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Zalozenia do projektu ustawy Prawo badan klinicznych produktéw leczniczych i

produktow leczniczych weterynaryjnych
Aktualny stan stosunkéw spolecznych

Problematyka dotyczaca zaréwno badan klinicznych produktéw leczniczych, jak i badan
klinicznych produktéw leczniczych weterynaryjnych, jest przedmiotem regulacji wielu aktow
prawnych réznej rangi co powoduje nieuregulowanie wielu probleméw oraz utrudnia dostgp
do jasnej i przejrzystej informacji na temat catego procesu prowadzenia badania klinicznego.
Z. wynikéw ankiety przeprowadzonej wsrdd sponsorow badan klinicznych produktow
leczniczych, cztonkéw komisji bioetycznych oraz dziatajacych na rynku badan klinicznych:
kancelarii prawniczych, firm consultingowych 1 stowarzyszen wynika, iz wigkszos¢
respondentéw opowiada si¢ za przyjeciem jednego aktu prawnego, kompleksowo

regulujacego materi¢ badan klinicznych.

Projektowane rozwiazania maja na celu wprowadzenie bardziej jasnych i przejrzystych
procedur zwigzanych z wydawaniem pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego.
Jasno$¢ regulacji prawnych oraz przejrzysto$¢ procesu wydawania pozwolenia moze stac si¢
impulsem dla sponsorow do lokowania wigkszej liczby badan klinicznych na terytorium

Rzeczypospolitej Polskie;. .

Obecnie praktycznie niemozliwe jest dochodzenie przez uczestnikéw badan klinicznych
roszczen zwiazanych z uszczerbkiem na zdrowiu, a wynikajacych z uczestnictwa w badaniu
klinicznym. Obowiazujacy system odpowiedzialnosci sponsora i badacza oparty na zasadzie

winy utrudnia uzyskiwanie rekompensaty za uszczerbek na zdrowiu.

Pojawiaja si¢ zarzuty, podnoszone migdzy innymi przez kontrolerow Najwyzszej Izby
Kontroli, iz osrodki badawcze uzyskuja zbyt mate wynagrodzenie za prowadzenie badania
klinicznego w stosunku do wynagrodzenia uzyskiwanego przez gtéwnego badacza. Nalezy
zatem wprowadzi¢ mechanizmy, ktére umozliwia kierownikom osrodkéw badawczych
negocjowanie lepszych warunkéw finansowych. Cel ten mozna osiagna¢ przez wprowadzenie
obowiazku zawierania jednej, tréjstronnej umowy, ktora zawiera¢ bedzie wszystkie aspekty

finansowe zwiazane z badaniem klinicznym.

Brakuje przepisow, ktére pozwalalyby na ograniczenie mozliwosci prowadzenia przez

jednego gléwnego badacza roéwnoczes$nie wielu badan klinicznych. Zdarzaja si¢ bowiem
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sytuacje, w ktorych jeden gtéwny badacz prowadzi kilkanascie badan klinicznych (rekordzista
prowadzit 64 badania kliniczne réwnoczesnie). Prowadzenie kilkunastu czy kilkudziesigciu
badan klinicznych przez jednego giéwnego badacza odbywa si¢ kosztem jakosci badania,
czgsto ze szkoda dla pracy naukowo-badawczej, a czasami nawet z uszczerbkiem dla
pacjentéw. Przy prowadzeniu duzej liczby badan klinicznych réwnolegle giéwny badacz nie
jest w stanie kontrolowaé prawidtowosci przebiegu poszczegdlnych badan, nie méwiac juz
o kontrolowaniu prawidtowosci 1 rzetelnoSci sporzadzanej dokumentacji medycznej oraz

naukowo-badawcze;j.

Aktualny stan prawny

Zagadnienia zwigzane z prowadzeniem badan klinicznych reguluja przepisy rozdziatu 2a
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z
p6zn. zm.), przepisy rozdziatu 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty (Dz. U. z 2008 r. Nr 136, poz. 857, z p6zn. zm.) w zakresie dotyczacym definicji
eksperymentu medycznego 1 powolywania Odwotawczej Komisji Bioetycznej oraz
rozporzadzenia wydane na podstawie tych przepisOw. Zagadnienia zwigzane z badaniami
klinicznymi uregulowane sa rowniez w Dyrektywach 2001/20/WE (m.in. w zakresie dobre;j
praktyki klinicznej, ochrony uczestnikéw badania, komisji bioetycznych) i 2005/28/WE
(m.in. w zakresie Dobrej Praktyki Klinicznej, inspekcji badan klinicznych, archiwizacji
dokumentacji, procedur kontroli) oraz czgSciowo takze w Dyrektywach 2001/83/WE (w
zakresie wytwarzania i przywozu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi) i 2001/82/WE

(w zakresie wytwarzania i przywozu produktow leczniczych weterynaryjnych).

Obecnie sponsor nie wie jakie koszty swiadczen opieki zdrowotnej jest zobowigzany pokryc,
a jakie pokrywa narodowy ptatnik. Kwestig t¢ czgSciowo stara si¢ rozstrzyga¢ komunikat
Departamentu Gospodarki Lekami Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2009 r.
w sprawie rozliczen §wiadczen udzielanych pacjentom wiaczonym do badania klinicznego,
jednak nie jest to powszechnie obowiazujacy akt prawny. Brakuje przepisow
umozliwiajacych prawidtowe rozliczanie kosztow $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych

w zwiazku z badaniem klinicznym.

Przepisy dotyczace procedury zwiazanej ze skladaniem wniosku o pozwolenie na
prowadzenie badania klinicznego sa obecnie przedmiotem wielu watpliwosci i podstawa do

réznych, czg¢sto sprzecznych ze sobg interpretacji.
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Obecnie kwestia ubezpieczenia badania klinicznego uregulowana jest w art. 37b ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne oraz w rozporzadzeniu Ministra Finansow z
dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci
cywilnej badacza i sponsora (Dz. U. Nr 101, poz.1034 oraz z 2005 r. Nr 101, poz. 845).
Regulacje te utrudniaja uczestnikom badan klinicznych dochodzenie odszkodowania od
podmiotéw prowadzacych badania, gdyz ich odpowiedzialno§¢ w chwili obecnej jest oparta
na zasadzie winy. Funkcjonujacy system ubezpieczen uczestnikoéw badan klinicznych nie
zapewnia im nalezytej ochrony. Dlatego tez zaklada si¢ stworzenie systemu
odpowiedzialno$ci opartego za zasadzie ryzyka i zmiang zasad ubezpieczania badan

klinicznych.

Obowiazujace regulacje prawne dotyczace funkcjonujacej przy Ministrze Zdrowia
Odwotawczej Komisji Bioetycznej, powotanej na podstawie art. 29 ust 5 ustawy z dnia 5
grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza i lekarza dentysty, wymagaja zmian, z uwagi na wadliwa
treS¢ delegacji ustawowej, jak réwniez na brak szczegétowych uregulowan, co do

kompetenciji i zasad funkcjonowania tej komisji oraz przejrzystych zasad jej finansowania.

Potrzeba i cel uchwalenia projektowanej ustawy

Projektowana ustawa ma na celu usystematyzowanie przepiséw odnoszacych si¢ do materii
badan klinicznych zawartych w aktach prawnych réznej rangi i1 ujgcie ich w jeden akt —
Prawo badan klinicznych produktéw leczniczych 1 produktéw leczniczych weterynaryjnych.
Wprowadzone zostana rozwiazania, ktére dotychczas nie byty przedmiotem regulacji
prawnych, jak réwniez regulacje doprecyzowujace obowiazujace rozwigzania prawne tak, by
zniwelowaé wystepujace obecnie rozbieznosci interpretacyjne. Projektowane regulacje
wdroza postanowienia Dyrektywy 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4
kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania przepisOw ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych Panstw Czlonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady Dobrej
Praktyki Klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych produktéw leczniczych,
przeznaczonych do stosowania przez czlowieka. W zalozeniach uwzgledniono réwniez

regulacje:

1) projektu wustawy o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, ktéry zaktada przekazanie kompetencji
ministra wlasciwego do spraw zdrowia do wydawania decyzji o pozwoleniu na

prowadzenie badania klinicznego Prezesowi Urzedu Rejestracji  Produktow
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Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, zwanego dalej
,,Prezesem Urzedu™;

2) projektu ustawy o wyrobach medycznych, ktéra ze wzgledu na specyfik¢ przedmiotu
regulacji oraz przepisy wspolnotowe zaklada odrebne okreslenie kwestii badan
klinicznych wyrobéw medycznych, wyposazenia wyrobéw medycznych oraz

aktywnych wyrobow medycznych do implantacji.

Zaktada si¢ doprecyzowanie oraz zmiang przepisow regulujacych tryb wydawania przez
komisje bioetyczne opinii o planowanym badaniu klinicznym. Uszczegétowione zostana
zasady pobierania przez komisje bioetyczne oplat za wydanie ww. opinii oraz zasady
finansowania prac komisji. W chwili obecnej nie jest bowiem jasne, czy w przypadku badan
wieloosrodkowych komisje wtasciwe terytorialnie dla jednego lub kilku o$rodkéw moga oraz
jednego lub kilku gléwnych badaczy moga domagac si¢ wynagrodzenia za opinie czastkowe i
jezeli tak, to w jakiej wysokos$ci. Rodzi to problemy z prawidlowym finansowaniem czg$ci
komisji bioetycznych, szczegdlnie tych powotywanych przez okrggowe izby lekarskie.
Doprecyzowane zostana przepisy odnoszace si¢ do mozliwosci odwotania si¢ od opinii

komisji bioetyczne;j.

Wprowadzone zostana takze przepisy nakladajace obowiazek publikowania na
ogblnodostgpnym portalu internetowym informacji na temat prowadzonych na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej badan klinicznych. Ma to na celu zwigkszenie dostgpnosci

obywateli do wiedzy na temat badan klinicznych i mozliwosci uczestniczenia w nich.

Dzigki zawarciu w projekcie definicji ,,gtéwnego badacza”, jako podmiotu odpowiedzialnego
za prowadzenie badania klinicznego w danym os$rodku oraz sprawujacego nadzér nad
zespotem badawczym oraz odejsciu od definiowania badacza (jako osoby prowadzace;j
badanie kliniczne) i wspétbadacza (jako osoby nalezacej do zespotu badawczego), mozliwe
bedzie uniknigcie watpliwosci dotyczacych odpowiedzialnosci poszczegélnych oséb za

prowadzenie badania klinicznego.

Projektowane usystematyzowanie zapisow dotyczacych badan klinicznych wieloosrodkowych
poprzez wprowadzenie ich definicji do slowniczka oraz zwigkszenie roli koordynatora
wieloosrodkowego badania klinicznego umozliwi uniknigcie watpliwosci dotyczacych
odpowiedzialnosci poszczegdlnych oséb za prowadzenie badania klinicznego oraz ulatwi

sprawowanie nadzoru nad prowadzeniem badania.
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Wprowadzony zostanie przepis, zgodnie z ktérym wymagane be¢dzie umieszczenie w
formularzu Swiadomej zgody stwierdzenia, ze badanie kliniczne jest eksperymentem
medycznym z uzyciem produktu leczniczego, jak réwniez stwierdzenia, ze oswiadczenie
objete jego zakresem zostalo ztozone po otrzymaniu odpowiednich informacji dotyczacych
istoty, znaczenia, skutkow i ryzyka zwiazanego z badaniem klinicznym. Natozony zostanie na
gléwnego badacza obowiazek informowania uczestnika badania klinicznego, w formie
ustanej 1 pisemnej, o dostgpnych alternatywnych, w stosunku do tego badania klinicznego,
metodach leczenia. Celem powyzszych propozycji jest bezpieczenstwo pacjenta i jego

nalezyte informowanie o ryzyku wiazacym si¢ z udzialem w badaniu klinicznym.
Mozliwosci podjecia alternatywnych srodkéw umozliwiajacych osiagnigcie celu

Wigkszos$¢ respondentéw ankiety przeprowadzonej wsréd sponsoréw, cztonkéw komisji
bioetycznych oraz dzialajacych na rynku badan klinicznych: kancelarii prawniczych, firm
consultingowych i1 stowarzyszen stwierdzila, iz nie widzi innej alternatywy dla
uporzadkowania problematyki dotyczacej badan klinicznych, jak wyodrgbnienie przepisow
regulujacych te kwestie w odrgbny akt prawny. Postulaty uregulowania materii badan
klinicznych w odrgbnej ustawie wysuwane sa przez przemyst farmaceutyczny, firmy
zajmujace si¢ prowadzeniem badan klinicznych na zlecenie oraz badaczy od 2004 roku.
Wymienione podmioty przedstawily od tego czasu kilka opracowanych przez siebie
projektow ustaw regulujacych omawiane kwestie, jednak plany stworzenia odrgbnego aktu

prawnego nie doczekaly si¢ realizacji.
Podmioty objete regulacja

Przepisy regulowa¢ beda prawa i obowiazki uczestnikow badan klinicznych, witascicieli
badanych zwierzat w badaniu klinicznym weterynaryjnym, os$rodkéw badawczych,
sponsoréw oraz gtéwnych badaczy. Doprecyzowane zostana zadania i kompetencje komisji
bioetycznych, Odwotawczej Komisji Bioetycznej i Urzedu Rejestracji Produktéw

Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych.
Przewidywane skutki finansowe projektowanej regulacji i zrédta ich pokrycia

Projektowana ustawa nie wptynie na wydatki budzetu panstwa. Wszelkie zmiany odbywaja
si¢ w zakresie podmiotow juz istniejacych przez weryfikacje¢ i dokladniejsze okreslenie ich

zadan i obowiazkéw, bez konieczno$ci powotywania nowych struktur. Koszty zwiazane z
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prowadzeniem badania klinicznego, koszty postgpowania o wydanie pozwolenia na
prowadzenie badania klinicznego, koszty wydania opinii przez komisj¢ bioetyczna, koszty
wynikajace ze zmiany przepisoOw dotyczacych ochrony praw i zdrowia uczestnikow badania

klinicznego bg¢da pokrywane przez sponsora.

W przypadku jasnego rozgraniczenia finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej przez
sponsora i1 narodowego platnika moga si¢ pojawi¢ pozytywne skutki dla finanséw
Narodowego Funduszu Zdrowia oraz dla budzetu panstwa w postaci ograniczenia wydatkow

na opieke zdrowotna finansowana ze srodkéw publicznych.
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Proponowana systematyka projektu ustawy Prawo badan klinicznych produktéw

leczniczych i produktéw leczniczych weterynaryjnych

Dzial 1
Przepisy ogolne
Zakres przedmiotowy ustawy

Projektowana ustawa okre§la¢ bedzie zasady prowadzenia badan klinicznych, prawa i
obowiazki uczestnikéw badania klinicznego, sponsoréw, giéwnych badaczy oraz osrodkow
badawczych, procedury zwiazane z rozpoczgciem, prowadzeniem i zakonczeniem badania
klinicznego, przeprowadzanie inspekcji badan klinicznych, wytwarzanie 1 import badanych
produktéw leczniczych do celéw badania klinicznego oraz zasady ubezpieczania uczestnikéw

badan klinicznych a takze funkcjonowanie i organizacj¢ komisji bioetycznych.

Zaktada si¢ rowniez uregulowanie prowadzenia badan klinicznych weterynaryjnych, ktére
obejmuja zasady 1 tryb wydawania zgody na prowadzenie badania klinicznego
weterynaryjnego, prawa i obowiazki sponsora, giléwnych badaczy i witascicieli zwierzat,
bioracych udzial w badaniu klinicznym weterynaryjnym oraz odmienne od badan klinicznych

warunki i zasady prowadzenia badan klinicznych weterynaryjnych.
Zakres podmiotowy ustawy

Zakresem projektowanej ustawy objgte zostana nastgpujace grupy podmiotéw: uczestnicy
badania klinicznego, wtasciciele zwierzat bioracych udziat w badaniu klinicznym
weterynaryjnym, sponsorzy, gtéwni badacze, osrodki badawcze, komisje bioetyczne,
Odwotawcza Komisja Bioetyczna i Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i1 Produktéw Biobdjczych.

