego, dotychczasowe
i uwzgledniajace proponowane zmiany,
przedstawione w formie opisowej i graficznej,
jezeli dotyczy

7) o$wiadczenie, ze specyfikacje przy zwalnianiu
i obowiazujaca do konca okresu waznos$ci nie
ulegly zmianie

8) kopie specyfikacji przy zwalnianiu i
obowiazujacej do konca okresu waznosci

9) dla produktow leczniczych weterynaryjnych
potwierdzenie, ze substancja pomocnicza w
dawce aplikowanej zwierzgciu zostata
wlaczona do grupy substancji bezpiecznych,
niewymagajacych ustalenia najwyzszego
dopuszczalnego stgzenia pozostatosci lub nie
posiada swoistej aktywnosci farmakologicznej

10) dane wskazujace, ze proponowana substancja
pomocnicza nie wptywa na metody badania
produktu koncowego wedtug specyfikacji

5. Dodanie, usuniecie lub
zmiana barwnika na
inny

1) proponowany barwnik
musi by¢ zgodny z
przepisami wydanymi na
podstawie art. 27 ust. 2
ustawy - Prawo
farmaceutyczne

2) brak zmian w profilu
uwalniania (dla statych
postaci farmaceutycznych)

3) takie same wilasciwosci.
Dla zachowania statej
masy postaci farmaceutycznej
nalezy zmieni¢ zawarto$¢
substancji pomocniczej
wystepujacej w najwigkszej
ilosci

1) uzupetnienia do odpowiednich sekcji czgsci
IIA, IIB, IIC IIE; dokumentacja powinna
zawiera¢ metody identyfikacji nowego barwnika

2) ChPL, ulotka oraz oznakowanie opakowania
bezposredniego i zewngtrznego, dotychczasowe
i uwzgledniajace proponowane zmiany,
przedstawione w formie opisowej i graficznej,
jezeli dotyczy

3) probki nowego produktu, jezeli dotyczy

4) zobowiazanie, ze odpowiednie badania
trwatosci zostaty rozpoczgte i co najmniej
trzymiesigczne dane dotyczace trwatosci sa w
dyspozycji wnioskodawcy (co najmniej dwie
serie pilotazowe lub produkcyjne ze
wskazaniem ich numeréw) oraz, ze odno$ne
badania trwato$ci zostang ukonczone. Powyzsze
dane nalezy przedstawic, jezeli wyniki badan
nie sa zgodne ze specyfikacjami, oraz
zaproponowac sposob postgpowania w danym
przypadku

5) o$wiadczenie, ze specyfikacje przy zwalnianiu
i obowiazujaca do konca okresu waznosci nie
ulegty zmianie (z wyjatkiem wygladu)

6) dane wskazujace, ze proponowana substancja
pomocnicza nie wptywa na metody badania
produktu koncowego wedtug specyfikacji

6. Dodanie, usuniecie lub
zmiana substancji
smakowo-zapachowej

1) proponowana substancja musi

by¢ zgodna z przepisami
wydanymi na podstawie art.
27 ust. 2 ustawy - Prawo
farmaceutyczne

2) dla zachowania statej masy
postaci farmaceutycznej
nalezy zmieni¢ zawarto$¢
substancji pomocniczej
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1) uzupetnienia do odpowiednich sekcji czgsci
IIA, IIB, IIC, 1IE

2) poprawiona czg$¢ IIC zawierajaca szczegdtowe
dane, dotyczace sktadu jakosciowego
substancji smakowo-zapachowej oraz
udokumentowanie statosci jej sktadu. Jezeli
dane dotyczace substancji smakowo-zapachowej
sa przedstawione Prezesowi Urzedu
bezposrednio przez dostawcg tej substancji,



wystgpujacej w najwigkszej
ilosci

Prezes musi je otrzymac¢ przed rozpoczgciem
procedury. Nazwa dostawcy oraz data ztozenia
powyzszych danych musza by¢ uwzglednione w
aneksie do wniosku

3) ChPL, ulotka oraz oznakowania opakowania
bezposredniego i zewngtrznego, dotychczasowe
i uwzgledniajace proponowane zmiany,
przedstawione w formie opisowej i graficznej,
jezeli dotyczy

4) oswiadczenie, ze specyfikacje przy zwalnianiu
i obowiazujaca do konca okresu waznosci nie
ulegly zmianie (z wyjatkiem smaku / zapachu)

5) o$wiadczenie, ze odpowiednie badania
trwato$ci zostaly rozpoczgte i co najmniej
trzymiesigczne dane na temat trwatosci sa w
dyspozycji wnioskodawcy (co najmniej dwie
serie pilotazowe lub produkcyjne ze
wskazaniem ich numerdw) oraz ze badania te
zostang ukonczone. Powyzsze dane nalezy
przedstawic¢, jezeli wyniki badan nie sa
zgodne ze specyfikacjami, oraz zaproponowac
sposob postgpowania w danym przypadku

6) dane wskazujace, ze proponowana substancja
pomocnicza nie wptywa na metody badania
produktu koncowego wedtug specyfikacji

7. Zmiana masy otoczki
tabletki powlekanej lub
masy powtoki kapsutki

- brak zmian w profilu uwalniania

1) uzupetnienia do odpowiednich sekcji czgsci
IIA, 1IB, IIE

2) poréwnawcze dane profilu uwalniania
substancji czynnej co najmniej jednej serii
pilotazowej / produkcyjnej produktu koncowego
o proponowanym sktadzie w stosunku do
dotychczasowego sktadu (dla produktow
leczniczych o modyfikowanym uwalnianiu dane
uzyskane badaniami in vitro musza by¢
potwierdzone in vivo)

3) uzasadnienie nieprowadzenia nowych badan
bioréwnowaznosci '

4) oswiadczenie, ze specyfikacje przy zwalnianiu
i obowiazujaca do konca okresu waznos$ci nie
ulegty zmianie (z wyjatkiem $redniej masy)

8. Zmiana sktadu
jakosciowego materiatu
opakowania
bezposredniego

1) proponowany materiat
opakowania bezposredniego
posiada przynajmniej
réwnowazne wlasciwosci do
dotychczasowego

2) zmiana nie wplywa na
sterylno$¢ produktu
leczniczego
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1) uzupetnienia do odpowiednich sekcji czgsci
A IIC

2) uzasadnienie zmiany materiatu opakowania
poparte wynikami odpowiednich badan (dane
poréwnawcze na temat przepuszczalnosci, np.
dla O,, CO,, wilgoci)

3) dla potstatych i ptynnych postaci
farmaceutycznych, nalezy udokumentowa¢ brak
interakcji pomigdzy sktadnikami opakowania

i produktem leczniczym (np. migracji
sktadnikéw proponowanego materialu do
wewnatrz, sktadnikow preparatu do opakowania)

4) walidacja nowych metod badania materiatu
opakowania bezposredniego

5) o$wiadczenie, ze odpowiednie badania
trwato$ci zostaly rozpoczgte i co najmniej
trzymiesigczne dane na temat trwato$ci sa w
dyspozycji wnioskodawcy (co najmniej dwie
serie pilotazowe lub produkcyjne ze
wskazaniem ich numerdw) oraz ze badania te

zostang ukonczone. Powyzsze dane nalezy



przedstawié, jezeli wyniki badan nie sa

zgodne ze specyfikacjami, oraz zaproponowac
sposob postgpowania w danym przypadku

6) o$wiadczenie, ze specyfikacje przy zwalnianiu

i obowiazujaca do konca okresu waznosci nie
ulegly zmianie

7) ChPL, ulotka oraz oznakowania opakowania
bezposredniego i zewngtrznego, dotychczasowe

i uwzgledniajace proponowane zmiany,
przedstawione w formie opisowej i graficznej,

jezeli dotyczy

1) uzasadnienie usunigcia wskazania

9. Usunigcie wskazania

- powodem usunigcia wskazania nie moze by¢
bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego,
wynikajace z danych przedklinicznych, klinicznych

oraz jego jakosci

2) o$wiadczenie, ze usunigcie wskazania nie
dotyczy bezpieczenstwa stosowania produktu

leczniczego
3) ChPL, ulotka oraz oznakowania opakowania

bezposredniego i zewngtrznego, dotychczasowe
i uwzgledniajace proponowane zmiany,
przedstawione w formie opisowe;j i graficznej,

jezeli dotyczy

4) oswiadczenie, od kiedy zmiana wejdzie w zycie

1) uzasadnienie usunigcia drogi podania

10. Usunigcie drogi
podania

- powodem usunigcia drogi podania nie moze by¢
bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego,
wynikajace z danych przedklinicznych, klinicznych

oraz jego jakosci

2) o$wiadczenie, ze usunigcie drogi podania nie
dotyczy bezpieczenstwa stosowania produktu

leczniczego
3) ChPL, ulotka oraz oznakowania opakowania

bezposredniego i zewngtrznego, dotychczasowe
i uwzgledniajace proponowane zmiany,
przedstawione w formie opisowe;j i graficznej,

jezeli dotyczy

4) oswiadczenie, od kiedy zmiana wejdzie w zycie

1) uzupetnienia do odpowiednich sekcji czgsci

10a. Dodanie lub zmiana
urzadzenia dozujacego
dla ptynéw doustnych
i innych postaci
farmaceutycznych®

- pojemnos¢, a tam gdzie jest to konieczne
doktadnos¢, urzadzenia dozujacego musza
odpowiada¢ zatwierdzonemu schematowi

dawkowania

A 1IC
2) opis urzadzenia zawierajacy doktadne rysunki

i nazwe producenta
3) przyktadowe urzadzenia, jezeli dotyczy

4) potwierdzenie, ze pojemno$¢ i doktadnosé
urzadzenia odpowiadaja zatwierdzonemu
schematowi dawkowania

5) ChPL, ulotka oraz oznakowania opakowania

bezposredniego i zewngtrznego, dotychczasowe

i uwzgledniajace proponowane zmiany,
przedstawione w formie opisowe;j i graficznej,

jezeli dotyczy
6) sktad materiatu, z ktérego wytwarza si¢

urzadzenie dozujace. Materiat powinien
odpowiada¢ Farmakopei Europejskiej, jezeli

dotyczy

7) dane na temat trwatosci / interakcji miedzy
materiatem urzadzenia dozujacego a produktem

leczniczym

8) odniesienie urzadzenia dozujacego do znaku
zgodnosci CE, jezeli dotyczy

1) uaktualniona czg$¢ 1A

11. Zmiana wytworcy (6w)

substancji czynnej®”
7.8)

zgodnosci z Farmakopea Europejska

- specyfikacja, droga syntezy i metody kontroli nie
ulegaja zmianie lub przedtozony jest certyfikat

2) uzupetnienia w odpowiednich sekcjach czgsci

11c
3) wyniki badan analitycznych co najmniej dwoch
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serii (minimum badania dwoch serii



pilotazowych)

4) dla szczepionek, toksyn, surowic, alergenow,
produktow leczniczych pochodzacych z ludzkiej
krwi lub osocza, immunologicznych produktow
weterynaryjnych, produktow
biotechnologicznych, dla ktorych proces
produkcyjny integralnie wptywa na jakos¢,
nalezy przedstawi¢ sze§ciomiesigczne dane
dotyczace trwatosci dla substancji czynnej i
zawierajacego ja produktu

5) w dalszym postgpowaniu oswiadczenie, ze
badania dotyczace rzeczywistego okresu
trwato$ci beda doprowadzone do konca.
Powyzsze dane nalezy przedstawié, jezeli
wyniki badan nie sa zgodne ze specyfikacjami,
oraz zaproponowac sposob postgpowania w danym
przypadku

6) certyfikat zgodnosci z Farmakopea Europejska
lub zmiana certyfikatu zawartego w czgsci
1IC, jezeli dotyczy, lub o$wiadczenie, ze
droga syntezy (lub jezeli jest to konieczne
metoda przygotowania, np. dla roslinnych
produktow leczniczych), metody kontroli i
specyfikacja sg zgodne z zatwierdzonymi,
wlaczajac o§wiadczenie, ze podmiot
odpowiedzialny posiada dostgp do odpowiednich
informacji (moze to by¢ nowy Drug Master File
(DMF), jezeli warunki wprowadzenia zmiany sa
spetnione)

11a. Zmiana nazwy wytworcy
substancji czynnej®

- wytworca substancji czynnej nie ulega zmianie

1) uaktualniona czg$¢ 1A

2) uzupeienia do odpowiednich sekcji czgsci

11c

3) o$wiadczenie, ze miejsce wytwarzania nie
ulega zmianie

4) zmiana certyfikatu zgodnosci z Farmakopea
Europejska w czgsci I1C, jezeli dotyczy

5) o$wiadczenie, od kiedy zmiana wejdzie w zycie

11b. Zmiana dostawcy
potproduktéw
uzywanych w procesie
wytwarzania
gs)ubstancji czynnej®”

- specyfikacje, droga syntezy i metody kontroli nie
ulegaja zmianie

1) uzupetnienia do odpowiednich sekcji czgsci
11c

2) wyniki badan analitycznych co najmniej dwoch

serii (minimum badania dwdch serii
pilotazowych) potproduktu i substancji
czynnej

3) certyfikat zgodnosci z Farmakopea Europejska
lub poprawki do certyfikatu zawartego w
czgscei 1IC, jezeli dotyczy, lub o§wiadczenie,
ze droga syntezy (lub jezeli konieczne metoda
przygotowania, np. dla roslinnych produktéw
leczniczych), metody kontroli i specyfikacje
sq zgodne z zatwierdzonymi, wlaczajac
o$wiadczenie, ze podmiot odpowiedzialny
posiada dostgp do odpowiednich informacji
(moze to by¢ nowy Drug Master File (DMF),
jezeli warunki wprowadzenia zmiany sa
spetnione)

12. Niewielkie zmiany w
procesie
wytwarzania substancji

1) brak niekorzystnych zmian w
specyfikacji
2) brak zmian we wlasciwosciach
fizycznych
3) brak nowych zanieczyszczen
lub wzrostu poziomu
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1) uzupetnienia do odpowiednich sekcji czgsci
1IC, wlaczajac poréwnanie dotychczasowego i
proponowanego procesu wytwarzania

2) wyniki badan analitycznych co najmniej dwoch

serii (minimum badania dwodch serii
pilotazowych)



zanieczyszczen, ktore moga
wymagac¢ dalszych badan w
zakresie bezpieczenstwa
stosowania

lub

4) certyfikat zgodnosci z
Farmakopea Europejska

3) dla szczepionek, toksyn, surowic, alergenow,
produktow leczniczych pochodzacych z ludzkiej
krwi lub osocza, immunologicznych produktow
weterynaryjnych, produktow
biotechnologicznych, dla ktorych proces
produkcyjny integralnie wptywa na jakosc,
musza zostaé przedstawione szesciomiesigczne
dane dotyczace trwatosci dla substancji
czynnej i zawierajacego ja produktu

4) w dalszym postgpowaniu o$wiadczenie, ze
badania dotyczace rzeczywistego okresu
trwatosci beda doprowadzone do konca.
Powyzsze dane nalezy przedstawié, jezeli
wyniki badan nie sa zgodne ze specyfikacjami,
oraz zaproponowac sposob postgpowania w danym
przypadku

5) certyfikat zgodno$ci z Farmakopea Europejska
lub poprawki do certyfikatu zawartego w
czgsei IIC, jezeli dotyczy lub:

a) udokumentowanie, ze wszystkie potencjalne
nowe zanieczyszczenia sa wykrywalne przy
przyjetej granicy wykrywalnosci;
o$wiadczenie, ze brak zanieczyszczen
wystepujacych na (lub powyzej)
dopuszczalnej granicy wykrywalno$ci
przyjetej dla zanieczyszczen oraz ze nie
ma wzrostu poziomu zanieczyszczen, ktore
wymagaja dalszych badan w zakresie
bezpieczenstwa stosowania

b) przedstawienie walidacji nowych metod
badania (jezeli dotyczy) (patrz takze
zmiana nr 24)

¢) o$wiadczenie, Ze nie nastapila zmiana
specyfikacji substancji czynnej (patrz
takze zmiana nr 14); jezeli wprowadzono
zmiany w specyfikacji, nalezy zataczy¢
obecng i zmieniona specyfikacjg
(poréwnanie obu wersji, w kazdym
zmienionym punkcie)

d) kopia obowiazujacej specyfikacji dla
substancji czynnej

e) uaktualnienie dotychczasowego DMF, jezeli
dotyczy

12a. Zmiana w specyfikacji
substancji wyjsciowej
lub posredniej
stosowanej przy
wytwarzaniu
substancji czynnej ¥

- granice tolerancji w specyfikacji moga by¢
wylacznie zawgzone lub moga by¢ dodane nowe
badania i limity

1) uzupetnienia do odpowiednich sekcji czgsci
1c

2) certyfikat zgodnos$ci z Farmakopea Europejska
lub poprawki do certyfikatu zawartego w
czesei 1IC, jezeli dotyczy

lub
dla wszystkich nowych metod analitycznych
opis metodyki analitycznej i przedstawienie
danych walidacji, jezeli dotyczy (patrz
réwniez zmiana 24a)

13. Zmiana wielkosci serii

substancji czynnej
6).8)

- dane dotyczace serii musza potwierdzac, ze etapy
procesu technologicznego zostaty zachowane i nie
ulegly zmianie wiasciwosci fizyczne substancji
czynnej

16

1) uzupetnienia do odpowiednich sekcji czgsci
IIC

2) wyniki badan analitycznych serii
(poréwnawcze, w formacie tabelarycznym)
dotyczace minimum jednej serii produkcyjnej
wytwarzanej w dotychczasowej i proponowane;j
wielkosci. Wyniki badan analitycznych
kolejnych dwoch serii produkcyjnych powinny
by¢ dostgpne na zadanie. Powyzsze dane nalezy



przedstawic¢, jezeli wyniki badan nie sa
zgodne ze specyfikacjami, oraz zaproponowac
sposoOb postgpowania w danym przypadku

3) dla szczepionek, toksyn, surowic, alergenow,
produktow leczniczych pochodzacych z ludzkiej
krwi lub osocza, immunologicznych produktow
weterynaryjnych, produktow wytwarzanych na
drodze biotechnologii, dla ktorych proces
produkcyjny integralnie wptywa na jakosc,
nalezy przedstawi¢ sze§ciomiesigczne dane
dotyczace trwatos$ci substancji czynnej i
zawierajacego ja produktu.

W dalszym postgpowaniu o$wiadczenie,

ze badania dotyczace rzeczywistego okresu
trwatosci beda doprowadzone do konca.
Powyzsze dane nalezy przedstawié, jezeli
wyniki badan nie sa zgodne ze specyfikacjami,
oraz zaproponowac sposob postgpowania

w danym przypadku

4) certyfikat zgodnosci z Farmakopea Europejska
lub poprawki do certyfikatu zawartego w
czgsei IIC, jezeli dotyczy lub:

a) o$wiadczenie, ze specyfikacja dla
substancji czynnej nie ulegta zmianie

b) kopia specyfikacji dla substancji czynnej
¢) udokumentowanie, ze wszystkie potencjalne
nowe zanieczyszczenia sa wykrywalne przy

przyjetej granicy wykrywalnosci

d) uaktualnienie dotychczasowego DMF, jezeli
dotyczy

14. Zmiana w specyfikacji
substancji czynnej®

- granice tolerancji w specyfikacji moga by¢
wylacznie zawegzone lub moga by¢ dodane nowe
badania i limity

1) uzupetnienia do odpowiednich sekceji czgsci
11c

2) wyniki badan zgodno$ci substancji czynnej z
dotychczasowa i proponowang specyfikacja dla
co najmniej dwoch serii pilotazowych/
produkcyjnych

3) certyfikat zgodnosci z Farmakopea Europejska
lub poprawki do certyfikatu zawartego w
czesei 1IC, jezeli dotyczy
lub:

a) walidacja nowych metod badania, jezeli
dotyczy (patrz takze zmiana nr 24)

b) poréwnanie profilu uwalniania substancji
czynnej z produktu konicowego co najmniej
jednej serii pilotazowej lub produkeyjne;j,
wyprodukowanej z substancji czynnej
odpowiadajacej dotychczasowej i
proponowanej specyfikacji, jezeli
dotyczy”

¢) porownanie dotychczasowej i proponowanej
specyfikacji w uktadzie tabelarycznym

15. Niewielkie zmiany w
procesie wytwarzania
produktu leczniczego®

1) brak niekorzystnych zmian w
specyfikacji produktu
leczniczego

2) nowy proces produkcji musi
prowadzi¢ do wytworzenia
takiego samego produktu, pod
wzgledem jakosci,
bezpieczenstwa
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1) uzupetnienia do odpowiednich sekcji czgsci

I1B:

a) dla postaci potstatych i ptynnych, w
ktorych substancja czynna jest w postaci
nierozpuszczonej, odpowiednie metody
walidacji zmiany, wiaczajac obserwacje
mikroskopowe w celu sprawdzenia zmian
wizualnych w rozproszeniu i morfologii




i skuteczno$ci

czastek; pordbwnawcze dane dotyczace
rozktadu wielko$ci czastek uzyskane za
pomoca odpowiedniej metody

b) dla statych postaci farmaceutycznych dane
dotyczace profilu uwalniania jednej serii
produkcyjnej i por6wnawcze dane trzech
ostatnich serii wyprodukowanych wediug
dotychczasowego procesu. Dane dotyczace
dwoch kolejnych serii produkcyjnych
powinny by¢ dostgpne na zyczenie. Powyzsze
dane nalezy przedstawi¢, jezeli wyniki
badan nie sa zgodne ze specyfikacjami,
oraz zaproponowac sposob postgpowania w
danym przypadku®

2) o$wiadczenie, ze specyfikacje przy zwalnianiu
i obowiazujaca do konca okresu waznosci nie
ulegly zmianie. Jezeli wprowadzono zmiany w
specyfikacji, nalezy zataczy¢ obecna i
zmieniona specyfikacjg (pordwnanie obu
wersji, w kazdym zmienionym punkcie)

3) uzasadnienie nieprowadzenia nowych badan
bioréwnowaznosci '

4) kopie specyfikacji przy zwalnianiu i
obowiazujacej do konca okresu waznosci

5) w przypadku zmiany w procesie sterylizacji,
nalezy poda¢ uzasadnienie i walidacjg

15a. Zmiana w procesie
kontroli w trakcie
wytwarzania produktu
leczniczego

- granice tolerancji w specyfikacji moga by¢
wylacznie zawgzone lub moga by¢ dodane nowe
badania i limity

1) uzupetnienia do odpowiednich sekcji czgsci
1B iIID

2) opis metodyki analityczne;j i przedstawienie
danych walidacji dla wszystkich nowych metod
analitycznych, jezeli dotyczy

16. Zmiana wielkosci serii
produktu leczniczego®

- zmiana nie wptywa niekorzystnie na proces
wytwarzania produktu leczniczego

1) uzupetnienia do odpowiednich sekcji czgsci
1IB

2) badania analityczne (poréwnawcze, w formacie
tabelarycznym) co najmniej jedne;j serii
produkcyjnej w dotychczasowej i proponowane;j
wielkosci. Dane dotyczace dwoch kolejnych
serii powinny by¢ dostepne na zyczenie.
Powyzsze dane nalezy przedstawié, jezeli
wyniki badan nie sa zgodne ze specyfikacjami,

oraz zaproponowac sposob postgpowania w danym

przypadku

3) dane dotyczace jednolitosci zawartosci
substancji czynnej w catej serii dla

produktow, dla ktérych wymagane jest badanie
jednolitosci zawartosci

4) oswiadczenie, ze specyfikacje przy zwalnianiu
i obowiazujaca do konca okresu waznosci nie
ulegly zmianie

5) kopie specyfikacji przy zwalnianiu i
obowiazujacej do konca okresu waznosci

17. Zmiana w specyfikacji
produktu leczniczego

- granice tolerancji w specyfikacji moga by¢
wylacznie zawgzone lub moga by¢ dodane nowe
badania i limity
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1) uzupetnienia do odpowiednich sekcji czgsci
IIE i ITF

2) opis metodyki analitycznej i przedstawienie
danych walidacji dla wszystkich nowych metod
analitycznych, jezeli dotyczy

3) poréwnanie profilu uwalniania, jezeli
dotyczy”



4) poréwnanie wynikow badan analitycznych co
najmniej dwoch serii produkcyjnych
przeprowadzonych wedtug dotychczasowe;j i
proponowanej specyfikacji

5) poréwnanie dotychczasowych i proponowanych
specyfikacji przy zwalnianiu i obowiazujacej
do konca okresu waznosci

18. Zmiana syntezy lub
otrzymywania
niefarmakopealnych
substancji
pomocniczych, ktore
zostaly opisane w
oryginalnej
dokumentacji

1) brak niekorzystnych zmian w
specyfikacji

2) brak nowych zanieczyszczen
Iub wzrostu poziomu
zanieczyszczen, ktore moga
wymagac¢ dalszych badan w
zakresie bezpieczenstwa
stosowania

3) brak zmian we wlasciwosciach
fizykochemicznych

1) uzupetnienia do odpowiednich sekcji czgsci
1IC, zawierajace stosowne dane dotyczace
walidacji

2) pordwnanie wynikow badan co najmniej dwoch
serii

3) oswiadczenie, ze specyfikacje substancji
pomocniczych przed i po wprowadzeniu zmiany
nie ulegty zmianie; jezeli wprowadzono zmiany
w specyfikacji, nalezy zataczy¢ obecna i
zmieniong specyfikacjg (poréwnanie obu
wersji, w kazdym zmienionym punkcie)

4) oswiadczenie, ze brak nowych zanieczyszczen
lub wzrostu poziomu zanieczyszczen, ktore
moga wymagac¢ dalszych badan w zakresie
bezpieczenstwa stosowania

19. Zmiana w specyfikacji
substancji
pomocniczych, obecnych
w sktadzie produktu
leczniczego (z
wyjatkiem adiuwantow
dla szczepionek)

- granice tolerancji w specyfikacji moga by¢
wylacznie zawgzone lub moga by¢ dodane nowe
badania i limity

1) uzupetnienia do odpowiednich sekcji czgsci
1c

2) dla proponowanych metod analitycznych opis
metody i przedstawienie danych walidacji
(patrz takze zmiana nr 27)

3) poréwnanie profilu uwalniania dla co najmniej
jednej serii pilotazowej/produkcyjnej

produktu leczniczego, jezeli dotyczy™

4) uzasadnienie nieprowadzenia nowych badan
bioréwnowaznosci'”

5) wyniki badan analitycznych co najmniej dwoch
serii pilotazowych/produkcyjnych obejmujace
wszystkie parametry specyfikacji

6) poréwnanie dotychczasowej i proponowanej
specyfikacji dla substancji pomocniczych

20. Wydtuzenie okresu
waznosci produktu
leczniczego w stosunku
do okreslonego w
procesie dopuszczania
do obrotu

1) badania trwatosci zostaty
wykonane zgodnie z
protokotem przedstawionym w
czasie postgpowania w
sprawie dopuszczania do
obrotu
2) badania musza dowodzi¢, ze
produkt leczniczy na koncu
okresu waznosci spetnia

wymagania specytikacji

3) okres wazno$ci nie moze

przekraczaé pigeiu lat

1) uzupetnienia do odpowiednich sekcji czgsci
1IF, zawierajace wyniki badan produktu
leczniczego przechowywanego przez okres
zgodny z proponowanym okresem waznosci lub
dhuzej (format tabelaryczny, co najmniej dwie
serie pilotazowe lub produkcyjne) w
zatwierdzonym rodzaju opakowania
bezposredniego

2) o$wiadczenie, ze badania trwato$ci wykonano w
sposob zgodny z przedstawionym w czasie
postgpowania w sprawie dopuszczania do obrotu
oraz, ze produkt leczniczy do konca okresu
waznosci spetnia wymagania specyfikacji

3) ChPL, ulotka oraz oznakowania opakowania
bezposredniego i zewngtrznego, dotychczasowe
i uwzgledniajace proponowane zmiany,
przedstawione w formie opisowe;j i graficznej,
jezeli dotyczy

4) kopia specyfikacji obowiazujacej do konca
okresu waznos$ci

20a. Wydhuzenie okresu
waznosci lub okresu

1) badania trwatosci zostaty

wykonane zgodnie z
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1) uzupetnienia do odpowiednich sekcji czgsci

IIF



ponownego badania
substancji czynnej®

protokotem przedstawionym w
czasie postgpowania w
sprawie dopuszczania do
obrotu

2) badania musza dowodzi¢, ze
substancja czynna do konca
okresu waznosci spetnia
wymagania specyfikacji

2) certyfikat zgodnosci z Farmakopea Europejska

lub poprawki do certyfikatu zawartego w

czescei IIC, jezeli okres ponownego badania

jest wymieniony w tym certyfikacie, jezeli

dotyczy

lub:

a) o$wiadczenie, ze badania trwato$ci
wykonano w sposéb zgodny z przedstawionym
W czasie postgpowania w sprawie
dopuszczania do obrotu oraz, ze substancja
czynna do konica okresu waznosci spetnia
wymagania specyfikacji

b) wyniki badan substancji czynnej
przechowywanej przez okres zgodny z
proponowanym okresem waznosci lub dtuzej
dla co najmniej dwoch serii pilotazowych
lub produkeyjnych w zatwierdzonym rodzaju
opakowania bezposredniego

¢) kopia specyfikacji obowiazujacej do konca
okresu waznosci

21. Zmiana okresu waznoS$ci
po pierwszym uzyciu

- badania musza dowodzi¢, ze produkt leczniczy na
koncu okresu wazno$ci po pierwszym uzyciu spetnia
wymagania specyfikacji

1) uzupetnienia do odpowiednich sekcji czgscei 11
F, zawierajace wyniki badan produktu
leczniczego po pierwszym uzyciu
przechowywanego przez okres zgodny z
proponowanym okresem waznos$ci po pierwszym
uzyciu lub dluzej w zatwierdzonym rodzaju
opakowania bezposredniego dla co najmnie;j
dwoch serii produkcyjnych; odpowiednie wyniki
badan mikrobiologicznych, jezeli dotyczy

2) o$wiadczenie, ze specyfikacja obowiazujaca do
konca okresu waznos$ci po pierwszym uzyciu nie
ulega zmianie i produkt leczniczy spetnia
dotychczasowe wymagania

3) ChPL, ulotka oraz oznakowania opakowania
bezposredniego i zewngtrznego, dotychczasowe
i uwzgledniajace proponowane zmiany,
przedstawione w formie opisowej i graficznej,
jezeli dotyczy

4) kopia specyfikacji obowiazujacej do konca
okresu waznosci

22. Zmiana okresu waznoS$ci
po rekonstytucji

- badania musza dowodzi¢, ze produkt leczniczy na
koncu okresu waznosci po rekonstytucji spetnia
wymagania specyfikacji

1) uzupetnienia do odpowiednich sekcji czgscei 11
F, zawierajace wyniki badan produktu
leczniczego po rekonstytucji przechowywanego
przez okres zgodny z proponowanym okresem
waznosci po rekonstytucji lub dhuzej dla co
najmniej dwoch serii produkcyjnych;
odpowiednie wyniki badan mikrobiologicznych,
jezeli dotyczy

2) o$wiadczenie, ze specyfikacja obowiazujaca do
konca okresu waznosci po rekonstytucji nie
ulega zmianie i produkt leczniczy spetnia
dotychczasowe wymagania

3) ChPL, ulotka oraz oznakowania opakowania
bezposredniego i zewngtrznego, dotychczasowe
i uwzgledniajace proponowane zmiany,
przedstawione w formie opisowej i graficznej,
jezeli dotyczy

4) kopia specyfikacji obowiazujacej do konca
okresu waznosci

23. Zmiana warunkow

1) badania trwatosci zostaty
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1) uzupeienia do odpowiednich sekcji czgsci 1T



przechowywania

wykonane zgodnie z
protokotem przedstawionym w
czasie postgpowania w
sprawie dopuszczania do
obrotu

2) badania musza dowodzi¢, ze
produkt leczniczy na koncu
okresu waznosci spetnia
wymagania specyfikacji

F, zawierajace wyniki badan produktu
leczniczego przechowywanego przez
zatwierdzony okres waznosci lub dtuzej w
zatwierdzonym rodzaju opakowania
bezposredniego dla co najmniej dwoch serii
pilotazowych lub produkcyjnych

2) o$wiadczenie, ze specyfikacja konca okresu
wazno$ci nie ulega zmianie i produkt
leczniczy spetnia dotychczasowe wymagania

3) ChPL, ulotka oraz oznakowania opakowania
bezposredniego i zewngtrznego, dotychczasowe
i uwzgledniajace proponowane zmiany,
przedstawione w formie opisowe;j i graficznej,
jezeli dotyczy

4) kopia specyfikacji obowiazujacej do konca
okresu waznosci

24. Zmiana metod badania

substancji
czynnej®®

- wyniki walidacji metody wykazuja, ze
proponowana metoda badania jest przynajmniej
réwnowazna dotychczasowej

1) uzupetnienia do odpowiednich sekcji czgsci
1IC, zawierajace opis metody, walidacjg oraz
poréwnanie wynikow badan dotychczasowa i
proponowana metoda, jezeli dotyczy

2) uzupetnienia do czgéci IIF, jezeli dotyczy

3) certyfikat zgodnosci z Farmakopea Europejska
lub poprawki do certyfikatu zawartego w
czesei 11 C, jezeli dotyczy
lub:

a) o$wiadczenie, ze specyfikacje dla
substancji czynnych nie zostaly zmienione
(patrz rowniez zmiana nr 14)

b) kopie specyfikacji przy zwalnianiu i
obowiazujacej do konca okresu waznosci

¢) jezeli przy pomocy proponowanej metody
zostato wykryte nowe zanieczyszczenie,
nalezy przedstawi¢ uzasadnienie, ze nowe
zanieczyszczenie jest dopuszczalne z
toksykologicznego punktu widzenia.

24a. Zmiana metod badania
substancji

wyj$ciowych lub
posrednich uzywanych
W procesie

wytwarzania

substancji czynnej®

1) wyniki walidacji metody
wykazuja, ze proponowana
metoda badania jest
przynajmniej rOwnowazna
dotychczasowe;j

2) brak wptywu na specyfikacjg

1) uzupetnienia do odpowiednich sekcji czgsci
1IC, zawierajace opis metody, walidacj¢ oraz
poréwnanie wynikow badan dotychczasowa i
proponowana metoda, jezeli dotyczy

2) uzupetnienia do czgsci IIF, jezeli dotyczy

3) certyfikat zgodnosci z Farmakopea Europejska
lub poprawki do certyfikatu zawartego w
czgscei 1IC, jezeli dotyczy
lub:

a) o$wiadczenie, ze specyfikacje dla
substancji wyjsciowych lub posrednich
uzywanych w procesie wytwarzania
substancji czynnej nie zostaly zmienione
(patrz roéwniez zmiana nr 12a)

b) jezeli za pomoca proponowanej metody
zostalo wykryte nowe zanieczyszczenie,
nalezy przedstawi¢ uzasadnienie, Ze nowe
zanieczyszczenie jest dopuszczalne z
toksykologicznego punktu widzenia

25. Zmiana metod badania
produktu leczniczego®

1) brak niekorzystnych zmian w
specyfikacji
2) wyniki walidacji metody
wykazuja, ze proponowana

metoda badania jest
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1) uzupetnienia do odpowiednich sekcji czgsci
IIE i (lub) ITF, zawierajace opis metody,

produktu leczniczego dotychczasowa i

proponowang metoda

walidacj¢ metod oraz poréwnanie wynikow badan



przynajmniej rownowazna
dotychczasowej

2) o$wiadczenie, ze specyfikacje przy zwalnianiu
i obowiazujaca do konca okresu waznosci nie
ulegly zmianie, lub, jezeli wprowadzono
jakiekolwiek zmiany do specyfikacji,
poréwnanie dotychczasowej 1 proponowane;j
specyfikacji (wszystkich stron, na ktorych
wprowadzono zmiany)

3) kopia specyfikacji przy zwalnianiu i
obowiazujacej do konca okresu waznosci.

