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Departament Polityki Lekowej

Od: Baran, Anna [bbanna@kcrcro.com] y!\w @
Wystano: 3 grudnia 2008 15:32 \)\\f

Do: Departament Polityki Lekowej e \A v

DwW: Pogorzelski, Grzegorz; Kruszewski, Adam ,,
Temat: PROJEKT USTAWY - Prawo farmaceutyczne - uwagi i

Szanowni Panstwo,

W imieniu firmy KCR chciatabym zgtosi¢ nastepujacg sugestie modyfikacji projektu ustawy Prawo
Farmaceutyczne:

Dotyczy: Art. 37m ust. 4

Aktualne brzmienie jest nastepujace:

,(...) Po zioZeniu dokumentacji badania klinicznego minister wlasciwy do spraw zdrowia dokonuje
niezwlocznie badanija formalnego dokumentacji,

polegajgceqo na sprawdzeniu, czy wniosek zawiera wszystkie elementy oraz czy przedtozona zostata
dokumentacja tego badania”.

Zmiana, ktorg proponujemy (zaznaczona na czerwono):

(...} Po ztozeniu dokumentacji badania klinicznego minister wlasciwy do spraw zdrowia dokonuje
niezwfocznie, w terminie nie dfuzszym niz 7 dni,

badania formalnego dokumentacji, polegajgcego na sprawdzeniu, czy wniosek zawiera wszystkie elementy
oraz czy przediozona zostata dokumentacja tego badania”.

Uzasadnienie:

Wediug procedur stosowanych w Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych okres walidacji wniosku o
rozpoczecie badania (60 dni) liczony jest od daty ztozenia odpowiedzi na ewentuaine braki formaine
(Komunikat Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych w sprawie zmiany procedury oceny wstepnej w CEBK, opublikowany na stronie internetowej
Urzedu).

Okres oczekiwania na uwagi formalne w ciggu mijajgcego roku wynosit ok. 30 dni, a epizodycznie nawet 42
dni. Doprecyzowane czasu trwania walidacji formainej wniosku, o ktérej mowa we wspomnianym artykule
oraz Komunikacie Prezesa URPL wydaje sie uzasadnione w kontekscie usprawnienia procesu wydawania
decyzji o pozwoleniach na prowadzenie badan klinicznych w Polsce.

W razie watpliwosci pozostajemy do dyspozyciji.

Z powazaniem
Anna Baran

Anna Baran M.D.
Regulatory Officer

KCR S.A.

Marynarska 19A Str., 02-674 Warszawa
Phone; (+48 22) 313 1313

Fax: (+48 22) 31313 14

Moaobile: (+48) 695 801 611

Email: Anna.Baran@kcrcro.com

We understand you betier

KCR S.A. z siedzibq w Warszawie przy Ul Marynarskiej 19 A, kod pocztowy 02-674 Warszawa, wpisana do rejestru przedsigbiorcow prowadzonego przez Sad Rejonowy dia m.st

Warszawy w Warszawie, XIil Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego, pad numerem KRS 0000289542, NIP 521-31-69-665, wysokos¢ kapitatu zakladowego (w
calosci wptacony) 700 000,00 1.
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