Przepisy projektowanej ustawy nie beda mialy zastosowania do badan klinicznych wyrobéw
medycznych, wyposazenia wyrobow medycznych oraz aktywnych wyrobéw medycznych do
implantacji. W tym zakresie zaklada bowiem przyjgcie nowej ustawy o wyrobach

medycznych.
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Definicje

audyt - niezalezna kontrola procedur i dokumentacji badania klinicznego lub badania
klinicznego weterynaryjnego prowadzona przez sponsora, jako element systemu zapewnienia
jakosci, w celu ustalenia, czy badanie jest lub byto prowadzone zgodnie z protokotem badania
klinicznego, lub protokotem badania klinicznego weterynaryjnego, a dane uzyskane w
zwiazku z badaniem sa lub byly zbierane, analizowane i raportowane zgodnie z protokotem

badania i standardowymi procedurami postgpowania (SOP);

badanie kliniczne — kazde badanie prowadzone z udziatem ludzi w celu odkrycia lub
potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych skutkéw
dziatania badanego produktu leczniczego, lub w celu zidentyfikowania dziatah niepozadanych
produktu leczniczego lub S$ledzenia wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i1 wydalania

badanego produktu leczniczego, majace na wzgledzie jego bezpieczenstwo i skutecznos¢;

badanie kliniczne I fazy - poczatkowe badanie majace na celu okreslenie metabolizmu i
sposobu dziatania badanego produktu leczniczego u ludzi, objawéw ubocznych zwiazanych

ze zwigkszaniem dawki i uzyskanie wstgpnych informacji o jego efektywnosci;

badanie kliniczne II fazy - polegajace na badaniu pilotazowym majacym wykaza¢ dziatanie i
okresli¢ bezpieczenstwo krétkotrwatego stosowania produktu leczniczego u uczestnikow
cierpiacych na okreslona chorobg; proby te przeprowadza si¢ na ograniczonej grupie chorych;
ta faza badan ma na celu ustalenie wlasciwego sposobu dawkowania, dawki terapeutycznej (o
ile to mozliwe) oraz okreslenie zwiazku mig¢dzy dawka a reakcja uczestnika; dostarcza

rowniez niezbednych danych do zaplanowania badania klinicznego III fazy;

badanie kliniczne III fazy - polegajace na badaniu obejmujacym wigksza grupg
uczestnikdw; ma ono na celu zbadanie skuteczno$ci terapeutycznej oraz bezpieczenstwa w
odniesieniu do krétkotrwatego stosowania produktu leczniczego, okreslenie stosunku korzysci
do ryzyka, oceng warto$ci terapeutycznej badanego produktu leczniczego, zbadanie czgstosci
oraz rodzaju dziatan niepozadanych; sa to badania randomizowane, prowadzone na ogét
metoda podwdjnie slepej proby, z zastosowaniem placebo lub rzadziej preparatu o zblizonym

dziataniu terapeutycznym,;

badanie kliniczne niekomercyjne - badanie kliniczne spelniajace tacznie nastgpujace

wymagania:
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- wilascicielem danych uzyskanych w trakcie badania jest sponsor, bedacy uczelnia, o
ktérej 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 inng placoéwka
naukowa posiadajaca prawo nadawania stopni naukowych, zakladem opieki
zdrowotnej, o ktéorym mowa w art. 1 ust. 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o
zakladach opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2007 r. Nr 14, poz. 89, z p6zn. zm.), gtéwnym
badaczem, organizacja pacjentéw, organizacja gléwnych badaczy albo inna osoba
fizyczna lub prawna, ktérej celem dziatalnosci nie jest osiaganie zysku w zakresie
prowadzenia i organizacji badan klinicznych badz wytwarzania lub obrotu produktami

leczniczymi,

- dane uzyskane w trakcie badania nie moga by¢ wykorzystane w celu uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, dokonania zmian w

istniejacym pozwoleniu lub w celach marketingowych,

- dokonanie zmiany badania klinicznego niekomercyjnego na badanie kliniczne
komercyjne wymagac¢ bedzie uzyskania w tym zakresie pozytywnej opinii komisji
bioetycznej, ktéra wyrazita opini¢ o tym badaniu, oraz zgody Prezesa Urz¢du
Rejestracji  Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw

Biobdjczych,

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

marketingowych,

- planowanie, przeprowadzanie, dokumentowanie oraz raportowanie badania

klinicznego jest wykonywane pod nadzorem sponsora;

badanie kliniczne weterynaryjne - badanie prowadzone z udzialem gatunkéw docelowych
zwierzat w celu potwierdzenia skutecznos$ci lub bezpieczenstwa badanego produktu
leczniczego weterynaryjnego w warunkach terenowych (innych niz $cisle kontrolowane
warunki laboratoryjne), ktérego celem jest wykazanie lub uzasadnienie dziatania produktu

leczniczego weterynaryjnego po podaniu zgodnie z zalecanym dawkowaniem, okreslenie
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wskazan 1 przeciwwskazan produktu leczniczego weterynaryjnego dla proponowanego
gatunku docelowego, wieku, rasy, plci, okreslenie zalecen dotyczacych podawania produktu
leczniczego, dziatan niepozadanych oraz okreSlenie bezpieczenstwa i tolerancji u gatunkow

docelowych w warunkach innych niz laboratoryjne (zwyczajowych warunkach stosowania);

badanie nieinterwencyjne — badanie kliniczne, w ktérym produkty lecznicze sa stosowane w
sposob okreslony w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu; przydzielenie chorego do grupy,
w ktorej stosowana jest okreslona metoda leczenia, nie nast¢puje na podstawie protokotu
badania, ale zalezy od aktualnej praktyki, a decyzja o podaniu produktu leczniczego jest
jednoznacznie oddzielona od decyzji o wlaczeniu pacjenta do badania; u pacjentéw nie
wykonuje si¢ zadnych dodatkowych procedur diagnostycznych ani monitorowania, a do

analizy zebranych danych stosuje si¢ metody epidemiologiczne.;

badane zwierzeta - wszystkie zwierzgta biorace wudziat w badaniu klinicznym
weterynaryjnym, ktére otrzymuja badany produkt leczniczy weterynaryjny lub stanowia
grupg kontrolna; badane zwierzgta sa oceniane w badaniu jako jednostki badawcze tj. albo
poszczegblne sztuki (np. psy, koty, krowy itp.) lub zagrody, kurniki, mioty, lggi, stawy

hodowlane (np. stado drobiu umieszczone w jednym kurniku);

badany produkt leczniczy - substancja albo mieszanina substancji, ktérym nadano postac
farmaceutyczna substancji czynnej lub placebo, badana lub wykorzystywana jako produkt
referencyjny w badaniu klinicznym, w tym réwniez produkt leczniczy juz dopuszczony do
obrotu, ale stosowany lub przygotowany w sposéb odmienny od postaci dopuszczonej do
obrotu lub stosowany we wskazaniu nieobjetym pozwoleniem lub stosowany w celu

uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych postaci juz dopuszczonych do obrotu;

badany produkt leczniczy weterynaryjny - jedna lub wigcej substancji czynnych, ktérym
nadano posta¢ farmaceutyczna albo premiks leczniczy zawarty w paszy leczniczej
zawierajacy jedna lub wigcej substancji czynnych, poddanych ocenie w trakcie badania
klinicznego; moze by¢ to produkt leczniczy weterynaryjny dopuszczony do obrotu lub ktéry
nie uzyskal pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej lub

innych panstw cztonkowskich Unii Europejskiej;

cigzkie niepozadane zdarzenie lub ci¢zkie niepozadane dzialanie po uzyciu badanego
produktu leczniczego — zdarzenie lub dzialanie, ktére bez wzgledu na zastosowana dawke

badanego produktu leczniczego doprowadzilo u uczestnika badania klinicznego do zgonu,
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zagrozenia zycia, koniecznosci hospitalizacji lub przedtuzenia hospitalizacji juz prowadzonej,
trwatego lub znacznego uszczerbku na zdrowiu lub doprowadzilo do $mierci ptodu albo

zagrozenia zycia ptodu, wrodzonej wady lub uszkodzenia okotoporodowego;

cigzkie niepozadane zdarzenie lub ci¢zkie niepozadane dzialanie po uzyciu badanego
produktu leczniczego weterynaryjnego — kazde zdarzenie lub dzialanie, ktére powoduje
zgon, zagrozenie zycia, trwaly lub znaczny uszczerbek na zdrowiu, albo ktdére uposledza
funkcje fizjologiczne zwierzat lub prowadzi do wystapienia trwatych lub dlugotrwatych
objawéw u badanych zwierzat; jezeli niepozadane zdarzenie lub cigzkie niepozadane
dziatanie po uzyciu badanego produktu leczniczego weterynaryjnego wystapi u osoby
bioracej udzial w badaniu tego produktu nalezy je traktowa¢ jako cigzkie niepozadane

zdarzenie po uzyciu badanego produktu leczniczego weterynaryjnego;

Dobra Praktyka Kliniczna - zesp6t uznawanych przez spoteczno$¢ migdzynarodowa
wymagan dotyczacych etyki i jakosci badan naukowych przy prowadzeniu badan klinicznych,
gwarantujacych ochrong praw, bezpieczenstwo, dobro uczestnikbw tych badah oraz

wiarygodnos¢ ich wynikéw;

Dobra Praktyka Kliniczna Weterynaryjna - wymagania dotyczace projektowania
prowadzenia, monitorowania, zbierania danych, audytu, analizowania i raportowania badan
klinicznych weterynaryjnych, ktorych przestrzeganie zapewnia, ze dane 1 uzyskane wyniki sa
kompletne, poprawne i aktualne, ze dobrostan badanych zwierzat i bezpieczenstwo ludzi
bioracych udziat w badaniu sa zagwarantowane, oraz ze §rodowisko i fancuch zywieniowy

cztowieka i zwierzat jest chroniony;

dokumentacja badania klinicznego - dokumenty, na podstawie ktérych mozna odtworzy¢

sposob prowadzenia badania klinicznego, a takze oceni¢ jako$¢ uzyskanych danych;

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 wynikéw badan z automatycznych urzadzen medycznych, lub ich kopie po
sprawdzeniu i poswiadczeniu ich zgodno$ci z oryginatem, majace zwiazek z prowadzonym

badaniem klinicznym;
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dossier badanego produktu leczniczego (IMPD) — dokumentacja naukowa zawierajaca
informacje dotyczace jakosci, produkcji 1 kontroli badanego produktu leczniczego, jak

rowniez wyniki zastosowan klinicznych i badan pozaklinicznych produktu;

dzialanie niepozadane badanego produktu leczniczego - kazde niekorzystne i
niezamierzone dziatanie produktu leczniczego wystgpujace podczas stosowania dawek
zalecanych u ludzi w celach profilaktycznych, diagnostycznych, terapeutycznych lub dla

modyfikacji funkcji fizjologicznych;

dzialanie niepozadane badanego produktu leczniczego weterynaryjnego - kazde
niekorzystne i1 niezamierzone dzialanie po zastosowaniu jakiejkolwiek dawki badanego
produktu leczniczego  weterynaryjnego lub  kontrolnego  produktu leczniczego

weterynaryjnego, ktére wystapito u badanych zwierzat lub os6b bioracych udziat w badaniu;

glowny badacz - lekarz albo lekarz dentysta, jezeli badanie kliniczne dotyczy stomatologii,
albo lekarz weterynarii - w przypadku badania klinicznego weterynaryjnego, posiadajacy
prawo wykonywania zawodu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz odpowiednio
wysokie kwalifikacje zawodowe, wiedz¢ i do$swiadczenie niezbgdne do prowadzonego
badania klinicznego lub badania klinicznego weterynaryjnego, odpowiedzialny za
prowadzenie tych badan w danym o$rodku; jezeli badanie kliniczne lub badanie kliniczne
weterynaryjne prowadzone jest przez zespol osob, gtdwny badacz wyznaczany jest przez
sponsora za zgoda kierownika osrodka badawczego, w ktérym prowadzone jest badanie
kliniczne i jest kierownikiem zespolu odpowiedzialnym za prowadzenie tego badania w

danym o$rodku;

karta obserwacji klinicznej (CRF) - dokument, w formie papierowej lub elektroniczne;j,
stuzacy do zapisu wymaganych przez protokét badania klinicznego informacji dotyczacych

uczestnika badania celem ich raportowania sponsorowi;

konflikt intereséw - kazda sytuacja, w ktérej na prawidlowa oceng projektu badania
klinicznego, jego prawidlowe przeprowadzenie i1 oceng jego wynikow moga mie¢ wplyw
oczekiwane lub zrealizowane korzysci finansowe, prestizowe, emocjonalne lub tym podobne.
Jest to sytuacja, w ktdrej korzys¢ osobista moze pozostawa¢ w konflikcie z dobrem badanych,
obiektywizmem naukowym lub interesem publicznym i moze wywotywa¢ watpliwosci co do

bezstronnos$ci danej osoby;
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kontrolny produkt leczniczy - placebo albo dopuszczony do obrotu produkt leczniczy
weterynaryjny, ktéry jest stosowany zgodnie z zatwierdzona Charakterystyka Produktu
Leczniczego, uzyte w badaniu klinicznym weterynaryjnym jako odniesienie do poréwnania z
badanym produktem leczniczym weterynaryjnym; w szczegdlnych sytuacjach jako
pozytywna kontrolg uznaje si¢ produkt leczniczy posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu i1 stosowania u ludzi, ktéry moze by¢ uzyty, jezeli jego zastosowanie jest dobrze
udokumentowane w literaturze fachowej i brak jest dopuszczonego do obrotu produktu

leczniczego weterynaryjnego;

koordynator badania klinicznego — wybrany przez sponsora, gléwny badacz z jednego z
osrodkow badawczych bioracych udziat w danym badaniu klinicznym lub badaniu

klinicznym weterynaryjnym;

MRL - maksymalny limit pozostatosci produktéw leczniczych weterynaryjnych w srodkach

spozywczych pochodzenia zwierzgcego;

monitorowanie - czynno$ci prowadzone na zlecenie sponsora polegajace na ocenie postgpu
badania klinicznego 1 zapewnieniu zgodnosci sposobu jego prowadzenia w szczegélnosci z
protokotlem badania klinicznego, standardowymi procedurami postgpowania (SOP) i

wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej;

niepozadane zdarzenie po uzyciu badanego produktu leczniczego — kazde niekorzystne i
niezamierzone zdarzenie natury medycznej wystgpujace u uczestnika badania klinicznego,
bez wzgledu na istnienie zwiazku przyczynowego ze stosowaniem badanego produktu

leczniczego;

niepozadane zdarzenie po uzyciu badanego produktu leczniczego weterynaryjnego —
kazde niekorzystne i niezamierzone zdarzenie natury medycznej wystgpujace u badanego
zwierzgcia bez wzgledu na istnienie zwiazku przyczynowego ze stosowaniem badanego

produktu leczniczego weterynaryjnego;

organizacja prowadzaca badanie kliniczne na zlecenie (CRO) - osoba fizyczna, osoba
prawna lub jednostka organizacyjna nie posiadajaca osobowosci prawnej, ktéra na zlecenie
sponsora i jego odpowiedzialno$¢ wykonuje jedno lub wigcej zadan i1 obowiazkéw
zwiazanych z badaniem klinicznym lub badaniem klinicznym weterynaryjnym zgodnie z

zawarta na pismie umowa pomiedzy CRO a sponsorem; do CRO powinny mie¢ zastosowanie
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wszelkie postanowienia odnoszace si¢ do sponsora w zakresie przekazanych w umowie
zawarte] pomigdzy CRO 1 sponsorem obowiazkéw 1 zadan zwigzanych z badaniem

klinicznym lub badaniem klinicznym weterynaryjnym,;

osrodek badawczy — jednostka organizacyjna, w ktorej przeprowadza si¢ badanie kliniczne

lub badanie kliniczne weterynaryjne;

osrodek badawczy weterynaryjny — zaktad leczniczy dla zwierzat, o ktérym mowa w
ustawie z dnia 18 grudnia 2003 r. o zaktadach leczniczych dla zwierzat (Dz. U. z 2004 r. Nr
11 poz. 95, z p6zn. zm.) albo instytuty naukowo-badawcze lub placéwki naukowe Polskiej
Akademii Nauk lub inne jednostki organizacyjne posiadajace uprawnienia do realizacji celow
badawczych zwiazanych ze $wiadczeniem ustug weterynaryjnych (np. katedry wydzialéw

lekarsko-weterynaryjnych, ktére nie sa zaktadami leczniczymi);

panstwo czlonkowskie — terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej wchodzace
w sklad Unii Europejskiej lub terytorium panstwa czlonkowskiego FEuropejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze

Gospodarczym;

protokél — oznakowany, datowany i podpisany przez sponsora badania klinicznego lub
badania klinicznego weterynaryjnego dokument szczegdétowo opisujacy cel, plan,
metodologi¢, analiz¢ statystyczna i organizacje badania wraz ze wszystkimi zmianami

wprowadzanymi do protokotu;

sponsor - osoba fizyczna, osoba prawna albo jednostka organizacyjna nieposiadajaca
osobowosci prawnej, odpowiedzialna za podjecie, prowadzenie i finansowanie badania
klinicznego lub badania klinicznego weterynaryjnego, ktéra ma miejsce zamieszkania albo
siedzibg na terytorium jednego z panstw czionkowskich, albo ktérej prawny przedstawiciel

ma miejsce zamieszkania albo siedzibg na tym terytorium;

standardowe procedury operacyjne (SOP) - szczegbétowe, pisemne instrukcje, opracowane
w celu ujednolicenia sposobu wykonywania okreslonych czynnosci zwiazanych z badaniem

klinicznym lub badaniem klinicznym weterynaryjnym,;

stosunek Kkorzysci do ryzyka - ocena pozytywnych skutkéw terapeutycznych produktu
leczniczego w odniesieniu do ryzyka zwiazanego z uzyciem produktu leczniczego, z

wylaczeniem zagrozenia niepozadanym wplywem na $srodowisko, a w przypadku produktu
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leczniczego weterynaryjnego - ocena pozytywnych skutkéw terapeutycznych produktu
leczniczego weterynaryjnego w odniesieniu do ryzyka zwiazanego z uzyciem produktu

leczniczego weterynaryjnego;

swiadoma zgoda uczestnika na badanie kliniczne - wyrazone na pismie, opatrzone data i
podpisane o$swiadczenie woli uczestnika badania klinicznego o wzigciu udzialu w badaniu
klinicznym; o$wiadczenie to zawiera rowniez wzmiankg, iz zostalo ztozone po uprzednim
poinformowaniu o istocie, znaczeniu, skutkach i ryzyku zwiazanym z badaniem klinicznym;
jezeli §wiadoma zgoda nie moze by¢ ztozona na piSmie, za rOwnowazna uznaje si¢ zgode
wyrazona ustnie w obecnosci co najmniej dwéch swiadkéw, odnotowana w protokole badania
klinicznego wraz z data wyrazenia zgody oraz z podaniem przyczyny braku podpisu
uczestnika badania klinicznego; $wiadoma zgod¢ moga wyrazi¢ przedstawiciele ustawowi
uczestnika badania; §wiadoma zgoda moze zosta¢ uzyskana w drodze postgpowania

sadowego;

swiadoma zgoda wlasciciela zwierzecia na badanie kliniczne weterynaryjne — pisemne i
dobrowolne wyrazenie zgody przez wiasciciela zwierzgcia na udziat zwierzgcia w badaniu
klinicznym weterynaryjnym, po uprzednim poinformowaniu wtlasciciela zwierzecia o

wszystkich aspektach badania, ktére sa istotne do podjecia decyzji;

uczestnik badania klinicznego — osoba, ktéra po poinformowaniu jej o istocie, znaczeniu,
skutkach 1 ryzyku badania klinicznego, dobrowolnie wyrazila zgod¢ na uczestniczenie w

badaniu i na tej podstawie zostata wtaczona do badania klinicznego;

wieloosrodkowe badanie kliniczne — badanie kliniczne lub badanie kliniczne weterynaryjne
prowadzone przez réznych gtéwnych badaczy na podstawie jednego protokotu i w wielu
osrodkach badawczych potozonych na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej lub innych panstw

czlonkowskich.

Badanie kliniczne, w tym badanie dotyczace biodostgpnosci i bioréwnowaznos$ci, ma by¢
planowane, prowadzone, monitorowane i raportowane zgodnie z wymaganiami Dobrej
Praktyki Klinicznej 1 postanowieniami Deklaracji Helsinskiej z 1964 r. oraz przeprowadzane z
uwzglednieniem nadrzedno$ci praw, bezpieczenstwa, zdrowia i dobra uczestnikow badania

klinicznego w stosunku do interesu nauki oraz spoteczenstwa.

Badanie kliniczne bedzie mogto zosta¢ rozpoczete gdy:
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1) jest uzasadnione wynikami badan przedklinicznych oraz jezeli dotyczy - danymi
uzyskanymi z wczesniejszych badan klinicznych z badanym produktem leczniczym:;

2) poréwnano mozliwe do przewidzenia ryzyko 1 niedogodnosci z przewidywanymi
korzys$ciami dla poszczegdlnych uczestnikéw badania klinicznego oraz dla obecnych i
przysztych uczestnikow;

3) przewidywane korzySci terapeutyczne oraz korzysSci dla zdrowia publicznego
usprawiedliwiaja dopuszczenie ryzyka.

Badanie kliniczne bedzie mogto by¢ kontynuowane tylko wtedy, gdy zgodno$¢ z protokotem

badania jest stale monitorowana.

Badanie kliniczne bgdzie mogto by¢ prowadzone po uzyskaniu pozytywnej opinii komisji
bioetycznej oraz pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego wydanego przez Prezesa

Urzedu.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, rodzaj dokumentéw
wchodzacych z sklad dokumentacji badania klinicznego, uwzgledniajac wytyczne
Europejskiej Agencji Lekéw w zakresie prowadzenia dokumentacji badania klinicznego oraz
konieczno$¢ prowadzenia dokumentacji w taki sposéb, aby mozna bylo na jej podstawie

odtworzy¢ przebieg badania klinicznego.

Badanie kliniczne powinno by¢:
1) prowadzone przez osoby posiadajace odpowiednie kwalifikacje;
2) prowadzone w sposéb gwarantujacy jego wlasciwa jakos¢;
3) uzasadnione naukowo i opisane w protokole badania klinicznego;
4) oparte na zasadach etycznych oraz przeprowadzane w osrodku badawczym

spetniajacym wymogi niezbgdne do jego wlasciwego przeprowadzenia.

Gtéwny badacz, cztonkowie zespotu badawczego, cztonkowie komisji bioetycznych, eksperci
wydajacy opini¢ w sprawie badania klinicznego, inspektorzy i eksperci uczestniczacy w
inspekcji badania klinicznego oraz cztonkowie Odwotawczej Komisji Bioetycznej begda
obowiazani zlozy¢ oSwiadczenia w sprawie konfliktu interesOw zwigzanego z planowanym
prowadzeniem lub ocena badania klinicznego. Kandydaci na czlonkéw komisji bioetycznej
beda obowiazani sktada¢ o$wiadczenie w sprawie konfliktu interesow w zwiazku z
planowanym opiniowaniem badan klinicznych do organu powotujacego komisj¢ bioetyczna
przed ich powotaniem. O$wiadczenia kandydatow na cztonkdéw, ktérzy zostali wybrani do

sktadu komisji bioetycznej, beda umieszczane na stronach internetowych komisji przez okres
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trwania kadencji komisji. O$wiadczenia innych oséb bgda przechowywane przez podmioty,

ktérym zostaty ztozone, przez okres 3 lat.

Gtéwny badacz lub cztonek jego zespotu, przed rozpoczgciem badania klinicznego bedzie
przeprowadzal rozmowe¢ z uczestnikiem badania klinicznego lub jego przedstawicielem
ustawowym, aby zapozna¢ go z istota, celami, ryzykiem i niedogodno$ciami zwigzanymi z
tym badaniem klinicznym oraz warunkami, w jakich ma ono zosta¢ przeprowadzone.
Informowac¢ bedzie réwniez uczestnika badania klinicznego lub jego przedstawiciela
ustawowego o przyslugujacym mu prawie do wycofania si¢ z uczestnictwa w badaniu

klinicznym w kazdej chwili.

Sponsor 1 gléwny badacz beda obowiazani do zawarcia umowy obowigzkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej za szkody wyrzadzone w zwiazku z prowadzeniem
badania klinicznego. Wylaczenie odpowiedzialnosci karnej lub cywilnej wynikajacej z

prowadzonego badania klinicznego jest niedopuszczalne.

Prawa uczestnika badania klinicznego sa niezbywalne. W przypadku $mierci uczestnika
badania klinicznego z roszczeniem o odszkodowanie z tego tytutu powinni méc wystapic
zstepni, wstepni, matzonek uczestnika badania klinicznego lub osoba pozostajaca z

uczestnikiem badania klinicznego w faktycznym pozyciu.
Nie mozna by¢ jednoczesnie uczestnikiem w wigcej niz jednym badaniu klinicznym.

W przypadku wieloosrodkowego badania klinicznego, sponsor wybiera, sposréd wszystkich
gtéwnych badaczy prowadzacych badanie kliniczne na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej,

koordynatora badania klinicznego.

Lekarz w wieloosrodkowym badaniu klinicznym moze by¢ gtéwnym badaczem tylko w

jednym osrodku.

Gratyfikacje finansowe za uczestnictwo w badaniu klinicznym bgda mogty by¢ udzielane, nie
tylko petnoletnim i zdrowym uczestnikom badania klinicznego, ale réwniez uczestnikom
chorym, ktérzy biora udzial w badaniu klinicznym I fazy. Kazdemu uczestnikowi badania
klinicznego przystugiwac bedzie rowniez rekompensata poniesionych kosztéw zwiazanych z

uczestnictwem w badaniu klinicznym.
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Sponsor begdzie finansowaé $wiadczenia opieki zdrowotnej zwiazane z badaniem klinicznym
objete protokolem badania klinicznego, ktére nie mieszcza si¢ w zakresie $wiadczen
gwarantowanych w ramach standardowego leczenia, w tym w szczegdélnoSci dostarczany
bezptatnie uczestnikom badania klinicznego badany produkt leczniczy oraz urzadzenia
stosowane do jego podawania. Przyw6z z zagranicy badanych produktéw leczniczych oraz
sprzgtu niezb¢dnego do prowadzenia badan klinicznych wymaga¢ bedzie uzyskania
zaswiadczenia potwierdzajacego, ze badanie kliniczne zostalo wpisane do Centralnej
Ewidencji Badan Klinicznych oraz ze dany produkt lub sprzet jest sprowadzany na potrzeby

tego badania.

Badania kliniczne 1 fazy bgda w catosci finansowane przez sponsora, takze w zakresie

pojawiajacych si¢ powiktan zdrowotnych.

Sponsor bedzie wiascicielem danych uzyskanych w trakcie badania klinicznego. Przeniesienie
wlasnosci catlosci lub czg$ci danych bedzie mozliwe, pod warunkiem nalezytego
udokumentowania. Podmiot, ktéry uzyskat prawo wtasnosci catosci lub czgsci danych bedzie
obowigzany do poinformowania Prezesa Urze¢du i1 przedstawienia kopii zawarte] umowy.
Przepisy dotyczace sponsora beda mialy zastosowanie do podmiotu, ktéry uzyskal prawo

wiasnos$ci danych.

W celu zapewnienia przestrzegania przez gléwnych badaczy oraz cztonkéw zespotow
badawczych zasad Dobrej Praktyki Klinicznej przewiduje si¢ prowadzenie szkolen z zakresu
Dobrej Praktyki Klinicznej. Szkolenia te bgda prowadzi¢: wyzsze uczelnie z wydziatem

medycznym, instytuty naukowe oraz okrggowe izby lekarskie.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia okre§li w drodze rozporzadzenia szczegélowe
wymagania Dobrej Praktyki Klinicznej uwzgledniajac sposéb planowania, prowadzenia,
monitorowania, dokumentowania i raportowania wynikéw badan klinicznych, kierujac sie
wytycznymi Europejskiej Agencji Lekéw oraz majac na uwadze konieczno$¢ prowadzenia
badania w taki sposéb, aby uzyskane w wyniku przeprowadzonego badania klinicznego dane

byty rzetelne.

Prezes Urzedu bedzie mie¢ obowiazek wprowadzania informacji dotyczacych badania

klinicznego do europejskiej bazy danych dotyczacej badan klinicznych.
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Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli w drodze rozporzadzenia zasady ochrony
materialu biologicznego pobieranego od polskich uczestnikéw badan klinicznych, a
przesytanego do innych krajow, uwzgledniajac prawa uczestnikow tych badan do

zapewnienia prywatnosci.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia, szczegétowe
wymagania dotyczace przeprowadzania badan klinicznych niekomercyjnych, majac na
wzgledzie charakter badania klinicznego niekomercyjnego, sposéb wykorzystania danych do
celow naukowych, wytyczne Wspdlnoty Europejskiej w zakresie badan klinicznych
niekomercyjnych oraz zapewnienie bezpieczenstwa uczestnikom badania klinicznego

niekomercyjnego.
Dzial 11

Prawa uczestnikow badania klinicznego

Uczestnik badania klinicznego ma prawo do:

1) informacji w szczegdlnosci o dostgpnych alternatywnych, w stosunku do tego badania
klinicznego, metodach leczenia, biezacych informacji o prowadzonym z ich udzialem
badaniu;

2) uzyskania wyjasnien i zalecen co do prawidlowego stosowania badanego produktu
leczniczego;

3) zapewnienia jego integralnosci fizycznej i psychicznej, prywatnosci oraz ochrony danych
osobowych;

4) odpowiedniej opieki medyczne;j;

5) odszkodowania za szkody wyrzadzone w zwiazku z prowadzeniem badania klinicznego;

6) gratyfikacji 1 zwrotu kosztéw poniesionych w zwiazku z udzialem w badaniu;

7) poufnosci tej czesci dokumentacji badania klinicznego, ktéra pozwolitaby na identyfikacje
uczestnika badania klinicznego oraz do wylaczenia danych osobowych z ewentualne;j
publikacji wynikow badania klinicznego;

8) informacji na temat badania klinicznego, ktére moga mie¢ wplyw na wolg dalszego
uczestnictwa w badaniu;

9) informacji o tym, kto jest sponsorem badania;

10) informacji w sprawie konfliktu intereséw gtéwnego badacza.
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Uczestnik badania klinicznego bedzie m6gt w kazdej chwili bez szkody dla siebie wycofac sie

z badania klinicznego.

Uczestnik badania klinicznego, ktéry pozytywnie odpowiedzial na dziatanie badanego
produktu leczniczego bgdzie mdgt ztozy¢ wniosek do ministra wtasciwego do spraw zdrowia,
o udzielenie zgody na podawanie badanego produktu leczniczego po zakonczeniu badania
klinicznego, a sponsor badania bgdzie obowiazany zapewni¢ jego dostarczenie. Wniosek
podlega zaopiniowaniu przez gtéwnego badacza oraz wymaga zgody sponsora na pokrycie
kosztow sprowadzenia lub wytworzenia badanego produktu leczniczego, jego dostarczenia i
podawania. Sponsor okresla w zgodzie okres, przez jaki zobowiazuje si¢ finansowaé
podawanie badanego produktu leczniczego po zakonczeniu badania klinicznego.
Finansowanie podawania badanego produktu leczniczego po zakonczeniu badania

klinicznego nie bedzie mogto si¢ odbywac po zarejestrowaniu produktu leczniczego.