26. Zmiany dotyczace
spetnienia nowych
wymagan okreslonych
przez suplementy do
farmakopei (w
przypadku gdy
pozwolenie odnosi si¢
do aktualnego wydania
farmakopei i zmiana
zostaje wprowadzona w
ciagu 6 miesigcy od
daty przyjgcia nowej
monografii, nalezy
wylacznie powiadomi¢
Prezesa Urzgdu)

- zmiana jest dokonywana wytacznie w celu
dostosowania do nowych wymagan, zawartych w
najnowszych suplementach do farmakopei

1) uzupetnienia do odpowiednich sekcji czgsci
ICilIE

2) substancja czynna: w przypadku zmiany ze
specyfikacji wytworcy lub monografii
farmakopei innej niz Farmakopea Europejska,
Farmakopea Polska lub farmakopee uznawane w
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej,
nalezy przedstawi¢ dane potwierdzajace, ze
nowa monografia Farmakopei Europejskiej,
Farmakopei Polskiej lub innych farmakopei
uznawanych w panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej odpowiada metodom kontroli
substancji czynnej pochodzacej od danego
wytworey. Dla substancji opisanych w
Farmakopei Europejskiej mogga to by¢ np.:

a) porownanie wykazu mozliwych zanieczyszczen
substancji czynnej, z uwzglgdnieniem
odpowiednich przypiséw podanych w
monografii

b) dostarczenie certyfikatu zgodnosci z
Farmakopea Europejska lub poprawki do
certyfikatu zawartego w czgscei IIC, jezeli
dotyczy

3) substancja pomocnicza/czynna: w przypadku gdy
nowe wymagania dla substancji czynnej lub
substancji pomocniczych moga wptywac na
jakos$¢ produktu koncowego, nalezy dostarczy¢
poréwnanie wynikéw badan analitycznych
przeprowadzonych z wykorzystaniem wszystkich
badan zgodnie ze specyfikacja produktu
koncowego dla co najmniej dwoch serii
produkeyjnych, tacznie z porownaniem profilu
uwalniania, jezeli dotyczy

Uwaga: Produkt koncowy w przypadku gdy zmiana dotyczy
nowej ogdlnej monografii (dla postaci farmaceutycznej) lub s
og6lnych wymagan, moze by¢ ztozony jeden wniosek dla ws;
ktorych zmiana dotyczy, pod warunkiem, ze nowe wymagani
koniecznosci przeprowadzenia walidacji metod zwigzanych z

preparatem.

27. Zmiana metod badania
niefarmakopealnych
substancji
pomocniczych

- wyniki walidacji metody wykazuja, ze
proponowana metoda badania jest przynajmniej
réwnowazna dotychczasowej

1) uzupetnienia do odpowiednich sekcji czgsci

1IC, zawierajace opis metody, walidacjg oraz
poréwnanie wynikow badan dotychczasowa i
proponowang metoda

2) o$wiadczenie, ze specyfikacje dla substancji
pomocniczych nie ulegly zmianie (patrz takze
zmiana nr 19)

28. Zmiana metod badania
opakowania
bezposredniego

- wyniki walidacji metody wykazuja, ze
proponowana metoda badania jest przynajmniej
réwnowazna dotychczasowej

1) uzupetnienia do odpowiednich sekcji czgsci
1IC, zawierajace opis metody, walidacjg oraz
poréwnanie wynikow badan dotychczasowa i
proponowana metoda, jezeli dotyczy

2) o$wiadczenie, ze specyfikacja dla opakowania
bezposredniego nie ulega zmianie
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29. Zmiana metod badania
urzadzenia do
podawania produktu
leczniczego

- wyniki walidacji metody wykazuja, ze
proponowana metoda badania jest przynajmniej
réwnowazna dotychczasowej

1) uzupetnienia do odpowiednich sekcji czgsci

IIC, zawierajace opis metody, walidacj¢ oraz
poréwnanie wynikow badan dotychczasowa i
proponowana metoda, jezeli dotyczy

2) odniesienie do znaku zgodnosci CE dla
urzadzenia dozujacego, jezeli dotyczy

3) o$wiadczenie, ze specyfikacja dla urzadzenia
do podawania nie ulega zmianie

30. Zmiana wielko$ci
opakowania produktu

leczniczego

1) brak zmian w specyfikacji
produktu leczniczego

2) nowa wielko$¢ opakowania
jest zgodna z dawkowaniem 1
czasem trwania kuracji
zaakceptowanym w ChPL
3) materiat opakowania
bezposredniego nie ulega
zmianie
Dla produktow leczniczych do podawania
parenteralnego zmiana moze dotyczy¢ wylacznie
ilosci opakowan bezposrednich w opakowaniu
zewngtrznym.

1) uzupetnienia do odpowiednich sekcji czgsci
IIA, 1IC, 1IE, jezeli dotyczy

2) o$wiadczenie, ze specyfikacje produktu
leczniczego nie ulegly zmianie
3) potwierdzenie, ze nowa wielko$¢ opakowania
jest zgodna z dawkowaniem i czasem trwania
kuracji zaakceptowanym w ChPL
4) ChPL, ulotka oraz oznakowania opakowania
bezposredniego i zewngtrznego, dotychczasowe
i uwzgledniajace proponowane zmiany,
przedstawione w formie opisowej i graficznej,
jezeli dotyczy
5) o$wiadczenie, ze opakowanie bezposrednie i
zamknigcie pozostaja niezmienione; w
przypadku tworzyw sztucznych, potwierdzenie,
ze grubos$¢ Scianek polimerowych jest co
najmniej taka sama, jak dla dotychczasowych
wielkosci opakowania

6) oswiadczenie, ze beda prowadzone badania
trwatosci, w przypadku gdy parametry

trwatosci preparatu moga ulec zmianie.

Powyzsze dane nalezy przedstawic, jezeli

wyniki badan nie sa zgodne ze specyfikacjami,
oraz zaproponowac sposob postgpowania w danym
przypadku

31. Zmiana ksztattu
opakowania

1) zmiana ksztattu opakowania
nie wptywa na jako$¢ i
trwalos$¢ produktu
leczniczego oraz na
interakcje pomigdzy
opakowaniem a produktem
leczniczym

2) zmiana nie dotyczy elementu
opakowania majacego wptyw na
sposoOb podania/uzycia
produktu leczniczego

1) uzupetnienia do odpowiednich sekcji czgsci
IIA i IIC (rowniez szczegdtowy rysunek
dotychczasowego 1 nowego opakowania), jezeli
dotyczy

2) dotychczasowe i proponowane opakowanie,
jezeli dotyczy

3) oswiadczenie, ze specyfikacja dla opakowania
(z wyjatkiem ksztattu) nie ulega zmianie

4) o$wiadczenie, ze specyfikacje przy zwalnianiu

i obowiazujaca do konca okresu wazno$ci
produktu leczniczego nie ulegly zmianie

32. Zmiana wytloczen,
uwypuklen i innych
oznakowan (z wyjatkiem
rowkowania) na
tabletkach lub nadruku
na kapsutkach, rowniez
zmiana lub
wprowadzenie
dodatkowego tuszu do
znakowania produktu
leczniczego

- nowe oznakowanie nie utrudnia rozr6znienia od
innych tabletek lub kapsutek

1) uzupetnienia do odpowiednich sekcji czgsci
IIA, 1IB, IIC i IIE (réwniez szczegbtowy
rysunek lub opis dotychczasowego i nowego
oznakowania)

2) probki produktu koncowego, jezeli dotyczy
3) oswiadczenie, ze specyfikacje przy zwalnianiu
i obowiazujaca do konca okresu wazno$ci

produktu leczniczego nie ulegly zmianie (z
wyjatkiem wygladu tabletek/kapsutek)

4) ChPL, ulotka oraz oznakowania opakowania
bezposredniego i zewngtrznego, dotychczasowe

i uwzgledniajace proponowane zmiany,
przedstawione w formie opisowej i graficznej,
jezeli dotyczy

33. Zmiana wymiaréw
tabletek, kapsutek,
czopkow lub globulek

- brak zmian w profilu uwalniania
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1) uzupetnienia do odpowiednich sekcji czgsci
IIB i IIE (réwniez szczegdtowy rysunek

uwzgledniajacy dotychczasowe i nowe wymiary)



bez zmiany sktadu 2) pordwnanie wynikow badan uwalniania co
ilo$ciowego ani najmniej jednej serii pilotazowe;j
$redniej masy / produkcyjnej produktu leczniczego o

dotychczasowych i proponowanych wymiarach
tabletek / kapsutek / czopkow / globulek®

3) o$wiadczenie, ze specyfikacje przy zwalnianiu
i obowiazujaca do konca okresu wazno$ci
produktu leczniczego nie ulegly zmianie
(z wyjatkiem wygladu tabletek/ kapsutek)

4) ChPL, ulotka oraz oznakowania opakowania
bezposredniego i zewngtrznego, dotychczasowe
i uwzgledniajace proponowane zmiany,
przedstawione w formie opisowej i graficznej,
jezeli dotyczy

5) przedstawienie wynikow oznaczania
wytrzymato$ci mechanicznej tabletek przy
zwalnianiu oraz zobowiazanie do ztozenia
danych dotyczacych powyzszych testow przy
konicu okresu waznosci

34. Zmiana w procesie
wytwarzania zwigzku

niebiatkowego,
wynikajaca z
wprowadzenia etapu
E)ilolfechnologicznego
).
1) Zmiana w procesie - specyfikacje i wlasciwosci substancji nie ulegaja 1) wyniki badan analitycznych co najmniej dwoch
wytwarzania zmianie serii pilotazowych
substancji 2) certyfikat zgodnos$ci z Farmakopea Europejska
posiadajacych lub poprawki do certyfikatu zawartego w
certyfikat czgscei 1IC, jezeli dotyczy
zgodnosci z
Farmakopea
Europejska
2) Zmiana w procesie 1) specyfikacje i wtasciwosci 1) wyniki badan analitycznych co najmniej dwoch
wytwarzania substancji nie ulegaja serii pilotazowych
powodujaca zmianie 2) certyfikat zgodnos$ci z Farmakopea Europejska
koniecznosé 2) jezeli w procesie produkcji lub poprawki do certyfikatu zawartego w
wprowadzenia metody powstaja zanieczyszczenia czesei IIC, jezeli dotyczy.
badania nowych niekontrolowane przez
zanieczyszczen monografie farmakopealne, to
muszg zosta¢ zadeklarowane
3) wymagane jest opisanie
odpowiedniej metody ich
badania. Ta dodatkowa metoda
musi zosta¢ uwzgledniona w
certyfikacie zgodnosci z
Farmakopea Europejska
Objasnienia:

1) Dla zmian 1, 11, 11b, 15a, 16, 24, 24a, 25, 27, 28, 29, 30 zmiana moze oznacza¢ dodanie lub zastapienie.

2) Dla zmian 1, 11, 11b, 13, 16, 30, 32 zmiana moze oznacza¢ rOwniez usunigcie.

3) Porownanie dokumentacji w formacie Wspdlnego Dokumentu Technicznego (Common Technical Document -
CTD) z dotychczasowym formatem zawiera Tabela powigzan, przedstawiona w odrgbnych przepisach wydanych na
podstawie art. 10 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne.

Odnos$niki:
Y Dane zawarte w czesciach 1 i II (z uwzglednieniem odpowiednich sekcji) musza byé zgodne z przepisami
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wydanymi na podstawie art. 10 ust. 7 i art. 17 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne.
2 W kazdym przypadku nalezy dotaczyé kopie:

a) aktualnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,

b) potwierdzenia wprowadzonych zmian w dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktu

leczniczego,
c) zatwierdzonych zmian w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ulotce i oznakowaniu opakowania
bezposredniego i zewngtrznego, jezeli zmiany ich dotycza.

3) Dla szczepionek, toksyn, surowic i alergendw, produktéw otrzymanych z ludzkiej krwi lub osocza,
immunologicznych produktéw leczniczych, stosowanych u zwierzat oraz produktow biotechnologicznych, dla
ktérych proces wytwarzania ma bezposredni zwiazek z jako$cia preparatu, kazda zmiana dotyczaca miejsca
wytwarzania powoduje inne zmiany, takie jak np. zmiana wielkosci serii substancji czynnej (nr 13) lub niewielkie
zmiany w wytwarzaniu produktu leczniczego (nr 15); zmiany takie powinny by¢ uwzglednione w jednym wniosku
(jedna optata). W przypadku gdy dodatkowe zmiany stanowia jedne ze zmian nr 11, 12, 13, 15, 16, lub 24, 25, jezeli
stosowana do badan metoda nie jest fizykochemiczna, obowiazuje procedura okreslona dla zmian Typu II;
dla produktow leczniczych, otrzymanych na drodze syntezy chemicznej, jako§¢ okreslona jest w specyfikacjach i w
zwiazku z tym inne zmiany nie sa zwykle konieczne.
4) Dla roslinnych produktow leczniczych mozna przedstawi¢ pordwnanie czasu rozpadu.
5) Zmiana 10a nie obejmuje urzadzen dozujacych, ktore stanowia integralng czgs¢ produktu farmaceutycznego (np.
zmiany elementéw zaworu lub pompy w produktach przeznaczonych do inhalacji).
6) Dla produktéw bedacych szczepionkami, toksynami, surowicami, alergenami lub produktow leczniczych
otrzymanych z ludzkiej krwi lub osocza oraz dla produktéw biotechnologicznych stosuje si¢ procedurg¢ zmian Typu
II (dla zmian Nr 24 i 25 dotyczy tylko przypadku, gdy proponowana metoda nie jest fizykochemiczna).
7) Zmiana ta obejmuje réwniez wprowadzenie nowego miejsca wytwarzania substancji czynnej nalezacego do
dotychczasowego wytworcy tej substancji.
8) Podmiot odpowiedzialny niebgdacy wytworca substancji czynnej jest zobowiazany do uzyskania od jej wytworcy
pisemnego zobowiazania o poinformowaniu go o kazdym zamiarze wprowadzenia zmiany dotyczacej substancji
czynnej.
9) Dotyczy rowniez zmiany lokalizacji dostawcy.
10) "NfG on The Investigation of Bioavailability and Bioequivalence".
11) Wyjasnienia dotyczace warunkéw wprowadzenia zmiany Nr 34 zawarte sa w Comission Regulation No 1069/98,
Artykut 1, paragraf 17 i Comission Regulation No 1146/98, Artykut 1, paragraf 4.
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Zalacznik nr 3

RODZAJE ZMIAN, KTORE WYMAGAJA ZELOZENIA WNIOSKU O DOPUSZCZENIE DO OBROTU

7)

1)
2)

1)
2)
3)
4)
5)

PRODUKTU LECZNICZEGO

1. Zmiany dotyczace substancji czynnej:

dodanie jednej lub kilku substancji czynnych, wiaczajac dodanie antygenu do szczepionki;

usunigcie jednej lub kilku substancji czynnych, wlaczajac usunigcie antygenu ze szczepionki;

zmiana ilo$ci substancji czynnej (-ych);

zastapienie substancji czynnej (-ych) przez inna soél/ester, kompleks/pochodng (ta sama czgs¢ aktywna
czasteczki);

zastapienie substancji czynnej (-ych) przez inny izomer, inna mieszaning izomerdw, mieszaniny przez
izolowany izomer;

zastapienie produktu biologicznego lub produktu biotechnologicznego jedna z innych struktur molekularnych;
zmiana wektora stosowanego do produkcji antygenu/surowca wyjsciowego, w tym banku szczepu wyjsciowego
w procesie biotechnologii;

wprowadzenie nowych ligandéw lub zmiana sposobu kompleksowania przy radiofarmaceutykach.

2. Zmiany w zakresie wskazan":

dodanie wskazania;

zmiana wskazania.

3. Zmiana mocy produktu leczniczego, postaci farmaceutycznej lub drogi podania®:

zmiana biodostgpnosci;

zmiany w farmakokinetyce, np. zmiany w szybko$ci uwalniania;

wprowadzenie nowej mocy produktu leczniczego;

zmiana lub wprowadzenie nowej postaci farmaceutycznej;

wprowadzenie nowej drogi podania.

4.Inne zmiany dotyczace tylko produktéow leczniczych weterynaryjnych, stosowanych u zwierzat,

ktérych tkanki i (lub) produkty przeznaczone s3a do spozycia:

Odn
)]

2)

1)
2)

wprowadzenie dodatkowego gatunku zwierzat lub zmiana gatunku zwierzat;
skrocenie okresu karencji.

osniki:

Wskazanie definiowane jest na trzecim poziomie kodu ATC/ATC vet. (kod anatomiczno-terapeutyczno-
chemiczny).

W przypadku podania parenteralnego konieczne jest zréznicowanie droég podania na dozylna, dotgtnicza,
domigéniowsq, podskorng i inne. W przypadku produktow leczniczych stosowanych u drobiu, drogi podania:
doustna, zakraplanie do worka spojowkowego oraz wziewna stosowane przy szczepieniu, uznawane sa za
roéwnowazne.
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UZASADNIENIE

Projekt niniejszego rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w
art. 31 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r.— Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,

poz. 271, z pdzn. zm.).

Wydanie niniejszego rozporzadzenia jest konieczne z uwagi na zmiang upowaznienia
ustawowego w art. 31 ust. 2. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2002 r. w
sprawie dokonywania zmian w pozwoleniu i dokumentacji dotyczacej wprowadzenia do obrotu
produktu leczniczego zostato czasowo utrzymane w mocy i bgdzie obowiazywac¢ do dnia wejscia
W zycie niniejszego rozporzadzenia, jednak nie dhuzej niz 12 miesiecy od dnia nowelizacji

przedmiotowego upowaznienia.

Projekt rozporzadzenia okre§la wzor wniosku o dokonanie zmian w pozwoleniu i dokumentacji
dotyczacej wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego, rodzaj i zakres dokonywanych zmian
oraz zakres wymaganych dokumentéw i badan uzasadniajacych wprowadzenie zmiany, rodzaje
zmian, ktore wymagaja ztozenia wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, sposéb
1 tryb dokonywania zmian danych objetych pozwoleniem oraz zmian dokumentacji bedacej

podstawa wydania pozwolenia.

W zwiazku z koniecznos$cia dostosowania polskich przepisow do prawa Unii Europejskiej tj.
rozporzadzenia Komisji 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 roku dotyczacego badania zmian w
warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi
1 weterynaryjnych produktéw leczniczych, a takze do dyrektywy 2009/53/WE konieczna byla

zmiana tresci art. 31 ust. 2.
Rozporzadzenie jest zgodne z prawem Unii Europejskie;.

Projekt nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisOw 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).
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OCENA SKUTKOW REGULACJI
1. Podmioty, na ktore oddzialuje projektowana regulacja

Minister wilasciwy do spraw zdrowia, Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, sponsor, badacz, osrodek badawczy.
2. Konsultacje spoleczne

Projekt rozporzadzenia poddany zostanie konsultacjom z wlasciwymi organami oraz w
niezbednym zakresie z zainteresowanymi organizacjami spotecznymi. Ponadto, zgodnie z art. 5
ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U.
Nr 169, poz. 1414 oraz z 2010 r. Nr 42., poz. 337) projekt zostanie zamieszczony w Biuletynie
Informacji Publicznej. Projekt zostanie takze zamieszczony na stronie internetowej Ministerstwa

Zdrowia.

W ramach konsultacji spotecznych projekt zostanie przestany do nast¢pujacych podmiotow:

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 — Farmaceutyczny;

5) Collegium Medicum — Uniwersytet Jagiellonski — Wydziat Farmaceutyczny;

6) Uniwersytet Medyczny w Lodzi — Wydziat Farmaceutyczny;

7) Uniwersytet Medyczny w Poznaniu — Wydziat Farmaceutyczny; Warszawski
Uniwersytet Medyczny — Wydzial Farmaceutyczny;

8) Business Centre Club;

9) Federacja Pacjentow Polskich;

10)  Federacja Zwiazkéw Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia i Pomocy
Spotecznej;

11)  Federacja Zwiazkéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie
Zielonogorskie™;

12)  Forum Zwiazkow Zawodowych; Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska”;
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13)  Izba Gospodarcza ,,Apteka Polska”;

14)  Krajowa Izba Lekarsko-Weterynaryjna;

15)  Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnos¢ 80™;

16)  Krajowy Zwiazek Zawodowy Pracownikow Medycznych Laboratoriow
Diagnostycznych;

17)  Konfederacja Pracodawcow Polskich;

18)  Naczelna Izba Aptekarska;

19)  Naczelna Izba Lekarska;

20)  Naczelna Rada Pielggniarek i Potoznych;

21)  Ogolnopolskie Porozumienie Zwiazkoéw Zawodowych;

22)  Ogolnopolska Izba Gospodarcza POLMED;

23)  Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy Lekarzy;

24)  Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy Pielegniarek i Potoznych;

25)  Polska Konfederacja Pracodawcow Prywatnych Lewiatan;

26)  Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych POLFARMED;

27)  Polska Izba Zielarsko-Medyczna i Drogeryjna;

28)  Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych Producentéw i Importeréw Lekoéw
Weterynaryjnych;

29)  Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej;

30)  Polski Zwiazek Pracodawcoéw Przemystu Farmaceutycznego;

31)  Polski Zwiazek Producentow Lekow bez Recepty PASMI;

32)  Polsko — Niemiecka Izba Przemystowo — Handlowa;

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

34)  Stowarzyszenie Farmaceutéw Szpitalnych;

35)  Stowarzyszenie Importerow Rownolegtych Produktéw Leczniczych;

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

37)  Stowarzyszenie Magistrow 1 Technikow Farmacji;

38)  Zwiazek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych , INFARMA?”;

39)  Zwiazek Pracodawcéw Branzy Zoologicznej HOBBY FLORA ZOO;

40)  Zwiazek Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych;

41)  Zwiazek Zawodowy Technikow Farmaceutycznych R.P.;

42)  Zwiazek Rzemiosta Polskiego.

29



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

jednostek samorzadu terytorialnego

Projekt rozporzadzenia nie ma wptywu na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i

budzety jednostek samorzadu terytorialnego.
4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Projekt rozporzadzenia nie bedzie mial wplywu na rynek pracy.

5. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsi¢gbiorczosé¢, w tym na funkcjonowanie

przedsi¢biorstw

Projektowane rozporzadzenie nie bgdzie miato wplywu na konkurencyjno$¢ gospodarki i

przedsigbiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje¢ i rozwoj regionalny

Projekt rozporzadzenia nie bgdzie mial wplywu na sytuacjg i rozwoj regionalny.
7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na zdrowie ludzi.

20/10/KC
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Projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

w sprawie szczegélowych wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej

Na podstawie art. 37g ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z

2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.z)) zarzadza sig, co nastgpuje:

1)

2)

3)

Rozdzial 1

Przepisy ogolne

§ 1. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:

audyt - niezalezna kontrolg procedur i dokumentacji badania klinicznego prowadzona przez
sponsora, jako element systemu zapewnienia jako$ci, w celu ustalenia, czy badanie jest lub
bylo prowadzone zgodnie z protokotem badania klinicznego, a dane uzyskane w zwiazku z
badaniem sa lub byly zbierane, analizowane i raportowane zgodnie z protokotem badania
klinicznego 1 standardowymi procedurami post¢gpowania (SOP);

dokumenty Zrédlowe - oryginalne dokumenty, dane i zapisy, w szczegdlnosci historia
choroby, wyciag z dokumentacji zbiorczej wewngtrznej szpitala, dokumentacja wynikajaca z
protokotu badania klinicznego, wyniki badan laboratoryjnych, karty zlecen lekarskich,
wydruki wynikow badan z automatycznych urzadzen medycznych, lub ich kopie po
sprawdzeniu i1 po$§wiadczeniu ich zgodnos$ci z oryginatem, majace zwiazek z prowadzonym
badaniem klinicznym,;

karta obserwacji klinicznej (CRF) - dokument, w wersji papierowej lub elektronicznej,
stuzacy do zapisu wymaganych przez protokot badania klinicznego informacji dotyczacych

uczestnika badania celem ich raportowania sponsorowi,

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

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly 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 oraz z 2010 r.
Nr 78, poz. 513, Nr 107, poz. 679 i Nr ..., poz.....



4) monitorowanie - czynno$ci prowadzone na zlecenie sponsora polegajace na ocenie postepu
badania klinicznego i zapewnieniu zgodnos$ci sposobu jego prowadzenia w szczegolnosci z
protokolem badania klinicznego, standardowymi procedurami postgpowania (SOP) i
wymaganiami Dobrej Praktyki Kliniczne;j;

5) organizacja prowadzaca badanie kliniczne na zlecenie (CRO) - osobeg lub jednostke
organizacyjna, ktorej sponsor zleca wykonanie okreslonych obowiazkéw lub zadan
zwiazanych z badaniem klinicznym;

6) podstawowa dokumentacja badania klinicznego - dokumenty badania klinicznego, na ktorych
podstawie mozna odtworzy¢ sposob prowadzenia badania, a takze oceni¢ jako$¢ uzyskanych
danych;

7) standardowe procedury postgpowania (SOP) - szczegdlowe, pisemne instrukcje, opracowane
przez sponsora w celu ujednolicenia sposobu wykonywania okreslonych czynnos$ci
zwigzanych z badaniem klinicznym;

8) wsteczna weryfikacja zmian danych - sposob prowadzenia dokumentacji badania klinicznego
umozliwiajacy wsteczne odtworzenie przebiegu badania 1 wszelkich zwiazanych z nim

zdarzen 1 decyzji.

§ 2. Badanie kliniczne musi by¢:

1) uzasadnione wynikami badan przedklinicznych oraz, jezeli dotyczy, danymi uzyskanymi z
wcezesniejszych 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 odpowiednie kwalifikacje oraz w sposdb gwarantujacy
jego wiasciwa jakosc¢;

5) przeprowadzane w o$rodku badawczym, w szczeg6lnosci w zakladzie opieki zdrowotnej, w
ramach indywidualnej praktyki lekarskiej, indywidualnej specjalistycznej praktyki lekarskiej
lub grupowej praktyki lekarskie;.

Rozdzial 2
Obowiazki badacza

§ 3. Za przeprowadzanie badania klinicznego w danym os$rodku badawczym odpowiada

badacz.

§ 4. Do obowiazkow badacza nalezy:



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

2) dysponowanie warunkami lokalowymi 1 sprzgtem, niezbgednymi dla wlasciwego
przeprowadzenia badania klinicznego;

3) wilaczenie do badania klinicznego odpowiedniej liczby uczestnikow badania klinicznego w
czasie przewidzianym na rekrutacj¢ w protokole badania klinicznego;

4) zaangazowanie do przeprowadzenia badania klinicznego os6b posiadajacych odpowiednie
kwalifikacje;

5) przygotowanie, przechowywanie, aktualizacja i udostgpnianie przedstawicielom sponsora lub
Urzgdu Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw
Biobojczych, zwanego dalej "Urzedem Rejestracji", listy osob, ktérym badacz powierzyt
obowiazki zwiazane z prowadzeniem badania klinicznego, oraz zapoznanie, przed
rozpoczeciem badania, wszystkich tych oséb z ich obowiazkami oraz z protokotem badania
klinicznego 1 badanym produktem leczniczym:;

6) prowadzenie badania klinicznego zgodnie z protokotem badania;

7) zapewnienie uczestnikom badania klinicznego odpowiedniej opieki medycznej, w
szczegOlnosci w przypadku wystapienia ci¢zkiego niepozadanego zdarzenia po uzyciu
badanego produktu leczniczego, w tym rowniez istotnych odchylen w wynikach badan
laboratoryjnych;

8) przekazanie uczestnikom badania klinicznego informacji o kazdej zmianie zadeklarowanego
terminu zakonczenia badania klinicznego oraz zapewnienie uczestnikom badania
wynikajacej z tej zmiany odpowiedniej opieki medycznej;

9) prowadzenie dokumentacji zwigzanej z prowadzonym badaniem klinicznym;

10) zapewnienie ochrony danych stanowiacych wilasno$¢ sponsora oraz danych uczestnikow
badania klinicznego uzyskanych w zwiazku z badaniem;

11) umozliwienie monitorowania i audytu badania klinicznego przez przedstawicieli sponsora
oraz kontroli badania klinicznego przeprowadzanej przez Inspekcj¢ Badan Klinicznych;

12) ukonczenie badania klinicznego w zadeklarowanym terminie.

§ 5. 1. Badacz akceptuje protokot badania klinicznego przez jego podpisanie albo przez

ztozenie odrgbnego dokumentu stanowiacego akceptacje protokotu badania klinicznego.



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

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

1) udziela uczestnikom badania klinicznego wyjasnien i1 zaleceh co do prawidlowego
stosowania badanego produktu leczniczego oraz sprawdza, czy udzielone zalecenia sa
wlasciwie wypetniane;

2) przechowuje badany produkt leczniczy w warunkach okreslonych przez sponsora;

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

4) przestrzega zasad losowego doboru uczestnikéw badania klinicznego do grupy badanej i
kontrolnej, jezeli dotyczy, oraz wystepuje o ujawnienie zasad losowego doboru uczestnikow

w przypadkach okreslonych w protokole badania klinicznego.

§ 7. 1. Przed uzyskaniem $wiadomej zgody, badacz przekazuje uczestnikowi badania
klinicznego lub jego przedstawicielowi ustawowemu, w sposob zrozumiaty oraz bez wywierania
jakiegokolwiek wptywu, w formie ustnej i pisemnej, nastgpujace informacje:

1) o charakterze badania klinicznego i jego celu;

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

3) zawierajace opis procedur i badan medycznych zwiazanych z udzialem w badaniu
klinicznym, zwlaszcza informacje o badaniach indywidualnych;

4) o obowiazkach uczestnika badania klinicznego;

5) o tych aspektach badania klinicznego, ktore nosza cechy eksperymentu medycznego oraz o
mozliwym do przewidzenia ryzyku i niedogodno$ciach dla uczestnika badania klinicznego
lub dla embrionu, ptodu lub karmionego piersia niemowlgcia;

6) o oczekiwanych korzysciach z badania klinicznego;

7) o dostgpnych alternatywnych metodach leczenia 1 zwigzanych z nimi procedurach oraz
wynikajacych z ich zastosowania istotnych korzysciach i ryzyku;

8) o odszkodowaniu lub mozliwos$ci leczenia uczestnika badania klinicznego w przypadku
szkody powstalej w zwiazku z uczestnictwem w badaniu;

9) o sposobie przekazywania platnosci (jezeli byly zaktadane) dla uczestnika badania



klinicznego;

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

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

12) o konieczno$ci udostgpnienia dokumentow Zzrédlowych dotyczacych uczestnika badania
klinicznego podmiotom uprawnionym do przeprowadzania monitorowania, audytu lub
kontroli badan klinicznych;

13) o zachowaniu poufnosci tej czg¢sci dokumentacji badania klinicznego, ktora pozwolitaby na
identyfikacje uczestnika badania klinicznego, oraz o wylaczeniu danych osobowych z
ewentualnej publikacji wynikow badania klinicznego;

14) zawierajaca zapewnienie, ze wszelkie nowe dane na temat badania klinicznego mogace mie¢
wptyw na wole dalszego uczestnictwa bgda niezwlocznie przekazywane uczestnikowi
badania klinicznego lub jego przedstawicielowi ustawowemu;

15) dotyczace osoby, z ktéra mozna kontaktowac si¢ w celu uzyskania dodatkowych informacji
na temat badania klinicznego, praw uczestnikow badania klinicznego 1 zglaszania
ewentualnych szkod powstatych w zwiazku z uczestnictwem w badaniu klinicznym,;

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

17) dotyczace czasu trwania badania klinicznego;

18) o przewidywanej liczbie uczestnikow 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 Urzad Rejestracji o wszelkich zmianach w dokumencie
potwierdzajacym wyrazenie $wiadomej zgody lub w innych dokumentach zawierajacych

informacje przeznaczone dla uczestnikow badania klinicznego.

§ 8. 1. Badacz zapewnia:
1) prowadzenie dokumentacji badania klinicznego w sposob pozwalajacy na weryfikacje
danych zawartych w karcie obserwacji klinicznej (CRF) oraz wsteczna weryfikacj¢ zmian

danych;



2) odpowiednie warunki przechowywania podstawowej dokumentacji badania klinicznego, o
ktorej mowa w zataczniku do rozporzadzenia, w tym dokumentéw zrédtowych, do momentu
powiadomienia przez sponsora o ustaniu koniecznosci przechowywania dokumentacji.

2. W przypadku badania klinicznego trwajacego dluzej niz rok, badacz sporzadza raz w roku
pisemne sprawozdanie o postgpie badania klinicznego dla komisji bioetycznej. Na wniosek
komisji bioetycznej sprawozdania sg sporzadzane czgscie;.

Rozdzial 3

Obowiazki sponsora

§ 9. Sponsor odpowiada za wlasciwe zorganizowanie i kierowanie badaniem klinicznym, a w
szczegoOlnosci:
1) dokonuje wyboru badacza i osrodka badawczego;
2) dostarcza badaczowi i osrodkowi badawczemu protokét badania klinicznego i1 aktualng
broszurg badacza przed zawarciem umoéw, o ktérych mowa w § 19 ust. 1;
3) zapewnia, ze ogloszenie o badaniu klinicznym nie zawiera elementow zachgty i obietnicy

poprawy stanu zdrowia, jezeli dotyczy.

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

1) chronione sa prawa i dobro uczestnikéw badania;

2) zbierane dane sa doktadne, kompletne 1 mozliwe do weryfikacji na podstawie dokumentow
zrédtowych;

3) dokumentowanie, raportowanie i analizowanie danych odbywato si¢ zgodnie z protokotem
badania klinicznego;

4) badanie jest lub bylo prowadzone zgodnie z protokotem badania klinicznego,
zaakceptowanymi zmianami protokotu, wprowadzonymi zgodnie z art. 37x ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, ze standardowymi procedurami postgpowania
(SOP) oraz wymaganiami Dobrej Praktyki Kliniczne;.

2. Sponsor dokonuje wyboru os6b monitorujacych badanie kliniczne, uwzgledniajac ich
kwalifikacje.

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

zawierajacy w szczegolnosci:



1) date wizyty, oznaczenie o$rodka badawczego, imi¢ i nazwisko osoby monitorujacej, imi¢ i
nazwisko badacza lub innych osob, z ktérymi si¢ kontaktowano;

2) opis wykonanych czynnosci, stwierdzone bledy, odchylenia i niedociagnigcia, wnioski i opis
dziatah podjgtych, planowanych lub zalecanych dla zapewnienia prowadzenia badania
klinicznego zgodnie z protokolem badania klinicznego, ze standardowymi procedurami
postgpowania (SOP) oraz wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej;

3) wnioski z przeprowadzonej wizyty.

4. Raport, o ktorym mowa w ust. 3, osoba monitorujaca przygotowuje i przedktada

sponsorowi po kazdej zwiazanej z badaniem klinicznym wizycie w osrodku badawczym.

§ 11. 1. Sponsor moze przeprowadzi¢ audyt.

2. Sponsor dokonuje wyboru audytoréw, niezaleznych i1 niezwiazanych bezposrednio z
prowadzeniem badan klinicznych.

3. W uzasadnionych przypadkach, na wniosek Prezesa Urz¢du Rejestracji, sponsor dostarcza

swiadectwo audytu.

§ 12. 1. Sponsor odpowiada za zapewnienie udzialu w organizacji 1 przeprowadzeniu
badania klinicznego os6b posiadajacych odpowiednie kwalifikacje, a w szczegdlnosci:

1) konsultantow medycznych kompetentnych we wszystkich medycznych zagadnieniach
zwiazanych z badaniem klinicznym;
2) osob nadzorujacych planowanie i przebieg badania klinicznego.

2. Sponsor, na zadanie osoby przeprowadzajacej kontrolg¢ zgodnos$ci badania klinicznego z
wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej, ma obowiazek umozliwi¢ przeprowadzenie kontroli
badania klinicznego, w szczegdlnosci przedstawi¢ dokumentacje zwiazana z prowadzonym
badaniem klinicznym i udziela¢ wyjasnien dotyczacych prowadzonego badania i przedstawione;j
dokumentacji.

3. Sponsor powiadamia komisj¢ bioetyczna i Urzad Rejestracji o przerwaniu wspOlpracy z

badaczem z powodu powaznych lub powtarzajacych si¢ uchybien ze strony badacza.

§ 13. 1. Dla wtlasciwego prowadzenia dokumentacji badania klinicznego sponsor jest
obowiazany do:
1) uzyskania pisemnej zgody badacza na dostgp do dokumentéw zrédtowych;
2) sprawdzenia uzyskania $wiadomej zgody uczestnika badania klinicznego na dostep do

dokumentow zrédtowych;



3) poinformowania badacza o ustaniu koniecznos$ci przechowywania przez niego dokumentacji
badania klinicznego.
2.Jezeli do przetwarzania danych uzyskanych w zwiazku z badaniem klinicznym

wykorzystywane sa metody oparte o systemy informatyczne, sponsor zapewnia:

1) pisemna instrukcje stosowania informatycznego systemu przechowywania danych;

2) udokumentowanie, ze informatyczny system przechowywania danych zostat wprowadzony
po dokonaniu oceny jego bezpieczenstwa i funkcjonalnosci;

3) dostgp do informatycznego systemu przechowywania danych i zmiany danych w taki sposob,
aby mozliwa byla wsteczna weryfikacja zmian danych;

4) listg 0sob upowaznionych do wprowadzania zmian w bazie danych oraz uniemozliwia dostgp
do danych osobom nieupowaznionym;

5) system tworzenia zapasowych kopii zgromadzonych danych;

6) kodowanie danych w czasie ich wprowadzania i przetwarzania w badaniach klinicznych
prowadzonych metoda $lepej proby.
3. W przypadku gdy zgromadzone dane ulegna przetworzeniu, sponsor zapewnia mozliwos¢

porownania danych przetworzonych z danymi oryginalnymi.