Sponsor oraz gléwny badacz beda ponosili odpowiedzialno$¢ za podawanie badanego
produktu leczniczego na takich samych zasadach, jak w przypadku prowadzenia badania

klinicznego.
Rozdzial 1

Badania kliniczne z udzialem matoletnich

Warunkiem prowadzenia badania klinicznego z udziatem matoletnich bedzie:

1) uzyskanie swiadomej zgody obojga rodzicéw lub za wyraznym upowaznieniem drugiego
rodzica lub innego przedstawiciela ustawowego maloletniego. Mozliwe jest prowadzenie
badania klinicznego z udzialem matoletniego za zgoda jednego rodzica, jezeli o§wiadczy
on, ze poinformowal drugiego rodzica 1 tamten wyrazit zgodg¢ lub oswiadczy, ze nie ma
mozliwosci skontaktowania si¢ z drugim rodzicem, gdyz miejsce jego pobytu nie jest mu
znane i nie ma mozliwos$ci jego odnalezienia;

2) w przypadku matoletniego, ktéry ukonczyt 16 lat albo nie ukonczyt 16 lat i jest w stanie z
rozeznaniem wypowiedzie¢ opini¢ w sprawie swego uczestnictwa w badaniu klinicznym,
uzyskanie takze zgody maloletniego, po poinformowaniu go o istocie, znaczeniu,
skutkach i1 ryzyku zwiazanym z badaniem klinicznym, informacja ta powinna byc¢
przedstawiona zaréwno w formie ustnej jak i pisemnej w sposéb zrozumialy dla
matoletniego; zgoda wyrazona przez maloletniego powinna zosta¢ odnotowana w

dokumentacji medycznej; formularze §wiadomej zgody przygotowywane powinny by¢
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odrgbnie dla maloletniego i odrgbnie dla rodzicéw lub innych przedstawicieli
ustawowych; w przypadku braku zgody matoletniego, ktory ukonczyt lat 16, nie moze on
zosta¢ wiaczony do badania klinicznego;

niezbedno$¢ badania klinicznego dla potwierdzenia danych uzyskanych w badaniach
klinicznych, ktérych uczestnikami byli pelnoletni uczestnicy badan klinicznych lub w
badaniach klinicznych prowadzonych innymi metodami naukowymi;

bezposrednie odniesienie si¢ do choroby lub zaburzenia wystgpujacych u danego
matoletniego lub tez badanie dane jest mozliwe do przeprowadzenia tylko u matoletnich,
w szczegdlnosci gdy badany produkt leczniczy ma by¢ stosowany w innych wskazaniach
niz u petnoletnich uczestnikdw badan klinicznych, albo gdy przebieg choroby lub wynik
leczenia w obu tych grupach jest odmienny;

mozliwos¢ wykonania wstgpnych badan moga jedynie z udzialem matoletnich, w
przypadku gdy podanie badanego produktu leczniczego dorostym i tak nie dostarczytoby
istotnych danych i1 narazitoby ich na niepotrzebne ryzyko, w szczegdlnosci gdy terapia
dotyczy choréb metabolicznych lub genetycznych wystgpujacych wytacznie w populacji

pediatryczne;j.

Zaklada sig, ze w przypadku prowadzenia badan klinicznych z udzialem matoletnich nalezy:

1)

2)

3)
4)

5)

przed rozpoczgciem badania klinicznego uzyska¢ dane dotyczace toksycznosci po
wielokrotnym podaniu produktu leczniczego, jego wplywu na rozrodczo$¢ i dane
dotyczace genotoksycznosci uzyskane z badan na mtodych zwierzgtach laboratoryjnych
prowadzonych zgodnie z przepisami dotyczacymi doswiadczen na zwierzgtach;

badanie kliniczne zaplanowa¢ w taki spos6b, aby zminimalizowac bdl, Igk i wszelkie inne
mozliwe do przewidzenia niedogodno$ci zwiazane z choroba i wiekiem uczestnika
badania klinicznego;

doktadnie okresli¢ punkty koncowe badania dla poszczegdlnych grup wiekowych;
wnikliwie obserwowac 1 analizowa¢ wszystkie dziatania niepozadane i interakcje, a w
razie koniecznosci przeprowadzi¢ dtugoterminowe badania obserwacyjne;

wykorzysta¢, jezeli to mozliwe wyniki badania klinicznego z danym produktem
leczniczym z udzialem pelnoletnich uczestnikow w szczeg6lnosci, gdy produkt leczniczy
bedzie stosowany u matoletnich w tych samych wskazaniach co produkt zarejestrowany u
dorostych, przebieg choroby w obu grupach jest zblizony, a efekt terapii jest
poréwnywalny; w takim przypadku nalezy jedynie przeprowadzi¢ badania

farmakokinetyki umozliwiajace dostosowanie odpowiednich dawek produktu dla
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matoletnich w celu uzyskania tych samych terapeutycznych stezen produktu we krwi, co u
dorostych;

6) wykona¢ badania farmakologiczne z udzialem matoletnich, w przypadku gdy wiadomo,
ze skuteczno$¢ produktu leczniczego nie jest uzalezniona od jego st¢zenia we krwi lub
gdy zaleznos$¢ pomiedzy stezeniem a skutecznoscia jest inna u dorostych i u matoletnich;

7) jezeli z danym produktem leczniczym prowadzone sa badania kliniczne z udzialem
matoletnich w r6znych grupach wiekowych, wyniki badan przeprowadzonych z udzialem
matoletnich starszych wykorzysta¢, jezeli to mozliwe, przy przeprowadzaniu badan
klinicznych z udzialem matoletnich miodszych, za wyjatkiem badan farmakokinetyki,
ktére nalezy przeprowadzi¢ dla wszystkich grup wiekowych; specyficznych choréb
wystegpujacych tylko u noworodkéw urodzonych przedwczesnie lub o czasie, w zakresie
wynikéw dotyczacych skutecznosci u starszych matoletnich, ze wzgledu na koniecznos$¢

uzycia nowych metod oceny wynikow terapii w tej grupie wiekowe;.

Badania kliniczne z udzialem maloletnich bgdzie mozna przeprowadzi¢ dopiero po
ukonczeniu fazy II lub III badan klinicznych z udziatem petnoletnich uczestnikow badan
klinicznych, natomiast tylko w przypadku, gdy nowe produkty lecznicze maja by¢ stosowane
wylacznie lub przede wszystkim u maloletnich, badania kliniczne z ich udzialem moga
rozpoczaé si¢ bez poprzedzajacych je wstepnych badah bezpieczenstwa i skutecznosci
przeprowadzanych u petnoletnich uczestnikow badan klinicznych. W przypadku, gdy
produkty lecznicze maja by¢ stosowane zaréwno u dorostych, jak i u matoletnich w stanach
zagrozenia zycia, jezeli nie istnieje alternatywna metoda leczenia lub jest ona bardzo
ograniczona, a nowa metoda lub produkt leczniczy stanowia znaczacy postgp w terapii,
badania kliniczne z udzialem matoletnich bedzie mozna rozpocza¢ wczesniej niz po
zakonczeniu II lub III fazy badania klinicznego. W takich przypadkach, badania kliniczne z
udzialem maloletnich powinny si¢ rozpocza¢ zaraz po otrzymaniu wstgpnych danych
dotyczacych bezpieczenstwa nowego produktu i okresleniu potencjalnych korzysci z jego

stosowania u maloletnich.

U matoletnich z przewlekta choroba, uczestniczacych w badaniach klinicznych, przy ocenie
wynikéw bedzie brany pod uwage czas trwania choroby, wiek i stopien rozwoju uczestnika

badania klinicznego.
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Zaktada sig, ze przy zglaszaniu dziatan niepozadanych z badan klinicznych z udzialem
matoletnich powinno si¢ uwzgledni¢ prawidlowe dla poszczegélnych kategorii wiekowych

wartosci wynikow laboratoryjnych i klinicznych.

Zostanie okreslone, ze w badaniach klinicznych z udzialem matoletnich bgdzie stosowana
specjalna, pediatryczna posta¢ produktu leczniczego, umozliwiajaca doktadne dawkowanie
produktu i gwarantujaca akceptacj¢ przez maloletniego 1 rodzicow (albo innych
przedstawicieli ustawowych). Przy tworzeniu pediatrycznej postaci produktu leczniczego,
uwzglednia¢ bedzie si¢ w szczegdlnosci: konieczno$¢ stworzenia réznych postaci preparatu,
jak i tez réznych smakéw i koloréw danego preparatu - dla produktéw przeznaczonych do
podawania doustnego; mozliwo$¢ powstania réznych postaci farmaceutycznych preparatu,
takich jak: roztwory, zawiesiny czy tabletki rozpuszczalne - w zaleznosci od wieku
matoletnich, dla ktérych produkt ma by¢ przeznaczony; dostgpnos¢ produktu leczniczego w
ré6znych dawkach i stezeniach; konieczno$¢ dostosowania produktéw leczniczych do
stosowania u maloletnich, w przypadku gdy substancje pomocnicze dopuszczone do

stosowania u dorostych moga by¢ dla nich toksyczne.

W celu wybrania odpowiedniej dawki dla poszczegdlnych kategorii wiekowych, w ktérych
ma by¢ stosowany badany produkt leczniczy, zaktada si¢ wykonywanie badania
farmakokinetycznego z udzialem matoletnich. Zalecenia dotyczace dawkowania u
matoletnich powinny by¢ wyrazone w mg/kg masy ciala lub w przypadku preparatow z
waskim indeksem terapeutycznym (stosowanych np. w onkologii) w mg/m” powierzchni

ciata.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli w drodze rozporzadzenia:

1) sposéb zminimalizowania ryzyka w badaniach klinicznych z udzialem matoletnich,

2) kolejno$¢ wykonywania badan klinicznych z uwzglednieniem wieku uczestnikow
badania klinicznego,

3) klasyfikacjg badan klinicznych ze wzgledu na rodzaj 1 charakter schorzenia,

4) sposob tworzenia harmonogramu przeprowadzania badan klinicznych z udzialem
matoletnich i przygotowania protokotu takich badan klinicznych z uwzglednieniem
kategorii wiekowych oraz stopnia zaawansowania badan klinicznych nad badanym
produktem leczniczym,

5) rodzaj wykonywanych badan oraz rodzaj dokumentacji wymaganej przed

rozpoczgciem badan klinicznych z udzialem matoletnich
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- kierujac si¢ koniecznoscia zapewnienia bezpieczenstwa matoletnich uczestnikow badania

klinicznego oraz koniecznoscia uzyskania wiarygodnych danych z badania klinicznego.

Rodzice albo inni przedstawiciele ustawowi beda mieli prawo uczestniczy¢ w czynnosciach
podejmowanych w ramach procedur medycznych w trakcie prowadzenia badania klinicznego
chyba, ze uniemozliwiatoby to lub utrudnialo w znacznym stopniu wykonywanie tych
czynnosci. Przez udzial rozumie si¢ fizyczna obecnos¢ rodzica albo innego przedstawiciela
ustawowego w pomieszczeniu, w ktéorym wykonywane sa ww. czynnosci — w celu wsparcia

psychicznego dziecka poprzez jego obecnosc.
Rozdzial 2

Badania Kkliniczne z udzialem os6b calkowicie lub czesciowo ubezwlasnowolnionych i
0s6b majacych pelna zdolno$¢ do czynnos$ci prawnych, ktore nie sa w stanie wyrazi¢

opinii w sprawie swojego uczestnictwa
Badania kliniczne z udziatem:

1) osoby calkowicie lub czgsciowo ubezwlasnowolnionej — wymagaja uzyskania swiadome;j
zgody na udzial tej osoby w badaniu wyrazonej przez przedstawiciela ustawowego albo
sad opiekunczy wiasciwy ze wzgledu na miejsce prowadzenia badania klinicznego, a
jezeli osoba taka jest w stanie z rozeznaniem wyrazi¢C opini¢ W Sprawie Swojego

uczestnictwa w badaniu klinicznym, réwniez pisemnej zgody tej osoby;

2) osoby majacej petna zdolno$¢ do czynnosci prawnych, ktéra nie jest w stanie wyrazic¢
opinii w sprawie swojego uczestnictwa w badaniu klinicznym - wymagaja uzyskania
swiadomej zgody na udzial tej osoby w badaniu wyrazonej przez sad opiekunczy

wlasciwy ze wzgledu na miejsce prowadzenia badania klinicznego.

Jezeli jednak ww. osoby §wiadomie odméwilty zgody na uczestnictwo w badaniu klinicznym,
nawet mimo uzyskania zgody ich przedstawicieli ustawowych, nie moga zosta¢ wlaczone do

tego badania.

Badanie kliniczne z udziatem os6b catkowicie lub czgsciowo ubezwilasnowolnionych, ktére
nie sa w stanie wyrazi¢ opinii w sprawie swojego uczestnictwa bedzie musiato spetniac

nastgpujace warunki:
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1) osobie tej udzielono zrozumiatych informacji dotyczacych badania klinicznego oraz
zwigzanego z nim ryzyka i korzysci;

2) gléwny badacz zapewni, ze w kazdej chwili bgdzie uwzglednione zyczenie tej osoby,
zdolnej do wyrazania opinii i oceny powyzszych informacji, dotyczace odmowy udziatu
w badaniu klinicznym lub wycofania si¢ z tego badania;

3) badanie kliniczne jest niezbedne w celu potwierdzenia danych uzyskanych w badaniach
klinicznych, ktérych uczestnikami byty osoby zdolne do wyrazenia Swiadomej zgody
oraz bezposrednio dotyczy wystgpujacej u danej osoby choroby zagrazajacej jej zyciu lub
powodujacej kalectwo;

4) badanie kliniczne zaplanowano tak, aby zminimalizowac¢ bdl, Igk 1 wszelkie inne mozliwe
do przewidzenia ryzyko zwiazane z chorobg i wiekiem uczestnika;

5) istnieja podstawy, aby przypuszczaé, ze zastosowanie badanego produktu leczniczego
bedzie wiazato si¢ z odniesieniem przez uczestnika badania klinicznego korzys$ci i nie

bedzie wigzalo si¢ z zadnym ryzykiem.
Rozdzial 3

Ochrona os6b dotknigtych choroba lub zaburzeniem o charakterze naglym i w stanie

bezposredniego zagrozenia zycia

Badania kliniczne na osobach dotknig¢tych zaburzeniem o charakterze naglym 1 w stanie
bezposredniego zagrozenia zycia, ktére maja petna zdolno$¢ do oceny informacji o badaniu
klinicznym i udzielenia $wiadomej zgody na udzial w nim, jednak ze wzgledu na chorobg lub
zaburzenie o charakterze naglym nie ma mozliwosci udzielenia im petnej informacji o
badaniu klinicznym bg¢da mogly by¢ prowadzone pod warunkiem wydania zgody na
uczestnictwo w badaniu klinicznym witasciwego ze wzgledu na miejsce prowadzenia badania

klinicznego sadu opiekunczego.

W takim przypadku sponsor badania powinien poinformowa¢ ww. sad opiekunczy o zamiarze
rozpoczgcia takiego badania, przed ztozeniem dokumentéw do zaopiniowania przez komisjg
bioetyczna tak, aby przedstawiciel sadu moégt wzia¢ udziat w obradach komisji w celu
zapoznania si¢ z projektem badania klinicznego. Komisja bioetyczna bgdzie obowiazana
umozliwi¢ udziat przedstawicielowi sadu w obradach komisji w czesci dotyczacej informacji

o badaniu i rozmowy z gtéwnym badaczem.

Dziat 111

25



Projekt z dnia 2 listopada 2009 r.

Obowiazki gléwnego badacza

Gtéwny badacz bedzie odpowiedzialny za przeprowadzenie badania klinicznego w danym
osrodku badawczym, w szczegdlnosci za: przygotowanie si¢ do przeprowadzenia badania
klinicznego, w tym zapoznanie si¢ z dziataniem i wlasciwym sposobem stosowania badanego
produktu leczniczego, opisanymi w dokumentacji badania klinicznego; zaangazowanie do
przeprowadzenia badania klinicznego os6b posiadajacych odpowiednie kwalifikacje oraz
stale kierowanie 1 nadzor nad prowadzeniem przez nie badania klinicznego zgodnie z
zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej; przygotowanie, przechowywanie, aktualizacj¢ i
udostepnianie sponsorowi i komisji bioetycznej sktadu zespotu badawczego, ktéremu gtéwny
badacz powierzyt obowiazki zwiazane z prowadzeniem badania klinicznego; przedstawienie
zespolowi badawczemu przed rozpoczgciem badania klinicznego informacji niezbgdnych do
wykonywania przez ten zespét obowiazkéw zwigzanych z badaniem klinicznym;
prowadzenie badania klinicznego zgodnie z protokotem badania klinicznego; zapewnienie
uczestnikom badania klinicznego odpowiedniej opieki medycznej; udzielanie uczestnikom
badania klinicznego wyjasnien i zalecen, co do prawidlowego stosowania badanego produktu
leczniczego oraz sprawdzanie czy udzielone zalecenia sa wtasciwie wypelniane; biezace
przekazywanie uczestnikom badania klinicznego informacji dotyczacych badania klinicznego;
prowadzenie dokumentacji badania klinicznego 1 wyjasnianie wszelkich odstgpstw od
protokolu badania klinicznego; zapewnienie ochrony danych uczestnikéw badania
klinicznego uzyskanych w zwiazku z badaniem; umozliwienie monitorowania i audytu

badania klinicznego przedstawicielom sponsora oraz Inspekcji Badan Klinicznych.

Gtéwny badacz bedzie obowiazany do przedstawienia uczestnikowi badania klinicznego lub
jego przedstawicielowi ustawowemu, w sposOb zrozumialy oraz bez wywierania
jakiegokolwiek wplywu, w formie ustnej i pisemnej, przed uzyskaniem $wiadomej zgody,

informacji o:
1) istocie, celu, znaczeniu, skutkach 1 ryzyku zwigzanym z badaniem klinicznym;

2) leczeniu stosowanym w badaniu klinicznym i zasadach losowego doboru uczestnikow;
zawierajace opis procedur i badan medycznych zwiazanych z udzialem w badaniu

klinicznym:;

3) badaniach indywidualnych;
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4) prawach i obowiazkach uczestnika badania klinicznego;

5) mozliwym do przewidzenia ryzyku i1 niedogodno$ciach dla uczestnika badania

klinicznego;
6) oczekiwanych korzys$ciach z badania klinicznego;
7) tym iz badanie kliniczne jest eksperymentem medycznym;

8) dostgpnych alternatywnych metodach leczenia i1 zwiazanych z nimi procedurach oraz

wynikajacych z ich zastosowania istotnych korzysciach i ryzyku;

9) odszkodowaniu lub mozliwos$ci leczenia uczestnika badania klinicznego w przypadku

szkody powstalej w zwiazku z uczestnictwem w badaniu klinicznym:;
10) sposobie przekazywania ptatnosci, jezeli dotyczy, dla uczestnika badania klinicznego;

11) przewidywanych wydatkach, jezeli dotyczy, jakie uczestnik badania klinicznego moze

ponies¢ w zwiazku z uczestnictwem w badaniu klinicznym:;

12) zasadach dobrowolnosci udziatu i mozliwosci odmowy i wycofania si¢ uczestnika z
badania klinicznego w kazdej chwili bez szkody dla siebie lub utraty korzysci, do

jakich uczestnik jest uprawniony;

13) konieczno$ci udostgpnienia dokumentéw zrédtowych dotyczacych uczestnika badania
klinicznego podmiotom uprawnionym do przeprowadzania monitorowania, audytu lub

inspekcji badan klinicznych;

14) zachowaniu poufnosci tej czg¢sci dokumentacji badania klinicznego, ktéra pozwolitaby
na identyfikacj¢ uczestnika badania klinicznego, oraz o wylaczeniu danych

osobowych z ewentualnej publikacji wynikow badania klinicznego;

15) zapewnieniu, ze wszelkie nowe dane na temat badania klinicznego mogace miec
wplyw na wolg dalszego uczestnictwa beda niezwlocznie przekazywane uczestnikowi

badania klinicznego lub jego przedstawicielowi ustawowemu,

16) osobie, z ktéra mozna kontaktowac si¢ w celu uzyskania dodatkowych informacji na
temat badania klinicznego, praw uczestnikow badania klinicznego 1 zglaszania

ewentualnych szk6d powstatych w zwigzku z uczestnictwem w badaniu klinicznym;
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17) mozliwych do przewidzenia okolicznosciach i powodach, dla ktérych uczestnictwo w

badaniu klinicznym mogtoby zosta¢ przerwane;
18) czasie trwania badania klinicznego;

19) przewidywanej liczbie uczestnikow badania klinicznego, sponsorze badania oraz tresci
oswiadczenia gléwnego badacza w sprawie konfliktu intereséw w zwiazku z

proponowanym badaniem.

Gtéwny badacz bedzie obowiazany do prowadzenia dokumentacji badania klinicznego w
sposdb pozwalajacy na weryfikacj¢ danych zawartych w karcie obserwacji klinicznej (CRF) i
wsteczna weryfikacj¢ zmian danych oraz zachowania odpowiednich warunkéw
przechowywania dokumentacji badania klinicznego do momentu powiadomienia przez
sponsora o ustaniu konieczno$ci przechowywania dokumentacji. Giéwny badacz bedzie

obowiazany do przechowywania ww. dokumentacji:

1) w przypadku dokumentacji medycznej — przez czas okreslony w art. 29 ustawy z dnia

6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta,

2) w przypadku innych dokumentéw, na podstawie ktérych mozna oceni¢ prawidtowos¢
prowadzenia badania klinicznego oraz jako$¢ otrzymanych danych, przez 5 lat od
konca roku, w ktérym zakonczono badanie kliniczne, chyba ze umowa ze sponsorem

przewiduje dtuzszy okres przechowywania danych.

Gtéwny badacz powinien by¢ takze obowigzany do uzywania badanego produktu
leczniczego zgodnie z protokotem badania klinicznego, a w szczegdlnosci: przechowywania
badanego produktu leczniczego w warunkach okreslonych przez sponsora; dokumentowania
na biezaco ilosci badanego produktu leczniczego w osrodku badawczym, z uwzglednieniem
ilosci produktu dostarczonego przez sponsora, zuzytego przez kazdego uczestnika badania
klinicznego oraz ilosci produktu niewykorzystanego podczas badania klinicznego;
przestrzegania zasad losowego doboru uczestnikéw badania klinicznego do grupy badanej i
kontrolnej, jezeli dotyczy, oraz wystgpowania o ujawnienie zasad losowego doboru

uczestnikow w przypadkach okreslonych w protokole badania klinicznego.

Gtéwny badacz, w przypadku badan trwajacych dluzej niz rok, bedzie obowiazany do
sporzadzania raz w roku pisemnego sprawozdania z przebiegu badania klinicznego dla

komisji bioetycznej oraz Prezesa Urzedu, a w przypadku badan wieloosrodkowych rowniez
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dla koordynatora badania klinicznego. Natomiast gléwny badacz, petniacy rol¢ koordynatora
badania klinicznego, bedzie obowiazany do sporzadzania rocznych raportéw, na podstawie
sprawozdan z przebiegu badania klinicznego sporzadzonych przez gtéwnych badaczy w
osrodkach badawczych, i przedstawiania ich komisji bioetycznej, ktéra wydata opini¢ o

badaniu klinicznym, oraz Prezesowi Urzg¢du.

Proponuje si¢ takze obowiazanie gléwnego badacza by, przed rozpoczgciem badania
klinicznego, poinformowat komisj¢ bioetyczna o prowadzonych rownolegle lub planowanych
innych badaniach klinicznych. Minister wtasciwy do spraw zdrowia do okresli w drodze
rozporzadzenia wzér formularza informacji skladanej przez gtéwnego badacza o
prowadzonych réwnolegle lub planowanych innych badaniach klinicznych oraz zakres
informacji objgtych tym formularzem, biorac pod uwag¢ zapewnienie przejrzystosci

prowadzonych badan klinicznych oraz ich specyfike.

Gtowny badacz begdzie akceptowal protokét badania klinicznego przez jego podpisanie albo
przez zlozenie odrgbnego dokumentu stanowiacego akceptacj¢ protokotu badania
klinicznego. Gléwny badacz bedzie rowniez zobowiazany do dokumentowania i sporzadzenia
wyjasniania w dokumentacji badania klinicznego wszelkich odstgpstw od protokotu badania

klinicznego.
Dzial IV
Obowigzki osrodka badawczego

Zaktada si¢ precyzyjne okreslenie obowiazkow kierownika osrodka badawczego, do ktérych
bedzie naleze¢: zatrudnianie personelu o kwalifikacjach umozliwiajacych przeprowadzenie
planowanego badania klinicznego oraz aby przestrzegane byly zasady Dobrej Praktyki
Klinicznej. Obowiazkiem kierownika osrodka badawczego bedzie takze zadbanie, aby
realizacja umowy o prowadzenie badania klinicznego nie zakldcata statutowej dziatalnosci
osrodka. Ponadto w przypadku osrodkéw badawczych, ktére posiadaja umowe o udzielanie
swiadczen opieki zdrowotnej zawarta z Narodowym Funduszem Zdrowia albo ministrem
wlasciwym do spraw zdrowia — w zakresie Swiadczen wysokospecjalistycznych, na
kierownika  os$rodka badawczego bedzie natozony obowiazek zlozenia Narodowemu
Funduszowi Zdrowia albo ministrowi wilasciwemu do spraw zdrowia o$wiadczenia, iz
realizacja umowy o prowadzenie badania klinicznego nie zakidci dziatalnosci osrodka

zwigzanej z realizacja umowy o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotne;.
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Osrodek badawczy powinien posiadaé sprzet niezbedny do wykonywania $wiadczen
zdrowotnych przewidzianych protokolem badania klinicznego lub posiada¢ umowe ze
sponsorem zapewniajaca dostarczenie sprz¢tu niezbednego do wykonywania $wiadczen
zdrowotnych przewidzianych tymze protokotem, lub posiada¢ umowg o wykonywanie
$wiadczen zdrowotnych przewidzianych protokotem badania klinicznego przez inny podmiot.
Osrodek badawczy bedzie musial takze spetnia¢ wymagania co do kwalifikacji i dostgpnosci
personelu oraz wyposazenia osrodka umozliwiajace skuteczne leczenie cig¢zkich zdarzen
niepozadanych. Osrodek musi posiada¢ co najmniej 3-letnie doswiadczenie w leczeniu

schorzen, z ktérymi beda wilaczani pacjenci w danym badaniu klinicznym.

Osrodek badawczy bedzie réwniez obowiazany do rozliczenia rekompensaty poniesionych

kosztéw dojazdéw uczestnikéw badania klinicznego.

Obowiazkiem o$rodka badawczego, w ktérym prowadzone sa badania kliniczne, bedzie
prowadzenie strony internetowej, na ktérej zamieszczane beda co najmniej nastepujace
informacje:

1) liczba prowadzonych w tym osrodku badan klinicznych;

2) tytuty poszczeg6lnych badan klinicznych;

3) imi¢ i nazwisko gltéwnego badacza z przyporzadkowaniem do tytutu badania

klinicznego.

W przypadku osrodkéw badawczych, ktére posiadaja umowe o udzielanie swiadczen opieki
zdrowotnej zawarta z Narodowym Funduszem Zdrowia albo ministrem wiasciwym do spraw
zdrowia — w zakresie §wiadczen wysokospecjalistycznych, beda one obowiazane do zawarcia
z tymi ptatnikami porozumienia dotyczacego odrgbnego rozliczania kosztow swiadczen
opieki zdrowotne] udzielanych w ramach badania klinicznego. Do porozumienia osrodek
badawczy dotaczalby, kopi¢ protokotu badania klinicznego, kopi¢ umowy o prowadzenie
badania klinicznego, kopi¢ opinii komisji bioetycznej oraz kopi¢ pozwolenia Prezesa Urzgdu

na prowadzenie badania klinicznego.
Dzial V
ObowiazKi sponsora

Sponsor bedzie odpowiedzialny za wtasciwe zorganizowanie i kierowanie badaniem

klinicznym, poniewaz to on:
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dokonuje wyboru gléwnego badacza i osrodka badawczego, majac na uwadze liczbe
badan klinicznych prowadzonych przez giéwnego badacza oraz ich rodzaj, jak
rOwniez wyposazenie oS$rodka badawczego stosownie do rodzaju prowadzonego

badania klinicznego;

dostarcza gléwnemu badaczowi i osrodkowi badawczemu protokét badania
klinicznego 1 broszurg badacza przed zawarciem umowy o prowadzenie badania

klinicznego;

zapewnia, ze ogloszenie o badaniu klinicznym nie zawiera elementéw zachety i
obietnicy poprawy stanu zdrowia oraz ze zawiera wyrazna i czytelna informacj¢ o

tym, iz badanie kliniczne jest eksperymentem medycznym.

Sponsor bedzie takze:

1)
2)

3)

4)

5)

6)

okresla¢ warunki przechowywania badanego produktu leczniczego;

zapewnia¢ opakowanie badanego produktu leczniczego w sposéb zapobiegajacy jego
zanieczyszczeniu lub pogorszeniu jego wlasciwosci w czasie transportu i
przechowywania;

dostarcza¢ gtéwnemu badaczowi standardowe procedury operacyjne (SOP);
prowadzi¢ szczegétowa dokumentacje dotyczacej transportu, odbioru, przekazania,
zwrotu 1 zniszczenia badanego produktu leczniczego;

zapewniaC system usuwania i niszczenia niewykorzystanych partii badanego produktu
leczniczego w sposéb udokumentowany;

zapewnia¢ kontrol¢ warunkéw przechowywania badanego produktu leczniczego

konieczna dla zachowania jego wlasciwosci przez okres waznosci.

Sponsor zapewnia¢ ma prowadzenie badania klinicznego w oparciu o dane dotyczace

bezpieczenstwa i skutecznosci badanego produktu leczniczego, uzasadniajace stosowanie go

u danych uczestnikéw badania klinicznego, z zachowaniem planowanej drogi podawania,

okreslonego dawkowania i okresu leczenia.

Proponuje sig, by sponsor byl takze obowigzany do zapewnienia monitorowania we

wszystkich osrodkach badawczych, w trakcie i po zakonczeniu badania klinicznego, czy:

1)
2)

chronione sg prawa i dobro uczestnikéw badania klinicznego;
zbierane dane sa dokladne, kompletne i mozliwe do weryfikacji na podstawie

dokumentéw zrédlowych;
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3) dokumentowanie, raportowanie i analizowanie danych odbywa si¢ zgodnie z
protokotem badania klinicznego;

4) badanie jest lub bylo prowadzone zgodnie z protokotem badania klinicznego,
zaakceptowanymi zmianami protokotu, ze standardowymi procedurami operacyjnymi
(SOP) oraz wymaganiami Dobrej Praktyki Kliniczne;j.

Sponsor miatby réwniez obowiazek:

1) przeprowadzenia audytu badania klinicznego na wniosek koordynatora badania
klinicznego;

2) uzyskania pisemnej zgody gtéwnego badacza na dostep do dokumentéw zrédtowych;

3) uzyskania zgody kierownika osrodka badawczego na udzial gtéwnego badacza w
danym badaniu klinicznym;

4) sprawdzenia uzyskania $wiadomej zgody uczestnika badania klinicznego na dostgp do
dokumentéw zrédtowych;

5) przechowywania dokumentacji badania klinicznego w czasie, kiedy zgloszony
wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego jest w trakcie rozpatrywania
w jakimkolwiek panstwie i przez okres co najmniej 5 lat od uzyskania ostatniego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w ktérymkolwiek
panstwie czltonkowskim lub przez okres co najmniej 5 lat od wstrzymania przez
sponsora wszelkich badan klinicznych z badanym produktem leczniczym, z
zastrzezeniem, ze okres ten moze by¢ dtuzszy w przypadku gdy wymagaja tego inne
przepisys;

6) poinformowania giéwnego badacza o ustaniu konieczno$ci przechowywania przez
niego dokumentacji badania klinicznego.

Jezeli do przetwarzania danych wuzyskanych w zwiazku z badaniem klinicznym
wykorzystywane sa metody oparte o systemy informatyczne, sponsor zapewniatby:

1) pisemng instrukcj¢ 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
sposéb, aby mozliwa byta wsteczna weryfikacja zmian danych;

4) listg os6b upowaznionych do wprowadzania zmian w bazie danych oraz uniemozliwia
dostep do danych osobom nieupowaznionym,;

5) system tworzenia zapasowych kopii zgromadzonych danych;
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6) kodowanie danych w czasie ich wprowadzania i przetwarzania w badaniach
klinicznych prowadzonych metoda slepej proby.

W przypadku, gdyby zgromadzone dane ulegly przetworzeniu, sponsor musiatby zapewni¢

mozliwos¢ poréwnania danych przetworzonych z danymi oryginalnymi. Na sponsora zostanie

natozony obowiazek przechowywania dokumentacji badania klinicznego przez 5 lat od konca

roku, w ktorym badanie kliniczne zostato zakonczone.

W przypadku, gdy sponsor nie ma siedziby na terytorium zadnego z panstw cztonkowskich,
bedzie musiat ustanowi¢ swojego przedstawiciela posiadajacego miejsce zamieszkania albo
siedzibg na tym terytorium panstwa cztonkowskiego. Przedstawiciel jest wyznaczany przez
sponsora do wykonywania w jego imieniu i na jego rzecz uprawnien i obowiazkéw sponsora
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Dopuszczalnym jest przeniesienie na przedstawiciela
odpowiedzialnosci cywilnej sponsora w zakresie prowadzonego przez niego badania
klinicznego, jednak przeniesienie odpowiedzialnosci nie powoduje wylaczenia

odpowiedzialnosci cywilnej sponsora za prowadzenie badania klinicznego i jego skutki.

Obowiazkiem sponsora, w przypadku prowadzenia wieloosrodkowego badania klinicznego,
bedzie poinformowanie o zmianie koordynatora badania klinicznego, komisji bioetycznej,
ktéra wydata opini¢ o badaniu klinicznym, oraz komisji bioetycznej wiasciwej dla nowego

koordynatora.