§ 14. Sponsor sporzadza raport po przerwaniu badania klinicznego 1 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 sposdb zapobiegajacy jego zanieczyszczeniu
lub pogorszeniu jego wlasciwos$ci w czasie transportu i przechowywania;

3) dostarczenia badaczowi standardowych procedur postepowania (SOP);

4) prowadzenia szczegdtowej dokumentacji dotyczacej transportu, odbioru, przekazania, zwrotu
1 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 wtasciwosci przez okres waznosci.
2. Sponsor zapewnia prowadzenie badania klinicznego w oparciu o dane dotyczace

bezpieczenstwa 1 skutecznosci badanego produktu leczniczego, uzasadniajace stosowanie go u



danych uczestnikow badania klinicznego, z zachowaniem planowanej drogi podawania,
okreslonego dawkowania i okresu leczenia.

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

1) niezwlocznie powiadamia badacza, komisj¢ bioetyczna i Prezesa Urzgedu Rejestracji o
nowych informacjach, ktére moga mie¢ wpltyw na bezpieczenstwo uczestnikow badania
klinicznego, przebieg badania klinicznego lub zmiang opinii komisji bioetycznej lub
pozwolenia ministra wtasciwego do spraw zdrowia na prowadzenie badania klinicznego;

2) uaktualnia broszur¢ 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 dtuzej niz rok,

b) raport koncowy - po zakonczeniu badania klinicznego.

§ 16. 1. Badanie kliniczne moze by¢ zainicjowane i prowadzone réwniez przez sponsora
bedacego jednoczes$nie badaczem, indywidualnie lub z udzialem innych osob.
2. Obowiazki sponsora bedacego jednocze$nie badaczem nie obejmuja obowiazkoéw
okreslonych w § 10, § 11 oraz § 13 ust. 1 pkt 3.
Rozdzial 4

Protokot badania klinicznego

§ 17. 1. Protokoét badania klinicznego zawiera w szczeg6lnosci nastgpujace dane:

1) tytul badania klinicznego, datg sporzadzenia protokotu badania klinicznego oraz jego numer;
zmiany protokotu musza by¢ opatrzone kolejnym numerem i data ich wprowadzenia;

2) imig, nazwisko 1 miejsce zamieszkania albo nazwe i siedzibe sponsora;

3) imig¢ 1 nazwisko badacza lub imiona i nazwiska badaczy, oraz adres i numer telefonu osrodka
badawczego, z zastrzezeniem ust. 2;

4) imiona i nazwiska oraz tytuly lub stopnie naukowe 0s6b, ktore opracowaly protokoét badania
klinicznego oraz 0s6b upowaznionych do dokonywania zmian w protokole;

5) imi¢ i1 nazwisko, adres i numer telefonu konsultanta medycznego, uczestniczacego w
przygotowaniu protokotu badania klinicznego oraz w prowadzeniu badania klinicznego;

6) nazwg 1 adres laboratorium analitycznego oraz innych medycznych i technicznych instytucji

zaangazowanych w prowadzenie badania klinicznego;



7) nazwg i opis badanego produktu leczniczego;

8) szczegotowy opis zatozen badania klinicznego 1 postawionych celow;

9) dane na temat potencjalnych korzysci oraz ryzyka dla uczestnikow badania klinicznego;

10) opis i uzasadnienie drogi podania badanego produktu leczniczego, okreslonego dawkowania,
sposobu dawkowania oraz okres leczenia i przewidywany czas udziatu uczestnikéw badania
klinicznego w badaniu, z uwzglednieniem kolejnosci 1 czasu trwania wszystkich okresow
badania klinicznego oraz okresu obserwacji po zakonczeniu badania klinicznego, jezeli
dotyczy;

11) opis postaci badanego produktu leczniczego i1 dane dotyczace jego pakowania i
etykietowania;

12) opis i liczbg uczestnikow badania klinicznego, z uwzglednieniem szczegoétowych kryteriow
doboru uczestnikéw badania oraz kryteriow wylaczenia uczestnika z badania;

13) plan badania klinicznego, z uwzglednieniem szczegétowego opisu miernikow
pierwszorzedowych i drugorzedowych, stuzacych do oceny wynikéw badania klinicznego po
jego zakonczeniu, oraz okreslenie metod statystycznych, ktére beda zastosowane do oceny
wynikow wraz z planowanym poziomem istotnosci statystycznej;

14) kryteria zakonczenia badania klinicznego;

15) opis metody prowadzenia badania klinicznego oraz dziatan, ktére nalezy podja¢ dla
wyeliminowania mozliwos$ci nieobiektywnej oceny wynikow;

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

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

18) parametry okreslajace skuteczno$¢ badanego produktu leczniczego oraz metody, czas oceny,
rejestracji 1 analizy tych parametrow;

19) parametry okreslajace bezpieczenstwo badanego produktu leczniczego oraz metody, czas
oceny, rejestracji 1 analizy tych parametréw;

20) opis sposobu zglaszania cigzkich niepozadanych zdarzen i1 chordéb towarzyszacych i
sporzadzania pisemnych sprawozdan oraz rodzaj i czas trwania obserwacji uczestnikéw
badania klinicznego po wystapieniu ciezkiego niepozadanego zdarzenia;

21) opis zasad wstrzymywania lub przerywania czg$ci badania klinicznego, catego badania
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klinicznego lub udziatu w nim konkretnej osoby;

22) opis procedur kontroli ilo$ci badanego produktu leczniczego, w tym takze placebo 1 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, ktore beda zapisywane w karcie obserwacji klinicznej (CRF), stanowiace
dokument Zrodtowy;

25) opis zagadnien etycznych dotyczacych badania klinicznego;

26) opis sposobu zapewnienia jakosci prowadzenia badania klinicznego 1 jej kontroli;

27) opis zasad finansowania i ubezpieczenia badania klinicznego;

28) opis zasad publikowania danych, jezeli nie zostaly one okreslone w odrgbnym dokumencie;

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

2. W przypadku wieloosrodkowych badan klinicznych informacje dotyczace badaczy lub
osrodkow badawczych moga by¢ zawarte w odrgbnym dokumencie.
Rozdzial 5

Broszura badacza

§ 18. 1. Broszura badacza zawiera dane dotyczace badan klinicznych 1 przedklinicznych
badanego produktu leczniczego, istotne z punktu widzenia prowadzonego badania klinicznego.
2. Broszura badacza zawiera w szczegdlnos$ci nastgpujace informacje:

1) imig, nazwisko i miejsce zamieszkania albo nazweg i siedzibe sponsora, nazwe¢ i opis
badanego produktu leczniczego oraz dat¢ wydania broszury;

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

3) nazwe chemiczna badanego produktu leczniczego, wszystkie jego aktywne sktadniki, grupe
farmakologiczna, przestanki do prowadzenia badan klinicznych i ogélne zasady oceny
badanego produktu leczniczego;

4) dotyczace postaci i sktadu badanego produktu leczniczego;

5) dotyczace badania przedklinicznego;

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

7) pochodzace z wczesniejszych 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 szczegolnosci dotyczace
dawkowania, drogi podania, dziatan niepozadanych;

10) dotyczace podsumowania danych oraz wskazéwki dla badacza;

11) dotyczace piSmiennictwa.

3. Informacje zawarte w broszurze badacza powinny by¢ przedstawione w sposob zwigzly,
zrozumialy 1 obiektywny, niemajacy na celu promocji badanego produktu leczniczego,
pozwalajacy na oszacowanie stosunku korzys$ci do ryzyka oraz stusznosci zalozen badania
klinicznego.

4. Tres¢ broszury badacza wymaga uzyskania akceptacji konsultanta medycznego.

5. Po dopuszczeniu badanego produktu leczniczego do obrotu, broszura badacza moze by¢
zastapiona podstawowa informacja o produkcie leczniczym, zawierajaca aktualna i szczegdtowa
informacje¢ o wszystkich istotnych dla badacza cechach badanego produktu leczniczego zgodnie z
informacja zawarta w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Rozdzial 6

Umowy dotyczace prowadzenia badan klinicznych

§ 19. 1. Sponsor zawiera z badaczem i z osrodkiem badawczym, w formie pisemnej, umowy
dotyczace prowadzenia badania klinicznego.
2. Umowa dotyczaca prowadzenia badania klinicznego, zawarta migdzy sponsorem a
badaczem, zobowiazuje strony w szczegolnosci do:
1) przestrzegania protokotu badania klinicznego;
2) przestrzegania zasad zbierania i raportowania danych;
3) umozliwienia dostgpu do dokumentow zrodlowych przedstawicielom sponsora oraz osobom
prowadzacym audyt;
4) przechowywania przez badacza dokumentacji badania klinicznego do momentu
powiadomienia przez sponsora o ustaniu takiej koniecznosci,
5) ochrony danych osobowych uczestnikow badania klinicznego uzyskanych w zwiazku z

prowadzeniem tego badania.
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3. Umowy, o ktorych mowa w ust. 1, okreslaja takze zobowiazania finansowe dotyczace

badania klinicznego.

§ 20. Sponsor, na podstawie umowy zawartej w formie pisemnej, moze przekaza¢ niektore
lub wszystkie swoje obowiazki lub zadania, okreslone w wymaganiach Dobrej Praktyki
Klinicznej, organizacji prowadzacej badania kliniczne na zlecenie (CRO). Zawarcie takiej
umowy nie zwalnia sponsora z odpowiedzialnosci zwiazanej z prowadzeniem badania

klinicznego.

§ 21. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia®.

MINISTER ZDROWIA

3 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 marca 2005 r. w sprawie
szczegOlowych wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz. U. Nr 57, poz. 500 oraz z 2010 r. Nr 34, poz. 188), ktore
na podstawie art. 5 ustawy z dnia ............... 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne traci moc z dniem wej$cia w
zycie niniejszego rozporzadzenia.
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Zalacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zdnia ...............

PODSTAWOWA DOKUMENTACJA BADANIA KLINICZNEGO

1. Podstawowa dokumentacj¢ badania klinicznego stanowia dokumenty, ktore tacznie lub
osobno pozwalaja oceni¢ prawidlowe prowadzenie badania klinicznego oraz jako$¢
otrzymywanych danych. Dokumenty te sluza potwierdzeniu zgodno$ci dziatania badacza,
sponsora i osoby monitorujacej badanie kliniczne z wymaganiami Dobrej Praktyki Kliniczne;.

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

1) przed rozpoczgciem 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 rozpocze¢ciem badania klinicznego

Lp. Rodzaj dokumentu Umieszczone w aktach
badacza sponsora

1 2 3 4

1 Broszura badacza X X

2 Podpisany protokot badania klinicznego ze X X

zmianami oraz przyktadowa karta obserwacji

klinicznej (CRF)

3 Formularz §wiadomej zgody uczestnika X X
badania klinicznego, inne informacje

przeznaczone dla uczestnikéw badania, inne
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pisemne informacje, ogloszenia dotyczace

rekrutacji uczestnikdw badania klinicznego

Dokument potwierdzajacy wyrazenie
swiadomej zgody uczestnika badania

klinicznego

Umowa okres$lajaca zobowiazania finansowe
dotyczace badania klinicznego pomigdzy

badaczem, osrodkiem badawczym, sponsorem

Umowa obowiazkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej za szkody
wyrzadzone w zwiazku z prowadzeniem

badania klinicznego

Umowy dotyczace prowadzenia badania
klinicznego pomigdzy stronami w

szczegdlnosci pomigdzy:

1) sponsorem, badaczem lub o$rodkiem

badawczym;

2) sponsorem i organizacja prowadzaca

badanie kliniczne na zlecenie (CRO);

3) badaczem lub o$rodkiem badawczym i

innymi podmiotami

Opinia komisji bioetyczne;j

Sktad komisji bioetyczne;j
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10

Pozwolenie ministra wtasciwego do spraw
zdrowia na prowadzenie badania klinicznego
oraz zgoda tego ministra na dokonanie zmian w

protokole badania klinicznego

11

Dokumenty potwierdzajace dzialalno$¢
naukowa 1 zawodowa badacza i dokumenty
potwierdzajace kwalifikacje 0sob
zaangazowanych do prowadzenia badania

klinicznego

12

Normy lub zakresy prawidtowych warto$ci
dotyczace badan laboratoryjnych i innych
badan przewidzianych w protokole badania

klinicznego

13

Procedury medyczne, techniczne i

laboratoryjne

14

Przyktady etykiet dolaczanych do opakowan

badanego produktu leczniczego

15

Instrukcje dotyczace postgpowania z badanym
produktem leczniczym i innymi materiatami

(jezeli nie zawarto ich w broszurze badacza)

16

Udokumentowanie dat wysytki, numerdéw serii
1 sposobdw przesytania badanego produktu

leczniczego 1 innych materiatow

17

Zaswiadczenie dotyczace kontroli serii
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przesytanego badanego produktu leczniczego

18 | Procedury ujawniania przynalezno$ci X X
uczestnika do grupy wybranej w sposob losowy

19 | Lista przynaleznosci uczestnikow do grupy X
wybranej w sposob losowy

20 | Raport osoby monitorujacej poprzedzajacy X
rozpoczgcie badania klinicznego w o$rodku
badawczym

21 | Raport osoby monitorujacej z rozpoczgcia X X

badania klinicznego w osrodku 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

1 2 3 4

1 Uaktualnienia broszury badacza X X

2 Wszelkie zmiany dotyczace: X X

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

2) formularza §wiadomej zgody uczestnika
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badania klinicznego;

3) innych informacji przeznaczonych dla
uczestnikow badania klinicznego;

4) ogtoszen dotyczacych rekrutacji

uczestnikow 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
uczestnikow badania klinicznego,
¢) ogloszen dotyczacych rekrutacji
uczestnikow badania klinicznego,
d) wszystkich pozostatych dokumentow,
dla ktorych komisja bioetyczna

wyraza opini¢

Zgoda ministra wtasciwego do spraw zdrowia
na dokonanie zmian w protokole badania

klinicznego

Dokumenty potwierdzajace dziatalno$¢
naukowa 1 zawodowa kazdego nowego badacza
1 dokumenty potwierdzajace kwalifikacje
kazdej nowej osoby zaangazowanej do

prowadzenia badania klinicznego

Uaktualnienie prawidlowych warto$ci, norm
lub zakresow badan laboratoryjnych i innych

badan przewidzianych w protokole badania
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klinicznego

Uaktualnienie procedur medycznych,

technicznych i laboratoryjnych

Udokumentowanie dat wysytki, numerdéw serii
1 sposobdw przesytania badanego produktu

leczniczego 1 innych materiatow

Zaswiadczenie dotyczace kontroli nowych serii

badanego produktu leczniczego

10

Raport osoby monitorujacej badanie kliniczne

z wizyty w o$rodku badawczym

11

Dokumenty potwierdzajace kontakty osoby
monitorujacej z osrodkiem badawczym, inne
niz wizyty, w szczegdlnosci: listy, faksy,
notatki ze spotkan, notatki z rozmow

telefonicznych

12

Dokument potwierdzajacy wyrazenie
swiadomej zgody uczestnika badania
klinicznego oraz zgody na przetwarzanie
danych osobowych i dostep do dokumentow

zrédtowych

13

Dokumenty zrodtowe

14

Wypehione, podpisane, opatrzone data karty
obserwacji klinicznej (CRF)

X (kopia)

X (oryginat)
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15

Udokumentowanie poprawek danych w karcie

obserwacji klinicznej (CRF)

X (kopia)

X (oryginat)

16

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

sprawozdanie

17

Zawiadomienie przez sponsora komisji
bioetycznej i Prezesa Urzgdu o
niespodziewanym ci¢zkim niepozadanym
dziataniu produktu leczniczego oraz innych
informacjach dotyczacych bezpieczenstwa

farmakoterapii

18

Sprawozdanie o postgpie badania klinicznego

19

Lista 0sob podlegajacych badaniom

przesiewowym

20

Lista uczestnikow badania klinicznego

21

Lista numeréw kodowych identyfikujacych

uczestnikow badania klinicznego

22

Dane dotyczace ilosci badanego produktu

leczniczego w osrodku badawczym

23

Wzory podpiséw 0s6b uprawnionych do
wypetniania i poprawiania kart obserwacji

klinicznej (CRF)

20




24 | Informacja o ewentualnym przechowywaniu X X
probek ptyndéw ustrojowych lub tkanek na

wypadek potrzeby powtérzenia oznaczen

Tabela nr 3 - dokumentacja po zakonczeniu lub przerwaniu badania klinicznego

Po zakonczeniu lub przerwaniu badania klinicznego w aktach powinny znajdowac si¢ wszystkie

dokumenty wymienione w tabelach nr 1 i 2 oraz dokumenty wymienione ponize;j.

Lp. Rodzaj dokumentu Umieszczone w aktach
badacza sponsora

1 2 3 4

1 Dane dotyczace ilo$ci badanego produktu X X

leczniczego w o$rodku badawczym

2 Dokumentacja zniszczenia badanego produktu X X
leczniczego (jezeli badany
produkt leczniczy

zostat zniszczony w

osrodku
badawczym)
3 Lista uczestnikow badania klinicznego i X
numerdw kodowych identyfikujacych
uczestnikow badania klinicznego
4 Swiadectwo audytu X
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Raport osoby monitorujacej z wizyty

zamykajacej badanie kliniczne

Dokumentacja potwierdzajaca przekazanie
sponsorowi informacji dotyczacych ujawnienia
przynaleznosci uczestnika badania klinicznego

do grupy wybranej w sposob losowy

Raport koncowy
Udokumentowanie wynikow badania

klinicznego 1 ich interpretacja
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UZASADNIENIE

Projekt niniejszego rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w
art. 37g ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.— Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz.

271, z pdzn. zm.).

Wydanie niniejszego rozporzadzenia jest konieczne z uwagi na fakt, ze uprzednio obowiazujace
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 marca 2005 r. w sprawie szczegdélowych wymagan
Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz. U. Nr 57, poz. 500) przestanie obowiazywac z dniem ............ .
w zwiazku z wejSciem w zycie znowelizowanego przepisu art. 37g ustawy z dnia 6 wrze$nia

2001 r.— Prawo farmaceutyczne.
Projekt rozporzadzenia okresla szczegotowe wymagania Dobrej Praktyki Klinicznej.

Zasady Dobrej Praktyki Klinicznej maja rodowdd amerykanski: pojawily si¢ w USA w latach
dwudziestych XX w. w konteks$cie tzw. chemicznej czystosci oraz informacji o sktadzie produktu
farmaceutycznego na etykiecie. W 1964 r. podczas Konferencji Helsinskiej ,,World Medical
Association” opracowana zostala tzw. Deklaracja Helsinska, ktora ustanowita wytyczne etyki
badan biomedycznych. W celu realizacji zasad zawartych w tej deklaracji w ramach
Migdzynarodowej Konferencji ds. Harmonizacji wymogoéw technicznych do rejestracji
farmaceutykow 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 i naukowe, odnoszace si¢ do planowania,

prowadzenia i rejestracji wynikéw badan, w ktorych uczestnicza ludzie.

W prawie europejskim warunki prowadzenia badan klinicznych nad produktami leczniczymi
zostaly uregulowane w dyrektywie 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 pdzn.
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 dobrej

praktyki klinicznej w odniesieniu do badanych produktéw leczniczych przeznaczonych do
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stosowania u ludzi, a takze wymogi zatwierdzania produkcji oraz przywozu takich produktéw

(Dz. Urz. UE L 91 z 09.04.2005, str. 13).

Zasady Dobrej Praktyki Klinicznej wedtug dyrektywy 2001/20/WE odnosza si¢ do wszystkich
badan klinicznych, w tym dotyczacych dostgpnosci biologicznej i rownowaznosci biologicznej, z
wylaczeniem badan nieinterwencyjnych. Prowadzenie badan klinicznych obwarowane zostato
wieloma warunkami, m.in.: nad przebiegiem badan winna czuwa¢ niezalezna komisja etyczna,
badanie winno by¢ zarejestrowane przez odpowiednia instytucje ewidencyjna (w Polsce to
Centralna Ewidencja Badan Klinicznych prowadzona przez Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych). Badania musza by¢ prowadzone

przez osoby o odpowiednich kwalifikacjach.

Spetienie kryteriow Dobrej Praktyki Klinicznej jest niezbgdnym warunkiem rejestracji i

dopuszczenia do obrotu rynkowego w Unii Europejskiej produktéw farmaceutycznych.

W zalaczniku do projektowanego rozporzadzenia okreslono wykaz podstawowej dokumentacji
badania klinicznego, ktéra pozwoli oceni¢ prawidtowe prowadzenie badania klinicznego, jakos¢
otrzymywanych danych oraz zgodnos$ci dziatah badacza, sponsora i osoby monitorujacej badanie

kliniczne z wymaganiami Dobrej Praktyki Kliniczne;.
Rozporzadzenie jest zgodne z prawem Unii Europejskie;j.

Projekt nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisow rozporzadzenia Rady
Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu
notyfikacji norm 1 aktow 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 wilasciwy do spraw zdrowia, Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, sponsor, badacz, osrodek badawczy.
2. Konsultacje spoleczne

Projekt rozporzadzenia poddany zostanie konsultacjom z wlasciwymi organami oraz w
niezbednym zakresie z zainteresowanymi organizacjami spotecznymi. Ponadto, zgodnie z art. 5
ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U.
Nr 169, poz. 1414 oraz z 2010 r. Nr 42., poz. 337) projekt zostanie zamieszczony w Biuletynie
Informacji Publicznej. Projekt zostanie takze zamieszczony na stronie internetowej Ministerstwa

Zdrowia.

W ramach konsultacji spotecznych projekt zostanie przestany do nast¢pujacych podmiotow:

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 — Farmaceutyczny;

5) Collegium Medicum — Uniwersytet Jagiellonski — Wydziat Farmaceutyczny;

6) Uniwersytet Medyczny w Lodzi — Wydziat Farmaceutyczny;

7) Uniwersytet Medyczny w Poznaniu — Wydziat Farmaceutyczny; Warszawski
Uniwersytet Medyczny — Wydzial Farmaceutyczny;

8) Business Centre Club;

9) Federacja Pacjentow Polskich;

10)  Federacja Zwiazkéw Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia i Pomocy
Spotecznej;

11)  Federacja Zwiazkéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie
Zielonogorskie™;

12)  Forum Zwiazkow Zawodowych; Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska”;

13)  Izba Gospodarcza ,,Apteka Polska”;
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14)  Krajowa Izba Lekarsko-Weterynaryjna;

15)  Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarno$¢ 80”;

16)  Krajowy Zwiazek Zawodowy Pracownikéw Medycznych Laboratoriow
Diagnostycznych;

17)  Konfederacja Pracodawcow Polskich;

18)  Naczelna Izba Aptekarska;

19)  Naczelna Izba Lekarska;

20)  Naczelna Rada Pielggniarek i Potoznych;

21)  Ogolnopolskie Porozumienie Zwiazkéw Zawodowych;

22)  Ogolnopolska Izba Gospodarcza POLMED;

23)  Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy Lekarzy;

24)  Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy Pielegniarek i Potoznych;

25)  Polska Konfederacja Pracodawcow Prywatnych Lewiatan;

26)  Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych POLFARMED;

27)  Polska Izba Zielarsko-Medyczna i Drogeryjna;

28)  Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych Producentéw i1 Importeréw Lekoéw
Weterynaryjnych;

29)  Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej;

30)  Polski Zwiazek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego;

31)  Polski Zwiazek Producentow Lekow bez Recepty PASMI;

32)  Polsko — Niemiecka Izba Przemystowo — Handlowa;

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

34)  Stowarzyszenie Farmaceutéw Szpitalnych;

35)  Stowarzyszenie Importerow Rownolegtych Produktow Leczniczych;

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

37)  Stowarzyszenie Magistrow i Technikéw Farmacji;

38)  Zwiazek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,,INFARMA”;

39)  Zwiazek Pracodawcoéw Branzy Zoologicznej HOBBY FLORA ZOO;

40)  Zwiazek Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych;

41)  Zwiazek Zawodowy Technikéw Farmaceutycznych R.P.;

42)  Zwiazek Rzemiosta Polskiego.

3. Wplyw regulacji na sektor finans6w publicznych, w tym budzet panstwa i budzety
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jednostek samorzadu terytorialnego

Projekt rozporzadzenia nie ma wptywu na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i

budzety jednostek samorzadu terytorialnego.
4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Projekt rozporzadzenia nie bedzie mial wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsi¢biorczos¢, w tym na funkcjonowanie

przedsigbiorstw

Projektowane rozporzadzenie nie bgdzie miato wpltywu na konkurencyjno$¢ gospodarki i

przedsigbiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacj¢ i rozwoj regionalny

Projekt rozporzadzenia nie bedzie mial wptywu na sytuacj¢ i rozwdj regionalny.
7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi

Projektowane rozporzadzenie nie b¢dzie miato wplywu na zdrowie ludzi.

7-10-dg
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ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

w sprawie wzorow dokumentow przedkladanych w zwiazku z badaniem klinicznym
produktu leczniczego oraz w sprawie wysokosci i sposobu uiszczania oplat za rozpoczecie

badania klinicznego

Na podstawie art. 37w ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z

2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.”) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wzor wniosku do komisji bioetycznej o wydanie opinii o badaniu klinicznym produktu
leczniczego oraz do ministra wilasciwego do spraw zdrowia o rozpoczecie badania
klinicznego produktu leczniczego;

2) dokumentacj¢ stanowiaca podstawg¢ wydania opinii o badaniu klinicznym produktu
leczniczego przez komisj¢ bioetyczna;

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

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

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

6) wysoko$¢ i sposob uiszczania optat za rozpoczecie badania klinicznego;

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

%) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly 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 oraz z 2010 r.
Nr 78, poz. 513, Nr 107, poz. 679 i Nr ..., poz......



7) wysokos¢ 1 sposob uiszczania oplat za rozpoczecie badania klinicznego niekomercyjnego.

§ 2. Ilekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa o:

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

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

§ 3. 1. Wz6r wniosku, o ktorym mowa w § 1 pkt 1, okresla zalacznik nr 1 do rozporzadzenia.
2. Do wniosku o wydanie opinii o badaniu klinicznym przez komisj¢ bioetyczna dotacza sig:

1) list przewodni;

2) kopig aktualnego protokotu badania klinicznego;

3) kopig zmian protokotu badania klinicznego, zatwierdzonych przez sponsora, jezeli dotyczy i
jezeli nie sa zawarte w aktualnym protokole badania klinicznego;

4) streszczenie protokotu badania klinicznego;

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

6) kopi¢ upowaznienia sponsora dla podmiotu sktadajacego wniosek do dzialania w imieniu
sponsora wraz z ttumaczeniem, jezeli dotyczy;

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

8) wzor formularza $§wiadomej zgody, w ktorym w szczegodlnosci powinno by¢ zawarte
oswiadczenie pacjenta, w ktérym wyraza zgod¢ na przetwarzanie danych osobowych
zwiazanych z jego udziatem w badaniu klinicznym;

9) wzor pisemnej informacji dla pacjenta;

10) wzor karty obserwacji klinicznej;

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

12) o$wiadczenie sponsora albo upowaznionego przez niego podmiotu, o ktorym mowa w pkt 7
lub ust. 6 pkt 25, albo badacza, dotyczace zasad rekrutacji pacjentéw, o ile nie zostalo

zawarte w protokole badania klinicznego;



13) wzor ogloszenia rekrutacyjnego dla pacjentow, jezeli dotyczy;

14) oswiadczenie badacza dotyczace wyposazenia osrodka badawczego w zakresie niezbednym
do przeprowadzenia badania oraz informacje¢ dotyczaca kwalifikacji personelu, ktory bedzie
uczestniczyt w prowadzeniu badania klinicznego;

15) informacje¢ o rekompensacie dla pacjenta, o ktérej mowa w art. 37¢ ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne, jezeli nie zostata zawarta w pisemne] informacji dla
pacjenta;

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

17) informacje o wysoko$ci wynagrodzenia badacza, jezeli nie zostala zawarta w umowie
migdzy sponsorem i badaczem.

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

4. Kopie umow, o ktorych mowa w ust. 3, dolacza si¢ niezwlocznie po ich zawarciu, nie
p6zniej niz przed dniem wydania przez komisjg bioetyczna opinii o badaniu klinicznym.

5. Badania klinicznego nie mozna rozpocza¢ w osrodku badawczym, jezeli kopia umowy, o
ktérej mowa w ust. 3, zawarta z danym osrodkiem nie zostata dotaczona do dnia wydania opinii o
badaniu klinicznym.

6. Do wniosku o rozpoczgcie badania klinicznego dotacza sig:

1) wydruk potwierdzenia nadania numeru EudraCT;

2) list przewodni;

3) wniosek w jezyku angielskim na informatycznym no$niku danych, jako dokument
elektroniczny w formacie xml do bazy EudraCT, zgodnie ze wzorem dostgpnym na stronie
internetowej Europejskiej Agencji Lekow, przygotowanym na podstawie dyrektywy
2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizenia
przepisow ustawowych, wykonawczych 1 administracyjnych panstw cztonkowskich,

odnoszacych si¢ do wdrozenia zasad dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan



4)

5)

6)

klinicznych produktow leczniczych, przeznaczonych do stosowania u ludzi (Dz. Urz. WE L
121 2 01.05.2001, str. 34; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 26, str. 299);
kopig broszury badacza w przypadku badanych produktéw leczniczych niedopuszczonych do
obrotu na terytorium zadnego z panstw cztonkowskich;

kopig dossier badanego produktu leczniczego (IMPD) obejmujacego dokumentacj¢ naukowa

zawierajaca informacje dotyczace jakosci, produkcji i1 kontroli badanego produktu

leczniczego, jak réwniez wyniki badan klinicznych 1 przedklinicznych produktu,
poprzedzone szczegdélowym spisem tresci i stownikiem uzytych termindéw;

kopig uproszczonego dossier badanego produktu leczniczego:

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

b) obejmujacego wyniki badan klinicznych i przedklinicznych oraz informacje dotyczace
jakos$ci badanego produktu leczniczego - w przypadku badanych produktow leczniczych
dopuszczonych jako produkt leczniczy do obrotu na terytorium przynajmniej jednego z
panstw czlonkowskich w innej postaci lub mocy,

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

d) w przypadku badanego produktu leczniczego objgtego innym wnioskiem o rozpoczecie
badania klinicznego, obejmujacego nowe wyniki badan klinicznych i przedklinicznych
oraz informacje dotyczace jako$ci badanego produktu leczniczego uzyskane od czasu
ztozenia poprzedniego wniosku lub tylko informacje¢ o numerze EudraCT badania
objetego wspomnianym wnioskiem, jesli takich wynikow 1 informacji nie uzyskano,

e) obejmujacego informacje dotyczace jakoSci badanego produktu leczniczego - w



przypadku placebo;

7) kopig¢ upowaznienia sponsora dla podmiotu sktadajacego wniosek do dziatania w imieniu
sponsora wraz z ttumaczeniem, jezeli dotyczy;

8) wzdr karty obserwacji klinicznej;

9) wzoér formularza $§wiadomej zgody, w ktorym w szczegdlnosci powinno by¢ zawarte
oswiadczenie pacjenta, w ktérym wyraza zgod¢ na przetwarzanie danych osobowych
zwiazanych z jego udziatem w badaniu klinicznym;

10) wzor pisemnej informacji dla pacjenta;

11) kopig aktualnego protokotu badania klinicznego;

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

13) kopig specjalistycznej recenzji badania klinicznego, jezeli byta wydana;

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

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

16) kopi¢ zezwolenia na import badanego produktu leczniczego, jezeli dotyczy, oraz kopig
dokumentu potwierdzajacego zgloszenie wytworcy badanego produktu leczniczego, o
ktorym mowa w § 4 ust. 2 zdanie drugie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 1
pazdziernika 2008 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz. U. Nr 184, poz.
1143 oraz z 2009 r. Nr 135, poz. 1114), jezeli dotyczy;

17) kopi¢ oswiadczenia osoby wykwalifikowanej zwalniajacej seri¢ w odniesieniu do badanych
produktow leczniczych importowanych spoza terytorium panstw czlonkowskich;

18) kopi¢ os$wiadczenia sponsora o statusie aktywnej biologicznie substancji czynnej w
rozumieniu zasad Dobrej Praktyki Wytwarzania w odniesieniu do badanych produktow
leczniczych importowanych spoza terytorium panstw czlonkowskich, jezeli dotyczy;

19) kopie odpowiednich decyzji administracyjnych dotyczacych uzycia lub wprowadzenia do
srodowiska badanych produktow leczniczych, ktére musza spetnia¢ dodatkowe warunki
wymagane prawem, w szczegdlnosci organizmow zmodyfikowanych genetycznie oraz

produktow radiofarmaceutycznych, jezeli dotyczy;



20) wyniki badan bezpieczenstwa wirusologicznego, jezeli dotyczy;

21) kopig oswiadczenia sponsora o spetnianiu wymogow bezpieczenstwa do celow oceny ryzyka
przenoszenia gabczastej encefalopatii, jezeli dotyczy;

22) zyciorys badacza, w tym opis jego dziatalnosci naukowej i zawodowej;

23) kopie dokumentu potwierdzajacego zawarcie umowy obowiazkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej sponsora 1 badacza za szkody wyrzadzone w zwiazku z
prowadzeniem badania klinicznego;

24) informacj¢ o rekompensacie dla pacjentéw, o ktdrej mowa w art. 37e¢ ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, jezeli nie zostala zawarta w informacji dla
pacjenta;

25) kopig¢ dokumentu upowazniajacego organizacj¢ prowadzaca badanie kliniczne na zlecenie,
okreslajacego zakres uprawnien i obowiazkow tego podmiotu wraz z ttumaczeniem, jezeli
dotyczy;

26) kopie dokumentu upowazniajacego przedstawiciela sponsora do dziatania na terytorium
panstw cztonkowskich w imieniu sponsora spoza terytorium panstw cztonkowskich wraz z
thumaczeniem, jezeli dotyczy;

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

28) wykaz organéw na terytorium panstw cztonkowskich, ktorym przedtozono wniosek o
wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego oraz informacje o wyniku
postgpowania z uzasadnieniem, jezeli s dostgpne;

29) wzor oznakowania badanego produktu leczniczego;

30) kopi¢ wniosku o wydanie zaswiadczenia, o ktérym mowa w art. 37k ust. 3 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, jezeli dotyczy;

31) kopig opinii komisji bioetycznej, jezeli zostala wydana;

32) kopig potwierdzenia uiszczenia optaty za zlozenie wniosku.

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

niego upowazniony do dziatania w jego imieniu.



8. Kopie umoéw, o ktorych mowa w ust. 7, dotacza si¢ niezwlocznie po ich zawarciu, nie
pozniej niz przed wydaniem przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia pozwolenia na
prowadzenie badania klinicznego lub przed uptywem terminu, o ktérym mowa w art. 37p ust. 1
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne.

9. Dotaczenie kopii uméw w terminie, o ktorym mowa w ust. 8, pozostaje bez wptywu na
rozpoczecie biegu terminu wskazanego w art. 37p ust. 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne.

10. Badania klinicznego nie mozna rozpocza¢ w o$rodku badawczym, jezeli kopia umowy, o
ktoérej mowa w ust. 7, zawarta z danym osrodkiem nie zostata dotaczona w terminie, o ktorym
mowa w ust. 8.

11. Kopie dokumentow wymienione w § 3 powinny zosta¢ sporzadzone w formie

papierowej, z zastrzezeniem ust. 6 pkt 3.

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

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

produktow leczniczych, przeznaczonych do stosowania u ludzi.

§ 5. 1. Wzér zawiadomienia, o ktorym mowa w § 1 pkt 5, okresla zalacznik nr 3 do
rozporzadzenia.

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

klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych produktow leczniczych, przeznaczonych do



stosowania u ludzi.

§ 6. 1. Wnioski, o ktorych mowa w § 1 pkt 1 1 4, oraz zawiadomienie, o ktorym mowa w § 1
pkt 5, sktada si¢ w formie pisemnej w jezyku polskim.

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

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

§ 7. 1. Wysoko$¢ optat za ztozenie wniosku do ministra wlasciwego do spraw zdrowia o

rozpoczgcie badania klinicznego okresla zatacznik nr 4 do rozporzadzenia.

2. Wysokos¢ optat za zlozenie wniosku do ministra wiasciwego do spraw zdrowia o
rozpoczecie badania klinicznego niekomercyjnego okresla zatacznik nr 5 do rozporzadzenia.

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

4. Optaty nalezne z réznych tytuléw uiszcza si¢ oddzielnie.

§ 8. Do postgpowan w sprawach indywidualnych, rozstrzyganych na podstawie ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne w =zakresie regulowanym niniejszym
rozporzadzeniem, wszczg¢tych a niezakonczonych przed dniem wejScia w Zycie niniejszego

rozporzadzenia, stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

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

MINISTER ZDROWIA

? Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 4 listopada 2008 r. w
sprawie wzorow dokumentow przedktadanych w zwiazku z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz w
sprawie wysokosci i sposobu uiszczania oplat za rozpoczecie badania klinicznego (Dz. U. Nr 201, poz. 1247), ktore
na podstawie art. 6 ustawy zdnia ..................... 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr ..., poz....
) traci moc z dniem wej$cia w zycie niniejszego rozporzadzenia.



Zalaczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia .........

Zalacznik nr 1

WZOR

WNIOSEK DO MINISTRA ZDROWIA O ROZPOCZECIE BADANIA KLINICZNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO/DO KOMISJI BIOETYCZNEJ O V
KLINICZNYM PRODUKTU LECZNICZEGO

Wypetnia organ przyjmujacy wniosek:

Data ztozenia wniosku: Data wystapienia o Opinia komisji bioetycznej

pozytywna  negatywna

.................................... dodatkowe informacje:

Data zlozenia pelnej dokumentacji: Data zlozenia dodatkowych informacji: Decyzja Ministra Zdrowia

........................................................................... pozytywna negatywna

.................................... Data:.....cccocoivviiniiiins
Numer wniosku nadany przez Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wycofanie wniosku:
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

.............................................................................. Data:.....ccooveiviviiiiiinns




Wypetnia wnioskodawca.

Prosz¢ zaznaczy¢ rodzaj wniosku.

WNIOSEK DO MINISTRA ZDROWIA O ROZPOCZECIE BADANIA KLINICZNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO:

WNIOSEK DO KOMISJI BIOETYCZNEJ O WYDANIE OPINII O BADANIU

KLINICZNYM PRODUKTU LECZNICZEGO:

A. DANE IDENTYFIKACYJNE BADANIA KLINICZNEGO
A.l Panstwo czlonkowskie, w ktorym skladany jest wniosek:
Rzeczpospolita Polska
A2 Numer EudraCT"........
A3 Pelny tytul badania klinicznego:......
A4 Numer kodowy protokolu badania klinicznego, numer wersji i jej data”: .....
AS Nazwa albo skrocony tytul badania klinicznego, jezeli dotyczy:.....
A.6 Numer ISRCTN?, jezeli dotyczy:.....
A7 Ponowne zlozenie wniosku? tak nie

jezeli "tak" prosze poda¢ odpowiednig litere?:

B. DANE IDENTYFIKACYJNE SPONSORA ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZELOZENIE WNIOSKU
B.1 SPONSOR

B.1.1 Tmig i nazwisko/nazwa:

B.12 Imi¢ i nazwisko osoby kontaktowej:

B.13 Adres/siedziba:

B.1.4 Numer telefonu:
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B.1.5 Numer faksu:

B.1.6 Adres e-mail:

B.2 PRZEDSTAWICIEL® SPONSORA NA TERYTORIUM PANSTWA CZELONKOWSKIEGO W ZAKRESIE BADANIA
KLINICZNEGO (jezeli inny niz sponsor)

B.2.1 Imig i nazwisko/nazwa:

B.2.2 Imig i nazwisko osoby kontaktowe;j:

B.23 Adres/siedziba:

B.2.4 Numer telefonu:

B.2.5 Numer faksu:

B.2.6 Adres e-mail:

B3 STATUS SPONSORA

B.3.1 Komercyjny®

B.3.2 Niekomercyjny

C. DANE IDENTYFIKACYJNE WNIOSKODAWCY (zaznaczy¢ wlasciwe okienko)

C.1 WNIOSEK DO MINISTRA ZDROWIA

C.1.1 Sponsor

C.1.2 Przedstawiciel sponsora

C.13 Podmiot upowazniony przez sponsora do ztozenia wniosku, albo koordynator badania klinicznego (dla badan
klinicznych wieloosrodkowego), albo badacz (dla badania klinicznego jednoosrodkowego, prowadzonego przez
jednego badacza)

C.14 Proszg poda¢ ponizsze dane, nawet jezeli wystgpuja w innej czgsci wniosku:

C.14.1 Imig i nazwisko/nazwa:

C.142 Imig i nazwisko osoby kontaktowej:

C.143 Adres/siedziba:
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C.144 Numer telefonu:

C.145 Numer faksu:

C.1.4.6 Adres e-mail:

C.1.5 Whiosek o przekazanie kopii danych przekazanych do EudraCT jako dokument elektroniczny w formacie .xml:

C.1.5.1 Czy jest oczekiwane przekazanie kopii danych z bazy tak nie

EudraCT jako dokument elektroniczny w formacie plikow .xml:

C.1.5.1.1 Jezeli "tak", prosz¢ podac adres(y) e-mail, na ktore nalezy przesta¢ kopie danych (do 5 adreséw e-mail):

C.1.5.1.2 Czy jest oczekiwane otrzymanie kopii danych z uzyciem linkéw zabezpieczonych hastem”? tak nie

Jezeli odpowiedz w sekeji C.1.5.1.2 jest negatywna, pliki .xml zostana przestane za pomoca

zabezpieczonego/-ych w mniejszym stopniu linku/-0w e-mail.

C.2 WNIOSEK DO KOMISJI BIOETYCZNEJ

C2.1 Sponsor

C22 Przedstawiciel sponsora

C23 Podmiot upowazniony przez sponsora do ztozenia wniosku
C24 Badacz odpowiedzialny za ztozenie wniosku® (jezeli dotyczy)

Koordynator badania klinicznego (dla badania klinicznego wieloosrodkowego)

Badacz (dla badania klinicznego jednoosrodkowe, prowadzonego jest przez jednego badacza)

C2.5 Proszg poda¢ ponizsze dane, nawet jezeli wystgpuja w innej czgsci wniosku:
C25.1 Imig i nazwisko/nazwa:

C252 Imig i nazwisko osoby kontaktowej:

C253 Adres:

C254 Numer telefonu:

C255 Numer faksu:

C2.5.6 Adres e-mail:
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D. DANE DOTYCZACE KAZDEGO BADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Sekcja ta powinna zawiera¢ informacje dotyczace produktu leczniczego luzem, przed dokonaniem czynnosci
wiasciwych dla danego badania klinicznego (zaslepianie, pakowanie i oznakowanie produktu leczniczego do celow
badania klinicznego), odnoszace si¢ zaréwno do kazdego badanego produktu leczniczego, jak i do kazdego produktu
stanowiacego produkt referencyjny czy kazdego placebo, jezeli dotyczy. Informacje na temat placebo, jezeli dotyczy,
powinny zosta¢ zawarte w sekcji D. Jezeli badanie kliniczne jest prowadzone z uzyciem kilku badanych produktow
leczniczych nalezy dolaczy¢ dodatkowe strony i umiesci¢ na nich informacje na temat kolejnych produktow
leczniczych po przypisaniu im numerdw porzadkowych (w sekcji D1.1). Nalezy poda¢ informacje dotyczace
wszystkich produktow. Jezeli produkt jest produktem zlozonym, nalezy poda¢ informacje dotyczace kazdej z

substancji czynnych.

D.1 DANE IDENTYFIKACYJNE BADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Prosza zaznaczy¢, jakiego badanego produktu leczniczego dotycza ponizsze dane, a nastgpnie powtorzy¢ oznaczenie dla wszystkich ponumerowanych badanych

produktow leczniczych stosowanych w badaniu klinicznym (przypisa¢ kolejne numery 1 - n):

D.1.1 Ponizsze informacje dotycza badanego produktu leczniczego numer-:.....
D.1.2 Badany produkt leczniczy poddawany badaniu klinicznemu
D.1.3 Badany produkt leczniczy stosowany jako produkt referencyjny

W przypadku placebo, prosze przejsé do sekcji D.7

D.2 STATUS BADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Jezeli badany produkt leczniczy posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jednak nazwa produktu i nazwa podmiotu

odpowiedzialnego, ktory uzyskal pozwolenie nie sa wymienione w protokole badania klinicznego, proszg przej$¢ do sekcji D.2.2

D.2.1 Czy badany produkt leczniczy posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu tak nie
D.2.1.1 Jezeli "tak", prosz¢ poda¢ informacje dotyczace tego produktu leczniczego:

D.2.1.1.1 Nazwa handlowa®:

D.2.1.1.2 Nazwa podmiotu odpowiedzialnego, posiadajacego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu”:

D.2.1.13 Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (jezeli pozwolenie zostato wydane w panstwie cztonkowskim)®:

D.2.1.14 Czy badany produkt leczniczy zostat zmodyfikowany w poréwnaniu do produktu leczniczego, ktory uzyskat tak nie

pozwolenie na dopuszczenie do obrotu:

D.2.1.14.1 Jezeli "tak", proszg okresli¢:
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D.2.12 Ktore panstwo, ktore wydato pozwolenie na dopuszczenie do obrotu?
D.2.1.2.1 Czy jest to panstwo cztonkowskie, w ktorym sktadany jest niniejszy wniosek? tak nie [
D.2.12.2 Czy jest to inne panstwo cztonkowskie? tak [ nie [
D.2.2 Dotyczy sytuacji, gdy badany produkt leczniczy posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, jednak protoko6l badania klinicznego dopuszcza podawanie pacjentom odpowiednikow tego produktu posiadajacych
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, a nie jest mozliwe wyrazne wskazanie tych
produktéw leczniczych przed rozpoczeciem badania klinicznego
D.2.2.1 Czy okreslone w protokole badania klinicznego leczenie zdefiniowano tylko w oparciu o substancj¢ czynna tak [ nie [
D.2.2.1 Jezeli "tak", prosz¢ podac substancjg czynna w sekcji D.3.8 lub D.3.9
D222 Czy okreslone w protokole badania klinicznego schematy leczenia dopuszczaja zastosowanie réznych tak [ nie [
kombinacji produktéw leczniczych, dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
stosowanych zgodnie z praktyka kliniczng w niektorych lub wszystkich osrodkach badawczych na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej
D.2.2.2.1 Jezeli "tak", prosz¢ poda¢ substancjg czynna w sekcji D.3.8 lub D.3.9
D.223 Produkty lecznicze podawane w charakterze badanych produktéw leczniczych naleza do danej grupy ATC tak [ nie [
D.2.23.1 Jezeli "tak", proszg poda¢ grupg ATC (poziom 3 lub najwyzszy dajacy sig okresli¢ poziom) w sekcji D.3.3
D224 Inne: tak [ nie [
D224.1 Jezeli "tak", proszg okresli¢:
D.2.3 Zlozone dossier badanego produktu leczniczego (IMPD):
D.2.3.1 Petne dossier badanego produktu leczniczego: tak [ nie [
D.232 Uproszczone dossier badanego produktu leczniczego'®: tak [ nie [
D.233 Tylko Charakterystyka Produktu Leczniczego (SmPC) tak [ nie [
D.2.4 Czy badany produkt leczniczy byl uprzednio dopuszczony do badania klinicznego prowadzonego przez tak [ nie [
sponsora na terytorium Wspélnoty Europejskiej?
D.2.4.1 Jezeli "tak", proszg wskazac, w ktorych panstwach:
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D.2.5 Czy badany produkt leczniczy zostal dla danego wskazania uznany za sierocy produkt terytorium tak [ nie [
Wspélnoty Europejskiej?

D.25.1 Jezeli "tak", prosze podaé numer nadania statusu sierocego produktu leczniczego'":..........

D.2.6 Czy badany produkt leczniczy byl przedmiotem doradztwa naukowego tak [ nie [
w zwiazku z tym badaniem klinicznym?

D.2.6.1 Jezeli "tak", prosz¢ wskaza¢ podmiot udzielajacy doradztwa oraz dotaczy¢ kopig opinii:

D.2.6.1.1 Doradztwo CHMP" tak [ nie [J

D.2.6.1.2 Doradztwo wlasciwego organu panstwa cztonkowskiego tak [ nie [

D.3 OPIS BADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

D.3.1 Nazwa produktu, jezeli zostala nadana':

D.3.2 Kod produktu, jezeli zostal nadany'*:

D.3.3 Kod ATC, jezeli produkt leczniczy zostal dopuszczony do obrotu'®:

D.3.4 Posta¢ farmaceutyczna (prosze¢ stosowa¢ standardowa terminologie):

D.3.5 Maksymalny czas leczenia pacjenta, zgodnie z protokolem badania klinicznego:

D.3.6 Maksymalna dopuszczalna dawka (prosze¢ okresli¢: dzienna lub calkowita; jednostki i droga podania):

D.3.7 Droga podania (prosze stosowac standardow3q terminologie):

D.3.8 Nazwa Kkazdej z substancji czynnych (nazwa INN lub proponowana nazwa INN, jezeli jest znana):

D.3.9 Inne istniejace oznaczenia kazdej z substancji czynnych (CAS'®, aktualny numer(-y) kodowy(-¢) sponsora, inne opisowe nazwy i tym
podobne; prosze podaé wszystkie dostepne):

D.3.10 Moc (prosze¢ okresli¢ wszystkie stosowane wartosci):

D.3.10.1 Jednostka stezenia:

D.3.10.2 Typ stgzenia ("warto$¢ doktadna", "zakres", "wigcej niz", "nie wigcej niz"):

D.3.10.3 Stezenie (wartos¢ liczbowa):
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D.3.11

Rodzaj badanego produktu leczniczego

Czy produkt leczniczy zawiera substancjg¢ czynna:

D.J3.11.1 Pochodzenia chemicznego tak [ nie [
D.3.11.2 Pochodzenia biologicznego/biotechnologicznego'” tak [ nie [
Proszg wskazac, czy produkt leczniczy jest:
D.3.11.3 Produktem leczniczym do terapii komorkowej'” tak [ nie [
D3.11.4 Produktem leczniczym do terapii genowe;j'” tak [ nie [
D.3.11.5 Produktem leczniczym radiofarmaceutycznym tak [ nie [
D.3.11.6 Produktem leczniczym immunologicznym (na przyktad szczepionka, alergenem, surowica odpornosciowa) tak [ nie [
D.J3.11.7 Produktem leczniczym otrzymywanym z osocza tak [ nie [
D.3.11.8 Innym produktem leczniczym ekstrakcyjnym tak [ nie [
D.3.11.9 Produktem leczniczym roslinnym tak [ nie [
D.3.11.10 Produktem leczniczym homeopatycznym tak [ nie [
D.3.11.11 Produktem leczniczym zawierajacym organizmy zmodyfikowane genetycznie tak [ nie [
Jezeli "tak", w D.3.11.11 proszg podac czy:
D.3.11.11.1 Uzyskano zgodg na ograniczone uzycie lub wprowadzenie do srodowiska produktu leczniczego tak [ nie [
D.3.11.11.2 Postgpowanie w sprawie w/w zgody jest w toku tak [ nie [
D.3.11.12 Jest to produkt innego rodzaju tak [ nie [
D.3.11.12.1 Jezeli "tak", prosz¢ okresli¢:
D4 BADANE PRODUKTY LECZNICZE POCHODZENIA

BIOLOGICZNEGO/BIOTECHNOLOGICZNEGO, W TYM SZCZEPIONKI
D.4.1 Rodzaj badanego produktu leczniczego
D.4.1.1 Ekstrakcyjny tak [ nie [
D.4.1.2 Rekombinowany tak [ nie [
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D.4.13 Szczepionka tak [ nie [
D4.14 Organizm zmodyfikowany genetycznie tak [ nie [
D.4.1.5 Produkt otrzymywany z osocza tak [ nie [
D.4.1.6 Produkt innego rodzaju tak [ nie [
D.4.1.6.1 Jezeli "tak", proszg wskazac jaki:
D.5 BADANY PRODUKT LECZNICZY DO SOMATYCZNEJ TERAPII KOMORKOWEJ (BEZ

MODYFIKACJI GENETYCZNYCH)
D.S.1 Pochodzenie komoérek
D511 Autologiczne tak [ nie [
D.5.1.2 Allogeniczne tak [ nie [
D513 Ksenogeniczne tak [ nie [
D.5.1.3.1 Jezeli "tak", proszg wskaza¢ gatunek pochodzenia:
D.5S.2 Typ komérek
D.5.2.1 Komorki macierzyste tak [ nie [
D.5.2.2 Komoérki zroznicowane tak [ nie [
D.5.2.2.1 Jezeli "tak", proszg okresli¢ typ (na przyktad keratynocyty, fibroblasty, chondrocyty itd.):
D.5.23 Komorki innego rodzaju: tak [ nie [
D.5.2.3.1 Jezeli "tak", prosz¢ wskazac jakie:
D.6 BADANE PRODUKTY LECZNICZE DO TERAPII GENOWEJ
D.6.1 Gen(-y) docelowy(-e):
D.6.2 Terapia genowa in vivo: tak [ nie [
D.6.3 Terapia genowa ex vivo: tak [J nie [
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D.6.4 Rodzaj produktu do transferu genéw

D.6.4.1 Kwas nukleinowy (na przyktad plazmid): tak [ nie [
Jezeli "tak" proszg okresli¢ jaki:

D.6.4.1.1 Nagi: tak [ nie [
D.64.1.2 Skompleksowany: tak [ nie [
D.6.4.2 Wektor wirusowy: tak [ nie [
D.64.2.1 Jezeli "tak", proszg okresli¢ rodzaj: adenowirus, retrowirus, parwowirus, AAV:

D.6.4.3 Produkt innego rodzaju: tak [ nie [
D.6.4.3.1 Jezeli "tak", prosze¢ okresli¢ jaki:

D.6.5 Komérki zmodyfikowane genetycznie tak [ nie [
Jezeli "tak", proszg okresli¢ pochodzenie komorek:

D.6.5.1 Autologiczne: tak [ nie [
D.6.5.2 Allogeniczne: tak [ nie [
D.6.5.3 Ksenogeniczne: tak [ nie [
D.6.5.3.1 Jezeli "tak", prosz¢ podaé gatunek pochodzenia:

D.6.54 Inny rodzaj komoérek (krwiotworcze komorki macierzyste i tym podobne): tak [ nie [
Jezeli "tak", proszg okresli¢:

D.6.6 Uwagi dotyczace nowych aspektéw badanych produktéw leczniczych do terapii genowej, jezeli wystepuja (opis stowny):

D.7 INFORMACJE DOTYCZACE PLACEBO (jezeli dotyczy, prosze powtérzy¢é w razie koniecznosci)

D.7.1 Czy uzywane jest placebo: tak [ nie [
D.7.2 Ponizsza informacja odnosi si¢ do placebo o numerze:

D.7.3 Posta¢ farmaceutyczna:
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D.7.4 Droga podania:

D.7.5 Wobec ktorego z badanych produktow leczniczych produkt stanowi placebo?

Proszg poda¢ numer badanego produktu leczniczego z sekcji D.1.1:

D.7.5.1 Sktad, z wyjatkiem substancji czynnej(-ych):

D.7.5.2 Czy placebo poza substancja czynna jest identyczne z badanym produktem leczniczym tak [ nie [
D.7.5.2.1 Jezeli "nie", proszg okresli¢ gtéwne sktadniki:

D.8 MIEJSCE ZWOLNIENIA PRZEZ OSOBE WYKWALIFIKOWANA SERII BADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO NA

TERYTORIUM PANSTWA CZLONKOWSKEGO'"

Sekcja ta odnosi si¢ do gotowych badanych produktéw leczniczych, tj. produktow leczniczych randomizowanych, pakowanych, oznakowanych i zwalnianych do
stosowania w badaniu klinicznym. Jezeli stosowany jest wigcej niz jeden produkt lub jezeli produkt zwalniany w wigcej niz jednym miejscu, nalezy zataczy¢
dodatkowe strony i oznaczy¢ kazdy z badanych produktow leczniczych odpowiadajacym mu numerem z sekcji D.1.1 lub D.7.2. W przypadku wielu podmiotow

nalezy wskaza¢ numer produktu zwalnianego przez kazdy z tych podmiotow.

D.8.1 Proszg nie wypetia¢ sekcji D.8.2 w przypadku badanego produktu leczniczego, ktory: Posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na
terytorium Unii Europejskiej oraz Pochodzi z rynku ktoregokolwiek z panstw Unii Europejskiej oraz
Jest stosowany w badaniu klinicznym bez modyfikacji (na przyktad brak umieszczenia w kapsulce) oraz

Pakowanie i oznakowanie sa dokonywane tylko dla uzytku lokalnego zgodnie z art. 9 ust. 2 dyrektywy 2005/28/WE

W przypadku spetnienia wszystkich warunkow prosz¢ zaznaczy¢ [ oraz wymieni¢ numery wszystkich badanych produktow leczniczych, w tym placebo z sekcji

D.8.2 Kto jest odpowiedzialny za zwolnienie gotowego badanego produktu leczniczego na terytorium Unii Europejskiej?

Miejsce zwolnienia przez osobg wykwalifikowana serii badanego produktu leczniczego (proszg poda¢ numer(-ry) badanego produktu

leczniczego, w tym placebo z sekeji D.1.1. oraz D.7.2):

Prosze zaznaczy¢ w odpowiednim polu:

D.8.2.1 Wytworca O
D.8.2.2 Importer O
D.823 Imig i nazwisko/nazwa:

D.8.2.3.1 Adres/siedziba:

19




D.8.24 Numer zezwolenia na wytwarzanie lub import:

D.8.2.4.1 W przypadku braku zezwolenia, proszg poda¢ powody:

Jezeli produkt leczniczy nie posiada pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium panstwa cztonkowskiego, ale jest dostarczany luzem i ostateczne

pakowanie i oznakowanie dla lokalnego uzytku jest dokonywane zgodnie z art.9 ust. 2 dyrektywy 2005/28/WE, proszg poda¢ miejsce gdzie nastgpuje ostateczne

zwolnienie serii przez osobg wykwalifikowana na potrzeby badania klinicznego w D.8.2 wyzej.

E. OGOLNE INFORMACJE DOTYCZACE BADANIA KLINICZNEGO
Sekcja ta odnosi si¢ do celow, zakresu i planu badania klinicznego. Jezeli protokot badania klinicznego zawiera

podbadania proszg wypethi¢ sekcjg E.2.3.

E.l SCHORZENIE LUB CHOROBA BEDACA PRZEDMIOTEM BADANIA KLINICZNEGO

E.1.1 Prosze wskazaé schorzenie(-a) bedace przedmiotem badania klinicznego (opis stowny)':

E.1.2 Wersja ze slownika MedDRA, poziom, kategoria, kod klasyfikacji’® (prosze powtérzyé konieczne):

E.1.3 Czy schorzenie spelnia kryteria choroby rzadko wystepujacej’ tak [ nie [
E.2 CEL BADANIA KLINICZNEGO

E.2.1 Cel glowny:

E.2.2 Cele drugorzedowe:

E.2.3 Czy wystepuja podbadania? tak [J nie [J
E23.1 Jezeli "tak", prosze poda¢ pelny tytul, date i wersje kazdego podbadania oraz ich cele zwigzane z

badaniem klinicznym:

E.3 GLOWNE KRYTERIA WEACZENIA (prosze poda¢ wykaz najwazniejszych)

E4 GLOWNE KRYTERIA WYLACZENIA (prosze podaé wykaz najwazniejszych)

E.5 GLOWNY(-E) PUNKT(-Y) KONCOWY(-E):

E.6 CELE BADANIA KLINICZNEGO. Proszg zaznaczy¢ wszystkie punkty, ktorych dotyczy badanie kliniczne:
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E.6.1 Diagnostyka

E.6.2 Profilaktyka

E.6.3 Leczenie

E.6.4 Bezpieczenstwo stosowania

E.6.5 Skuteczno$¢

E.6.6 Farmakokinetyka

E.6.7 Farmakodynamika

E.6.8 Bioréwnowazno$¢

E.6.9 Zalezno$¢ miedzy dawka a odpowiedzia
E.6.10 Farmakogenetyka

E.6.11 Farmakogenomika

E.6.12 Farmakoekonomika

E.6.13 Inne

E.6.13.1 Jezeli "inne", prosze podac jakie:

E.7 RODZAJ? I FAZA BADANIA KLINICZNEGO
E.7.1 Farmakologia w zastosowaniu u ludzi (Faza I)
Czy jest to:

E.7.1.1 Pierwsze zastosowanie u ludzi

E7.12 Badanie biorownowazno$ci

E7.13 Inne:

E.7.13.1 Jezeli "inne", proszg wskazac jakie:

E.7.2 Terapeutyczne poznawcze (Faza II)
E.7.3 Terapeutyczne potwierdzajace (Faza I1I)

21




E.7.4 Zastosowanie terapeutyczne zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego (Faza IV) O

E.8 PLAN BADANIA KLINICZNEGO

E.8.1 Kontrolowane tak [ nie [
Jezeli "tak", proszg zaznaczy¢:

E8.1.1 Randomizowane tak [ nie [
E.8.1.2 Otwarte tak [ nie [
ES8.1.3 Pojedynczo zaslepione tak [ nie [
ES8.1.4 Podwdjnie zaslepione tak [ nie [
E.8.1.5 W grupach réwnolegtych tak [ nie [
E.8.1.6 Krzyzowe tak [ nie [
ES8.1.7 Inne tak [ nie [
E.8.1.7.1 Jezeli "inne", proszg podac jakie:

E.8.2 Jezeli badanie kliniczne jest kontrolowane, prosze¢ wskaza¢ produkt referencyjny:

E.8.2.1 Inny(-e) produkt(-y) leczniczy(-¢) tak [ nie [
E822 Placebo tak [ nie [
E.8.2.3 Inny tak [ nie [
E.8.2.3.1. Jezeli "inny", proszg podac jaki:

E.8.3 Jeden oSrodek na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (patrz takze sekcja G): tak [ nie [
E.8.4 Wiecej niz jeden oSrodek na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (patrz takze sekcja G): tak [ nie [
E.8.4.1 Przewidywana liczba osrodkoéw na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:

E.8.5 Wiecej niz jedno panstwo czlonkowskie tak [ nie [
E.8.5.1 Przewidywana liczba o$rodkow na terytorium panstw cztonkowskich:

E.8.6 Czy w badaniu klinicznym uczestnicza panstwa spoza panstw czlonkowskich ? tak [ nie [
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E.8.7

Czy badanie kliniczne ma komitet monitorujacy dane?

tak []

nie []

E.8.8 Definicja zakonczenia badania klinicznego oraz uzasadnienie w przypadku, gdy nie jest to ostatnia wizyta ostatniego uczestnika
badania klinicznego™:

E.8.9 Wstepny przewidywany czas prowadzenia badania klinicznego (lata, miesigce i dni):

E.8.9.1 Na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lata miesiace dni

E.8.9.2 We wszystkich panstwach: lata miesiace dni

F. GRUPY PACJENTOW

F.1 GRUPY WIEKOWE

F.1.1 Ponizej 18 roku zycia tak [ nie [

Jezeli "tak", proszg wskazaé:

F.1.1.1 Rozwoj wewnatrzmaciczny tak [ nie [

F.1.1.2 Noworodki urodzone przedwczesnie (wiek ciazowy L 37 tygodni) tak [ nie [

F.1.1.3 Noworodki (0 - 27 dni) tak [ nie [

F.1.1.4 Niemowlgta i mate dzieci (28 dni - 23 miesiace) tak [ nie [

F.1.1.5 Dzieci (2 - 11 lat) tak [ nie [

F.1.1.6 Mtodziez (12 - 17 lat) tak [ nie [

F.1.2 Dorosli (18 - 65 lat) tak [ nie [

F.1.3 Osoby starsze(> 65 lat) tak [ nie [

F.2 PLEC

F.2.1 Kobiety O

F.2.2 Mezczyzni o
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F3 GRUPY UCZESTNIKOW BADANIA KLINICZNEGO

F.3.1 Zdrowi ochotnicy tak [ nie [
F.3.2 Pacjenci tak [ nie [
F.3.3 Grupy specjalne tak [ nie [
F.3.3.1 Kobiety w wieku rozrodczym tak [ nie [
F.3.32 Kobiety w wieku rozrodczym stosujace antykoncepcjg tak [ nie [
F.3.33 Kobiety cigzarne tak [ nie [
F3.34 Kobiety karmiace piersia tak [ nie [
F.3.3.5 Stany nagte tak [ nie [
F3.3.6 Osoby niezdolne do samodzielnego wyrazenia zgody tak [ nie [
F.3.3.6.1 Jezeli "tak", prosz¢ okresli¢:

F3.3.7 Inne: tak [ nie [
F3.3.7.1 Jezeli "tak", prosz¢ wskazac jakie:

F.4 PLANOWANA LICZBA UCZESTNIKOW WLACZONYCH DO BADANIA KLINICZNEGO

F4.1 Liczba uczestnikéw na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

F.4.2 Dla badania klinicznego mi¢dzynarodowego:

F.4.2.1 Na terytorium panstw cztonkowskich:

F4.22 W catym badaniu klinicznym:

F.5 PLANOWANE LECZENIE LUB OPIEKA NAD PACJENTEM LUB UCZESTNIKIEM BADANIA KLINICZNEGO PO

ZAKONCZENIU JEGO UDZIALU W BADANIU KLINICZNYM?, Prosze wskazaé, jezeli odbiega od zwyczajowego leczenia lub

opieki (opis stowny):

G. OSRODKI/BADACZE NA TERYTORIUM RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ,
DOTYCZY NINIEJSZY WNIOSEK
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G.1

KOORDYNATOR BADANIA (dla badania klinicznego wieloosrodkowego) lub BADACZ (dla badania klinicznego

jednoosrodkowego prowadzonego przez jednego badacza)

G.1.1 Imie:

G.1.2 Drugie imig, jezeli dotyczy:

G.1.3 Nazwisko:

G.14 Kwalifikacje (wyksztalcenie, stopnie naukowe, specjalizacja):

G.1.5 Adres oSrodka:

G.2 BADACZE (dla badania klinicznego wieloosrodkowego; w razie potrzeby prosze powtorzy¢ dla kazdego badacza)

G.2.1 Imie:

G.2.2 Drugie imig, jezeli dotyczy:

G.23 Nazwisko:

G.24 Kwalifikacje (wyksztalcenie, stopnie naukowe, specjalizacja):

G.2.5 Adres oSrodka:

G3 JEDNOSTKI CENTRALNE ZAANGAZOWANE W PROWADZONE BADANIE KLINICZNE (laboratorium lub inna jednostka
posiadajaca odpowiednie wyposazenie techniczne, w ktérych wykonywane beda pomiary lub ocena wykonanych badan; w razie
potrzeby prosz¢ powtorzy¢ dla wskazania wszystkich jednostek)

G.3.1 Nazwa:

G.3.2 Imie i nazwisko osoby kontaktowej:

G.3.3 Adres/siedziba:

G.34 Numer telefonu:

G35 Zlecone obowigazki:

G4 ORGANIZACJE, KTORYM SPONSOR PRZEKAZAE. OBOWIAZKI CZYNNOSCI ZWIAZANE Z BADANIEM KLINICZNYM
(w razie potrzeby proszg powtorzy¢ dla wskazania wszystkich organizacji)

G4.1 Czy sponsor przekazal gléwne lub wszystkie obowiazki i czynno$ci zwiazane z badaniem klinicznym tak [ nie [
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organizacji lub stronie trzeciej?

Proszg powtorzy¢ dla wskazania wszystkich organizacji:

G.4.1.1 Nazwa:

G4.1.2 Imig i nazwisko osoby kontaktowe;j:

G4.13 Adres/siedziba:

G4.14 Numer telefonu:

G.4.1.5 Wszystkie obowiazki sponsora tak [ nie [
G4.1.6 Monitorowanie tak [ nie [
G4.1.7 Sprawy zwiazane z postgpowaniem przed Ministrem Zdrowia i komisja bioetyczna (na przyktad tak [ nie [

przygotowywanie wniosku)

G.4.1.8 Rekrutacja badaczy tak [ nie [
G.4.1.9 Organizacja randomizacji pacjentdw w oparciu o system IVRS lub analogiczny®® tak [ nie [
G.4.1.10 Zarzadzanie danymi tak [ nie [
G.4.1.11 Zbieranie danych elektronicznych tak [ nie [
G.4.1.12 Zgtaszanie podejrzen niespodziewanych cigzkich niepozadanych dziatan badanego produktu leczniczego tak [ nie [
G.4.1.13 Zapewnienie jakosci, audyt tak [ nie [
G.4.1.14 Analiza statystyczna tak [ nie [
G.4.1.15 Przygotowywanie naukowych dokumentéw merytorycznych na potrzeby badania klinicznego, takich jak tak [ nie [

protokot badania klinicznego

G4.1.16 Inne obowiazki tak [ nie []

G.4.1.16.1 Jezeli "tak", proszg okresli¢ jakie:

H WNIOSEK SKEADANY DO MINISTRA ZDROWIA/KOMISJI BIOETYCZNEJ

H.1 RODZAJ WNIOSKU

Jezeli wniosek jest kierowany do Ministra Zdrowia, proszg zaznaczy¢ pole dotyczace komisji bioetycznej oraz poda¢ odpowiednie dane dotyczace tej komisji. Jezeli
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whniosek jest kierowany do komisji bioetycznej, proszg¢ zaznaczy¢ pole dotyczace Ministra Zdrowia oraz poda¢ odpowiednie dane dotyczace Ministra Zdrowia.

H.1.1 Minister Zdrowia o
H.1.2 Komisja bioetyczna O
H.2 INFORMACJE DOTYCZACE MINISTRA ZDROWIA/KOMISJI BIOETYCZNEJ

H.2.1 Nazwa i adres:

H.2.2 Data zlozenia wniosku:

H.3 DECYZJA MINISTRA ZDROWIA/OPINIA KOMISJI BIOETYCZNEJ

H.3.1 Whiosek bedzie zlozony O
H.3.2 Postgpowanie w toku O
H.3.3 Wydano decyzj¢/opinie O

Jezeli "wydano", proszg podac:

H.3.3.1 Datg wydania decyzji/opinii
H.3.3.2 Decyzja pozytywna/opinia pozytywna O
H.3.33 Decyzja negatywna/opinia negatywna O

Jezeli decyzja Ministra Zdrowia negatywna lub opinia komisji bioetycznej negatywna, proszg podac:

H.3.3.3.1 Powody

H.3.3.3.2 Przewidywana datg ponownego ztozenia wniosku, jezeli dotyczy

I. PODPIS WNIOSKODAWCY

1.1 Niniejszym potwierdzam w imieniu wlasnym/w imieniu sponsora (niepotrzebne skresli¢), ze:

* Zawarte we wniosku dane sg zgodne z prawda;

* Badanie kliniczne bgdzie prowadzone zgodnie z protokotem badania, przepisami prawnymi oraz zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej;

27




* Przeprowadzenie proponowanego badania klinicznego jest uzasadnione;

* Zobowiazujg si¢ do przedtozenia raportow o niespodziewanych niepozadanych dziataniach badanego produktu leczniczego oraz

raportow bezpieczenstwa zgodnie z odpowiednimi wytycznymi;

* Zobowiazujg si¢ do przedtozenia streszczenia koncowego raportu z badania klinicznego Ministrowi Zdrowia i komisji bioetycznej w

terminie nie dtuzszym niz 1 rok od zakonczenia badania klinicznego we wszystkich panstwach.

1.2 WNIOSEK DO MINISTRA ZDROWIA (zgodnie z sekcja C.1):
1.2.1 Data:

1.2.2 Podpis™”:

1.2.3 Imig i nazwisko (drukowanymi literami):

L3 WNIOSEK DO KOMISJI BIOETYCZNEJ (zgodnie z sekcja C.2):
1.3.1 Data:

1.3.2 Podpis™:

133 Imig i nazwisko (drukowanymi literami):

Nalezy zataczy¢ wydruk potwierdzenia nadania numeru EudraCT.
? Wszystkie thumaczenia protokotu badania klinicznego powinny byé oznaczone tym samym numerem wersji i
data, co dokument Zrodtowy.