Sponsor odpowiada¢ bedzie za zapewnienie udzialu w organizacji 1 przeprowadzeniu badania

klinicznego os6b posiadajacych kwalifikacje umozliwiajace jego przeprowadzenie.

Sponsor bedzie moégl, na podstawie umowy zawartej w formie pisemnej, przekaza¢ niektére
lub wszystkie swoje zadania lub obowiazki, okreslone w wymaganiach Dobrej Praktyki
Klinicznej, organizacji prowadzacej badania kliniczne na zlecenie (CRO). Zawarcie takiej
umowy nie zwalnialoby jednak sponsora z odpowiedzialnosci cywilnej zwiazanej z

prowadzeniem badania klinicznego.

Prowadzenie badania klinicznego

Rozdzial 1

Procedura wydania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego
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Przed rozpoczeciem badania klinicznego niezbedne jest uzyskanie pozwolenia na

prowadzenie badania klinicznego wydanego przez Prezesa Urzedu.

Sponsor wystgpowalby do Prezesa Urzedu z wnioskiem o wydanie pozwolenia. Do wniosku

Sponsor zobowiazany bytby dotaczy¢:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

9)

dane dotyczace badanego produktu leczniczego;
dane dotyczace badaczy 1 osrodkéw uczestniczacych w badaniu klinicznym:;
potwierdzenie uiszczenia oplaty za ztozenie wniosku;

umowe¢ dotyczaca badania klinicznego zawarta migdzy stronami bioracymi

udziat w badaniu klinicznym;
wydruk potwierdzenia nadania numeru EudraCT;
list przewodni;

wniosek w jezyku angielskim na informatycznym nos$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 przepiséw
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich,
odnoszacych si¢ do wdrozenia zasad dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu
badan klinicznych produktéw leczniczych, przeznaczonych do stosowania u
ludzi (Dz. Urz. WE L 121 z 01.05.2001, str. 34; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 26, str. 299);

kopi¢ broszury badacza w przypadku badanych produktéw leczniczych

niedopuszczonych do obrotu na terytorium zadnego z panstw cztonkowskich;

kopi¢ dossier badanego produktu leczniczego (IMPD) obejmujacego
dokumentacj¢ naukowa zawierajaca informacje dotyczace jakosci, produkcji i
kontroli badanego produktu leczniczego, jak rowniez wyniki badan klinicznych
1 przedklinicznych produktu, poprzedzone szczegétowym spisem tresci 1

stownikiem uzytych terminéw;
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kopig uproszczonego dossier badanego produktu leczniczego:

a)

b)

c)

d)

€)

obejmujacego kopi¢ Charakterystyki Produktu Leczniczego - w przypadku
badanych produktéw 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 1 przedklinicznych przeprowadzonych z uzyciem

badanego produktu leczniczego,

obejmujacego wyniki badan klinicznych 1 przedklinicznych oraz
informacje dotyczace jakosci badanego produktu leczniczego - w
przypadku badanych produktéw leczniczych dopuszczonych jako produkt
leczniczy do obrotu na terytorium przynajmniej jednego z panstw

cztonkowskich w innej postaci lub mocy,

obejmujacego wyniki badan klinicznych 1 przedklinicznych oraz
informacje dotyczace jakos$ci badanego produktu leczniczego - w
przypadku badanych produktéw leczniczych niedopuszczonych do obrotu
na terytorium zadnego z panstw cztonkowskich, a ktérych wszystkie
substancje czynne wchodza w sktad produktéw leczniczych dopuszczonych
do obrotu na terytorium przynajmniej jednego z panstw cztonkowskich;
jezeli substancje czynne pochodza od innego wytworcy, konieczne jest

dotaczenie danych na ich temat,

w przypadku badanego produktu leczniczego objgtego innym wnioskiem o
rozpoczgcie badania klinicznego, obejmujacego nowe wyniki badan
klinicznych i przedklinicznych oraz informacje dotyczace jakosci badanego
produktu leczniczego uzyskane od czasu zlozenia poprzedniego wniosku
lub tylko informacj¢ o numerze EudraCT badania objgtego wspomnianym

wnioskiem, jesli takich wynikéw i informacji nie uzyskano,

obejmujacego informacje dotyczace jakosci badanego produktu

leczniczego - w przypadku placebo;
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kopi¢ upowaznienia sponsora dla podmiotu sktadajacego wniosek do dziatania

w imieniu sponsora wraz z ttumaczeniem, jezeli dotyczy;

wz0r karty obserwacji klinicznej;

wz6r formularza §wiadomej zgody, w ktérym w szczegdlnosci powinno by¢
zawarte o$wiadczenie pacjenta, w ktérym wyraza zgode¢ na przetwarzanie

danych osobowych zwiazanych z jego udziatem w badaniu klinicznym;

wz6r pisemnej informacji dla pacjenta;

kopig aktualnego protokotu badania klinicznego;

kopi¢ zmian protokotu badania klinicznego, zatwierdzonych przez sponsora,
jezeli dotyczy 1 jezeli nie sa zawarte w aktualnym protokole badania

klinicznego;

kopig specjalistycznej recenzji badania klinicznego, jezeli byta wydana;

kopi¢ $wiadectwa analizy badanego produktu leczniczego, jezeli obecnos¢
zanieczyszczen jest niezgodna ze specyfikacja lub jezeli zostaty wykryte

zanieczyszczenia niespodziewane nieujgte w specyfikacji;

kopi¢ zezwolenia na wytwarzanie, jezeli badany produkt leczniczy jest
wytwarzany na terytorium panstwa cztonkowskiego, a nie zostalo wydane

pozwolenie na dopuszczenie do obrotu;

kopig zezwolenia na import badanego produktu leczniczego, jezeli dotyczy,
oraz kopi¢ opinii o warunkach wytwarzania wydana przez Gléwnego
Inspektora Farmaceutycznego, o ktérym 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), jezeli
dotyczy;

kopig oswiadczenia osoby wykwalifikowanej zwalniajacej seri¢ w odniesieniu
do badanych produktéw leczniczych importowanych spoza terytorium panstw

cztonkowskich;
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kopi¢ o$wiadczenia sponsora o statusie aktywnej biologicznie substancji
czynnej w rozumieniu zasad Dobrej Praktyki Wytwarzania w odniesieniu do
badanych produktéw leczniczych importowanych spoza terytorium panstw

cztonkowskich, jezeli dotyczy;

kopie odpowiednich decyzji administracyjnych dotyczacych uzycia lub
wprowadzenia do $§rodowiska badanych produktéw leczniczych, ktére musza
spetnia¢ dodatkowe warunki wymagane prawem, w szczegdlnosci organizméw
zmodyfikowanych genetycznie oraz produktéw radiofarmaceutycznych, jezeli

dotyczy;

wyniki badan bezpieczenstwa wirusologicznego, jezeli dotyczy;

kopi¢ o§wiadczenia sponsora o spetnianiu wymogoéw bezpieczenstwa do celow

oceny ryzyka przenoszenia gabczastej encefalopatii, jezeli dotyczy;

podpisany i opatrzony data zyciorys badacza, w tym opis jego dziatalnosci

naukowej i zawodowej;

kopi¢ dokumentu potwierdzajacego zawarcie umowy obowiazkowego
ubezpieczenia za szkody wynikle w zwiazku z prowadzeniem badania

klinicznego;

informacj¢ o rekompensacie dla pacjentow, jezeli nie zostala zawarta w

informacji dla pacjenta;

kopi¢ dokumentu upowazniajacego organizacj¢ prowadzaca badanie kliniczne
na zlecenie, okreslajacego zakres uprawnien i obowiazkéw tego podmiotu wraz

z ttumaczeniem, jezeli dotyczy;

kopi¢ dokumentu upowazniajacego przedstawiciela sponsora do dzialania na
terytorium panstw czlonkowskich w imieniu sponsora spoza terytorium panstw

cztonkowskich wraz z ttumaczeniem, jezeli dotyczy;

wykaz aktualnie prowadzonych przez sponsora badan klinicznych z

wykorzystaniem badanego produktu leczniczego;
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32)  wykaz organéw na terytorium panstw cztonkowskich, ktérym przedtozono
wniosek o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego oraz

informacje o wyniku postgpowania z uzasadnieniem, jezeli sa dostgpne;

33)  wzdr oznakowania badanego produktu leczniczego;

34)  kopi¢ wniosku o wydanie zaswiadczenia, o ktérym mowa w art. 37k ust. 3

ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, jezeli dotyczy.

Prezes Urze¢du begdzie wydawac decyzje w terminie 60 dni od daty ztozenia kompletnego
wniosku, po uptywie tego terminu nastgpowac bg¢dzie domniemanie zgody na prowadzenie
badania klinicznego. Termin ten moze zosta¢ przedluzony nie wigcej niz o 30 dni, a w
przypadku zasiggania przez Prezesa Urzgdu opinii eksperta o kolejne 90 dni w odniesieniu do
badan klinicznych dotyczacych badanych produktéw leczniczych przeznaczonych do terapii
genowej lub terapii komdrkowej, badz badanych produktéw leczniczych zawierajacych

organizmy genetycznie zmodyfikowane.

Jezeli wniosek zawiera braki formalne, Prezes Urzgdu wyznaczalby sponsorowi termin do ich
uzupetnienia, nie krotszy niz 7 i nie dtuzszy niz 14 dni, z pouczeniem, ze brak uzupelnienia
spowoduje pozostawienie wniosku bez rozpoznania. W trakcie postgpowania o wydanie
pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego, Prezes Urzedu miatby mozliwos¢
jednorazowo zada¢ od sponsora dostarczenia informacji uzupelniajacych, niezbgdnych do
wydania pozwolenia. Termin na przekazanie informacji uzupelniajacych nie mogiby

przekracza¢ 90 dni. Regulacje te nie beda mie¢ zastosowania do terapii ksenogeniczne;j.

Zaktada si¢ mozliwos¢ przedstawiania danych i dokumentacji badania klinicznego w jezyku
angielskim, z wyjatkiem umowy o prowadzenie badania klinicznego i1 upowaznienia do
reprezentowania w przypadku sponsora niemajacego miejsca zamieszkania lub siedziby na
terytorium panstwa czlonkowskiego, ktére powinny by¢ w jezyku polskim. Informacja dla
uczestnika badania klinicznego 1 formularz $wiadomej zgody oraz inne dokumenty
przeznaczone do wiadomosci uczestnikéw badania, powinny by¢ sporzadzone w jezyku

ojczystym uczestnika.

Prezes Urzedu wydaje decyzje o odmowie wydania pozwolenia na prowadzenie badania
klinicznego, gdy wniosek o wydanie tego pozwolenia na lub dokumentacja badania

klinicznego nie odpowiada wymaganiom okreslonym w ustawie, zatozenia badania

38



Projekt z dnia 2 listopada 2009 r.

klinicznego nie sa zgodne z zasadami wspdlzycia spotecznego lub nie odpowiadaja

wymaganiom Dobrej Praktyki Kliniczne;.
Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli w drodze rozporzadzenia wzor:
1) wniosku o rozpoczecie badania klinicznego produktu leczniczego;,

2) wniosku o zmiang w protokole badania klinicznego lub dokumentacji dotyczacej

badanego produktu leczniczego,
3) zawiadomienia o zakonczeniu badania klinicznego wraz z lista zatacznikéw

— uwzgledniajac wytyczne Europejskiej Agencji Lekéw oraz konieczno$¢ przedkiadania
wnioskéw i1 zawiadomien w jezyku polskim i angielskim, a w przypadku wnioskéw i

zawiadomienia do Prezesa Urzedu réwniez w formie elektroniczne;.

Sktadanie ww. wnioskéw taczyloby si¢ z wniesieniem optaty za ich rozpatrzenie. Optaty

stanowitby doch6d budzetu panstwa.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli w drodze rozporzadzenia wysokosci optat za
ztozenie poszczegllnych wnioskOw — biorac pod uwage w szczegdlnosci fazg badania
klinicznego, naktad pracy zwiazanej z wykonywaniem danej czynnosci 1 poziom kosztow
ponoszonych przy rejestracji badania klinicznego oraz wysoko$¢ oplaty w panstwach
cztonkowskich o zblizonym do Rzeczypospolitej Polskiej produkcie krajowym brutto na

jednego mieszkanca.

Jezeli w trakcie prowadzenia badania klinicznego zaistnieje uzasadnione podejrzenie, ze
warunki na podstawie ktérych zostalo wydane pozwolenie na prowadzenie badania
klinicznego, lub warunki na jakich zostato rozpoczete i jest prowadzone badanie kliniczne lub
uzyskane informacje uzasadniaja watpliwosci co do bezpieczenstwa uczestnikéw badania
klinicznego lub naukowej zasadno$ci prowadzonego badania klinicznego, Prezes Urzgdu
wydaje decyzje: o zawieszeniu badania klinicznego albo o cofnigciu pozwolenia na
prowadzenie badania klinicznego, albo wskazujaca dzialania, jakie musza by¢ podj¢te, aby
badanie kliniczne moglo by¢ kontynuowane. Jezeli nie wystgpuje bezposrednie zagrozenie
bezpieczenstwa uczestnikOw badania klinicznego, przed wydaniem decyzji, Prezes Urzedu
zwraca si¢ do sponsora i gtéwnego badacza o zajgcie w terminie 7 dni stanowiska. O podjete;j

decyzji Prezes Urzedu powiadamialby sponsora, panstwa uczestniczace w badaniu
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klinicznym, komisj¢ bioetyczna, ktéra wydata opini¢ o tym badaniu klinicznym, Europejska

Agencje¢ Oceny Produktéw Leczniczych oraz Komisj¢ Europejska.

Jezeli po zakonczeniu badania klinicznego, w tym w szczegélnosci na skutek inspekcji
badania klinicznego, zaistnieje uzasadnione podejrzenie, ze warunki na podstawie ktérych
zostalo wydane pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego nie byty spetniane lub dane
stanowigce podstawg¢ wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wraz z
zatacznikami, nie zostaly przedstawione w sposéb rzetelny, Prezes Urzedu bedzie wydawat
decyzj¢ o: cofnigciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego lub zakazie
uzywania danych, ktérych rzetelno$¢ zostata podwazona, nakazujac usunigcie takich danych z

dokumentacji bedacej podstawa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Prezes Urzedu bedzie obowiazany dokonywa¢ wpisu badania klinicznego do Centralnej
Ewidencji Badan Klinicznych. Wpis obejmowa¢ bedzie réwniez informacje¢ o odmowie
wydania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego. Ewidencja, o ktérej mowa
powyzej, oraz dokumentacja przedtozone w postgpowaniu o wydanie pozwolenia na
prowadzenie badania klinicznego begda dostgpne dla oséb majacych w tym interes prawny, z
zachowaniem przepisOw o ochronie informacji niejawnych oraz o ochronie wlasnosci
przemystowej. Ewidencja obejmowac¢ miataby nast¢pujace dane:

1) datg zgloszenia badania klinicznego do Ewidencji;

2) tytul badania klinicznego;

3) date i numer protokotu badania klinicznego;

4) okreslenie fazy badania klinicznego lub badanie bioréwnowaznosci;

5) imig i nazwisko, nazwg albo firmg sponsora;

6) okres na jaki zaplanowane jest badanie;

7) planowana liczbg uczestnikow badania klinicznego;

8) liczbe, nazwy i lokalizacje osrodkéw badawczych;

9) nr ewidencyjny EudraCT badania klinicznego.
Ewidencja prowadzona powinna by¢ w postaci systemu informatycznego. Dane zawarte w
ewidencji beda umieszczane na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktow

Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Rozdzial 2

Umowy dotyczace prowadzenia badania klinicznego
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Sponsor bedzie obowiazany do zawarcia w formie pisemnej pod rygorem niewaznosci jednej
umowy o prowadzenie badania klinicznego, ktérej stronami begda: sponsor, gtéwny badacz i

osrodek badawczy.

Wszystkie aneksy, zalaczniki oraz zmiany umowy stanowi¢ majq integralna cz¢$¢ umowy o
prowadzenie badania klinicznego i jako takie podlegaja przediozeniu do oceny zaréwno
komisji bioetycznej (przy wniosku o opini¢ komisji bioetycznej), jak 1 Prezesowi Urzedu
(przy wniosku o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego oraz wniosku o
dokonanie istotnych zmian w dokumentacji dotyczacej badanego produktu leczniczego).
Zobowiazania finansowe stron umowy o prowadzenie badania klinicznego nie moga by¢
regulowane zadnym innym porozumieniem niz wymieniona powyzej umowa. Jakiekolwiek

porozumienia w tym zakresie s3 niewazne z mocy prawa.