»  International Standard Randomised Controlled Trial Number (Mig¢dzynarodowy Standardowy Numer
Randomizowanego Badania Kontrolowanego). Dopuszczalnym jest uzywanie niniejszego numeru obok numeru
EudraCT dla okreslenia badania klinicznego, na przyktad w odniesieniu do badania wieloosrodkowego
prowadzonego poza terytorium panstw czlonkowskich. W celu uzyskania numeru zobacz
http://www.controlled-trials.com/isrctn, do ktérej link znajduje si¢ na stronie pod adresem
http://www.eudract.emea.eu.int. Jezeli dotyczy nalezy poda¢ niniejszy numer w sekcji A.6.

Y Jezeli dokumentacja jest sktadana ponownie po wcze$niejszym wycofaniu wniosku lub wydaniu negatywnej
decyzji przez Ministra Zdrowia lub negatywnej opinii komisji bioetycznej, proszg wpisac literg¢ A, w przypadku
powtornego ponownego jej zlozenia prosz¢ wpisac literg B, w przypadku ponownego jej zlozenia po raz trzeci
nalezy wpisac literg C i tak dale;.

) Zgodnie z art. 19 dyrektywy 2001/20/WE.
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6)

7

8)

9)
10)

11)

12)

13)

14)

15)
16)
17)
18)
19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

Sponsorem komercyjnym jest osoba fizyczna, osoba prawna lub jednostka organizacyjna nieposiadajaca
osobowosci prawnej, odpowiedzialna za podjecie, finansowanie i prowadzenie badania klinicznego w celu
uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, dokonania zmian w istniejacym
pozwoleniu lub w celach marketingowych.

Wymagane jest posiadanie konta w systemie EudraLink, zobacz http://www.eudract.emea.eu.int

Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz.
271).

Dostgpna(-e) w Charakterystyce Produktu Leczniczego (SmPC).

Uzasadnienie do zastosowania uproszczonego dossier nalezy zawrzec¢ w licie przewodnim.

Zgodnie z Europejska Baza Danych Sierocych Produktéw Leczniczych (rozporzadzenie nr 141/2000
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie sierocych produktéw leczniczych,
zobacz http://pharmacos.eudra.org/F2/register/orphreg.html).

Komitetu do Spraw Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi Europejskiej Agencji Lekow.

Poda¢ w przypadku, gdy brak jest nazwy handlowej produktu leczniczego. Nazwa uzywana zwyczajowo przez
sponsora w dokumentacji badania klinicznego dla oznaczenia badanego produktu leczniczego.

Poda¢ w przypadku, gdy brak jest nazwy handlowej produktu leczniczego. Kod wskazany przez sponsora
uzywany zwyczajowo w dokumentacji badania klinicznego do oznaczenia badanego produktu leczniczego. Na
przyktad kod ten moze by¢ stosowany w przypadku kombinacji produktéw leczniczych lub produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych.

Dostgpny w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Chemical Abstracts Service.

Uzupetnij rowniez sekcje D.4 oraz, jezeli dotyczy, sekcje D.5 1 D.6.

Zgodnie z § 38 Aneksu 13, tomu 4 Zasad Regulujacych Produkty Lecznicze na terytorium Unii Europejskiej.
W przypadku zdrowych ochotnikow powinno zostaé przedstawione pozadane wskazanie badanego produktu.
Whioskodawcom zaleca si¢ uzycie terminologii zblizonej do przyjetej w MedDra, jezeli dostgpna, oraz kodow
klasyfikacji. Informacje mozna uzyskaé na stronie http://www.eudract.emea.eu.int.

W celu uznania produktu leczniczego za sierocy produkt leczniczy, przy obliczaniu i raportowaniu czgstosci
wystgpowania schorzenia nalezy kierowac sig wytycznymi COM/436/01
(http://www.emea.eu.int/htms/human/comp/orphaapp.htm)

Opis rodzajow badan klinicznych, zalecanych w zaleznos$ci fazy badania klinicznego. Zobacz str. 5
wspolnotowych wytycznych CPMP/ICH/291/95. Badania nad nowym wskazaniem produktu leczniczego
prowadzone, po wstgpnym zatwierdzeniu badania klinicznego, powinny by¢ traktowane jako nowy projekt
badawczy.

Jezeli informacje nie znajduja si¢ w protokole badania klinicznego.

Od pierwszego wlaczenia do badania klinicznego pierwszego pacjenta w danym panstwie cztonkowskim (data
wyrazenia przez pacjenta swiadomej zgody na udziat w badaniu klinicznym) do ostatniej wizyty pacjenta.
Prosze poda¢, jezeli nie zostata jeszcze zamieszczona w protokole badania klinicznego.

IVRS (ang. Interactive Voice Response System). System powszechnie uzywany do randomizacji terapii oraz
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kontroli dostarczania badanego produktu leczniczego.

2D W przypadku wniosku sktadanego do Ministra Zdrowia wnioskodawca podpisuje sie tylko w sekcji 1.2.

2 W przypadku wniosku sktadanego do komisji bioetycznej wnioskodawca podpisuje sie tylko w sekeji I.3.

J.LISTA DOKUMENTOW DOLACZANYCH DO FORMULARZA WNIOSKU

(dokumenty wymagane przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia i komisja bioetyczna)

minister wlasciwy do komisja bioetyczna liczba porzadkowa wymagane dokumenty

spraw zdrowia

1 ogoblne
o 1.1 wydruk potwierdzenia nadania numeru EudraCT
o o 1.2 list przewodni
o 1.3 whniosek w jezyku angielskim na informatycznym nos$niku danych
o 1.4 wykaz organdw na terytorium panstw cztonkowskich, ktérym przedtozono wniosek o

wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego oraz informacje o wyniku

postgpowania z uzasadnieniem, jezeli sa dostgpne

o 1.5 kopia opinii komisji bioetycznej, jezeli zostata wydana
o 1.6 kopia specjalistycznej recenzji badania klinicznego, jezeli byta wydana
0 o 1.7 kopia upowaznienia sponsora dla podmiotu sktadajacego wniosek do dziatania w

imieniu sponsora wraz z thumaczeniem, jezeli dotyczy

2 dokumenty odnoszace si¢ do pacjenta

o o 2.1 wzor formularza $wiadomej zgody, w ktorym w szczegolnosci powinno by¢ zawarte
oswiadczenie pacjenta, w ktorym wyraza zgodg na przetwarzanie danych osobowych

zwiazanych z jego udzialem w badaniu klinicznym

o o 2.2 wz0r pisemnej informacji dla pacjenta
o 2.3 wzor ogloszenia rekrutacyjnego dla pacjentow, jezeli dotyczy
3 dokumenty odnoszace si¢ do protokotu badania klinicznego
0 o 3.1 kopia aktualnego protokotu badania klinicznego oraz kopia zmian protokotu badania

klinicznego, zatwierdzonych przez sponsora, jezeli dotyczy i jezeli nie sa zawarte w

aktualnym protokole badania klinicznego
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streszczenie protokotu badania klinicznego

dokumenty odnoszace si¢ do badanego produktu leczniczego

4.1

kopia broszury badacza w przypadku badanych produktow leczniczych

niedopuszczonych do obrotu na terytorium zadnego z panstw cztonkowskich

42

kopia dossier badanego produktu leczniczego (IMPD) obejmujacego dokumentacjg
naukowa zawierajaca informacje dotyczace jakosci, produkeji i kontroli badanego
produktu leczniczego, jak rowniez wyniki badan klinicznych i przedklinicznych

produktu, poprzedzone szczegétowym spisem tresci i stownikiem uzytych terminow

43

kopia uproszczonego dossier badanego produktu leczniczego, obejmujaca dokumenty, o
ktorych mowa w §3 ust. 6 pkt 6 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 4 listopada
2008 r. w sprawie wzoréw dokumentdéw przedktadanych w zwiazku z badaniem
klinicznym produktu leczniczego oraz w sprawie wysokosci i sposobu uiszczania oplat

za rozpoczecie badania klinicznego (Dz. U. Nr 201, poz. 1247)

4.5

wykaz aktualnie prowadzonych przez sponsora badan klinicznych z wykorzystaniem

badanego produktu leczniczego

4.6

dokumenty sktadane w sytuacji, gdy badany produkt leczniczy jest wytwarzany na
terytorium panstw cztonkowskich, a nie zostato wydane pozwolenie na dopuszczenie do

obrotu

4.6.1

kopia zezwolenia na wytwarzanie, jezeli badany produkt leczniczy jest wytwarzany na
terytorium panstwa cztonkowskiego, a nie zostato wydane pozwolenie na dopuszczenie

do obrotu

4.7

dokumenty sktadane w sytuacji, gdy badany produkt leczniczy nie jest wytwarzany na
terytorium panstw cztonkowskich i nie zostalo wydane pozwolenie na dopuszczenie do

obrotu

kopia o$wiadczenia osoby wykwalifikowanej zwalniajacej seri¢ w odniesieniu do
badanych produktéow leczniczych importowanych spoza terytorium panstw

cztonkowskich

kopia o$wiadczenia sponsora o statusie aktywnej biologicznie substancji czynnej w
rozumieniu zasad Dobrej Praktyki Wytwarzania w odniesieniu do badanych produktow

leczniczych importowanych spoza terytorium panstw cztonkowskich, jezeli dotyczy

kopia zezwolenia na import badanego produktu leczniczego, jezeli dotyczy oraz kopig
dokumentu potwierdzajacego zgtoszenie wytworcy badanego produktu leczniczego, o
ktérym mowa w § 4 ust. 2 zdanie 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 1

pazdziernika 2008 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz. U. Nr 184,
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poz. 1143), jezeli dotyczy

4.8 $wiadectwa dotyczace badanych produktow leczniczych wymagane w okoliczno$ciach
szczeg6lnych

4.8.1 kopia $wiadectwa analizy badanego produktu leczniczego, jezeli obecnosé
zanieczyszczen jest niezgodna ze specyfikacja lub jezeli zostaly wykryte
zanieczyszczenia niespodziewane nie ujgte w specyfikaciji

49 wyniki badan bezpieczenstwa wirusologicznego, jezeli dotyczy wymagane informacje

4.10 kopie odpowiednich decyzji administracyjnych dotyczacych uzycia lub wprowadzenia
do $rodowiska badanych produktéw leczniczych, ktore musza spetnia¢ dodatkowe
warunki wymagane prawem, w szczegolnosci organizméw zmodyfikowanych
genetycznie oraz produktéw radiofarmaceutycznych, jezeli dotyczy

4.11 kopia o$wiadczenia sponsora o spetnianiu wymogow bezpieczenstwa do celow oceny
ryzyka przenoszenia gabczastej encefalopatii

4.12 wzor oznakowania badanego produktu leczniczego

5 dokumenty odnoszace si¢ do warunkow i personelu badania klinicznego

5.1 o$wiadczenie badacza dotyczace wyposazenia osrodka badawczego w zakresie
niezbednym do przeprowadzenia
badania oraz informacj¢ dotyczaca kwalifikacji personelu, ktory bedzie uczestniczyt w
prowadzeniu badania klinicznego

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

6 dokumenty odnoszace si¢ do finansowania badania klinicznego

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

6.2 informacja o wysoko$ci wynagrodzenia badacza, jezeli nie zostata zawarta w umowie
migdzy sponsorem i badaczem

6.3 informacja o rekompensacie dla pacjentow, o ktorej mowa w art. 37e ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, jezeli nie zostata zawarta w pisemne;j
informacji dla pacjenta

6.4 kopie umoéw dotyczacych prowadzenia badania klinicznego zawartych pomigdzy

sponsorem lub podmiotem przez niego upowaznionym a badaczem oraz kopie umow

zawartych pomigdzy sponsorem lub podmiotem przez niego upowaznionym a osrodkami
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badawczymi

dokumenty szczegolne

wzor karty obserwacji klinicznej

kopia dokumentu upowazniajacego organizacj¢ prowadzaca badanie kliniczne na
zlecenie, okreslajacego zakres uprawnien i obowiazkow tego podmiotu wraz z

tlumaczeniem, jezeli dotyczy

kopia dokumentu upowazniajacego przedstawiciela sponsora do dziatania na terytorium
panstw cztonkowskich w imieniu sponsora spoza terytorium panstw cztonkowskich wraz

z thumaczeniem, jezeli dotyczy

kopia wniosku o wydanie zaswiadczenia, o ktérym mowa w art. 37k ust. 3 ustawy z

dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, jezeli dotyczy

kopia potwierdzenia uiszczenia optaty za ztozenie wniosku

o$wiadczenie sponsora albo upowaznionego przez niego podmiotu, o ktérym mowa w §
3 ust. 2 pkt 7 lub ust. 6 pkt 25 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 4 listopada 2008
r. w sprawie wzoréw dokumentow przedktadanych w zwiazku z badaniem klinicznym
produktu leczniczego oraz w sprawie wysokosci i sposobu uiszczania optat za
rozpoczegcie badania klinicznego, albo badacza, dotyczace zasad rekrutacji pacjentow, o

ile nie zostato zawarte w protokole badania klinicznego

o0 - jezeli w rubryce jest ten znak dokument nalezy ztozy¢.
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Zalacznik nr 2

WZOR

WNIOSEK DO MINISTRA ZDROWIA O WYRAZENIE ZGODY NA DOKONANIE ISTOTNYCH I MAJACYCH WPLYW NA BEZPIECZENSTWO
UCZESTNIKOW BADANIA KLINICZNEGO ZMIAN W PROTOKOLE BADANIA KLINICZNEGO LUB DOKUMENTACJI DOTYCZACEJ
BADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO/ DO KOMISJI BIOETYCZNEJ O WYDANIE OPINII O DOKONANIU ISTOTNYCH I MAJACYCH
WPLYW NA BEZPIECZENSTWO UCZESTNIKOW BADANIA KLINICZNEGO ZMIAN W PROTOKOLE BADANIA KLINICZNEGO LUB
DOKUMENTACJI DOTYCZACEJ BADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Wypehnia organ przyjmujacy wniosek:

Data ztozenia wniosku: L) Opinia komisji bioetycznej

pozytywna | negatywna []

Data: oo

Data rozpoczgcia postgpowania: L) Decyzja Ministra Zdrowia:

pozytywna LI negatywna L[]

Data: ..o
Numer wniosku nadany przez Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wycofanie wniosku: 0
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:
Numer wniosku nadany przez komisjg bioetyczna:

Data: ...ccoovviiiiiiiiis

Wypehia wnioskodawca:

Prosza zaznaczy¢ rodzaj wniosku.
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A. RODZAJ WNIOSKU

Al Panstwo czlonkowskie, w ktérym skladany jest wniosek Rzeczpospolita Polska
A2 Whiosek o wyrazenie zgody do Ministra Zdrowia O
A3 Whiosek o wydanie opinii do komisji bioetycznej O
A4 Whiosek o charakterze informacyjnym” O
A4.1 Do Ministra Zdrowia O
A4.2 Do komisji bioetycznej O

B. DANE IDENTYFIKACYJNE BADANIA KLINICZNEGO (jezeli zmiany dotycza wiecej niz jednego

badania klinicznego, prosz¢ powtorzy¢.)

B.1 Czy zmiany dotycza wigcej niz jednego badania klinicznego w zakresie tego
samego badanego produktu leczniczego? tak [ nie [
B.1.1 Jezeli "tak", proszg powtorzy¢ sekcje.
B.2 Numer EudraCT:
B.3 Pelny tytul badania klinicznego:
B.4 Numer kodowy protokolu sponsora, numer wersji i jej data:

C. DANE IDENTYFIKACYJNE SPONSORA ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZLOZENIE WNIOSKU

C.1 Sponsor

C.1.1 Imig i nazwisko/nazwa:

C.1.2 Imig i nazwisko osoby kontaktowe;j:
C.13 Adres/siedziba:

C.14 Nr telefonu:
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C.15 Nr faksu:

C.1.6 Adres e-mail:

C.2 Przedstawiciel” sponsora na terytorium panstwa cztonkowskiego w zakresie badania klinicznego (jezeli inny niz sponsor)
C.2.1 Imie i nazwisko / nazwa:

C22 Imig i nazwisko osoby kontaktowej:

C23 Adres/siedziba:

C24 Nr telefonu:

C25 Nr faksu:

C.2.6 Adres e-mail:

D. DANE IDENTYFIKACYJNE WNIOSKODAWCY (zaznaczy¢ whasciwe okienko)

D.1 Whiosek do Ministra Zdrowia

D.1.1 Sponsor O
D.1.2 Przedstawiciel sponsora O
D.1.3 Podmiot upowazniony przez sponsora do ztozenia wniosku O
D.1.4 Proszg uzupehié:

D.14.1 Imie i nazwisko/nazwa:

D.14.2 Imig i nazwisko osoby kontaktowe;j:

D.143 Adres:

D.1.4.4 Nr telefonu:

D.1.4.5 Nr faksu:

D.1.4.6 Adres e-mail:
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D.2

Wnhiosek do komisji bioetycznej

D.2.1

D.2.2

D.2.3

D.24

D.25

D.25.1

D.252

D.253

D.2.54

D255

D.2.6

Sponsor

Przedstawiciel sponsora

Podmiot upowazniony przez sponsora do ztozenia wniosku

Badacz odpowiedzialny za ztoZenie wniosku, jezeli dotyczy:

Koordynator badania (dla badania klinicznego wieloosrodkowego)

Badacz (dla badania klinicznego jednoosrodkowego)

Proszg podac:

Imig i nazwisko/nazwa:

Imig i nazwisko:

Adres:

Numer telefonu:

Numer faksu:

Adres e-mail:

E ZAKRES ZMIAN

E.1 Numer kodowy zmiany sponsora, numer wersji i jej data:

E.2 Rodzaj zmian

E2.1 Zmiany w zakresie informacji zawartych we wniosku dotyczacego rozpoczecia badania klinicznego tak [ nie [
E22 Zmiany w protoKkole tak [ nie [
E23 Zmiany w dokumentacji zalaczonej do wniosku dotyczacego rozpoczecia badania klinicznego tak [ nie [
E.2.3.1 Jezeli "tak", proszg podac:

E24 Zmiany w innych dokumentach lub informacjach: tak [ nie [
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E.24.1 Jezeli "tak", prosz¢ podac:

E.2.5 Zmiany gléwnie w zakresie podjetych pilnych Srodkéw bezpieczenstwa tak [ nie [
E.2.6 Whiosek w celu poinformowania o tymeczasowym zawieszeniu badania klinicznego tak [ nie [
E.2.7 Whiosek w celu uzyskania pozwolenia na ponowne rozpoczecie badania tak [ nie [
E.3 Uzasadnienie zmian:

E3.1 Zmiany dotyczace bezpieczenstwa i integralno$ci uczestnikow badania klinicznego tak [ nie [
E32 Zmiany dotyczace interpretacji dokumentacji naukowej/wartosci badania klinicznego tak [ nie [
E3.3 Zmiany dotyczace jakosci badanego produktu leczniczego tak [ nie [
E3.4 Zmiany w zakresie prowadzenia lub zarzadzania badaniem klinicznym tak [ nie [
E3.5 Zmiana lub dodanie nowego(-ych) badacza(-y) lub koordynatora badania tak [ nie [
E.3.6 Zmiany sponsora, przedstawiciela lub wnioskodawcy tak [ nie [
E3.7 Zmiany / dodanie osrodka/-6w tak [ nie [
E.3.8 Zmiany dotyczace przekazania gléwnych obowiazkéw zwiazanych z badaniem klinicznym tak [ nie [
E.3.8.1 Jezeli ""tak", prosze poda¢:

E.3.9 Inne zmiany tak [ nie [
E.3.9.1 Jezeli ""tak", prosze poda¢:

E.3.10 Inny przypadek tak [ nie [
E.3.10.1 Jezeli ""tak", prosze podaé

E4 Informacje o czasowym zawieszeniu badania klinicznego

E4.1 Data czasowego zawieszenia badania klinicznego (RRRR/MM/DD)

E42 Wstrzymanie rekrutacji tak [ nie [
E43 Wstrzymanie leczenia tak [ nie [
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E4.4 Liczba pacjentow nadal poddawanych leczeniu w chwili zawieszenia badania klinicznego na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej

E45 Powody czasowego zawieszenia badania klinicznego:

EA4.5.1 Bezpieczenstwo tak [ nie [
E452 Brak skuteczno$ci tak [ nie [
E453 Inne tak [ nie [
E4.53.1 Jezeli "tak", prosz¢ podaé:

E4.6 Krétki opis (slowny):

*  Uzasadnienie czasowego zawieszenia badania klinicznego

Proponowany sposob opieki nad pacjentami otrzymujacymi leczenie w czasie zawieszenia badania klinicznego (opis stowny):

Wplyw czasowego zawieszenia badania klinicznego na oceng wynikoéw badania oraz ogdlne oszacowanie stosunku korzysci do ryzyka dla

badanego produktu leczniczego (opis stowny):

F. POWODY DOKONYWANIA ZMIAN (1-2 zdania):
G. KROTKI OPIS ZMIAN (stowny):

H. ZMIANA OSRODKA(-OW)/BADACZA(-Y) UCZESTNICZACYCH W BADANIU KLINICZNYM NA
TERYTORIUM RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ, KTORYCH DOTYCZY NINIEJSZY WNIOSEK

H.1 Rodzaj zmian

H.1.1 Dodanie nowego oSrodka

H.I1.1.1 Badacz

H.1.1.1.1 Imig

H.1.1.1.2 Drugie imig (jezeli dotyczy)
H.1.1.13 Nazwisko

H.1.1.1.4 Kwalifikacje (lekarz medycyny itp.)
H.1.1.1.5 Adres stuzbowy/adres osrodka
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H.1.2

H.1.2.1

H.1.2.1.1

H.1.2.1.2

H.12.13

H.12.14

H.1.2.15

H.1.3

H.1.3.1

H.13.2

H.13.3

H.13.4

H.1.3.5

H.13.6

H.1.4

H.1.4.1

H.14.2

H.1.43

H.1.4.4

H.1.4.5

H.1.4.6

Wycofanie oSrodka uczestniczacego w badaniu

Badacz

Imig

Drugie imig (jezeli dotyczy)

Nazwisko

Kwalifikacje (lekarz medycyny itp.)

Adres stuzbowy/adres osrodka

Zmiana koordynatora badania (prosz¢ poda¢ dane nowego koordynatora)

Imig

Drugie imig (jezeli dotyczy)

Nazwisko

Kwalifikacje (lekarz medycyny itp.)

Adres stuzbowy/adres osrodka

Imig i nazwisko dotychczasowego koordynatora badania:

Zmiana badacza

Imie

Drugie imig (jezeli dotyczy)

Nazwisko

Kwalifikacje (lekarz medycyny itp.)

Adres stuzbowy

Imig i nazwisko dotychczasowego badacza

I. ZMIANY WE WNIOSKU O ROZPOCZECIE BADANIA KLINICZNEGO/WYDANIE OPINII O

BADANIU

KLINICZNYM, DOTYCZACE KONTAKTU ZE

POTWIERDZANIA UZYSKANYCH DANYCH
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L1 Zmiany adresu e-mail, na ktéry przekazywane sa dane dotyczace potwierdzen (dotyczy sytuacji, w ktérych wniosek jest przesylany

do EudraCT).
1.2 Zmiana dotyczy wniosku o otrzymanie kopii danych CTA w formacie plikéw .xml tak [ nie [
1.2.1 Czy przekaza¢ kopig danych CTA w formacie plikow .xml z bazy EudraCT? tak [ nie [
1.2.1.1 Jezeli tak, proszg poda¢ adres e-mail, na ktory nalezy przesta¢ kopie danych (do 5 adresow e-mail):
1.2.2 Czy przekaza¢ kopig danych z uzyciem linkéw zabezpieczonych hastem” tak [ nie [

Jezeli odpowiedz w pkt 1.2.2 jest negatywna, pliki .xml zostana przestane za pomoca zabezpieczonego/-ych w mniejszym stopniu linku/-6w e-mail

123 Czy zaprzesta¢ przesytania wiadomosci na wezesniej podany adres tak [ nie [
e-mail
1.2.3.1 Jezeli "tak", prosz¢ podaé adres(-y) e-mail, na ktore wiadomosci nie maja by¢ przesytane:

J. LISTA DOKUMENTOW ZALACZONYCH DO WNIOSKU

J1 List przewodni wskazujacy na rodzaj zmian i ich powody O
J.2 Streszczenie proponowanych zmian O
J.3 Wykaz zmienionych dokumentéw (nazwa dokumentu, wersja i jej data) O
J4 Strony z wprowadzonymi zmianami w poprzedniej i zmienionej wersji (jezeli dotyczy) ...... O
J.5 Dodatkowe informacje O
J.6 Zmienione pliki xml i kopia wniosku o rozpoczecie badania klinicznego z zaznaczonymi zmianami O
J.7 Ewentualne uwagi dotyczace zmian:

K. PODPIS WNIOSKODAWCY

K.1 Niniejszym potwierdzam w imieniu wtasnym/sponsora (niepotrzebne skresli¢), ze:

* Zawarte we wniosku dane sg zgodne z prawda;

41




* Badanie kliniczne bedzie prowadzone zgodnie z protokotem, przepisami prawnymi oraz zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej;

* Przeprowadzenie wnioskowanych zmian jest uzasadnione.

K.2 WNIOSEK DO MINISTRA ZDROWIA (zgodnie z sekcja C.1): O

K.2.1 Podpis”:

K.2.2 Imig i nazwisko (drukowanymi literami):

K.2.3 Data:

K3 WNIOSEK DO KOMISJI BIOETYCZNEJ (zgodnie z sekcja C.2): O

K3.1 Podpis”:

K.3.2 Imig i nazwisko (drukowanymi literami):

K.3.3 Data:

YW odniesieniu do zmian, ktore maja charakter istotny i ktére naleza do wylacznej oceny Ministra Zdrowia,
sponsor nie tylko przedklada Ministrowi Zdrowia, ale réwniez informuje o nich komisje bioetyczna z
zaznaczeniem, ze pozostaja one "tylko do informacji". Ponadto sponsor powinien poinformowa¢ Ministra
Zdrowia o zmianach, ktore maja charakter istotny, a byly wylacznie oceniane przez komisje bioetyczna. W tym
przypadku sponsor informuje o nich Ministra Zdrowia z zaznaczeniem, ze pozostaja one "tylko do informacji".

?  Zgodnie z art. 19 Dyrektywy 2001/20/WE.

»  Wymagane jest posiadanie konta w systemie EudraLink. (szczeg6ly - patrz: www.eudract.emea.eu.int)

4)

5)

W przypadku wniosku wylaczenie do Ministra Zdrowia, podpisuje wnioskodawca skladajacy pismo do
Ministra Zdrowia.
W przypadku wniosku wylacznie do komisji bioetycznej, podpisuje wnioskodawca sktadajacy pismo do

komisji bioetycznej.
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Zalacznik nr 3

WZOR

ZAWIADOMIENIE DO MINISTRA ZDROWIA O ZAKONCZENIU BADANIA KLINICZNEGO/ZAWIADOMIENIE DO KOMISJI BIOETYCZNEJ O
ZAKONCZENIU BADANIA KLINICZNEGO

Wypehia organ przyjmujacy zawiadomienie:

Data zlozenia zawiadomienia: Numer wniosku nadany przez Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i

Produktéw Biobdjczych:

Numer opinii komisji bioetycznej:

Wypehia wnioskodawca:

A. PANSTWO CZELONKOWSKIE, W KTORYM SKLADANE JEST ZAWIADOMIENIE:Rzeczpospolita
Polska

B. DANE IDENTYFIKACYJNE BADANIA KLINICZNEGO

B.1 Numer EudraCT:
B.2 Numer kodowy protokolu sponsora:
B.3 Pelny tytul badania klinicznego:

C. DANE IDENTYFIKACYJNE WNIOSKODAWCY (zaznaczy¢ wlasciwe okienko)

C.1 ZAWIADOMIENIE DO MINISTRA ZDROWIA O
C.1.1 Sponsor 0
C.1.2 Przedstawiciel sponsora 0
C.1.3 Podmiot upowazniony przez sponsora do ztozenia zawiadomienia 0
C.14 Prosze¢ podaé:

C.14.1 Nazwa:
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C.142 Imig i nazwisko osoby kontaktowe;:

C.143 Adres/siedziba:
C.144 Nr telefonu:
C.145 Nr faksu:
C.14.6 Adres e-mail:
C.2 ZAWIADOMIENIE DO KOMISJI BIOETYCZNEJ 0
C2.1 Sponsor O
C22 Przedstawiciel sponsora O
C23 Podmiot upowazniony przez sponsora do zlozenia zawiadomienia. O
C24 Badacz odpowiedzialny za zlozenie zawiadomienia, jezeli dotyczy:
*  Koordynator badania (dla badania klinicznego wieloosrodkowego): O
*  Badacz (dla badania klinicznego jednoosrodkowego) O

C25 Prosze poda¢:
C25.1 Nazwa:

C.2.52 Imig i nazwisko:
C253 Adres/siedziba:
C254 Nr telefonu:
C255 Nr faksu:
C25.6 Adres e-mail:

D. ZAKONCZENIE BADANIA KLINICZNEGO

D.1 Czy zakonczono badanie kliniczne na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej?

tak [J

nie [

D.1.1 Jezeli "tak", prosz¢ poda¢ dat¢ (RRRR/MM/DD):
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D.2 Czy zakonczono badanie kliniczne we wszystkich panstwach, w ktérych bylo prowadzone? tak [ nie [

D.2.1 Jezeli "tak", prosz¢ podaé¢ dat¢ (RRRR/MM/DD):

D.3 Czy zakonczono badanie kliniczne wcze$niej od zakladanego terminu tak [ nie [/
DJ3.1 Jezeli "tak", prosz¢ poda¢ dat¢ (RRRR/MM/DD):

D32 Przyczyny:

D.3.2.1 Bezpieczenstwo tak [ nie [/
D322 Brak skutecznosci tak [ nie [/
D.3.23 Badanie kliniczne nie zostato rozpoczgte tak [ nie [/
D324 Inne tak [ nie [/
D33 Jezeli "tak" na ktore$ z powyzszych pytan, proszg zataczy¢ zwigzty opis (opis stowny):

D.3.3.1 Uzasadnienie:

D.332 Liczba pacjentdéw nadal otrzymujacych leczenie w chwili zakonczenia badania klinicznego przed zaktadanym terminem i proponowana

opieka nad nimi:

D333 Konsekwencje przedwczesnego zakonczenia badania dla oceny wynikéw badania i ogdlnego oszacowania stosunku korzysci do ryzyka dla

badanego produktu leczniczego

E. PODPIS WNIOSKODAWCY

E.1 Niniejszym potwierdzam w imieniu wiasnym/sponsora (proszg skresli¢ niepotrzebne), ze:

* Zawarte w zawiadomieniu dane sg zgodne z prawda; i

* Zobowiazujg si¢ do niezwlocznego przedtozenia streszczenia koncowego sprawozdania z badania klinicznego Ministrowi Zdrowia i

komisji bioetycznej najpozniej w rok od zakonczenia badania klinicznego we wszystkich panstwach.

E.2 ZAWIADOMIENIE DO MINISTRA ZDROWIA (zgodnie z sekcja C.1): 0

E.2.1 Data:
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E2.2 Podpis:

E23 Imig i nazwisko (drukowanymi literami):

E3 ZAWIADOMIENIE DO KOMISJI BIOETYCZNEJ (zgodnie z sekcjg C.2):
E.3.1 Data:

E3.2 Podpis:

E3.3 Imig i nazwisko (drukowanymi literami):
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Zalacznik nr 4

WYSOKOSC OPLAT ZA ZEL.OZENIE WNIOSKU O ROZPOCZECIE BADANIA KLINICZNEGO

Wyszczegolnienie Wysokos¢ oplaty w PLN
Badanie fazy I-111 8.000
Badanie bioréwnowaznosci 7.000
Badanie fazy IV 4.000
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Zalacznik nr 5

WYSOKOSC OPLAT ZA ZEL.OZENIE WNIOSKU O ROZPOCZECIE BADANIA KLINICZNEGO

NIEKOMERCYJNEGO
Wyszczegolnienie Wysokos¢ oplaty w PLN
Badanie fazy I-111 4.000
Badanie bioréwnowaznosci 3.500
Badanie fazy IV 2.000
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UZASADNIENIE

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

271, z pbzn. zm.).

Wydanie niniejszego rozporzadzenia jest konieczne z uwagi na zmiang upowaznienia
ustawowego w art. 37w ust. 2. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia Ministra Zdrowia z dnia 4
listopada 2008 r. w sprawie wzoréw dokumentéw przedktadanych w zwiazku z badaniem
klinicznym produktu leczniczego oraz w sprawie wysoko$ci i sposobu uiszczania oplat za
rozpoczecie badania klinicznego zostalo czasowo utrzymane w mocy 1 bedzie obowiazywac do
dnia wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia, jednak nie dluzej niz 12 miesigcy od dnia

nowelizacji przedmiotowego upowaznienia.

Projekt rozporzadzenia okresla wzor wniosku do komisji bioetycznej o wydanie opinii o badaniu
klinicznym produktu leczniczego oraz do ministra wlasciwego do spraw zdrowia o rozpoczecie
badania klinicznego produktu leczniczego, dokumentacje¢ stanowiaca podstawe wydania opinii o
badaniu klinicznym produktu leczniczego przez komisj¢ bioetyczna, dokumentacjg, ktora nalezy
dotaczy¢ do wniosku do ministra wiasciwego do spraw zdrowia o rozpoczgcie badania
klinicznego produktu leczniczego, wzoér wniosku do komisji bioetycznej o wydanie opinii i do
ministra wlasciwego do spraw zdrowia o wyrazenie zgody w zakresie istotnych 1 majacych
wplyw na bezpieczenstwo uczestnikow badania klinicznego zmian w protokole badania
klinicznego lub dokumentacji dotyczacej badanego produktu leczniczego bedacej podstawa
uzyskania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego, wzér zawiadomienia do komisji
bioetycznej 1 do ministra wlasciwego do spraw zdrowia o zakonczeniu badania klinicznego
produktu leczniczego, wysokos$¢ 1 sposob uiszczania optat za rozpoczgcie badania klinicznego,

wysokos$¢ 1 sposob uiszczania optat za rozpoczgcie badania klinicznego niekomercyjnego.

W stosunku do uchylanego rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 4 listopada 2008 r. w sprawie
wzoréw dokumentow przedktadanych w zwiazku z badaniem klinicznym produktu leczniczego

oraz w sprawie wysokos$ci 1 sposobu uiszczania optat za rozpoczgcie badania klinicznego zostat
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dodany zatacznik nr 5 okreslajacy wysoko$¢ optat za zlozenie wniosku o rozpoczecie badania

klinicznego niekomercyjnego.

Wprowadzenie badania klinicznego niekomercyjnego ma na celu umozliwienie uczelnia, o ktorej
mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 27 lipca 2005 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym (Dz.
U. Nr 164, poz. 1365, z p6zn. zm.), lub inna placowka naukowa posiadajaca uprawnienie do
nadawania stopni naukowych zgodnie z przepisami ustawy z dnia 14 marca 2003 r. o stopniach
naukowych 1 tytule naukowym oraz o stopniach i tytule w zakresie sztuki (Dz. U. Nr 65, poz.
595, 2 2005 r. Nr 164, poz. 1365 oraz z 2010 r. Nr 96, poz. 620), zakladem opieki zdrowotnej, o
ktorym mowa w art. 1 ust. 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotne;j
(Dz. U. 22007 r. Nr 14, poz. 89, z p6zn. zm.), badaczem, organizacja pacjentOw, organizacja ba-
daczy lub inna osoba fizyczna lub prawna lub jednostka organizacyjna nie posiadajaca
osobowosci prawnej, ktorej celem dzialalnos$ci nie jest osiaganie zysku w zakresie prowadzenia i
organizacji badan klinicznych badz wytwarzania lub obrotu produktami leczniczymi prowadzenie
badan klinicznym o charakterze nieckomercyjnym. Badania kliniczne niekomercyjne maja na celu

postep 1 rozwdj wiedzy 1 nauki, a nie osiaganie zysku finansowego.
Rozporzadzenie jest zgodne z prawem Unii Europejskie;j.

Projekt nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisow rozporzadzenia Rady
Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu
notyfikacji norm 1 aktoéw prawnych (Dz. U. z 2002 r. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz.
597).

50



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

Minister wilasciwy do spraw zdrowia, Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych, Inspekcja Badan Klinicznych, inspektorzy

badan klinicznych, sponsor, badacz, osrodek badawczy.
2. Konsultacje spoleczne

Projekt rozporzadzenia poddany zostanie konsultacjom z wlasciwymi organami oraz w
niezbgdnym zakresie z zainteresowanymi organizacjami spotecznymi. Ponadto, zgodnie z art. 5
ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U.
Nr 169, poz. 1414, oraz z 2010 r. Nr 42., poz. 337) projekt zostanie zamieszczony w Biuletynie
Informacji Publicznej. Projekt zostanie takze zamieszczony na stronie internetowej Ministerstwa

Zdrowia.

W ramach konsultacji spotecznych projekt zostanie przestany do nastgpujacych podmiotow:

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 — Farmaceutyczny;

5) Collegium Medicum — Uniwersytet Jagiellonski — Wydziat Farmaceutyczny;

6) Uniwersytet Medyczny w Lodzi — Wydziat Farmaceutyczny;

7) Uniwersytet Medyczny w Poznaniu — Wydziat Farmaceutyczny; Warszawski
Uniwersytet Medyczny — Wydziat Farmaceutyczny;

8) Business Centre Club;

9) Federacja Pacjentéw Polskich;

10)  Federacja Zwiazkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy
Spotecznej;

11)  Federacja Zwiazkéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie

Zielonogorskie”;
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12) Forum Zwiazkéw Zawodowych; Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska”;

13)  Izba Gospodarcza ,,Apteka Polska”;

14)  Krajowa Izba Lekarsko-Weterynaryjna;

15)  Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarno$¢ 80”;

16)  Krajowy Zwiazek Zawodowy Pracownikow Medycznych Laboratoriow
Diagnostycznych;

17)  Konfederacja Pracodawcow Polskich;

18)  Naczelna Izba Aptekarska;

19)  Naczelna Izba Lekarska;

20)  Naczelna Rada Pielggniarek i Potoznych;

21)  Ogolnopolskie Porozumienie Zwiazkéw Zawodowych;

22)  Ogolnopolska Izba Gospodarcza POLMED;

23)  Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy Lekarzy;

24)  Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy Pielggniarek i Potoznych;

25)  Polska Konfederacja Pracodawcéw Prywatnych Lewiatan;

26)  Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego 1 Wyrobow Medycznych POLFARMED;

27)  Polska Izba Zielarsko-Medyczna i Drogeryjna;

28)  Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych Producentéw i Importeréw Lekoéw
Weterynaryjnych;

29)  Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej;

30)  Polski Zwiazek Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego;

31)  Polski Zwiazek Producentow Lekow bez Recepty PASMI;

32)  Polsko — Niemiecka Izba Przemystowo — Handlowa;

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

34)  Stowarzyszenie Farmaceutéw Szpitalnych;

35)  Stowarzyszenie Importeréw Roéwnoleglych Produktow Leczniczych;

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

37)  Stowarzyszenie Magistréw i Technikow Farmacji;

38)  Zwiazek Pracodawcoéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,,INFARMA”;

39)  Zwiazek Pracodawcow Branzy Zoologicznej HOBBY FLORA ZOO;

40)  Zwiazek Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych;

41)  Zwiazek Zawodowy Technikéw Farmaceutycznych R.P.;
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42)  Zwiazek Rzemiosta Polskiego.

3. Wplyw regulacji na sektor finansow publicznych, w tym budzet panstwa i budzety

jednostek samorzadu terytorialnego

Projekt rozporzadzenia bgdzie skutkowato wplywem do budzetu panstwa z uwagi na pobieranie

optat za ztozenie wniosku o rozpoczgcie badania klinicznego nickomercyjnego.
4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Projekt rozporzadzenia nie bgdzie mial wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczo$é, w tym na funkcjonowanie

przedsi¢biorstw

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnos¢ gospodarki i

przedsigbiorczos$¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionalny

Projekt rozporzadzenia nie bgdzie mial wplywu na sytuacjg i rozwoj regionalny.
7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na zdrowie ludzi.

4-10-aa

53



Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

w sprawie trybu i zakresu prowadzenia inspekcji badan klinicznych

Na podstawie art. 37ae ust. 17 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U.

z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.z)) zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1. Zakres inspekcji badan klinicznych, zwanej dalej ,,inspekcja”, obejmuje czynnosci

majace na celu sprawdzenie w szczegolnosci:

1)

2)
3)

4)

5)

6)
7)

8)

czy badanie kliniczne prowadzone jest na podstawie pozwolenia wydanego przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia;

czy przestrzegane sa warunki pozwolenia, o ktorym mowa w pkt 1;

czy w trakcie prowadzenia badania klinicznego podmioty biorace udzial w badaniu realizuja
obowiazki wynikajace z wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej;

ztozenia przez uczestnikow badania klinicznego o$wiadczen na formularzu $wiadomej
zgody;

uzyskania opinii komisji bioetycznej, o ktéorej mowa w art. 371 1 37x ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne;

wykorzystywanych w badaniu klinicznym pomieszczen i1 sprz¢tu;

zgodno$ci prowadzenia badania klinicznego z protokotem badania klinicznego 1 z
zaakceptowanymi zmianami tego protokotu;

sposobu dokumentowania danych i1 przechowywania dokumentac;ji.

§ 2. 1. Inspekcje przeprowadza si¢ na podstawie planu inspekcji, ktory zawiera w

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

) 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 oraz z 2010 .

Nr 78, poz. 513, Nr 107, poz. 679 i Nr ..., poz.....



szczegolnosci:
1) imig i nazwisko przeprowadzajacego inspekcjg;
2) oznaczenie podmiotu objgtego inspekcja oraz okreslenie miejsc, w ktorych zostanie
przeprowadzona inspekcja;
3) date i godzing rozpoczecia inspekcji;
4) cel 1 zakres inspekcji;
5) listg 0sob, ktorych obecnos¢ bedzie obowiazkowa podczas inspekcji.

2. Plan inspekceji wraz z kopia upowaznienia Prezesa Urzedu przeprowadzajacy inspekcje,
przed jej rozpoczeciem, przekazuje podmiotowi objetemu inspekcja oraz sponsorowi, jezeli
dotyczy.

3. W przypadku gdy podmiot objety inspekcja zglasza zastrzezenia do planu inspekcii,
zastrzezenia te rozstrzyga si¢ przed rozpoczgciem inspekcji.

4. Inspekcje rozpoczyna spotkanie przeprowadzajacego inspekcje z osobami, o ktoérych
mowa w ust. 1 pkt 5. Spotkanie ma na celu omowienie zakresu i harmonogramu inspekcji.

5. W przypadku gdy przeprowadzajacy inspekcjg uzyska w formie ustnej informacje majace
wplyw na wynik inspekcji, sprawdza i potwierdza je.

6. W uzasadnionych przypadkach harmonogram inspekcji moze ulec zmianom, o ktorych
przeprowadzajacy inspekcj¢ niezwlocznie powiadamia podmiot objety inspekcja oraz sponsora.

7. Inspekcje konczy spotkanie przeprowadzajacego inspekcj¢ z osobami, o ktérych mowa w
ust. 1 pkt 5. Spotkanie ma na celu omoéwienie wynikow inspekcji, jej podsumowanie oraz
zapoznanie si¢ przeprowadzajacego inspekcje z wyjasnieniami o0sOb uczestniczacych w
spotkaniu.

8. W przypadku zaistnienia podejrzenia, ze w trakcie badania klinicznego zagrozone jest
zdrowie lub zycie uczestnikéw badania, przeprowadzajacy inspekcje moze przeprowadzié

inspekcje bez wczesniejszego powiadamiania podmiotu objetego inspekcja oraz sponsora.

§ 3. 1. Po zakonczeniu inspekcji przeprowadzajacy inspekcje wystawia zaswiadczenie o
przeprowadzeniu inspekcji oraz - w terminie nie dluzszym niz 21 dni od dnia jej zakonczenia -
sporzadza raport z inspekcji 1 niezwlocznie przekazuje go Prezesowi Urzedu.

2. Zaswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1, otrzymuja podmiot objgty inspekcja oraz
sponsor, jezeli dotyczy.

3. Zaswiadczenie, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera w szczegolnosci:



1) cel i zakres przeprowadzonej inspekc;ji;
2) oznaczenie podmiotu objetego inspekcja oraz okreslenie miejsc, w ktorych przeprowadzono
inspekcje;
3) datg rozpoczgcia i zakonczenia inspekcji;
4) imig 1 nazwisko przeprowadzajacego inspekcje;
5) date wystawienia za§wiadczenia;
6) podpis przeprowadzajacego inspekcjg.
4. Raport, o ktéorym mowa w ust. 1, zawiera w szczego6lnos$ci:
1) imig i nazwisko przeprowadzajacego inspekcje;
2) datg rozpoczecia 1 zakonczenia inspekcji;
3) oznaczenie podmiotu objgtego inspekcja;
4) cel i zakres przeprowadzonej inspekc;ji;
5) listg 0s6b obecnych podczas inspekcji;
6) okreslenie miejsc, w ktorych przeprowadzono inspekcje;
7) opis przeprowadzonych czynnosci kontrolnych;
8) opis zastosowanych metod i procedur;
9) wnioski z przeprowadzonej inspekcji, a w przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci lub
uchybien - szczegdtowy ich opis oraz zalecenia pokontrolne;
10) liste podmiotdéw, ktore otrzymuja raport;
11) podpis przeprowadzajacego inspekcje 1 datg sporzadzenia raportu.
5.W przypadku stwierdzenia przez przeprowadzajacego inspekcj¢ nieprawidtowosci
zagrazajacych zyciu lub zdrowiu uczestnikoéw badania klinicznego, niezwlocznie powiadamia on

o tym Prezesa Urzgdu.

§ 4. 1. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci lub uchybien Prezes Urz¢du przekazuje
sponsorowi oraz badaczowi zalecenia pokontrolne, z wnioskiem o usunigcie stwierdzonych
nieprawidtowosci lub uchybien, w terminie nie dtuzszym niz 30 dni od dnia otrzymania wniosku.

2. Sponsor 1 badacz niezwlocznie informuja Prezesa Urzedu o wykonaniu zalecen
pokontrolnych lub o przyczynach ich niewykonania.

3. Inspekcja moze obejmowac rowniez sprawdzenie wykonania zalecen pokontrolnych.



§ 5. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia®.

MINISTER ZDROWIA

3 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 7 kwietnia 2005 r. w
sprawie trybu i zakresu prowadzenia kontroli badan klinicznych (Dz. U. Nr 69, poz. 623), ktére na podstawie art. 5
ustawy z dnia ............... 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne traci moc z dniem wejScia w zycie niniejszego

rozporzadzenia.



UZASADNIENIE

Projekt niniejszego rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w
art. 37ae ust. 17 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r— Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr

45, poz. 271, z pdzn. zm.).

Wydanie niniejszego rozporzadzenia jest konieczne z uwagi na fakt, ze uprzednio obowiazujace
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 obowiazywac z dniem ............ .
w zwiazku z wejSciem w zycie znowelizowanego przepisu art. 37ae ustawy z dnia 6 wrzesnia

2001 r.— Prawo farmaceutyczne.
Projekt rozporzadzenia okresla tryb 1 zakres prowadzenia inspekcji badan klinicznych.

Zgodnie z art. 15 ust. 1 dyrektywy 2001/20/WE w sprawie zblizania przepisOw 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 Cztonkowskie sa
zobowiazane do przeprowadzania kontroli miejsc zwiazanych z prowadzeniem badan
klinicznych, w szczegoélnosci osrodkéw prowadzacych badanie kliniczne, laboratoriow
wykorzystywanych do wykonywania badan zwiazanych z badaniem klinicznym, a nawet
siedziby sponsora, w celu weryfikacji zgodnosci podejmowanych dziatan z przepisami

dotyczacymi zasad dobrej praktyki kliniczne;.

Ponadto zgodnie z art. 26 dyrektywy 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 r. ustalajacej zasady
oraz szczegotowe wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do badanych produktow
leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze wymogi zatwierdzania produkcji oraz
przywozu takich produktow (Dz. Urz. UE L 91 z 09.04.2005, str. 13) Panstwa Cztonkowskie 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 zgodnos$ci prowadzenia badan

klinicznych z przepisami w sprawie dobrej praktyki klinicznej konieczne jest ustanowienie



nalezytej kontroli nad badaniami klinicznymi przez inspektorow 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 zastapione zostaly terminem

»inspekcja”.
Rozporzadzenie jest zgodne z prawem Unii Europejskie;.

Projekt nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisow rozporzadzenia Rady
Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu
notyfikacji norm i1 aktow prawnych (Dz. U. z 2002 r. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz.
597).



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

Minister wlasciwy do spraw zdrowia, Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Inspekcja Badan Klinicznych, inspektorzy

badan klinicznych, sponsor, badacz, osrodek badawczy.
2. Konsultacje spoleczne

Projekt rozporzadzenia poddany zostanie konsultacjom z wlasciwymi organami oraz w
niezbgdnym zakresie z zainteresowanymi organizacjami spotecznymi. Ponadto, zgodnie z art. 5
ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U.
Nr 169, poz. 1414 oraz z 2010 r. Nr 42., poz. 337) projekt zostanie zamieszczony w Biuletynie
Informacji Publicznej. Projekt zostanie takze zamieszczony na stronie internetowej Ministerstwa

Zdrowia.

W ramach konsultacji spotecznych projekt zostanie przestany do nastepujacych podmiotow:

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 — Farmaceutyczny;

5) Collegium Medicum — Uniwersytet Jagiellonski — Wydzial Farmaceutyczny;

6) Uniwersytet Medyczny w Lodzi — Wydziat Farmaceutyczny;

7) Uniwersytet Medyczny w Poznaniu — Wydziat Farmaceutyczny; Warszawski
Uniwersytet Medyczny — Wydziat Farmaceutyczny;

8) Business Centre Club;

9) Federacja Pacjentow Polskich;

10)  Federacja Zwiazkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy
Spotecznej;

11)  Federacja Zwiazkéw Pracodawcoéw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie

Zielonogorskie”;



12)  Forum Zwiazkow Zawodowych; Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska”;

13)  Izba Gospodarcza ,,Apteka Polska”;

14)  Krajowa Izba Lekarsko-Weterynaryjna;

15)  Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnos¢ 80”;

16)  Krajowy Zwiazek Zawodowy Pracownikéw Medycznych Laboratoriow
Diagnostycznych;

17)  Konfederacja Pracodawcow Polskich;

18)  Naczelna Izba Aptekarska;

19)  Naczelna Izba Lekarska;

20)  Naczelna Rada Pielggniarek i Potoznych;

21)  Ogolnopolskie Porozumienie Zwiazkéw Zawodowych;

22)  Ogolnopolska Izba Gospodarcza POLMED;

23)  Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy Lekarzy;

24)  Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy Pielegniarek i Potoznych,;

25)  Polska Konfederacja Pracodawcow Prywatnych Lewiatan;

26)  Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych POLFARMED;

27)  Polska Izba Zielarsko-Medyczna i Drogeryjna;

28)  Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych Producentow i Importerow Lekoéw
Weterynaryjnych;

29)  Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej;

30)  Polski Zwiazek Pracodawcoéw Przemystu Farmaceutycznego;

31)  Polski Zwiazek Producentow Lekow bez Recepty PASMI;

32)  Polsko — Niemiecka Izba Przemystowo — Handlowa;

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

34)  Stowarzyszenie Farmaceutow Szpitalnych;

35)  Stowarzyszenie Importeréw Rownoleglych Produktow Leczniczych;

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

37)  Stowarzyszenie Magistrow i Technikow Farmacji;

38)  Zwiazek Pracodawcoéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,,INFARMA”;

39)  Zwiazek Pracodawcow Branzy Zoologicznej HOBBY FLORA ZOO;

40)  Zwiazek Pracodawcéw Hurtowni Farmaceutycznych;

41)  Zwiazek Zawodowy Technikéw Farmaceutycznych R.P.;

42)  Zwiazek Rzemiosta Polskiego.



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

jednostek samorzadu terytorialnego

Projekt rozporzadzenia nie ma wptywu na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i

budzety jednostek samorzadu terytorialnego.
4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Projekt rozporzadzenia nie bedzie mial wplywu na rynek pracy.

5. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsi¢gbiorczos¢, w tym na funkcjonowanie

przedsi¢biorstw

Projektowane rozporzadzenie nie bgdzie miato wplywu na konkurencyjno$¢ gospodarki i

przedsigbiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacj¢ i rozwoj regionalny

Projekt rozporzadzenia nie bgdzie mial wplywu na sytuacjg i rozwoj regionalny.
7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi

Projektowane rozporzadzenie nie bgdzie miato wplywu na zdrowie ludzi.

11-10-tg



Projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

w sprawie trybu i zakresu prowadzenia inspekcji badan klinicznych weterynaryjnych w

zakresie zgodnoSci tych badan z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej

Na podstawie art. 37aj pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z
2008 r. Nr 45, poz. 271, z pozn. zm.z)) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:

1) Prezes Urzedu - Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktow Biobojczych;

2) organizacja prowadzaca badanie kliniczne na zlecenie (CRO) - osobg lub instytucje o
charakterze akademickim, komercyjnym lub innym, ktorej sponsor na zasadzie umowy

zleca wykonanie okreslonych zadan, zwiazanych z badaniem klinicznym;

3) osrodek badawczy - zaklad leczniczy dla zwierzat lub inny podmiot, w ktérym
prowadzone jest badanie kliniczne weterynaryjne oraz poszczegdlne czynno$ci zwigzane

z tym badaniem.

§ 2. Inspekcje badan klinicznych weterynaryjnych, zwana dalej "inspekcja", przeprowadza si¢ w

o$rodku badawczym, u sponsora lub w organizacji prowadzacej badanie kliniczne na zlecenie.

§ 3. Zakres prowadzonej inspekcji obejmuje sprawdzenie w szczegolnosci:

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

? Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly 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 oraz z 2010 r.
Nr 78, poz. 513, Nr 107, poz. 679 i Nr ..., poz......



1)

2)

3)

4)

5)

czy badanie kliniczne weterynaryjne prowadzone jest na podstawie pozwolenia

wydanego przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia;

czy 1 w jakim stopniu badacz lub sponsor realizuja zobowiazania wynikajace z wymagan

Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej;

wykorzystywanych w badaniu klinicznym urzadzen i pomieszczen;

zgodno$ci prowadzenia badania klinicznego weterynaryjnego z zatwierdzonym

protokotem badania klinicznego i1 z zaakceptowanymi zmianami do tego protokotu;

sposobu dokumentowania danych i1 przechowywania dokumentac;ji.

§ 4. 1. Inspekcje przeprowadza si¢ na podstawie planu inspekcji, ktory zawiera:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

nazwisko 1 imi¢ przeprowadzajacego inspekcjg;

nazwe¢ podmiotu objgtego kontrola oraz okreslenie miejsc planowanej inspekcji;

proponowang date rozpoczecia inspekcji;

cel 1 zakres inspekc;ji;

liste 0sob, ktorych obecnos¢ bedzie obowiazkowa podczas inspekc;ji;

wykaz dokumentéw majacych podlegaé inspekcji;

proponowany harmonogram kontroli, w szczegdlno$ci godziny rozpoczynania inspekcji;

plan przewidywanych spotkan.

2.Plan inspekcji wraz z kopia upowaznienia Prezesa Urzedu do jej przeprowadzenia

przeprowadzajacy inspekcje, na miesiac przed planowana data jej rozpoczecia, przekazuje

sponsorowi oraz podmiotowi objg¢temu inspekcja.



3. W przypadku gdy podmiot objety inspekcja zglasza zastrzezenia do planu inspekcji,

zastrzezenia te powinny by¢ rozstrzygnigte przed rozpoczgciem inspekcji.

4. Inspekcje rozpoczyna spotkanie przeprowadzajacego inspekcje z osobami, o ktorych mowa w

ust. 1 pkt 5; spotkanie ma na celu omdwienie zakresu i harmonogramu inspekcji.

5. W przypadku gdy przeprowadzajacy inspekcje uzyska w formie ustnej informacje majace

wpltyw na wynik inspekcji, sprawdza je 1 potwierdza na piSmie.

6. W uzasadnionych przypadkach harmonogram inspekcji moze ulec zmianom, o ktdérych

przeprowadzajacy inspekcje niezwtocznie powiadamia podmiot objety inspekcja oraz sponsora.

7. Inspekcje konczy spotkanie przeprowadzajacego inspekcj¢ z osobami, o ktorych mowa w ust.
1 pkt 5; spotkanie ma na celu omdwienie wynikdéw inspekcji, jej podsumowanie oraz zapoznanie

si¢ przeprowadzajacego inspekcj¢ z wyjasnieniami 0sob uczestniczacych w spotkaniu.

§ 5. 1. Po zakonczeniu inspekcji przeprowadzajacy inspekcj¢ wystawia zaswiadczenie o
przeprowadzeniu inspekcji oraz w terminie nie dluzszym niz 21 dni od dnia jej zakonczenia

sporzadza raport z inspekcji 1 niezwlocznie przekazuje go Prezesowi Urzedu.

2. Zaswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1, otrzymuja sponsor, badacz oraz Centralna Ewidencja

Badan Klinicznych.

3. Zaswiadczenie, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera w szczegolnosci:
1) zakres przeprowadzonej inspekcji;
2) nazwe podmiotu objgtego inspekcja oraz okreslenie miejsca przeprowadzonych inspekcji;
3) termin przeprowadzonej inspekcji;
4) nazwisko i1 imi¢ przeprowadzajacego inspekcje;
5) date wystawienia zaswiadczenia;

6) w przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci lub uchybien - dodatkowe informacje na



temat wynikow inspekcji.

4. Raport, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera w szczego6lnosci:

1) imig i nazwisko przeprowadzajacego inspekcje;

2) datg przeprowadzonej inspekcji;

3) cel i zakres inspekcji;

4) listg¢ oséb obecnych podczas inspekcji, bedacych przedstawicielami podmiotu objgtego
inspekcja;

5) okreslenie miejsc, w ktorych przeprowadzono inspekcje;

6) opis przeprowadzonych czynno$ci kontrolnych;

7) opis zastosowanych metod i procedur;

8) wnioski z przeprowadzonej inspekcji, a w przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci lub

uchybien - szczegdlowy ich opis oraz zalecenia pokontrolne;

9) liste podmiotdéw, ktére powinny otrzymac raport;

10) podpis przeprowadzajacego inspekcje 1 datg sporzadzenia raportu.

5.W przypadku stwierdzenia przez przeprowadzajacego inspekcje nieprawidlowosci
zagrazajacych zyciu lub zdrowiu zwierzat poddanych badaniu niezwlocznie powiadamia on o

tym Prezesa Urzedu.

§ 6. 1. W przypadku stwierdzonych i udokumentowanych w raporcie nieprawidtowosci i
uchybien Prezes Urzedu przekazuje sponsorowi oraz badaczowi zalecenia pokontrolne, z

wnioskiem o ich usunigcie w terminie nie dtuzszym niz 30 dni od dnia otrzymania wniosku.



2. Sponsor i badacz niezwlocznie przesytaja Prezesowi Urzedu informacje o wykonaniu zalecen

lub o przyczynach ich niewykonania.

3. Inspekcja moze obejmowac réwniez sprawdzenie wykonanych zalecen pokontrolnych.

§ 7. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia®.

MINISTER ZDROWIA

W porozumieniu:

MINISTER ROLNICTWA

3 Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 sierpnia 2004 r. w sprawie
sposobu i zakresu prowadzenia kontroli badan klinicznych weterynaryjnych w zakresie zgodnosci tych badan z
wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej (Dz. U. Nr 185, poz. 1918), ktore na podstawie art. 5
ustawy z dnia ............... 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne traci moc z dniem wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia.



UZASADNIENIE

Projekt niniejszego rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w
art. 37aj pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.— Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,

poz. 271, z pdzn. zm.).

Wydanie niniejszego rozporzadzenia jest konieczne z uwagi na fakt, ze uprzednio obowiazujace
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 marca 2005 r. w sprawie sposobu i zakresu
prowadzenia kontroli badan klinicznych weterynaryjnych w zakresie zgodnos$ci tych badan z
wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej (Dz. U. Nr 185, poz. 1918) przestanie
obowiazywac z dniem ............ r. w zwiazku z wejsciem w zycie znowelizowanego przepisu art.

37aj ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r.— Prawo farmaceutyczne.

Projekt rozporzadzenia okresla tryb 1 zakres prowadzenia inspekcji badan klinicznych

weterynaryjnych.

Dobra Praktyka Kliniczna Weterynaryjna to zespot wymagan dotyczacych etyki 1 jakosci badan
klinicznych weterynaryjnych, majacych na celu zapewnienie dobrostanu zwierzat i
bezpieczenstwa personelu oraz ochrony srodowiska i zdrowia konsumenta zywnos$ci pochodzenia

ZWIerzegcego.

Na terytorium Unii Europejskiej nie obowiazuja przepisy wspolnotowe odnoszace si¢ do
prowadzenia badan klinicznych weterynaryjnych, a jedynie wytyczne Komitetu ds.
Weterynaryjnych Produktow Leczniczych (Committee for Medicinal Products for Veterinary Use
— CVMP).

W celu zapewnienia zgodno$ci prowadzenia badan klinicznych weterynaryjnych z przepisami w
sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej konieczne jest ustanowienie nalezytej
kontroli nad badaniami klinicznymi weterynaryjnymi przez inspektoréw w szczegdlnosci w

odniesieniu do procedur kontrolnych.

W stosunku do uchylanego rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 sierpnia 2004 r. w sprawie
sposobu 1 zakresu prowadzenia kontroli badan klinicznych weterynaryjnych w zakresie

zgodnosci tych badan z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej zmianie ulegla



terminologia rozporzadzenia, ktora zostata dopasowana do znowelizowanych przepisow ustawy —
Prawo farmaceutyczne. Wyrazenia ,,kontrola” badan klinicznych zastapione zostaly terminem

»inspekcja”.
Rozporzadzenie jest zgodne z prawem Unii Europejskiej.

Projekt nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisow rozporzadzenia Rady
Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu
notyfikacji norm i1 aktow prawnych (Dz. U. z 2002 r. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz.
597).



OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktore oddzialuje projektowana regulacja

Minister wlasciwy do spraw zdrowia, Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Inspekcja Badan Klinicznych, inspektorzy

badan klinicznych, sponsor, badacz, osrodek badawczy.
2. Konsultacje spoleczne

Projekt rozporzadzenia poddany zostanie konsultacjom z wlasciwymi organami oraz w
niezb¢dnym zakresie z zainteresowanymi organizacjami spotecznymi. Ponadto, zgodnie z art. 5
ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U.
Nr 169, poz. 1414, oraz z 2010 r. Nr 42., poz. 337) projekt zostanie zamieszczony w Biuletynie
Informacji Publicznej. Projekt zostanie takze zamieszczony na stronie internetowej Ministerstwa

Zdrowia.

W ramach konsultacji spotecznych projekt zostanie przestany do nastepujacych podmiotow:

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 — Farmaceutyczny;

5) Collegium Medicum — Uniwersytet Jagiellonski — Wydzial Farmaceutyczny;

6) Uniwersytet Medyczny w Lodzi — Wydziat Farmaceutyczny;

7) Uniwersytet Medyczny w Poznaniu — Wydziat Farmaceutyczny; Warszawski
Uniwersytet Medyczny — Wydziat Farmaceutyczny;

8) Business Centre Club;

9) Federacja Pacjentow Polskich;

10)  Federacja Zwiazkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy
Spotecznej;

11)  Federacja Zwiazkéw Pracodawcoéw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie



Zielonogorskie”;

12)  Forum Zwiazkow Zawodowych; Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska”;

13)  Izba Gospodarcza ,,Apteka Polska”;

14)  Krajowa Izba Lekarsko-Weterynaryjna;

15)  Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnos¢ 80”;

16)  Krajowy Zwiazek Zawodowy Pracownikow Medycznych Laboratoriow
Diagnostycznych;

17)  Konfederacja Pracodawcow Polskich;

18)  Naczelna Izba Aptekarska;

19)  Naczelna Izba Lekarska;

20)  Naczelna Rada Pielggniarek i Potoznych;

21)  Ogolnopolskie Porozumienie Zwiazkéw Zawodowych;

22)  Ogolnopolska Izba Gospodarcza POLMED;

23)  Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy Lekarzy;

24)  Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy Pielggniarek 1 Potoznych;

25)  Polska Konfederacja Pracodawcow Prywatnych Lewiatan;

26)  Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych POLFARMED;

27)  Polska Izba Zielarsko-Medyczna 1 Drogeryjna;

28)  Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych Producentow i Importerow Lekoéw
Weterynaryjnych;

29)  Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej;

30)  Polski Zwiazek Pracodawcéw Przemyshu Farmaceutycznego;

31)  Polski Zwiazek Producentéw Lekow bez Recepty PASMI;

32)  Polsko — Niemiecka Izba Przemystowo — Handlowa;

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

34)  Stowarzyszenie Farmaceutow Szpitalnych;

35)  Stowarzyszenie Importerow Réwnolegtych Produktow Leczniczych;

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

37)  Stowarzyszenie Magistréw i Technikow Farmacji;

38)  Zwiazek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,,INFARMA?”;

39)  Zwiazek Pracodawcow Branzy Zoologicznej HOBBY FLORA ZOO;

40)  Zwiazek Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych;



41)  Zwiazek Zawodowy Technikéw Farmaceutycznych R.P.;
42)  Zwiazek Rzemiosta Polskiego.

3. Wplyw regulacji na sektor finans6w publicznych, w tym budzet panstwa i budzety

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
Projekt rozporzadzenia nie bgdzie mial wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie

przedsi¢biorstw

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na konkurencyjnos¢ gospodarki i

przedsigbiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionalny

Projekt rozporzadzenia nie bedzie mial wplywu na sytuacj¢ i rozwoj regionalny.
7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi

Projektowane rozporzadzenie nie b¢dzie miato wplywu na zdrowie ludzi.
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Projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej

Na podstawie art. 37aj pkt 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z
2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.z)) zarzadza sig, co nastgpuje:

Rozdzial 1

Przepisy ogélne

§ 1. Rozporzadzenie okre§la szczegblowe wymagania Dobrej Praktyki Klinicznej
Weterynaryjnej w badaniach klinicznych produktow leczniczych weterynaryjnych, zwanych dalej

»produktami weterynaryjnymi”.

§ 2. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:

1) badanie wieloosrodkowe - badanie prowadzone na podstawie jednego protokotu, w wigcej
niz jednym miejscu, przez wigcej niz jednego badacza;

2) monitor - osobg odpowiedzialna za nadzorowanie badania klinicznego weterynaryjnego i
zapewnienie zgodnosci sposobu jego prowadzenia z protokotem, procedurami post¢powania,
wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej i obowiazujacymi przepisami;

3) randomizacja - procedur¢ losowego doboru zwierzat do grupy zwierzat otrzymujacych
badany produkt weterynaryjny albo do grupy kontrolnej zwierzat otrzymujacych placebo lub
aktywny produkt kontrolny, w celu wyeliminowania stronniczosci;

4) zwierzeta docelowe - okreslony gatunek, typ i rasg¢ zwierzat, dla ktorych jest przeznaczony

badany produkt weterynaryjny.

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

? Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly 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 oraz z 2010 r.
Nr 78, poz. 513, Nr 107, poz. 679 i Nr ..., poz......



§ 3. Planowanie, prowadzenie, monitorowanie, dokumentowanie i raportowanie wynikoéw
badan klinicznych weterynaryjnych majace na celu realizacj¢ Dobrej Praktyki Klinicznej
Weterynaryjnej powinno by¢ wykonywane w sposob:

1) zapewniajacy dokladnos$¢, rzetelnos¢ 1 wiarygodno$¢ uzyskanych wynikow badan
klinicznych weterynaryjnych;

2) zapewniajacy humanitarne traktowanie zwierzat, na ktérych sa przeprowadzane badania
kliniczne weterynaryjne, zgodne z przepisami o ochronie zwierzat;

3) uwzgledniajacy wptyw badanych produktow weterynaryjnych na osoby podajace te produkty
zwierzgtom, na ktorych sa przeprowadzane badania kliniczne weterynaryjne, oraz na
srodowisko;

4) uwzgledniajacy pozostatosci produktéw weterynaryjnych i ich metabolitow w tkankach i
produktach pochodzacych od zwierzat, na ktoérych sa przeprowadzane badania kliniczne

weterynaryjne.

§4. W celu zapewnienia wiarygodnosci uzyskanych danych oraz zachowania zasad
etycznych, naukowej i technologicznej jakosci badan klinicznych weterynaryjnych, a takze
uniknigcia zbednego powtarzania tych badan opracowuje si¢ procedury postgpowania, dotyczace
organizacji i prowadzenia badania, zbierania danych, dokumentacji wynikéw 1 kontroli badan
klinicznych weterynaryjnych.

Rozdzial 2
Obowiazki badacza

§ 5. Badacz powinien posiada¢ wiedzg, wyksztalcenie 1 doswiadczenie naukowe
udokumentowane aktualnym zyciorysem zawodowym, praktyke 1 doswiadczenie w
wykonywaniu  prowadzonego badania, umozliwiajace odpowiednio wysoki poziom
dokumentowania 1 raportowania obserwacji z przeprowadzanych badan klinicznych

weterynaryjnych.

§ 6. Przed przystapieniem do badania klinicznego weterynaryjnego oraz przed otrzymaniem
badanego produktu weterynaryjnego badacz powinien zapoznac si¢ szczegétowo z zagadnieniami
zwigzanymi z podejmowanym badaniem klinicznym weterynaryjnym, w tym z dotychczasowymi

osiagnigciami w zakresie tego badania.



§ 7. 1. Badacz, prowadzac badanie kliniczne weterynaryjne, wspolpracuje z przeszkolonymi
1 wykwalifikowanymi osobami zbierajacymi, dokumentujacymi i przetwarzajacymi uzyskiwane
w toku badania dane.

2. Ta sama osoba nie moze by¢ jednocze$nie badaczem i monitorem w tym samym badaniu

klinicznym weterynaryjnym.