W przypadku zawierania umowy o prowadzenie badania klinicznego z lekarzem lub
lekarzem dentysta prowadzacym prywatna praktyke lekarska, w ktéorym to przypadku
osrodkiem badawczym bedzie ww. praktyka a gtéwnym badaczem ww. lekarz, nalezy w
tresci umowy wyraznie ten fakt zaznaczyC, ze szczegdlnym rozréznieniem nazwy osrodka
badawczego od imienia i nazwiska gtéwnego badacza. Réwniez w sytuacji, gdy sponsor
wystepuje w roli gtéwnego badacza w danym badaniu klinicznym, nalezy w tresci umowy o

prowadzenie badania klinicznego wyraznie ten fakt rozréznic.

Umowa o prowadzenie badania klinicznego bgdzie musiata zawiera¢ w szczegdlnosci:
1) okreslenie ogdlnej kwoty przeznaczonej na prowadzenie badania klinicznego w
danym o$rodku badawczym (przewidywany przez sponsora budzet badania);
2) okreslenie wysokosci wynagrodzenia dla gtéwnego badacza za prowadzenie
badania klinicznego;
3) okreslenie kwoty wynagrodzenia dla osrodka badawczego;
4) wycen¢ $wiadczen opieki zdrowotnej, ktére bgda wykonywane w ramach tego

badania klinicznego.

Nie mozna bedzie réznicowa¢ kwoty wynagrodzenia za wykonania tego samego Swiadczenia
opieki zdrowotnej w zaleznosci od tego, czy podmiotem zlecajacym jego wykonanie bedzie

gtéwny badacz, czy osrodek badawczy.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegdélowy zakres

informacji, jakie ma zawiera¢ w umowa o prowadzenie badania klinicznego oraz ramowy
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wzor takiej umowy, biorac pod uwage konieczno$¢ zapewnienia przejrzystosci prowadzenia
badan klinicznych oraz zapewnienie prowadzenia przez osrodek badawczy racjonalnej i

efektywnej polityki finansowej a takze specyfik¢ badania klinicznego.

Sponsor lub gtéwny badacz bedzie zobowiazany do przedstawienia kierownikowi osrodka
badawczego kopii opinii komisji bioetycznej oraz kopii pozwolenia Prezesa Urzedu na
prowadzenie badania klinicznego — niezwlocznie po ich uzyskaniu, nie pdzniej jednak niz

przed rozpoczgciem badania klinicznego.
Rozdzial 3
Procedura w sprawie wydania opinii o badaniu klinicznym produktu leczniczego

Opinia komisji bioetycznej o badaniu klinicznym bgdzie wydawana na wniosek sponsora lub
gléwnego badacza. Wniosek o wyrazenie opinii o planowanym badaniu klinicznym bgdzie
sktadany do komisji bioetycznej wtasciwej ze wzgledu na miejsce prowadzenia badania

klinicznego.
Whiosek zawiera¢ ma:

1) oznaczenie osoby lub innego podmiotu zamierzajacego przeprowadzi¢ badanie
kliniczne, a w przypadku wieloosrodkowego badania klinicznego réwniez nazwy
wszystkich osrodkéw badawczych w krajach, w ktérych badanie kliniczne ma by¢

przeprowadzone;

2) tytul projektu badania klinicznego, jego szczegélowy opis i uzasadnienie co do

celowosci i wykonalnos$ci projektu;

3) imieg i nazwisko, adres oraz kwalifikacje zawodowe i naukowe giéwnego badacza, a w
przypadku wieloosrodkowych badan klinicznych koordynatora badania klinicznego i

gtéwnych badaczy;

4) informacje o warunkach ubezpieczenia os6b majacych uczestniczy¢ w eksperymencie

medycznym;

5) dane o spodziewanych korzysciach leczniczych i poznawczych oraz ewentualnie

przewidywanych innych korzysciach dla uczestnikow badania klinicznego.
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Do wniosku zatacza sie:

1y
2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

list przewodni;
kopig aktualnego protokotu badania klinicznego;

kopig zmian protokotu badania klinicznego, zatwierdzonych przez sponsora, jezeli

dotyczy i jezeli nie sa zawarte w aktualnym protokole badania klinicznego;
streszczenie protokotu badania klinicznego;

kopi¢ umowy dotyczacej badania klinicznego zawartej pomigdzy stronami

bioracymi udzial w badaniu klinicznym;

kopi¢ broszury badacza w przypadku badanych produktéw leczniczych

niedopuszczonych do obrotu na terytorium zadnego z panstw cztonkowskich;

kopi¢ upowaznienia sponsora dla podmiotu sktadajacego wniosek do dziatania w

imieniu sponsora wraz z ttumaczeniem, jezeli dotyczy;

kopi¢ dokumentu upowazniajacego organizacj¢ prowadzaca badanie kliniczne na
zlecenie, okreslajacego zakres uprawnien i obowiazkéw tego podmiotu wraz z

tlumaczeniem, jezeli dotyczy;

informacje przeznaczona dla uczestnikéw badania klinicznego oraz wzor
formularza $wiadomej zgody, w ktérym w szczegdlnosci powinno by¢ zawarte
oswiadczenie pacjenta, w ktérym wyraza zgode¢ na przetwarzanie danych

osobowych zwigzanych z jego udzialem w badaniu klinicznym;

wz6r pisemnej informacji dla pacjenta;

wzor karty obserwacji klinicznej;

zyciorys badacza, w tym opis jego dziatalnosci naukowej i zawodowej;

oswiadczenie sponsora albo upowaznionego przez niego podmiotu albo badacza,
dotyczace zasad rekrutacji pacjentow, o ile nie zostalo zawarte w protokole

badania klinicznego;

wz0r ogtoszenia rekrutacyjnego dla pacjentéw, jezeli dotyczy;
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15)  os$wiadczenie badacza dotyczace wyposazenia osrodka badawczego w zakresie
niezbednym do przeprowadzenia badania oraz informacj¢ dotyczaca kwalifikacji

personelu, ktéry bgdzie uczestniczyt w prowadzeniu badania klinicznego;

16) informacj¢ o rekompensacie dla pacjenta, jezeli nie zostala zawarta w pisemne;j

informacji dla pacjenta;

17)  kopi¢ dokumentu potwierdzajacego zawarcie umowy obowiazkowego

ubezpieczenia za szkody wynikle w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego.

W przypadku, gdy wniosek wraz z dokumentacja ztozona do komisji bioetycznej nie sa
kompletne, komisja bioetyczna zwraca je w celu uzupelnienia w terminie nie krétszym niz 7 i

nie dtuzszym niz 14 dni, pod rygorem pozostawienia wniosku bez rozpoznania.

Opinia komisji bioetycznej bgdzie decyzja administracyjna.

Komisja bioetyczna, wydajac opinig, oceniataby w szczegdlnosci:

1) zasadnos$¢, wykonalno$¢ i plan badania klinicznego;

2) analiz¢ przewidywanych korzysci i1 ryzyka;

3) poprawnos¢ protokotu badania klinicznego;

4) poprawnos¢ wyboru gtéwnego badacza i cztonkéw zespotu;

5) jakos¢ broszury badacza;

6) jakos¢ osrodka badawczego;

7) poziom 1 kompletnos¢ pisemnej informacji o badaniu klinicznym, ktora
otrzymywatby uczestnik badania klinicznego;

8) poprawno$¢ procedury, ktora stosuje si¢ przy uzyskiwaniu swiadomej zgody, a takze
uzasadnienie dla prowadzenia badania klinicznego z udzialem os6b niezdolnych do
wyrazenia §wiadomej zgody;

9) wysokos¢ odszkodowania przewidzianag w przypadku ewentualnego uszczerbku na
zdrowiu lub zgonu spowodowanego uczestnictwem w badaniu klinicznym;

10)umowe dotyczaca badania klinicznego;

11) zasady rekrutacji uczestnikdw badania klinicznego.

Komisja bioetyczna oceniataby réwniez mozliwo$¢ prowadzenia badania klinicznego przez
gtéwnego badacza w oparciu o ztozona przez niego informacj¢ o prowadzonych réwnolegle

lub planowanych innych badaniach klinicznych. Komisja bioetyczna wydaje negatywna
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opini¢, jezeli uzna, iz prowadzenie kolejnego badania klinicznego wiazatoby si¢ z
nadmiernym obcigzeniem gtéwnego badacza, co mogloby skutkowa¢ pogorszeniem jakoS$ci

wynikoéw pracy badawcze;.

Po zapoznaniu si¢ z przedtozona dokumentacja, przewodniczacy komisji bioetycznej
wyznacza eksperta lub ekspertow, ktérzy przygotowuja projekt opinii (wstgpna oceng
projektu) oraz informuje ich o terminie posiedzenia komisji. Przewodniczacy komisji, jezeli
uzna za stosowne, moze powota¢ ekspertow nie bedacych cztonkami komisji bioetycznej. W
posiedzeniu komisji bioetycznej, na ktérej omawiany jest projekt opinii, uczestniczy gtéwny
badacz sktadajacy wniosek o wydanie opinii, ktéry prezentuje projekt badania klinicznego i

udziela wyjasnien. W posiedzeniu moze uczestniczy¢ takze sponsor lub jego przedstawiciel.

Po zapoznaniu si¢ z projektem czlonkowie komisji bioetycznej wydaja opini¢ o planowanym
badaniu klinicznym, nie p6zniej niz w terminie 60 dni od dnia otrzymania wniosku wraz z
kompletna dokumentacja badania klinicznego. W odniesieniu do badan klinicznych
dotyczacych badanych produktéw leczniczych przeznaczonych do terapii genowej lub terapii
komérkowej, badz badanych produktéw leczniczych zawierajacych organizmy genetycznie

zmodyfikowane termin ten moze zosta¢ przedtuzony nie wigcej niz o 30 dni.

Komisja bioetyczna podejmowacé bedzie uchwale wyrazajaca opini¢ w drodze gltosowania
tajnego, przy udziale w glosowaniu ponad potowy sktadu komisji, w tym przewodniczacego
lub jego zastgpcy i co najmniej dwoch cztonkéw komisji nie bedacych lekarzami. W
glosowaniu moga by¢ oddane wytacznie glosy za przyjeciem albo odrzuceniem opinii. W
przypadku réwnej liczby gltoséw decyduje glos przewodniczacego, a w przypadku jego
nieobecnosci — glos zastgpcy przewodniczacego. Uchwale komisji bioetycznej podpisuja
cztonkowie bioracy udziat w glosowaniu. Pozytywna opinia komisja bioetycznej moze
zawiera¢ dodatkowe warunki dopuszczajace  przeprowadzenie opiniowanego projektu

badania klinicznego.

Rozstrzygnigcie komisji bioetycznej jest jawne. Dostep do dokumentacji przediozonej przez
wnioskodawcg, zgromadzonej lub wytworzonej przez komisj¢ bioetyczna w celu wydania

opinii maja wytacznie wnioskodawca oraz cztonkowie i pracownicy komisji bioetyczne;j.

W  przypadku wieloosrodkowych badan klinicznych prowadzonych na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej sponsor lub koordynator badania klinicznego bedzie obowiazany

do ztozenia wniosku zaréwno do komisji bioetycznej wiasciwej ze wzgledu na siedzibe
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koordynatora, jak i do wszystkich komisji bioetycznych wtasciwych ze wzgledu na miejsce
prowadzenia badania klinicznego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Komisje te w
ciagu 30 dni od dnia otrzymania wniosku bgda wydawac¢ opinie co do udzialu gtéwnego
badacza lub osrodka badawczego pozostajacego w zakresie wilasciwosci danej komisji w
danym badaniu klinicznym oraz przesta¢ jej do komisji wiasciwej ze wzgledu na siedzibe
koordynatora badania klinicznego. W przypadku nie wydania w okreslonym powyzej terminie
opinii przyjmuje sig, ze opinia jest pozytywna. Komisja wlasciwa ze wzgledu na siedzibg
koordynatora wydawa¢ bedzie opini¢ o planowanym badaniu klinicznym oraz o
koordynatorze badania klinicznego. Nalezy zaznaczy¢, ze mozliwe bedzie uwzglednienie
negatywnej opinii komisji, ktéra wptyngta po przewidzianym 30-0 dniowym terminie, jezeli
dopuszczenie gtdwnego badacza lub osrodka badawczego, ktérych dotyczy opinia mogtoby
stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia lub zycia uczestnikow badania klinicznego lub byloby

niezgodne z zasadami wspoélzycia spotecznego.

W przypadku wydania negatywnej opinii o osrodku badawczym lub gtéwnym badaczu przez
komisj¢ wlasciwa terytorialnie, komisja biotyczna wilasciwa ze wzgledu na siedzibg
koordynatora badania klinicznego wylacza tego gtéwnego badacza lub ten osrodek z badania

klinicznego oraz niezwtocznie powiadamia ich o tym fakcie.

Do wniosku sktadanego do komisji bioetycznej wiasciwej ze wzgledu na siedzibe
koordynatora badania klinicznego nalezy dotaczy¢ dowod wystania wnioskéw o wydanie
opinii do komisji bioetycznych witasciwych ze wzgledu na miejsce prowadzenia badania
klinicznego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. W trakcie trwania badania klinicznego,
komisja bioetyczna ocenia¢ ma roczne raporty sktadane przez gtéwnego badacza lub
koordynatora badania klinicznego 1 na podstawie dokonanej oceny moze si¢ zwrdci¢ z
wnioskiem do sponsora o przeprowadzenie audytu badania klinicznego. Po analizie audytu
badania klinicznego komisja bioetyczna bgdzie mogta zwrdci¢ si¢ do Prezesa Urzedu z

wnioskiem o przeprowadzenie inspekcji badania klinicznego.

Komisja bioetyczna bgdzie obowiazana do zapewnienia przechowywania dokumentacji
badania klinicznego w warunkach uniemozliwiajacych dostgp do niej os6éb innych niz
cztonkowie komisji bioetycznej, powolani eksperci oraz pracownicy administracyjni
odpowiedzialni za organizacj¢ pracy komisji bioetycznej, ktérzy w formie pisemne;j
zobowiazali si¢ do zachowania poufnosci danych udostgpnianych w zwiazku z

wykonywanymi czynnosciami administracyjnymi. Komisja bgdzie mogta takze zezwoli¢ na
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udzial w jej posiedzeniu i dostgp do materiatéw komisji innym osobom wéwczas, gdy ma to
istotny zwiazek z opiniowanym projektem badania klinicznego (zobowiazujac je do

obowiazku zachowania poufnosci) lub w zwigzku z prowadzonymi badaniami naukowymi.

Dokumentacja badania klinicznego jest przechowywana przez komisj¢ bioetyczna przez okres
3 lat od poczatku roku kalendarzowego nastgpujacego po roku, w ktérym zakonczono badanie

kliniczne.

Od opinii komisji bioetycznej przystuguje odwotanie do Odwotawczej Komisji Bioetycznej.
Odwotanie moze wnie$¢ sponsor lub gléwny badacz, kierownik osrodka badawczego, w
ktéorym w ktérym badanie kliniczne ma by¢ prowadzone oraz komisja bioetyczna wtasciwa
dla osrodka, ktéry ma uczestniczy¢ w wieloosrodkowym badaniu klinicznym. Odwotanie
wnosi si¢ za posrednictwem komisji bioetycznej, ktéra wydata opinig, w terminie 14 dni od
dnia jej otrzymania. Odwotanie powinno by¢ rozpatrzone nie pézniej niz w ciagu dwéch
miesiecy od dnia jego wniesienia. Od wniesienia odwotania do Odwotawczej Komisji
Bioetycznej pobierana jest oplata. Optaty te moga by¢ przeznaczone tylko na obstuge

dziatalnosci 1 wynagrodzenia cztonkéw Odwotawczej Komisji Bioetycznej.

Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli w drodze rozporzadzenia wysokos$¢ optaty,
biorac pod uwage naktad pracy potrzebnej do rozpatrzenia odwotania oraz wysokos¢ srodkéw
niezbednych do zapewnienia odpowiedniego wynagrodzenia cztonkom Odwotawczej Komisji

Bioetyczne;j.
Rozdzial 4

Dzialania podejmowane w razie zagrozenia bezpieczenstwa uczestnikow badania

klinicznego.