§ 8. Badacz ma obowiazek:

1) uzyska¢ zgodg na udzial w badaniu klinicznym weterynaryjnym przed rozpoczgciem tego
badania;

2) wydziela¢ i podawaé badane produkty lecznicze weterynaryjne zwierz¢tom, na ktorych jest
prowadzone badanie kliniczne weterynaryjne;

3) postgpowaé zgodnie z protokotem badania klinicznego weterynaryjnego, zwanym dalej

,protokotem”;

4) powiadamia¢ niezwlocznie sponsora o kazdym odstepstwie od protokotu;
5) stosowac procedury postepowania;

6) zbierac¢ i raportowac uzyskane w badaniu klinicznym weterynaryjnym dane;
7) sporzadzi¢ dokumentacj¢ badania klinicznego weterynaryjnego;

8) zapewnic:

a) bezpieczenstwo osobom bioracym udziat w badaniu klinicznym weterynaryjnym,

b) warunki pozwalajace na wykonanie badania klinicznego weterynaryjnego zgodnie z
protokotem, procedurami postgpowania i wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej
Weterynaryjnej,

¢) odpowiednia liczb¢ wykwalifikowanych os6b, w tym lekarza weterynarii, do opieki nad
zwierzgtami, na ktorych sa przeprowadzane badania kliniczne weterynaryjne,

d) niezbedne szkolenia osobom prowadzacym badania kliniczne weterynaryjne,

e) aby w badaniu klinicznym weterynaryjnym byl stosowany odpowiedni i sprawnie
funkcjonujacy sprzgt,

f) bezpieczne przechowywanie oraz kontrolowanie dostgpu do badanych produktow
leczniczych weterynaryjnych, zgodnie z protokolem i wymaganiami Dobrej Praktyki
Klinicznej Weterynaryjnej,

g) trwate oznakowanie probek pobieranych w toku badan klinicznych weterynaryjnych;



9) przechowywac¢ dokumentacj¢ badania klinicznego weterynaryjnego, zabezpieczajac ja przed
uszkodzeniem, zniszczeniem 1 falszowaniem, oraz przechowywac uwierzytelnione kopie tej
dokumentacji;

10) traktowa¢ humanitarnie zwierzgta, na ktorych jest przeprowadzane badanie kliniczne
weterynaryjne;

11) dostarczy¢ sponsorowi, przed rozpoczgciem badania klinicznego weterynaryjnego, aktualny
zyciorys zawodowy 1 inne wymagane dokumenty, w tym dokumenty potwierdzajace
wyksztatcenie;

12) ztozy¢, wraz ze sponsorem, o§wiadczenie do protokotu, ze badanie kliniczne weterynaryjne
zostanie wykonane zgodnie z tym protokotem 1 wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej
Weterynaryjnej;

13) przechowywac¢ w dokumentacji badania klinicznego weterynaryjnego kopig protokotu wraz z
jego ewentualnymi zmianami;

14) powierza¢, w razie potrzeby, wykonanie prac zleconych osobom posiadajacym odpowiednie
kwalifikacje 1 do§wiadczenie w danym zakresie;

15) przekazywa¢ osobom uczestniczacym w badaniu klinicznym weterynaryjnym materialy oraz
informacje otrzymywane od sponsora;

16) kontrolowaé pomieszczenia w  miejscu  przeprowadzania badania  klinicznego
weterynaryjnego, sposob zywienia 1 utrzymania zwierzat uczestniczacych w tym badaniu
oraz informowa¢ wlasciciela o zwierzgtach przebywajacych poza miejscem badania oraz o
zaleceniach wynikajacych z protokotu;

17) dokumentowac:

a) kazdy przypadek interwencji weterynaryjnej oraz zmian w zachowaniu zwierzat lub
znaczacych zmian w §rodowisku wystepujacych pod wptywem prowadzonego badania
klinicznego weterynaryjnego,

b) nieprzewidziane wydarzenia, ktére moga wpltywaé na jako§¢ badania klinicznego
weterynaryjnego, oraz podj¢te, w wyniku ich wystapienia, srodki zaradcze,

c) w postaci podpisanego i opatrzonego data o§wiadczenia, dotaczanego do dokumentacji
badania klinicznego weterynaryjnego, kazde odstgpstwa od protokotu, dokonane w toku
przeprowadzanego badania klinicznego weterynaryjnego, z podaniem ich powodow;

18) niezwlocznie informowac sponsora o niepozadanych zdarzeniach;



19) nie podawaé¢ badanego produktu leczniczego weterynaryjnego zwierzeciu nieobjgtemu
badaniem klinicznym weterynaryjnym;

20) sprawdzaé, pod koniec badania klinicznego weterynaryjnego, zapisy podawania badanego
produktu leczniczego weterynaryjnego z zapisami jego wykorzystania i zwrotdéw oraz
wyjasnia¢ wszelkie niezgodnosci;

21) zabezpieczy¢, w chwili zakonczenia lub przerwania badania klinicznego weterynaryjnego,
badany produkt leczniczy weterynaryjny, a w szczegdlnosci produkt wymieszany z pasza,
poprzez jego zwrot sponsorowi albo unieszkodliwienie;

22) prowadzi¢ zapis wszystkich kontaktow odbywanych w sprawie planowania,
przeprowadzania, monitorowania, dokumentowania 1 raportowania badania klinicznego
weterynaryjnego, w tym wszystkich telefonow, wizyt, listow 1 innych kontaktow ze
sponsorem, przedstawicielami sponsora oraz innymi osobami; zapis dotyczacy takiego
kontaktu powinien zawiera¢: datg, czas i rodzaj kontaktu, imi¢ i nazwisko osoby
kontaktujacej sig, jej funkcje, cel kontaktu i dyskutowane sprawy, z odpowiednimi
szczegOtami opisujacymi podstawy jakichkolwiek dziatan podjetych przez badacza lub
sponsora w wyniku tego kontaktu;

23) prowadzi¢ doktadny spis otrzymywanych do badania klinicznego produktow leczniczych
weterynaryjnych, opis ich stosowania i wynikow badan oraz opis ich mieszania z woda lub
pasza, a takze prowadzi¢ spis zapasow lub niewykorzystanych w badaniu klinicznym
produktow leczniczych weterynaryjnych;

24) dostarcza¢, na zadanie sponsora, podpisana dokumentacj¢ badania klinicznego
weterynaryjnego lub uwierzytelnione kopie; jezeli calo$¢ lub cze$¢ dokumentacji zostaje
przekazana sponsorowi, jej uwierzytelniona kopia powinna zosta¢ zachowana przez badacza;

25) uczestniczy¢, w razie potrzeby, w przygotowywaniu raportu koncowego z badania
klinicznego weterynaryjnego;

26) umozliwi¢ monitorowanie i kontrolg jakosci badania klinicznego weterynaryjnego.

Rozdzial 3

Obowiazki sponsora

§ 9. Sponsor ponosi odpowiedzialno$¢ za zapewnienie odpowiedniej jakosci badan

klinicznych weterynaryjnych.



§ 10. Sponsor ma obowiazek:

1) wybra¢ badacza, ktérego kwalifikacje 1 organizacja czasu pracy podczas trwania badania
klinicznego weterynaryjnego zapewnia postgpowanie zgodnie z protokotem i wymaganiami
Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej;

2) zatrudni¢ odpowiednio wykwalifikowanego i przeszkolonego monitora;

3) zapewni¢:

a) przygotowanie procedur postgpowania,

b) aby w odniesieniu do skuteczno$ci i bezpieczenstwa badanego produktu leczniczego
weterynaryjnego  istniala  odpowiednia  informacja = naukowa  uzasadniajaca
przeprowadzenie badania klinicznego weterynaryjnego,

c¢) informacjg, czy istnieje powod wynikajacy ze szkodliwosci dla srodowiska, sprzecznos$ci
z aktualnym stanem nauki lub z humanitarnym traktowaniem zwierzat, ktory wyklucza
przeprowadzenie badania klinicznego weterynaryjnego,

d) aby zadane informacje, dotyczace przebiegu badania klinicznego weterynaryjnego, zostaty
dostarczone podmiotom uprawnionym do kontroli badan klinicznych weterynaryjnych,

e) w przypadku badania wieloosrodkowego, aby:

— wszyscy badacze przeprowadzali badanie kliniczne weterynaryjne w zgodzie z
przyjetym w porozumieniu ze sponsorem protokolem oraz, w razie potrzeby, w
porozumieniu z podmiotami uprawnionymi do kontroli badania klinicznego
weterynaryjnego,

— system zbierania danych we wszystkich miejscach prowadzenia badania klinicznego
weterynaryjnego byl ujednolicony; dla badaczy zbierajacych dodatkowe, wymagane
przez sponsora dane, powinny by¢ opracowane systemy zbierania tych danych,

— wszyscy badacze otrzymywali jednakowe instrukcje zgodne z protokolem oraz ze
standardami oceny badan klinicznych weterynaryjnych i laboratoryjnych oraz instrukcje
zbierania danych,

— istniata utatwiona komunikacja pomiedzy badaczami,

f) aby dalszy los badanych zwierzat i produktéw jadalnych pochodzacych od tych zwierzat
nie stanowit zagrozenia dla zdrowia publicznego,

g) aby badane produkty lecznicze weterynaryjne byly przygotowywane, oznakowane i

transportowane zgodnie z wymaganiami okre§lonymi przez wiasciwe wiadze,



h) jako$¢ 1 integralno$¢ danych uzyskanych z badan klinicznych weterynaryjnych poprzez
wprowadzenie procedur kontroli jakosci,

1) przeprowadzenie badania klinicznego weterynaryjnego zgodnie z przepisami o ochronie
zwierzat,

4) przygotowaé protokol, w razie konieczno$ci w porozumieniu z badaczem, z uwzglednieniem
wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej;

5) podpisa¢, wraz z badaczem, protokdt oraz zgode na przeprowadzenie badania klinicznego
weterynaryjnego zgodnie z protokotem;

6) informowa¢ badacza o danych chemicznych, farmaceutycznych, toksykologicznych oraz
danych dotyczacych bezpieczenstwa 1 skuteczno$ci produktow weterynaryjnych i
przekazywa¢ mu inne informacje konieczne do przeprowadzenia badania klinicznego
weterynaryjnego;

7) sktada¢ raporty o wszystkich niepozadanych zdarzeniach, zgodnie z obowiazujacymi w tym
zakresie przepisami;

8) przygotowywac i zachowywac dane dotyczace transportu badanych produktow leczniczych
weterynaryjnych;

9) zapewni¢, jezeli badanie kliniczne zostalo zakonczone lub przerwane, unieszkodliwienie
badanych produktow leczniczych weterynaryjnych oraz paszy zawierajacej te produkty;

10) przechowywac przez 3 lata dokumentacj¢ dotyczaca badania klinicznego weterynaryjnego,
chroniac ja przed zniszczeniem, uszkodzeniem i falszowaniem,;

11) zapewni¢, jezeli zwierze bylo leczone badanym produktem leczniczym weterynaryjnym,
napisanie raportu koncowego z badania klinicznego weterynaryjnego, gdy leczenie zostato

zakonczone albo przerwane.

§ 11. 1. Sponsor moze zleci¢ swoje obowiazki zwiazane z przeprowadzaniem badania
klinicznego weterynaryjnego organizacji prowadzacej badania kliniczne, z tym zZe
odpowiedzialnos¢ za jakos¢ i integralnos¢ uzyskanych wynikéw badan spoczywa zawsze na
sponsorze.

2. Kazdy z obowiazkow lub z zadan przekazanych organizacji, o ktorej mowa w ust. 1,
powinien by¢ wyszczegdlniony w zleceniu.

Rozdzial 4

Obowigzki monitora



1)

2)
3)
4)
5)

6)

7)

§ 12. 1. Monitora wybiera sponsor.

2. Monitor posredniczy w kontaktach pomigdzy sponsorem i badaczem.

§ 13. Monitor ma obowiazek:

posiadaé:

a) odpowiednie wyksztatcenie 1 doswiadczenie, pozwalajace w sposdb profesjonalny,
wynikajacy z dobrej znajomos$ci zagadnienia, kontrolowa¢ dane badanie kliniczne
weterynaryjne,

b) kwalifikacje w zakresie technik kontroli jako$ci oraz procedur weryfikacji danych;

zna¢ wymagania protokotu i procedury postgpowania;

uczestniczy¢, w razie potrzeby, w wyborze badacza;

kontaktowac si¢ z badaczem w razie potrzeby konsultacji;

sprawdza¢, czy osoby przeprowadzajace badanie kliniczne weterynaryjne zostaly

poinformowane o jego szczegolach;

zapewni¢, aby:

a) w miejscu prowadzenia badania klinicznego weterynaryjnego byta odpowiednia
przestrzen, urzadzenia, sprzgt oraz odpowiednia ilo$¢ oséb bioracych udzial w tym
badaniu, oraz odpowiednia liczba zwierzat w trakcie trwania badania,

b) badacz zapoznal si¢ z wlasciwosciami badanego produktu leczniczego weterynaryjnego,
odpowiednimi przepisami w tym zakresie oraz przepisami zwiazanymi z ochrona zwierzat
poddawanych badaniom, wymaganiami, jakie powinny by¢ spetnione, aby tkanki jadalne
lub produkty pochodzace od leczonych zwierzat mogly by¢ przeznaczone do spozycia,
oraz pozostalymi stosownymi wymaganiami dotyczacymi unieszkodliwiania produktow
weterynaryjnych i losu zwierzat badanych,

c) od wiasciciela zwierzat zostata uzyskana zgoda na udzial zwierzat w badaniu klinicznym
weterynaryjnym,

d) wszystkie uzyskiwane w trakcie przeprowadzania badania klinicznego weterynaryjnego
wyniki byly zapisywane w peini oraz wtasciwie,

e) nieprawidtowos$ci lub braki w dokumentacji badania klinicznego weterynaryjnego byty
usuwane lub wyjasniane;

wykonywac¢ swoje zadania zgodnie z wymaganiami sponsora;



8) kontrolowaé¢ badacza z odpowiednia czg¢stotliwoscia przed, w trakcie 1 po przeprowadzeniu
badania klinicznego weterynaryjnego, w celu sprawdzenia zgodnosci jego postgpowania z
protokotem 1 wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej;

9) powstrzymywac si¢ od podejmowania dziatah majacych na celu ukierunkowanie procesu
zbierania danych lub ostatecznego efektu badania klinicznego weterynaryjnego w sposob
odmienny od zasad protokotu, procedur postgpowania i wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej
Weterynaryjnej;

10) potwierdzi¢, Ze przechowywanie, wydawanie i dokumentowanie badanego produktu
leczniczego weterynaryjnego bylo bezpieczne i wlasciwe, oraz zapewni¢, aby wszystkie
niewykorzystane produkty lecznicze weterynaryjne powrocity od badacza do sponsora lub
zostaty prawidtowo unieszkodliwione;

11) przeglada¢ dane Zrédlowe i pozostala dokumentacj¢ niezbgdna do stwierdzenia, czy w
badaniu klinicznym weterynaryjnym sa stosowane zasady okre§lone w protokole oraz czy
informacja uzyskiwana i przechowywana przez sponsora jest odpowiednia i peina;

12) przygotowywac i1 zachowywac petny zapis wszystkich kontaktow, w tym telefonow, wizyt,
listow, z badaczem, sponsorem, przedstawicielami sponsora, przedstawicielami wtasciwych
organéw uprawnionych do kontroli badania klinicznego weterynaryjnego i innymi osobami
uczestniczacymi w tym badaniu, dotyczacych planowania, przeprowadzania, monitorowania,
dokumentacji i1 raportowania wynikow badania; zapis kontaktu powinien zawierac¢: datg i
czas kontaktu, jego rodzaj, imi¢ 1 nazwisko osoby, jej funkcj¢ lub stanowisko,
podsumowanie celu kontaktu i dyskutowanych spraw oraz dzialania podjg¢te przez badacza
lub sponsora w wyniku tego kontaktu;

13) sprawdza¢ zgodno$¢ dziatan podejmowanych przez badacza z wymogami Dobrej Praktyki
Klinicznej Weterynaryjnej, sporzadzajac i dostarczajac sponsorowi, pod koniec badania
klinicznego weterynaryjnego, podpisany i opatrzony data raport podsumowujacy spotkania i
inne formy kontaktu z badaczem.

Rozdzial 5

Dokumentacja badania klinicznego weterynaryjnego

§ 14. 1. Dokumentacja badania klinicznego weterynaryjnego, zwana dalej "dokumentacja",
sktada si¢ z zapisow, ktore umozliwiaja oceng przebiegu badania oraz ocen¢ wiarygodnosci

otrzymanych w tym badaniu danych.



2. Dokumentacja powinna by¢ przechowywana przez 3 lata od czasu jej sporzadzenia.
3. Dokumentacja powinna by¢ kontrolowana przez monitora, w imieniu sponsora.
4. Po przeprowadzeniu kontroli, o ktorej mowa w ust. 3, monitor powinien przygotowac

raport dla sponsora, zawierajacy szczegoly przeprowadzonej kontroli.

§ 15. Dokumentacja obejmuje w szczego6lnosci:
1) protokot oraz wszystkie jego ewentualne zmiany;
2) dane zrédlowe, w szczegolnosci:
a) dane dotyczace zwierzat, w tym:
— dokument zakupu zwierzecia,
— dokument zaswiadczajacy o wilaczeniu albo wylaczeniu z badania klinicznego

weterynaryjnego,

zgodg wilasciciela na udziat zwierzgcia w badaniu klinicznym weterynaryjnym,

— stosowane leczenie,

wyniki testow analitycznych lub probek biologicznych,

formularze raportéw poszczegdlnych przypadkow,

obserwacje zdrowia zwierzat,

— sklad pasz i los zwierzat po badaniu,

b) dane dotyczace zamawiania, otrzymania, testowania, podawania, zwrotu lub utylizacji
badanych produktéw leczniczych weterynaryjnych, w tym paszy zawierajacej badany
produkt leczniczy weterynaryjny,

c¢) dane dotyczace kontaktéw monitora i badacza,

d) dane dotyczace zastosowanych w badaniu klinicznym weterynaryjnym udogodnien i
sprzetu, w tym:

— opisy miejsca przeprowadzania badania klinicznego weterynaryjnego,

— identyfikacjg sprzgtu i jego specyfikacje,

kalibracje sprzetu,

zapisy uzytkowania, uszkodzenia i napraw sprzetu,
— dane meteorologiczne i obserwacje sSrodowiskowe;
3) raporty, w tym:
a) raport dotyczacy bezpieczenstwa, w szczegolnosci o niepozadanych zdarzeniach,

b) raport koncowy z badania klinicznego weterynaryjnego,
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c) raporty statystyczne, analityczne i laboratoryjne;
4) procedury postgpowania dotyczace kluczowych elementow badania klinicznego

weterynaryjnego.

§ 16. 1. Dane zrodtowe, sporzadzone w formie pisemnej i elektronicznej, opatruje si¢ data
oraz imieniem i nazwiskiem lub inicjatem autora.

2. Dane zrodlowe musza by¢ oryginalne, doktadne, aktualne, czytelne i1 trwate.

3. Jezeli wigcej niz jedna osoba obserwuje 1 zapisuje dane Zrodlowe, fakt ten uwzglednia sig
w ich zapisie.

4. W przypadku automatycznego zbierania danych zrodtowych osoba odpowiedzialna za ich
sporzadzenie wpisuje swoje nazwisko wraz z data ich wprowadzenia.

5. Dane zrodtowe przechowuje si¢ w sposob zorganizowany oraz, w razie potrzeby, zapisuje
w zszytym dzienniku laboratoryjnym zawierajacym kolejno ponumerowane strony lub na
wczesniej ustalonych formularzach przeznaczonych do zapisywania poszczeg6lnych obserwacji.

6. Jednostki stosowane do pomiaru obserwacji powinny by¢ zawsze okreslone, a ich
przetwarzanie wskazane 1 udokumentowane.

7. Wartosdci analiz laboratoryjnych sa zapisywane na zalaczanym arkuszu; jezeli jest to
mozliwe, dotacza si¢ warto$ci referencyjne dla laboratoryjnej analizy probek.

8. Jezeli czg$¢ danych musi by¢ skopiowana lub przepisana w celu zwigkszenia czytelnosci,
nalezy wykona¢ uwierzytelniona kopi¢ tych danych; przyczyne kopiowania lub przepisywania
danych podaje si¢ w notatce lub w przepisanym zapisie opatrzonym data i podpisanym przez
osobg wykonujaca kopie lub przepisujaca. Kopiowane dane zroédtowe, ich kopig oraz notatkeg
przechowuje si¢ razem z dokumentacja badania klinicznego weterynaryjnego.

9. Korekty w dokumencie napisanym odr¢cznie dokonuje si¢ przez przekreslenie prosta linia
zapisu oryginalnego, tak aby zapis oryginalny pozostatl czytelny; osoba dokonujaca zmiany

oznacza ja inicjalem, opatruje data oraz podaje przyczyny korekty.

§ 17. 1. Jezeli dane zostaja bezposrednio wprowadzone do komputera, zapis elektroniczny
jest uznawany za dane zrodtowe.
2. W ramach prowadzenia systemu informatycznego zapewnia si¢ poufno$¢ danych oraz

mozliwo$¢ zachowywania 1 odzyskiwania zapisu.
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3. Zmian dokonuje si¢ z elektronicznym podpisem osoby wykonujacej zapis, wszelkie
zmiany za$§ w przechowywanych danych przechowuje si¢ w sposob chroniacy integralnos¢ i

autentycznos¢ zapisow elektronicznych.

§ 18. 1. Dokumentacje przechowuje si¢ w taki sposob, aby ochroni¢ ja przed uszkodzeniem,
zniszczeniem lub sfatszowaniem.

2. Dokumentacj¢ przechowuje si¢ w sposob uporzadkowany i umozliwiajacy tatwe jej
odzyskiwanie.

3. Miejsce przechowywania dokumentacji i kazdej jej uwierzytelnionej kopii podaje si¢ w

raporcie koncowym z badania klinicznego weterynaryjnego.

§ 19. W celu wlasciwego przeprowadzenia badania klinicznego weterynaryjnego oraz

dokumentowania wynikow tych badan sporzadza si¢ protokot.

§ 20. 1. Protokoét zawiera:

1) tytul i okreslenie badania klinicznego weterynaryjnego;

2) dane umozliwiajace identyfikacje 1 kontakt z uczestnikami badania klinicznego
weterynaryjnego, w szczegdlnosci imi¢ 1 nazwisko, miejsce zamieszkania i adres, tytut
naukowy, kwalifikacje, dos§wiadczenie zawodowe oraz numer telefonu badacza, sponsora,
przedstawicieli sponsora 1 wszystkich pozostatych uczestnikéw badania klinicznego
weterynaryjnego odpowiedzialnych za jego gtdéwne aspekty;

3) dane dotyczace miejsc prowadzenia badania klinicznego weterynaryjnego oraz instytucji
zaangazowanych w prowadzenie tego badania, jezeli sa one znane w chwili sporzadzania
protokotu;

4) uzasadnienie celow badania klinicznego weterynaryjnego, w tym wszystkie informacje
niezbedne do zrozumienia celu badania, a w szczeg6lnosci opublikowane lub w inny sposob
dostgpne dane kliniczne lub przedkliniczne, ktére uzasadniaja potrzebe przeprowadzenia
badania klinicznego weterynaryjnego;

5) schemat badania klinicznego weterynaryjnego, obejmujacy wykaz kluczowych etapow
nastgpujacych podczas fazy badan z udzialem zwierzat, w tym planowana date¢ i godzing
rozpoczgcia badania, okres podawania badanych produktéw leczniczych weterynaryjnych,
okres obserwacji po podaniu, okres karencji i dat¢ zakonczenia badania klinicznego

weterynaryjnego, jezeli jest znana;
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6)

7)

plan badania klinicznego weterynaryjnego zawierajacy opis metody, jaka bedzie prowadzone
to badanie;

okreslenie metody randomizacji polegajace w szczego6lnosci na okresleniu stosowanych
procedur oraz praktycznych rozwiazan wykorzystywanych do doboru zwierzat do grup

badanych w badaniu klinicznym weterynaryjnym;

8) jednostki do$wiadczalne 1 uzasadnienie ich wyboru do udzialu w badaniu klinicznym

9)

10)

11)

12)

weterynaryjnym;

zakres 1 metody stosowane w celu przeprowadzania prob w badaniach klinicznych

weterynaryjnych technikami eliminujacymi stronniczosc;

dobor zwierzat, na ktérych jest przeprowadzane badanie kliniczne weterynaryjne, w tym

wskazanie obiektywnych kryteriow wiaczenia do badania, wykluczenia z badania i1 usunigcia

z badanej grupy, oraz dane pozwalajace na ich identyfikacjg, w tym miejsce pochodzenia

zwierzecia, numer zwierzecia, gatunek, wiek, ple¢, kategori¢ hodowlana, masg ciala, stan

fizjologiczny oraz czynniki prognostyczne;

opis wilasciwej opieki nad zwierzgtami, na ktérych przeprowadzane jest badanie kliniczne

weterynaryjne, z uwzglednieniem:

a) pomieszczen dla zwierzat badanych,

b) przestrzeni przypadajacej na jedno zwierze,

c) temperatury, w jakiej zwierz¢ta powinny by¢ przetrzymywane, oraz wentylacji w
pomieszczeniu dla zwierzat,

d) rodzaju dozwolonego leczenia i niedozwolonego leczenia przed i w trakcie badania
klinicznego weterynaryjnego,

e) przygotowania zywnosci, w szczegdlnosci przygotowania pastwiska oraz przygotowania i
przechowywania pasz mieszanych, oraz wody, z uwzglednieniem zrodia, dostgpnoscei i
jako$ci oraz sposobu podawania zywnos$ci i wody zwierzgtom;

opis zywienia zwierzat, na ktorych przeprowadzane jest badanie kliniczne weterynaryjne, w

tym oceng, czy spelnione zostaly wymagania zywieniowe zwierzat, czy nie doszio do

modyfikacji celow badania oraz czy spelnione zostaly wymagania humanitarnego
traktowania zwierzat; w przypadkach gdy sposob zywienia moze wptyna¢ na wyniki lub
dane uzyskiwane w badaniu klinicznym weterynaryjnym, powinno si¢ prowadzi¢

szczegotowe zapisy dotyczace charakterystyki zywnos$ci, w szczegdlnosci odnotowujac:
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a) wymagania pokarmowe zwierzat badanych oraz recepturg paszy spetniajacej te potrzeby,

b) wlasciwy sktad jakosciowy paszy, ktora powinna by¢ stosowana w zywieniu badanych
zwierzat, 1 wlasciwa zawartos¢ jej sktadnikow;

13) zapisy dotyczace ilo$ci pobranej i niezuzytej paszy;

14) opis badanego produktu leczniczego weterynaryjnego;

15) opis zastosowania w badaniu klinicznym weterynaryjnym badanego produktu leczniczego
weterynaryjnego;

16) opis losu zwierzat, na ktérych jest przeprowadzane badanie kliniczne, oraz produktow
pochodzacych od tych zwierzat, w tym:

a) przewidywany los zwierzat uczestniczacych w badaniu po zakonczeniu badania
klinicznego weterynaryjnego,

b) sposodb postgpowania ze zwierz¢tami wylaczonymi z badania w jego trakcie zgodnie z
wczesniej ustalonymi procedurami postgpowania,

c) warunki wykorzystywania produktéw pochodzenia zwierz¢cego, ktdére musza zostaé
spelnione w celu zachowania zgodno$ci z warunkami dopuszczenia do obrotu badanego
produktu leczniczego weterynaryjnego, jezeli takie dopuszczenie miato miejsce,

d) proponowany sposob unieszkodliwienia produktu weterynaryjnego u zwierzat lub w
produktach pochodzenia zwierzecego;

17) oceng skutecznosci badanego produktu leczniczego weterynaryjnego;

18) okreslenie stosowanych pomiaréw biometrycznych, w tym opis metodyki statystycznej
stosowanej dla oceny skutecznos$ci badanego produktu leczniczego weterynaryjnego, w
szczegolnosci testowane hipotezy, oceniane parametry, zalozenia i poziom istotnos$ci,
jednostke eksperymentalna 1 stosowany model statystyczny; planowana wielko$¢ grupy
zwierzat powinna by¢ uzasadniona pod wzgledem docelowej populacji zwierzat, mocy
badania i trafno$ci uzasadnienia klinicznego;

19) opis dostepu do wynikow badan, w tym okre§lenie procedury zapisywania, obrobki,
przetwarzania 1 przechowywania uzyskanych w badaniu danych oraz pozostalej
dokumentacji;

20) procedury wykrycia niepozadanych zdarzen, w tym opis:

a) obserwacji zwierzat z czg¢stotliwoscia wystarczajaca do rejestrowania niepozadanych

zdarzen,
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b) podejmowania odpowiednich dzialan w przypadku wystapienia niepozadanego zdarzenia,
c¢) odpowiednich dziatah mogacych uwzglgdnia¢ zlokalizowanie i ztamanie kodow, tak aby
mogl by¢ zastosowany wlasciwy sposob leczenia,
d) niepozadanych zdarzen w dokumentacji badania klinicznego weterynaryjnego,
e) poinformowania sponsora o wystapieniu niepozadanego zdarzenia;
21) bibliografig, w ktérej podaje si¢ zrodta literatury naukowej cytowanej w protokole.

2. Do protokotu zalacza si¢ w szczegdlnosci:

1) listg¢ procedur postgpowania stosowanych przy przeprowadzaniu, kierowaniu i raportowaniu
badania klinicznego weterynaryjnego;

2) kopie wszystkich zebranych danych oraz formularzy zapisywania wynikow stosowanych
podczas przeprowadzania badania klinicznego weterynaryjnego;

3) informacje dostarczane przez wlasciciela zwierzat;

4) instrukcje wydawane osobom bioracym udziat w badaniu klinicznym weterynaryjnym.

§ 21. 1. Na stronie tytutowej protokotu:
1) umieszcza si¢ tytut i okreslenie badania klinicznego weterynaryjnego, jego numer i date

rozpoczecia;

' nn

'wersja robocza", "wersja ostateczna" albo

2) okresla si¢ rodzaj protokotu, wpisujac 'wersja
poprawiona".

2. Wszystkie zmiany w protokole opatruje si¢ numerem i data.

§ 22. Opisujac badany produkt leczniczy weterynaryjny, nalezy:

1) zapewni¢ mozliwos¢ doktadnej identyfikacji badanego produktu leczniczego
weterynaryjnego w celu szybkiego okreslenia jego specyficznego sktadu;

2) podac¢ szczegotowe instrukcje jego dalszego mieszania, pakowania i przechowywania;

3) opisa¢ - jezeli badany produkt jest podawany w wodzie lub w paszy - procedur¢ okreslania
stezenia badanego produktu leczniczego weterynaryjnego w wodzie lub w paszy, w tym
metody pobierania probek oraz stosowane metody badan, okre$lajac metodg analityczna,
liczbe powtdrzen, granice wykrywalnos$ci 1 oznaczalnos$ci;

4) opracowa¢ 1 stosowa¢ obiektywne kryteria sprawdzania, czy stgzenie produktu

weterynaryjnego w wodzie lub paszy jest wiasciwe;
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5) potwierdzi¢ tozsamo$¢ produktu weterynaryjnego, poda¢ nazwe mig¢dzynarodowa lub

handlowa, sposob podawania, posta¢ farmaceutyczna, moc, numer serii oraz dat¢ waznosci.

§ 23. Opisujac  zastosowanie w  badaniu  klinicznym  weterynaryjnym  produktu
weterynaryjnego, nalezy:

1) uzasadni¢ stosowana dawke;

2) opisa¢ sposéb podawania, okreslajac droge podania, miejsce iniekcji, dawke, czestotliwose
podawania i czas trwania leczenia;

3) okresli¢ obiektywne kryteria zastosowania dozwolonego leczenia weterynaryjnego w trakcie
badania klinicznego weterynaryjnego;

4) opisa¢ metody 1 $rodki ostroznosci podejmowane w celu zapewnienia bezpieczenstwa
personelu uczestniczacego w badaniu postugujacego si¢ badanymi produktami leczniczymi
weterynaryjnymi;

5) opisa¢ $rodki podejmowane w celu zapewnienia podawania produktow weterynaryjnych

zgodnie z protokolem oraz ulotka sporzadzona przez producenta.

§ 24. Oceniajac skutecznos¢ produktu weterynaryjnego, nalezy:

1) okresli¢ oczekiwana skuteczno$¢ oraz kliniczne punkty koncowe, ktére maja zostac
osiagnigte przed potwierdzeniem skutecznosci,

2) opisaé, w jaki sposob oczekiwana skutecznos$¢ i punkty koncowe maja by¢ mierzone i
zapisywane, a zwtaszcza wyszczegolni¢ parametry;

3) okresli¢ czas i czgstotliwos¢ prowadzonych obserwacji,

4) opisa¢ stosowane analizy, czas pobierania probek oraz okresy przerwy pomigdzy
pobieraniem prébek, warunki ich przechowywania, jak tez metodyke prowadzonych analiz;

5) opisa¢ system oceny wynikéw oraz rodzaj pomiarow parametrow, ktére sa niezbedne do
obiektywnej oceny reakcji badanych zwierzat na zastosowane leczenie;

6) okresli¢ metody przetwarzania uzyskanych wynikéw 1 oceny skutecznosci badanego

produktu leczniczego weterynaryjnego.

§ 25. Zmiany w protokole powinny by¢ wprowadzane zgodnie z procedurami postgpowania
do przygotowania i wprowadzania oraz raportowania zmian i modyfikacji w protokole badania

klinicznego weterynaryjnego.
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§ 26. 1. Po zakonczeniu badania klinicznego weterynaryjnego sporzadza si¢ raport koncowy,
ktory stanowi petny 1 obszerny opis badania klinicznego weterynaryjnego.

2. Za sporzadzenie raportu odpowiedzialny jest sponsor.

3. Badacz moze przygotowac raport dla sponsora albo sponsor i badacz przygotuja raport
wspolnie.

4. Wszystkie osoby biorace udziat w przygotowaniu raportu sa uwazane za jego autorow.

5. Jezeli badacz nie bierze udzialu w przygotowywaniu raportu, to powinien dostarczy¢ jego
autorom cala posiadana przez niego niezbgdna do sporzadzenia raportu dokumentacj¢ badania
klinicznego weterynaryjnego.

6. Dokumentacj¢ dostarczona przez badacza opisuje si¢ w osobnym dokumencie,
potwierdzajacym doktadnos$¢ i kompletno$¢ dostarczonej dokumentacji; dokument powinien by¢
podpisany, opatrzony data i zalaczony do raportu.

7. Do raportu koncowego dotacza si¢ krotkie oswiadczenia opisujace wiasny udziat autoréow

w badaniu klinicznym weterynaryjnym i tworzeniu raportu.

§ 27. 1. Raport koncowy zawiera:

1) tytul i okreslenie badania klinicznego weterynaryjnego;

2) dane umozliwiajace identyfikacje o0sO6b uczestniczacych w badaniu klinicznym
weterynaryjnym;

3) dane dotyczace miejsc prowadzenia badania oraz instytucji zaangazowanych w prowadzenie
badania, jezeli sa one znane w chwili sporzadzania protokotu;

4) uzasadnienie celéw badania klinicznego weterynaryjnego;

5) schemat badania klinicznego weterynaryjnego;

6) plan badania klinicznego weterynaryjnego;

7) opis badania klinicznego weterynaryjnego;

8) opis metody doboru zwierzat, na ktorych przeprowadzone bylo badanie kliniczne
weterynaryjne, i dane pozwalajace na identyfikacj¢ zwierzat;

9) opis opieki nad zwierzetami, na ktorych przeprowadzane bylo badanie kliniczne
weterynaryjne;

10) opis sposobu zywienia zwierzat, na ktorych przeprowadzane bylo badanie kliniczne

weterynaryjne;
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11) przebieg badania klinicznego weterynaryjnego badanego produktu leczniczego
weterynaryjnego;

12) postawiong diagnozg, a w szczegdlnosci opis objawow klinicznych i zastosowanych metod
diagnostycznych;

13) kryteria udziatu zwierzat w badaniu klinicznym weterynaryjnym oraz ich wlaczenia i
wylaczenia z badania, w tym informacj¢ o zwierzgtach wytaczonych z badania klinicznego
weterynaryjnego po jego rozpoczeciu;

14) szczegbtowy opis dodatkowego leczenia zwierzat w trakcie badania klinicznego
weterynaryjnego oraz przed 1 po zastosowaniu badanego produktu leczniczego
weterynaryjnego, a takze dane o wszelkich zaobserwowanych interakcjach;

15) opis losu zwierzat, na ktorych przeprowadzane bylo badanie kliniczne weterynaryjne, oraz
produktéw pochodzenia zwierzgcego od nich pochodzacych;

16) oceng skuteczno$ci badanego produktu leczniczego weterynaryjnego, w tym:

a) opis badanego produktu leczniczego weterynaryjnego, a w szczegdlnosci jego moc,
czystos¢, sktad, ilos¢, numer serii i1 kod,

b) dawkowanie badanego produktu, sposdb stosowania, droge podania i czgstotliwosé
podawania oraz podjgte podczas podawania $rodki ostroznosci,

¢) dane dotyczace stosowanego produktu kontrolnego z uzasadnieniem jego wyboru,

d) okres trwania badania klinicznego weterynaryjnego oraz okres prowadzenia obserwacji,

e) zestawienie ilo$ci zuzytego w badaniu klinicznym weterynaryjnym produktu oraz ilo$ci
produktu niezuzytego, a dostarczonego badaczowi,

17) opis procedur badawczych, w szczeg6lnosci opis stosowanych metod, w tym metod
analitycznych uzytych do okre§lenia st¢zenia badanego produktu leczniczego
weterynaryjnego w wodzie, paszach, pltynach ustrojowych i tkankach;

18) okreslenie metod statystycznych uzytych przy dokonywaniu obliczen, w tym opis
transformacji, obliczen lub operacji wykonywanych na danych zrodlowych oraz wszystkich
metod statystycznych stosowanych do analizowania danych zrodlowych, z podaniem
powoddw zastosowania metod statystycznych odmiennych od proponowanych w protokole;

19) opis korzystnych i niekorzystnych wynikow badan, tabele danych zapisanych w trakcie

trwania badania i oceng tych wynikéw;
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20) wnioski z badania klinicznego weterynaryjnego dotyczace przypadkéw indywidualnych lub
grup badanych;

21) informacj¢ o miejscu zgromadzenia dokumentacji badania klinicznego weterynaryjnego;

22) procedury stosowane do zapisywania, przetwarzania i przechowywania danych zréodtowych i
innych dokumentéw z badania klinicznego weterynaryjnego;

23) odchylenia od protokotu lub zmiany w protokole oraz oceng ich wplywu na wynik badania
klinicznego weterynaryjnego;

24) informacje o okolicznosciach, ktére mogly wptywaé na jako$¢ i integralno$¢ uzyskanych w
badaniu klinicznym weterynaryjnym danych, z uwzglednieniem ram czasowych i zakresu ich
wystegpowania; niepozadane zdarzenia wystgpujace w trakcie tego badania oraz $rodki
podjete jako konsekwencja ich wystapienia; w badaniach klinicznych weterynaryjnych, w
ktérych nie obserwowano ani nie notowano zadnych niepozadanych zdarzen, nalezy zataczy¢
dotyczace tego o$wiadczenie.

2. Do raportu koncowego zalacza si¢ w szczegolnosci:

1) protokot badania klinicznego weterynaryjnego;

2) informacj¢ o datach wizyt kontrolnych;

3) zaswiadczenie o kontroli wydane przez audytora, zawierajace datg 1 miejsca wizyt
kontrolnych i informacje o raportach dostarczonych sponsorowi,

4) raporty uzupetniajace;

5) kopie dokumentacji badania klinicznego weterynaryjnego potwierdzajace wyniki badania.

§ 28. 1. Zmiany w raporcie koncowym moga by¢ dokonywane przez jego autorow.

2. Zmiany, o ktérych mowa w ust. 1, wprowadza si¢ w taki sposdb, aby byto widoczne, jaka
cze$¢ raportu zostata usunigta albo zmieniona.

3. Zmiang podpisuje autor i oznacza ja data.

4. Oczywiste pomyiki literowe lub redakcyjne zauwazone po opracowaniu raportu poprawia
si¢ bezposrednio w tekscie raportu oraz opatruje si¢ podpisem lub inicjatami autoréw, data
zmiany i powodem zmiany.

Rozdzial 6

Przepisy koncowe
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§ 29. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia®.

MINISTER ZDROWIA

W porozumieniu:

MINISTER ROLNICTWA

3 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 sierpnia 2004 r. w sprawie
wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej w zakresie produktow leczniczych weterynaryjnych (Dz. U. Nr
185, poz. 1919), ktére na podstawie art. 5 ustawy z dnia ............... 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne traci
moc z dniem wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.
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UZASADNIENIE

Projekt niniejszego rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w
art. 37aj pkt 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.— Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,

poz. 271, z pdzn. zm.).

Wydanie niniejszego rozporzadzenia jest konieczne z uwagi na fakt, ze uprzednio obowiazujace
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 marca 2005 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Klinicznej Weterynaryjnej w zakresie produktow leczniczych weterynaryjnych (Dz. U. Nr 185,
poz. 1919) przestanie obowiazywa¢ z dniem ............ r. w zwiazku z wejSciem w Zycie

znowelizowanego przepisu art. 37aj ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.— Prawo farmaceutyczne.

Projekt rozporzadzenia okresla szczegotowe wymagania Dobrej Praktyki Klinicznej

Weterynaryjnej.

Dobra Praktyka Kliniczna Weterynaryjna to zesp6l wymagan dotyczacych etyki i jakosci badan
klinicznych weterynaryjnych, majacych na celu zapewnienie dobrostanu zwierzat i
bezpieczenstwa personelu oraz ochrony srodowiska 1 zdrowia konsumenta zywno$ci pochodzenia

ZWierzecego.

Na terytorium Unii Europejskiej nie obowiazuja przepisy wspdlnotowe odnoszace si¢ do
prowadzenia badan klinicznych weterynaryjnych, a jedynie wytyczne Komitetu ds.
Weterynaryjnych Produktow Leczniczych (Committee for Medicinal Products for Veterinary Use
— CVMP).

Zasady Dobrej Praktyki Klinicznej weterynaryjnej sa czg¢sciowo uregulowane w dyrektywie
2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz.
UE L 311 z 28.11.2001, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t.

27, str. 3) w zakresie wytwarzania i przywozu produktéw leczniczych weterynaryjnych.
Rozporzadzenie jest zgodne z prawem Unii Europejskie;j.

Projekt nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisow rozporzadzenia Rady
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Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu
notyfikacji norm 1 aktoéw 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 wilasciwy do spraw zdrowia, Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, sponsor, badacz, osrodek badawczy.
2. Konsultacje spoleczne

Projekt rozporzadzenia poddany zostanie konsultacjom z wlasciwymi organami oraz w
niezbednym zakresie z zainteresowanymi organizacjami spotecznymi. Ponadto, zgodnie z art. 5
ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U.
Nr 169, poz. 1414 oraz z 2010 r. Nr 42., poz. 337) projekt zostanie zamieszczony w Biuletynie
Informacji Publicznej. Projekt zostanie takze zamieszczony na stronie internetowej Ministerstwa

Zdrowia.

W ramach konsultacji spotecznych projekt zostanie przestany do nast¢pujacych podmiotow:

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 — Farmaceutyczny;

5) Collegium Medicum — Uniwersytet Jagiellonski — Wydziat Farmaceutyczny;

6) Uniwersytet Medyczny w Lodzi — Wydziat Farmaceutyczny;

7) Uniwersytet Medyczny w Poznaniu — Wydziat Farmaceutyczny; Warszawski
Uniwersytet Medyczny — Wydzial Farmaceutyczny;

8) Business Centre Club;

9) Federacja Pacjentow Polskich;

10)  Federacja Zwiazkéw Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia i Pomocy
Spotecznej;

11)  Federacja Zwiazkéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie
Zielonogorskie™;

12)  Forum Zwiazkow Zawodowych; Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska”;
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13)  Izba Gospodarcza ,,Apteka Polska”;

14)  Krajowa Izba Lekarsko-Weterynaryjna;

15)  Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnos¢ 80™;

16)  Krajowy Zwiazek Zawodowy Pracownikow Medycznych Laboratoriow
Diagnostycznych;

17)  Konfederacja Pracodawcow Polskich;

18)  Naczelna Izba Aptekarska;

19)  Naczelna Izba Lekarska;

20)  Naczelna Rada Pielggniarek i Potoznych;

21)  Ogolnopolskie Porozumienie Zwiazkoéw Zawodowych;

22)  Ogolnopolska Izba Gospodarcza POLMED;

23)  Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy Lekarzy;

24)  Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy Pielegniarek i Potoznych;

25)  Polska Konfederacja Pracodawcow Prywatnych Lewiatan;

26)  Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych POLFARMED;

27)  Polska Izba Zielarsko-Medyczna i Drogeryjna;

28)  Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych Producentéw i Importeréw Lekoéw
Weterynaryjnych;

29)  Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej;

30)  Polski Zwiazek Pracodawcoéw Przemystu Farmaceutycznego;

31)  Polski Zwiazek Producentow Lekow bez Recepty PASMI;

32)  Polsko — Niemiecka Izba Przemystowo — Handlowa;

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

34)  Stowarzyszenie Farmaceutéw Szpitalnych;

35)  Stowarzyszenie Importerow Rownolegtych Produktéw Leczniczych;

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

37)  Stowarzyszenie Magistrow 1 Technikow Farmacji;

38)  Zwiazek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych , INFARMA?”;

39)  Zwiazek Pracodawcéw Branzy Zoologicznej HOBBY FLORA ZOO;

40)  Zwiazek Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych;

41)  Zwiazek Zawodowy Technikow Farmaceutycznych R.P.;
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42)  Zwiazek Rzemiosta Polskiego.

3. Wplyw regulacji na sektor finansow publicznych, w tym budzet panstwa i budzety

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
Projekt rozporzadzenia nie bedzie mial wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczo$é, w tym na funkcjonowanie

przedsi¢biorstw

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnos¢ gospodarki i

przedsigbiorczos$¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionalny

Projekt rozporzadzenia nie bgdzie mial wplywu na sytuacjg i rozwoj regionalny.
7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na zdrowie ludzi.

6-10-dg
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Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia

w sprawie wzoru wniosku o wydanie zgody na wytwarzanie produktéow leczniczych
terapii zaawansowanej

Na podstawie art. 38a ust. 6 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z

2008 . Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.”) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. 1. Wniosek o wydanie zgody na wytwarzanie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej
obejmuje:

1) czes$¢ ogdlna, stanowiaca zalacznik nr 1 do rozporzadzenia;

2) informacj¢ o zakresie wytwarzania i rodzajach produktéw leczniczych terapii zaawansowanej,

sporzadzona zgodnie z wzorem stanowiacym zatacznik nr 2 do rozporzadzenia;

3) listg produktow leczniczych terapii zaawansowanej wytwarzanych w miejscu wytwarzania,
sporzadzona zgodnie z wzorem stanowiacym zatacznik nr 3 do rozporzadzenia;

4) informacj¢ zawierajaca dane osob wykwalifikowanych, sporzadzona zgodnie z wzorem
stanowiacym zatacznik nr 4 do rozporzadzenia;

5) Dokumentacje Gléwna Wytworni, zawierajaca szczegdtowe dane o zapewnieniu jakosci, w
tym spelnieniu wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania oraz o pomieszczeniach, urzadzeniach
technicznych i kontrolnych niezbednych do wytwarzania, kontroli i przechowywania produktoéw
leczniczych terapii zaawansowanej, sporzadzona zgodnie z wzorem stanowiacym zalacznik nr 5 do

rozporzadzenia, aktualna w dniu sktadania wniosku.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

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

? Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly 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 oraz
72010 r. Nr 78, poz. 513, Nr 107, poz. 679 i Nr ..., poz......



Zalaczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
Y20 111 : R

Zalacznik nr 1

WZOR

(nazwa, adres i telefon firmy wnioskodawcy)
Wiasciwy organ

WNIOSEK .
O WYDANIE ZGODY NA WYTWARZANIE PRODUKTOW LECZNICZYCH
TERAPII ZAAWANSOWANEJ

Na podstawie art. 38a ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z ......
r. Nr ... poz. ...) wnosz¢ o wydanie zgody na wytwarzanie produktéow leczniczych terapii
zaawansowanej wymienionych w niniejszym wniosku.

1. Oznaczenie firmy wnioskodawcy ubiegajacego si¢ o zgode wraz z numerem identyfikacji
podatkowej (NIP):

2. Adres i siedziba firmy WnioSKOAaWCY: ......ccovevievieiiiiieciecrecie e

3. Numer Identyfikacyjny REGON: ........ccccoieoiiiiiiiiieiieieeie et

5. Adres(-y) migjsc(-a) wytwarzania i KONtroli.........cccoceevvveriesiienienioneeneeseeeesieenens

6. Nazwisko i imi¢ osoby upowaznionej do ztozenia wniosku: ..........cccceceverencenienene
7. Lista dotaczonych dOKUMENtOW: .......c.covuiiiiiiiiiiiieiieieee et

(pieczatka i podpis)



Zalacznik nr 2
WZOR

INFORMACJA O ZAKRESIE WYTWARZANIA I RODZAJACH WYTWARZANYCH
PRODUKTOW LECZNICZYCH

(w kazdym z punktoéw skresli¢ zakres niebgdacy przedmiotem wniosku)

Nazwa i adres miejsca wytwarzania

A. Produkty lecznicze przeznaczone dla ludzi

1. Operacje wytworcze
[J  Nabywanie materialow
[1 Nabywanie produktéw
[J  CzynnoSci kontrolne dotyczace nadzorowania poszczegélnych operacji wytwarzania
[]  Zwalnianie serii i certyfikacja
[J Magazynowanie

[J  Dystrybucja

1.1. Produkty lecznicze terapii zaawansowanej

1.1.1 produkt leczniczy terapii genowej
1.1.2 produkt leczniczy somatycznej terapii komorkowej
1.1.3 produkt inzynierii tkankowej

1.2. Badania w Kontroli jakoSci

1.2.1. Badania mikrobiologiczne
1.2.2. Badania fizykochemiczne
1.2.3. Badania biologiczne

Zalecenia lub uwagi wyjasniajace dotyczace wydanej zgody



Zalacznik nr 3
WZOR

LISTA PRODUKTOW LECZNICZYCH TERAPII ZAAWANSOWANEJ
WYTWARZANYCH W MIEJSCU WYTWARZANIA

Lp.

Nazwa produktu leczniczego terapii zaawansowanej




Zalacznik nr 4
WZOR
INFORMACJA ZAWIERAJACA DANE OSOB WYKWALIFIKOWANYCH

Dane os6b wykwalifikowanych
(wypetnia¢ dla kazdej osoby, gdy zglaszana jest po raz pierwszy)

NAZWISKO 111 ..oevvvvieieeieieeeeieeeeeeee ettt ettt e et ete e e eettee e e eeteeeeenaeeeeeenneeeeenseeeeenes
Telefon KONtAKtOWY ......oecviiiiiiieie ettt ettt ettt et
Udokumentowane dane 0 WyksSztalCeniu ..........ccceeeeviieeiiiiiiienie e,
Ukonczone dodatkowe kursy na poziomie akademickim .........ccccoeeeerienincnnencnne.
Dane o doswiadczeniu ZAWOAOWYIT .....cccueeriieriieriieiieieerie ettt see e
ZAKIES UPTAWIICTL ..veeuvveevieeireeeteeeseeesteeeseeessseessseeasseesssessssseessssesssssssseesssessssesansesans
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Zalacznik nr 5

WZOR
DOKUMENTACJA GLOWNA WYTWORNI

1. Informacje ogélne

1.1. Nazwa i dokladny adres miejsca wytwarzania
(adresy pozostatych miejsc wytwarzania, numery telefonow, fakséw, adresy e-mail
0s0b kontaktowych i ich nazwiska).

1.2. Skrocona informacja o wytwoércy
Informacja o wytworcy, zawierajaca nazwe, adres wytworni, wykaz innych obiektow
znajdujacych si¢ w najblizszym otoczeniu wytworni oraz najwazniejsze informacje
istotne dla zrozumienia procesu wytwarzania.

1.3. Zakres wytwarzania firmy wnioskodawcy w innych miejscach wytwarzania

(wedlug zalgcznika nr 1 do rozporzadzenia)
Zakres wedhug podziatu podanego w zalaczniku nr 2 do rozporzadzenia.

1.4. Inne rodzaje dzialalnoS$ci produkcyjnej
Nalezy podac¢ produkty niezaliczane do produktéw leczniczych, wytwarzane
W wWytworni.

1.5. Informacja o substancjach toksycznych i niebezpiecznych stosowanych

do wytwarzania produktow leczniczych terapii zaawansowanej oraz sposobach ich przetwarzania
lub wytwarzania
Nalezy poda¢, czy dotyczy wytwarzania, przetwarzania w urzadzeniach
dedykowanych lub kampanijnie w urzadzeniach wielozadaniowych.

1.6. Krotki opis wytworni (1 strona A4)
Nalezy poda¢ wielkos¢ i wiek obiektow oraz ich lokalizacje, a takze opis
najblizszego otoczenia, z uwzglednieniem innych rodzajow dziatalno$ci
produkcyjnej w sasiedztwie wytworni.

1.7. Informacja o korzystaniu z uslug w zakresie wytwarzania, etapéw wytwarzania

lub analiz
Nalezy poda¢ wykaz instytucji, z ktérymi zawarte sa umowy na wykonywanie ustug
(nazwe, adres, telefon, faks, krotki opis swiadczonej ustugi).

1.8. Krotki opis systemu zarzadzania jakoS$cia (3 strony A4)
1) deklaracja dotyczaca polityki jakosci;
2) zakres czynnosci i odpowiedzialnosci stuzby zapewnienia jakosci;
3) struktura organizacji zapewnienia jakosci (podziat odpowiedzialnos$ci, procedury,
procesy, specyfikacje, metody badan);
4) program audytow i inspekcji wewngtrznych;
5) program badania tendencji dlugookresowych, dotyczacych jakosci produktow;
6) kryteria zatwierdzania dostawcow materiatow;
7) procedura zwalniania produktéw do obrotu.

2. Pracownicy (2 strony A4)

2.1. Schemat organizacyjny (organigram)

2.2. Liczba pracownikéw
Nalezy podac¢ przyblizona liczbg pracownikdéw zatrudnionych w produkcji, kontroli
1 zapewnieniu jakos$ci, magazynach, dystrybucji i shuzbach technicznych, ze
wskazaniem liczby 0s6b z wyzszym wyksztatceniem.

2.3. Kwalifikacje, doswiadczenie zawodowe i odpowiedzialno$¢ pracownikow



kluczowych
1) osoby odpowiedzialne za kontrolg jakosci:
a) nazwisko i imig,
b) zakres kontroli i uprawnienia,
¢) wyksztalcenie i doswiadczenie zawodowe;
2) osoby odpowiedzialne za produkcjg:
a) nazwisko i imig,
b) zakres odpowiedzialno$ci za produkcj¢ 1 uprawnienia,
¢) wyksztalcenie i do§wiadczenie zawodowe.
2.4. System szkolenia pracownikow
2.5. Kontrola zdrowia pracownikéw produkcyjnych
2.6. Wymagania dotyczace higieny pracownikow i odziezy ochronnej
3. Pomieszczenia i urzadzenia
3.1. Uproszczony plan pomieszczen produkceyjnych w skali
1) skala 1:100 Iub co najmniej 1:200;
2) rysunki formatu A4 lub A3.
3.2. Opis konstrukcji budynku i sposobu wykonczenia pomieszczen, w ktérych prowa-
dzone jest wytwarzanie (2 strony A4)
3.3. Kroétki opis systemu wentylacyjnego (2 strony A4)
1) schemat instalacji wentylacyjne;j;
2) klasyfikacja pomieszczen wedhug klas i stref czystosci;
3) kryteria projektowe:
a) specyfikacja powietrza wlotowego,
b) temperatura w pomieszczeniach,
¢) wilgotno$¢ w pomieszczeniach,
d) rdznice cisnien migdzy pomieszczeniami,
e) liczba wymian w pomieszczeniach,
f) informacja o stosowanej recyrkulacji powietrza;
4) typy i sprawnos¢ filtrow powietrza;
5) terminy wymiany filtrow;
6) sygnalizacja alarmowa instalacji wentylacyjnej;
7) sposob kwalifikacji instalacji wentylacyjnej 1 powtdrnej walidacji.
3.4. Informacja o pomieszczeniach przeznaczonych do przetwarzania substancji
toksycznych, niebezpiecznych i uczulajacych
3.5. Krétki opis instalacji wodnych i kanalizacji (2 strony A4)
1) schemat instalacji wodno-kanalizacyjnej z zaznaczonymi punktami poboru i odptywu;
2) schematy instalacji wody stosowanej do produkcji (rysunki izometryczne);
3) materiaty konstrukcyjne rur, zaworéw, zbiornikdéw, charakterystyka zastosowanych
filtrow, maksymalna wydajnos¢ instalacji, sposob eksploatowania (szybkosci prze-
pltywu, temperatury, zabezpieczenia przed zakazeniem, punkty pobierania prob
1 czgstotliwos¢ badan, limity alarmowe: przewodnictwa, pH, mikrobiologiczny, TOC);
4) program sanityzacji instalacji wody stosowanej do produkcji.
3.6. System konserwacji prewencyjnej pomieszczen wraz z opisem dokumentacji
(1 strona A4)
1) programy konserwacji zapobiegawczej;
2) procedury i zapisy dziatan;
3) konserwacje wykonywane przez serwis zewngetrzny.
3.7. Opis podstawowych urzadzen produkcyjnych i aparatury laboratoryjnej
1) ogo6lny opis gtdéwnych urzadzen produkcyjnych, w tym:
a) materialty powierzchni krytycznych urzadzen produkcyjnych (w szczegolnosci stal
AISI 316 L),



b) informacje o innych materiatach (PP, PVC, chromowany mosiadz, obojgtne two-
rzywa sztuczne).
2) ogolny opis glownych aparatow analitycznych;
3) ogolny opis wyposazenia laboratorium mikrobiologicznego;
4) systemy komputerowe stosowane w zakladzie.
3.8. System konserwacji prewencyjnej urzadzen wraz z opisem jego dokumentacji
(1 strona A4)
3.9. Kalibracja, kwalifikacja, walidacja (3 strony A4)
1) krotki opis polityki zaktadu w zakresie walidacji; opis dokumentacji walidacyjne;j;
2) program rewalidacji urzadzen krytycznych;
3) zarys sposobu walidacji procesow;
4) sposob zwalniania do obrotu serii walidacyjnych;
5) zasady walidacji systemoéw komputerowych;
6) system kalibracji przyrzadow kontrolno-pomiarowych.
3.10. Plan higieny (1 strona A4)
1) procedury czyszczenia;
2) sprzet do czyszczenia;
3) srodki utrzymywania czystosci (stezenia, rotacja);
4) walidacja metod czyszczenia;
5) sposob i czgstos¢ czyszezenia instalacji wodnych 1 wentylacyjnych.
4. Dokumentacja (2 strony A4)
4.1. System opracowywania, aktualizacji i dystrybucji dokumentéw
1) krotki opis systemu dokumentacji;
2) osoby odpowiedzialne za przygotowanie, aktualizacje i rozprowadzanie dokumentow;
3) przechowywanie dokumentow dotyczacych wytwarzania wymaganych przez wytyczne
Dobrej Praktyki Wytwarzania;
4) forma dokumentéw (nalezy poda¢ informacje, czy dokumenty maja jednolita forme);
5) podstawowe rodzaje dokumentdéw, w szczegdlnosci:
a) specyfikacje produktow,
b) specyfikacje materiatow wyjsciowych,
¢) specyfikacje materialow opakowaniowych,
d) standardowe instrukcje procesowe, w tym instrukcje pakowania,
e) raporty serii, w tym raporty pakowania,
f) procedury badawcze,
g) procedury zwalniania materiatow i produktéw do uzycia lub obrotu;
6) sposob kontrolowania (nadzorowania) dokumentacji;
7) czas przechowywania dokumentéw po zwolnieniu serii;
8) procedury dotyczace dokumentdéw elektronicznych.
4.2. Inne dokumenty zwigzane z zapewnieniem jako$ci produktow
1) specyfikacje urzadzen produkcyjnych;
2) specyfikacje srodkdéw utrzymania czystosci,
3) standardowe procedury operacyjne;
4) procedury kontroli jakosci;
5) procedury szkolenia pracownikow;
6) specyfikacje oprogramowania komputerowego;
7) ewidencja odchylen i odstepstw od wymogow technologicznych;
8) instrukcje kalibracji i sprawdzania przyrzadéw pomiarowych;
9) dokumenty dotyczace walidacji;
10) wykaz i krétki opis innych standardowych dokumentow uzywanych rutynowo w zwiazku z
wytwarzaniem produktow leczniczych terapii zaawansowane;.
5. Produkcja



5.1. Wykonywane operacje technologiczne
1) krotki opis procesow produkciji;
2) schematy blokowe procesow;
3) parametry krytyczne.
5.2. Procedury postgpowania z materialami wyjSciowymi i opakowaniowymi
oraz produktami koncowymi, kontrola procesu
1) materialy wyjsciowe i opakowaniowe:
a) numery kontrolne dostarczanych materiatow,
b) plany pobierania prob,
¢) oznaczanie materiatow etykietami statusu,
d) zwalnianie materiatéw do uzycia,
e) przechowywanie materialow,
f) wydawanie materiatow do produkc;ji,
2) wytwarzanie produktow:
a) kontrola i rejestracja krytycznych parametréw procesu,
b) kontrola procesowa (pobieranie prob, badania, ewidencja wynikdéw),
3) pakowanie:
a) zwalnianie materiatéw opakowaniowych,
b) kontrola operacji pakowania;
4) postepowanie z produktami koncowymi:
a) koncowa kontrola jakosci produktow,
b) procedury kwarantanny, zwalniania i przechowywania produktow koncowych,
¢) ocena serii przez osobg wykwalifikowana.
5.3. Procedury postgpowania z odrzuconymi materialami i produktami
5.4. Ogolne zalozenia programu walidacji procesow
6. Kontrola jakoSci
1) zakres czynnosci dziatu kontroli jakosci:
a) analizy chemiczne,
b) badanie materialow opakowaniowych,
¢) badania mikrobiologiczne i biologiczne;
2) przegladanie raportéw serii i zwalnianie serii do obrotu;
3) opracowywanie, aktualizacja i dystrybucja dokumentéw dotyczacych kontroli jakos$ci.
7. Produkcja i analizy na zlecenie
Uzgodnienia techniczne zawarte w zleceniach wedtug pkt 1.7.
8. Dystrybucja, reklamacje i wycofanie serii z obrotu
8.1. Przechowywanie i dystrybucja produktéw
1) zabezpieczenia magazynu,
2) kontrola warunkéw przechowywania produktow koncowych;
3) sposob zapewnienia specjalnych warunkow przechowywania produktow;
4) sposob sktadowania;
5) kontrola statusu produktow (etykiety, system komputerowy);
6) sposob dystrybucji produktow do odbiorcoéw;
7) procedura kompletacji zamowien.
8.2. [Ewidencja informacji o odbiorcach produktow
1) zapewnienie pelnej informacji o odbiorcach kazdej serii produktu;
2) reklamacje:
a) procedura reklamacji (rejestracja, kwalifikacja, postgpowanie wyjasniajace),
b) pisemny protokot reklamacii,
¢) przegladanie protokotéw reklamacji,
d) przechowywanie protokotow reklamacji,
e) osoba odpowiedzialna za kwalifikacje wstepna i decyzje koncowa;



3) wycofanie serii produktu z obrotu:

a)
b)
)
d)
e)
f)

g)
h)

procedura wycofania serii,

sposob odtworzenia danych dystrybucyjnych,

sposob zawiadamiania odbiorcow,

kontrola wycofanych produktow,

postgpowanie wyjasniajace przyczyny wycofania,

zalecenie dziatan naprawczych,

osoba odpowiedzialna za koordynowanie wycofania serii,

osoba odpowiedzialna za zawiadomienie Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej

o reklamacjach,

i)
D

decyzje o wycofaniu serii,
sposob wilaczenia Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej w akcje wycofywania serii,

Inspekcje wewnetrzne

1) opis systemu inspekcji wewngtrznych;

2) ocena skutecznosci inspekcji wewngtrznych;

3) pisemne procedury inspekcji wewngtrznych i egzekwowania dziatan naprawczych;
4) raporty z inspekcji wewngtrznych - omawianie wynikoéw z pracownikami;

5) kontrola wykonania dziatan naprawczych.
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UZASADNIENIE

Rozporzadzenie jest wykonaniem upowaznienia zawartego w art. 38a ust. 6 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.).

Rozporzadzenie okre§la wzor wniosku o wydanie zgody na wytwarzanie produktow leczniczych
terapii zaawansowanej.

Konieczno$¢ wydania rozporzadzenia podyktowana jest faktem, iz zostal wprowadzony nowy
artykut 38a do ustawy Prawo farmaceutyczne dotyczacy wydawania przez Glownego Inspektora
Farmaceutycznego zgody na wytwarzanie produktow leczniczych terapii zaawansowane;.

Powyzsze zmiany zostaly podyktowane koniecznos$cia dostosowania przepisow prawa krajowego
do przepiséw prawa Unii Europejskiej, takich jak Rozporzadzenie (WE) Nr 1394/2007 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej
i zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004, Dyrektywa Komisji
Europejskiej 2009/120/WE z dnia 14 wrze$nia 2009 r. zmieniajaca Dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych

stosowanych u ludzi w zakresie produktow leczniczych terapii zaawansowane;.

Rozporzadzenie jest zgodne z prawem Unii Europejskie;.

Projekt nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisow 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).
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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktore oddzialuje projektowana regulacja

Minister wlasciwy do spraw zdrowia, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny, wytworcy produktow

leczniczych terapii zaawansowanej w rozumieniu ustawy Prawo farmaceutyczne.

2. Konsultacje spoleczne

Projekt rozporzadzenia poddany zostanie konsultacjom z wilasciwymi organami oraz w niezb¢dnym

zakresie z zainteresowanymi organizacjami spotecznymi. Ponadto, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca

2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2010

r. Nr 42., poz. 337) projekt zostanie zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej. Projekt zostanie

takze zamieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia.

W ramach konsultacji spolecznych projekt zostanie przestany do nastgpujacych podmiotow:

1)
2)

3)
4)
5)
6)
7)

8)

9)

10)
11)
12)
13)
14)
15)
16)
17)

Uniwersytet Medyczny w Bialymstoku — Wydziat Farmaceutyczny;

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

Uniwersytet Medyczny w Gdansku — Wydziat Farmaceutyczny;

Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach — Farmaceutyczny;

Collegium Medicum — Uniwersytet Jagiellonski — Wydzial Farmaceutyczny;

Uniwersytet Medyczny w Lodzi — Wydziat Farmaceutyczny;

Uniwersytet Medyczny w Poznaniu — Wydziat Farmaceutyczny; Warszawski Uniwersytet
Medyczny — Wydziat Farmaceutyczny;

Business Centre Club;

Federacja Pacjentéw Polskich;

Federacja Zwiazkow Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy Spolecznej;
Federacja Zwiazkoéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie™;
Forum Zwiazkow Zawodowych; Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska”;

Izba Gospodarcza ,,Apteka Polska”;

Krajowa Izba Lekarsko-Weterynaryjna;

Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnos¢ 80”;

Krajowy Zwiazek Zawodowy Pracownikow Medycznych Laboratoriow Diagnostycznych;

Konfederacja Pracodawcow Polskich;
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18) Naczelna Izba Aptekarska;

19) Naczelna Izba Lekarska;

20) Naczelna Rada Pielggniarek i Potoznych;

21) Ogolnopolskie Porozumienie Zwiazkow Zawodowych;

22) Ogolnopolska Izba Gospodarcza POLMED;

23) Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy Lekarzy;

24) Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy Pielegniarek i Potoznych;

25) Polska Konfederacja Pracodawcéw Prywatnych Lewiatan;

26) Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych POLFARMED;
27) Polska Izba Zielarsko-Medyczna i Drogeryjna;

28) Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych Producentow i Importeréw Lekow Weterynaryjnych;
29) Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej;

30) Polski Zwiazek Pracodawcoéw Przemystu Farmaceutycznego;

31) Polski Zwiazek Producentow Lekow bez Recepty PASMI;

32) Polsko — Niemiecka Izba Przemystowo — Handlowa;

33) Sekretariat Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarno$¢”;

34) Stowarzyszenie Farmaceutow Szpitalnych;

35) Stowarzyszenie Importerow Rownoleglych Produktow Leczniczych;

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

37) Stowarzyszenie Magistrow 1 Technikow Farmacji;

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

40) Zwiazek Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych;

41) Zwiazek Zawodowy Technikow Farmaceutycznych R.P.;

42) Zwiazek Rzemiosta Polskiego.

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

samorzadu terytorialnego

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sektor finansow publicznych, w tym budzet

panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.
4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Projektowane rozporzadzenie nie bg¢dzie miato wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym na funkcjonowanie

przedsi¢biorstw
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Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miatlo wplywu na konkurencyjno$¢ gospodarki i

przedsigbiorczos$¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionalny

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacj¢ i rozwoj regionalny.
7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na zdrowie ludzi

5-10-aa
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Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

w sprawie wysokoSci oraz sposobu pobierania oplat za udzielenie zgody na wytwarzanie
produktéow leczniczych terapii zaawansowanej

Na podstawie art. 38a ust. 6 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo

farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pozn. zm.”) zarzadza sig, co nastepuje:
§ 1. Optata za udzielenie zgody na wytwarzanie produktow leczniczych terapii
zZaawansowanej wynosi:

1) do dziesigciu produktéw leczniczych — 5 500 z1,

2) powyzej dziesigciu produktow leczniczych — 5 800 zi;

§ 2. Optaty, o ktérych mowa w § 1, wnoszone sa na rachunek biezacy dochodow Gtownego

Inspektoratu Farmaceutycznego.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

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

? Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly 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 oraz
72010 r. Nr 78, poz. 513, Nr 107, poz. 679 i Nr ..., poz......



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem upowaznienia zawartego w art. 38a ust. 6 pkt.
2 ustawy z dnia 6 wrze$nia — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr  poz.  Nr ). Powyzszy
przepis zobowiazuje ministra wlasciwego do spraw zdrowia do okreslenia, w drodze
rozporzadzenia, wysokos$ci 1 sposobu pobierania optaty za wydanie zgody na wytwarzanie
produktow leczniczych terapii zaawansowane;.

Problematyka objg¢ta projektem rozporzadzenia nie jest obecnie regulowana.

Konieczno$§¢ wydania rozporzadzenia podyktowana jest faktem, iz zostat
wprowadzony nowy artykut 38a do ustawy Prawo farmaceutyczne dotyczacy wydawania
przez Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego zgody na wytwarzanie produktow leczniczych
terapii zaawansowane;.

Powyzsze zmiany zostaly podyktowane konieczno$cia dostosowania przepisOw prawa
krajowego do przepisow prawa Unii Europejskiej, takich jak Rozporzadzenie (We) Nr
1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktow
leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie
(WE) nr 726/2004, Dyrektywa Komisji Europejskiej 2009/120/WE z dnia 14 wrzesnia 2009 r.
zmieniajaca Dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi w

zakresie produktow leczniczych terapii zaawansowane;j.
Rozporzadzenie jest zgodne z prawem Unii Europejskie;.

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



OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktore oddzialuje projektowana regulacja

Minister wtasciwy do spraw zdrowia, Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, wytworcy

produktéw leczniczych terapii zaawansowanej w rozumieniu ustawy Prawo farmaceutyczne.
2. Konsultacje spoleczne

Projekt rozporzadzenia poddany zostanie konsultacjom z wlasciwymi organami oraz w
niezbgdnym zakresie z zainteresowanymi organizacjami spotecznymi. Ponadto, zgodnie z art.
5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa
(Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2010 r. Nr 42., poz. 337) projekt zostanie zamieszczony w
Biuletynie Informacji Publicznej. Projekt zostanie takze zamieszczony na stronie internetowe;j

Ministerstwa Zdrowia.
W ramach konsultacji spotecznych projekt zostanie przestany do nastepujacych podmiotow:

1) Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku — Wydzial 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 — Farmaceutyczny;

5) Collegium Medicum — Uniwersytet Jagiellonski — Wydzial Farmaceutyczny;

6) Uniwersytet Medyczny w Lodzi — Wydziat Farmaceutyczny;

7) Uniwersytet Medyczny w Poznaniu — Wydziat Farmaceutyczny; Warszawski
Uniwersytet Medyczny — Wydziat Farmaceutyczny;

8) Business Centre Club;

9) Federacja Pacjentow Polskich;

10)  Federacja Zwiazkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy
Spotecznej;

11)  Federacja Zwiazkoéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie
Zielonogorskie”;

12) Forum Zwiazkéw Zawodowych; Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska”;

13)  Izba Gospodarcza ,,Apteka Polska”;



14)
15)
16)

17)
18)
19)
20)
21)
22)
23)
24)
25)
26)

27)
28)

29)
30)
31)
32)
33)
34)
35)
36)
37)
38)
39)
40)
41)
42)

Krajowa Izba Lekarsko-Weterynaryjna;

Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarno$¢ 807;
Krajowy Zwiazek Zawodowy Pracownikow Medycznych Laboratoriow
Diagnostycznych;

Konfederacja Pracodawcow Polskich;

Naczelna Izba Aptekarska,;

Naczelna Izba Lekarska;

Naczelna Rada Pielggniarek i Potoznych;

Ogodlnopolskie Porozumienie Zwiazkéw Zawodowych;

Ogolnopolska Izba Gospodarcza POLMED;

Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy Lekarzy;

Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy Pielggniarek i Potoznych;

Polska Konfederacja Pracodawcow Prywatnych Lewiatan;

Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyroboéw Medycznych
POLFARMED;

Polska Izba Zielarsko-Medyczna i Drogeryjna;

Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych Producentéw i Importeréw Lekow
Weterynaryjnych;

Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej;

Polski Zwiazek Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego;

Polski Zwiazek Producentéw Lekdéw bez Recepty PASMI;

Polsko — Niemiecka Izba Przemystowo — Handlowa;

Sekretariat Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarnos¢”;
Stowarzyszenie Farmaceutow Szpitalnych;

Stowarzyszenie Importerow Rownolegtych Produktéw Leczniczych;
Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce;
Stowarzyszenie Magistrow 1 Technikéw Farmacji;

Zwiazek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych , INFARMA?”;
Zwiazek Pracodawcow Branzy Zoologicznej HOBBY FLORA ZOO;
Zwiazek Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych;

Zwiazek Zawodowy Technikow Farmaceutycznych R.P.;

Zwiazek Rzemiosta Polskiego.



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

jednostek samorzadu terytorialnego

Wprowadzenie optaty za udzielenie zgody na wytwarzanie produktow leczniczych terapii
zaawansowanej wplynie na zwigkszenie dochodow budzetu panstwa, z uwagi na to, ze koszty
te beda wplacane na rachunek biezacy dochodow Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego i
beda stanowity dochod budzetu panstwa. Jednakze moze tez spowodowaé zwigkszenie
wydatkow z uwagi na konieczno$¢ przeprowadzania inspekcji w nowych miejscach

wytwarzania produktéw leczniczych terapii zaawansowane;.
4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym na

funkcjonowanie przedsi¢biorstw

Projektowane rozporzadzenie nie bgdzie miato wpltywu na konkurencyjno$¢ gospodarki i

przedsigbiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacj¢ i rozwoj regionalny

Projektowane rozporzadzenie nie bgdzie mialo wplywu na sytuacje i rozwoj regionalny.
7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi

Projektowane rozporzadzenie nie b¢dzie miato wptywu na zdrowie ludzi
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