W przypadku wystapienia uzasadnionego podejrzenia wystapienia zdarzenia, ktére mogtoby
wplyna¢ na bezpieczenstwo uczestnikéw badania klinicznego, sponsor albo gtéwny badacz
beda obowiazani zastosowac srodki w celu zapewnienia bezpieczenstwa uczestnikom badania
klinicznego. W powyzszej sytuacji sponsor albo gtéwny badacz bgda mogli podja¢ decyzj¢ o
zmianie protokotu lub o przerwaniu badania klinicznego zgodnie z protokotem. O zaistniatej
sytuacji i zastosowanych srodkach bezpieczenstwa gtéwny badacz lub sponsor niezwtocznie

informuje Prezesa Urzedu i komisje bioetyczna, ktéra opiniowata badanie kliniczne.
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Sponsor bedzie takze obowiazany do niezwlocznego powiadomienia giéwnego badacza,
komisji bioetycznej i Prezesa Urzgdu o nowych informacjach, ktére moga mie¢ wpltyw na
bezpieczenstwo uczestnikow badania klinicznego, przebieg badania klinicznego lub zmiang
opinii komisji bioetycznej lub zmiang decyzji Prezesa Urzedu o pozwoleniu na prowadzenie

badania klinicznego.

Dokonanie istotnych zmian w dokumentacji dotyczacej badanego produktu leczniczego
bedacej podstawa uzyskania pozwolenia na prowadzenie badania, ktére maja wplyw na
bezpieczenstwo uczestnikow badania klinicznego bedzie wymagac¢ uzyskania w tym zakresie
pozytywnej opinii komisji bioetycznej, ktéra wyrazita opini¢ o tym badaniu, oraz wyrazenia
zgody przez Prezesa Urzedu. Zgode taka Prezes Urzgdu bedzie wyda¢ w terminie nie
dtuzszym niz 35 dni od dnia zlozenia wniosku. W przypadku niewydania decyzji w
przewidzianym powyzej terminie zmiany w protokole badania klinicznego moga byc¢

wprowadzone (zgoda domniemana).

W przypadku podejrzenia, ze niepozadane zdarzenie, stanowi cig¢zkie niepozadane dziatanie
produktu leczniczego, ktore doprowadzito do zgonu albo zagrozito zyciu uczestnika badania
klinicznego, sponsor obowiazany bedzie niezwlocznie, nie pézniej jednak niz w ciagu 7 dni
od dnia otrzymania informacji, przekaza¢ ja wtasciwym organom panstw cztonkowskich, na
terytorium ktoérych prowadzone jest dane badanie kliniczne i komisji bioetycznej, ktoéra
wydata opini¢ o tym badaniu klinicznym, oraz przekaza¢ ja w formie elektronicznej do
europejskiej bazy danych dotyczacej dziatan niepozadanych. Sponsor obowiazany bedzie
rowniez do przekazania informacji dodatkowych zawierajacych opis dotyczacy cigzkiego
niepozadanego dziatania produktu leczniczego w terminie 8 dni od dnia przestania informacji,
oraz przekazania ich w formie elektronicznej do europejskiej bazy danych dotyczacej dziatan
niepozadanych. Jezeli zaszto podejrzenie, ze niepozadane zdarzenie stanowi inne cigzkie
niepozadane dziatanie produktu leczniczego, sponsor obowiazany bedzie niezwtocznie, nie
pozniej jednak niz w ciggu 15 dni od dnia otrzymania informacji, przekaza¢ ja wlasciwym
organom panstw cztonkowskich, na terytorium ktérych prowadzone jest dane badanie
kliniczne, oraz komisji bioetycznej, ktéra wydala opini¢ o tym badaniu klinicznym, oraz
przekaza¢ w formie elektronicznej do europejskiej bazy danych dotyczacej dziatan

niepozadanych.

48



Projekt z dnia 2 listopada 2009 r.

Niezaleznie od powyzszych obowiazkéw na sponsorze bedzie ciazyl obowiazek
informowania wszystkich gtéwnych badaczy, prowadzacych badanie kliniczne na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej o kazdym podejrzeniu cigzkiego niepozadanego dziatania .

Zaktada si¢ takze obowiazanie sponsora do sporzadzania wykazow zawierajacych wszystkie
podejrzenia o wystapieniu cigzkich niepozadanych dziatan, ktére wystapity w danym roku,
oraz rocznych raportéw na temat bezpieczenstwa uczestnikow badania klinicznego i
przedkladania ich wilasciwym organom panstw czlonkowskich, na terytorium ktérych
prowadzone jest badanie kliniczne oraz komisji bioetycznej, ktéra wydata opini¢ o badaniu

klinicznym.

Prezes Urzedu gromadzi¢ bedzie informacje dotyczace cigzkich niepozadanych dziatan
produktu leczniczego, ktére wystapity w zwiazku z prowadzeniem na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej badan klinicznych.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli w drodze rozporzadzenia:
1) tryb zglaszania cigzkiego niepozadanego dziatania badanego produktu leczniczego ,
2) spos6b zbierania, weryfikacji 1 przedstawiania informacji dotyczacych cigzkiego
niepozadanego dziatania badanego produktu leczniczego i niepozadanego zdarzenia
- uwzgledniajac w szczegdlnosci wytyczne Europejskiej Agencji Lekéw dotyczace zbierania
informacji o niepozadanych dziataniach produktu leczniczego oraz specyfike badania

klinicznego.

Rozdziat 5

Monitorowanie i audyt badan klinicznych

Na sponsora zostanie natozony obowiazek zapewnienia monitorowania badania klinicznego
we wszystkich osrodkach badawczych, w trakcie i po zakonczeniu badania klinicznego,
uwzgledniajac w szczegdlnosci czy chronione sa prawa i dobro uczestnikdw badania,
zbierane dane sa doktadne, kompletne i mozliwe do weryfikacji na podstawie dokumentéw
zrodtowych, dokumentowanie, raportowanie 1 analizowanie danych odbywa lub odbywalto si¢
zgodnie z protokolem badania klinicznego, badanie jest lub bylo prowadzone zgodnie z

dokumentacja badania klinicznego oraz wymaganiami Dobrej Praktyki Kliniczne;j.

Sponsor bedzie uprawniony do wyboru oséb monitorujacych badanie kliniczne przy

uwzglednieniu ich kwalifikacji.
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Po wykonaniu czynnos$ci prowadzonych w ramach monitorowania w czasie wizyty w osrodku
badawczym osoba monitorujaca bedzie obowiazana sporzadzi¢ i1 przedlozy¢ sponsorowi
raport zawierajacy w szczegllnosci: dat¢ wizyty, oznaczenie osrodka badawczego, imig¢ i
nazwisko osoby monitorujacej, imi¢ i nazwisko gtéwnego badacza lub innych os6b, z ktérymi
si¢ kontaktowano; opis wykonanych czynnosci, stwierdzone biedy, odchylenia i
niedociagnigcia, wnioski 1 opis dziatan podjetych, planowanych lub zalecanych dla
zapewnienia prowadzenia badania klinicznego zgodnie z protokotem badania klinicznego, ze
standardowymi procedurami operacyjnymi (SOP) oraz wymaganiami Dobrej Praktyki

Klinicznej; wnioski z przeprowadzonej wizyty.

Sponsor bedzie uprawniony do przeprowadzenia wyboru sposobu dokonania audytu oraz
audytoréw badania klinicznego. Sponsor mie¢ bgdzie obowiazek przeprowadzenia audytu na
wniosek komisji bioetycznej oceniajacej roczny raport oraz na wniosek koordynatora badania

klinicznego.

Rozdziatl 6

Zakonczenie badania klinicznego

O zakonczeniu badania klinicznego prowadzonego na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j,
jak i o zakonczeniu badania prowadzonego na podstawie tego samego protokotu w osrodkach
badawczych w innych panstwach, sponsor informuje komisjg bioetyczna, ktéra wydata opini¢
o badaniu klinicznym, oraz Prezesa Urzgdu, w terminie 90 dni od dnia zakonczenia badania
klinicznego. W przypadku zakonczenia badania klinicznego przed uptywem zadeklarowanego
terminu, sponsor informuje komisj¢ bioetyczna, ktéra wydata opini¢ o badaniu klinicznym,
oraz Prezesa Urzgdu, w terminie 15 dni od dnia zakonczenia tego badania, wraz z podaniem

przyczyny wczesniejszego jego zakonczenia.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia wyraza, w drodze decyzji administracyjnej, zgode¢ na
dostarczanie i podawanie na koszt sponsora przez giéwnego badacza uczestnikom badania
klinicznego, ktorzy pozytywnie odpowiedzieli na dziatanie badanego produktu leczniczego,
tego produktu leczniczego po zakonczeniu badania klinicznego. Zgoda udzielana jest na
pisemny wniosek uczestnika badania klinicznego, zaopiniowany przez giéwnego badacza
oraz zawierajacy zobowiazanie sponsora do pokrycia kosztoéw sprowadzenia lub wytworzenia

badanego produktu leczniczego, jego dostarczenia i podawania.
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Minister wtasciwy do spraw zdrowia odmawia wydania zgody na podawanie badanego
produktu leczniczego po zakonczeniu badania klinicznego jezeli sponsor nie wyrazit zgody na

pokrycie jego kosztow, opinia gtdéwnego badacza jest negatywna lub jej brak.

Od rozstrzygnigcia ministra wtasciwego do spraw zdrowia nie bedzie przystugiwato
odwotanie ani wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy. Nie beda tu miaty zastosowania

przepisy Kodeksu postgpowania administracyjnego.
Dzial VII
Inspekcja badan klinicznych

Inspekcj¢ badan klinicznych w zakresie zgodnosci tych badan z wymaganiami Dobrej
Praktyki Klinicznej 1 Deklaracja Helsinska przeprowadza¢ ma Inspekcja Badan Klinicznych
oraz wlasciwe organy panstw czlonkowskich. Zgodno$¢ prowadzenia badan klinicznych
z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej i Deklaracja Helsinska bedzie mogta by¢ réwniez

weryfikowana przez wtasciwe organy spoza obszaru panstw cztonkowskich.

Przeprowadzenie weryfikacji wymaga uprzedniego powiadomienia Prezesa Urzgdu w formie
pisemnej. Prezes Urzgdu po otrzymaniu powiadomienia potwierdza¢ bgdzie — réwniez w
formie pisemnej — jego otrzymanie organom, ktére wystapity z powiadomieniem. Do
czynnosci podejmowanych w ramach weryfikacji stosuje si¢ odpowiednio przepisy niniejsze;j

ustawy odnoszace sig do inspekcji badan klinicznych.

Inspekcja badan klinicznych bedzie mogta by¢ przeprowadzana przed rozpoczgciem badania
klinicznego, w czasie jego prowadzenia lub po jego zakonczeniu, w szczegdlnosci jako czesé
procedury weryfikacyjnej wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego lub po

wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.

Inspekcja badan klinicznych bgdzie mogta by¢ przeprowadzona:

1) zurzedu;

2) na wniosek Komisji Europejskiej ztozony na skutek wniosku Europejskiej Agencji
Lekow w zakresie przepisow rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego wspdlnotowe
procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do
celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje

Lekéw (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
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specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 229) lub na skutek wniosku wtasciwego organu panstwa
cztonkowskiego, w sytuacji gdy wyniki poprzednich weryfikacji lub inspekcji
przeprowadzanych w panstwach czlonkowskich ujawnily réznice migdzy tymi
panstwami w zakresie zgodno$ci prowadzonych w nich badan klinicznych z
wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej lub Deklaracja Helsinska;

3) na wniosek wtasciwych organéw panstw cztonkowskich.

Inspekcja, o ktérej mowa, bgdzie mogta by¢ koordynowana przez Europejska Agencje
Lekow.
Inspekcja bedzie przeprowadzana na terytorium:

1) Rzeczypospolitej Polskiej;

2) panstwa czlonkowskiego;

3) panstw spoza obszaru panstw cztonkowskich.

Przeprowadzanie inspekcji wymagaé¢ bedzie uprzednio uzyskania upowaznienia Prezesa
Urzedu.
Zaktada si¢ spetnianie przez inspektora nastgpujacych wymagan:

1) posiadanie wyksztalcenia wyzszego z dziedziny medycyny, farmacji, lub pokrewnych;

2) ukonczenie szkolenia specjalistycznego w zakresie przeprowadzania inspekcji badan
klinicznych;

3) posiadanie wiedzy w zakresie zasad i proceséw dotyczacych rozwoju produktéw
leczniczych, badan klinicznych, dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych, w
zakresie organizacji systemu ochrony zdrowia oraz obowiazujacego prawodawstwa
wspdllnotowego 1 krajowego oraz wspdlnotowych wytycznych dotyczacych badan
klinicznych i udzielania pozwolen na dopuszczanie do obrotu produktéw leczniczych

jak réwniez procedur i systemu archiwizacji danych.

Prezes Urzgdu zapewnia¢ bedzie ustawiczne szkolenie inspektoréw. W przypadku
koniecznosci przeprowadzenia inspekcji badan klinicznych, podczas ktorej niezbgdne jest
posiadanie przez inspektorow szczegdlnej wiedzy Prezes Urzedu begdzie moégt wyznaczy¢
ekspertéw o takich kwalifikacjach, aby wspdlnie z powotanymi inspektorami spetniali

wymagania niezb¢dne do przeprowadzenia inspekcji.

Inspektorzy oraz eksperci beda obowiazani do zachowania poufnosci danych, udostgpnianych

im w toku inspekcji, jak rowniez pozyskanych w zwiazku z jej przeprowadzeniem.
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Inspektor oraz ekspert sktada¢ bedzie oswiadczenie o konflikcie interesOw ze sponsorem,
gtéwnym badaczem lub innymi podmiotami podlegajacymi inspekcji oraz podmiotami
bedacymi cztonkami grupy kapitalowej w rozumieniu przepisOw o ochronie konkurencji i
konsumentéw, do ktérej nalezy sponsor lub giéwny badacz lub inny podmiot podlegajacy
inspekcji. Nieztozenie o§wiadczenia lub wystapienie konfliktu intereséw wyklucza mozliwos¢
wyznaczenia danej osoby do przeprowadzenia inspekcji w charakterze inspektora lub

eksperta.

Inspektor oraz ekspert beda mogli: dokonywa¢ inspekcji osrodkow badawczych, siedziby
sponsora, organizacji prowadzacej badanie kliniczne na zlecenie lub innego miejsca uznanego
za istotne z punktu widzenia prowadzenia badania klinicznego. W ramach tych uprawnien
inspektorzy beda mieli prawo:

1) wstepu do wszystkich pomieszczen;

2) zadania przedstawienia dokumentacji zwiazanej z badaniem klinicznym;

3) zadania wyjasnien dotyczacych przeprowadzonego badania klinicznego oraz

przedstawionej dokumentacji.

W celu realizacji ww. uprawnien sponsor na zadanie inspektora ma w szczegdlnosci
obowiazek zapewni¢, w celu przeprowadzenia inspekcji, dostgp do pomieszczen,
dokumentacji badania klinicznego i1 innych danych dotyczacych badania klinicznego, w tym
ewidencji probek do badan Kklinicznych, jak rdéwniez udzieli¢ wyjasnien dotyczacych

prowadzonego badania klinicznego i przedstawionej dokumentacji.

Prezes Urzedu bedzie obowiazany informowac¢ Europejska Agencje Lekéw o wynikach
inspekcji oraz udostgpnia¢ tej Agencji, wlasciwym organom innych panstw czionkowskich
oraz komisji bioetycznej, ktéra wydata opini¢ o tym badaniu klinicznym, na ich uzasadniony

wniosek, raport z przeprowadzonej inspekcji.

Wyniki inspekcji badan klinicznych przeprowadzonej na terytorium innego panstwa

cztonkowskiego wiaza Prezesa Urzedu.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli w drodze rozporzadzenia, sposob i1 zakres
prowadzenia inspekcji badan klinicznych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, ze
szczegdlnym uwzglednieniem wytycznych Europejskiej Agencji Lekéw w sprawie

prowadzenia inspekcji badan klinicznych.
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Zaktada sig Scista wspotpracg Prezesa Urzedu z Komisja Europejska, Europejska Agencja
Lekow oraz wlasciwymi organami panstw cztonkowskich w zakresie przeprowadzenia
inspekcji badan klinicznych. Prezes Urzedu, bedzie moze wystapi¢ do Komisji Europejskiej z

wnioskiem o przeprowadzenie inspekcji w panstwie spoza obszaru panstw cztonkowskich.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli w drodze rozporzadzenia procedurg zwiazang ze
wspotpraca inspekcji badan klinicznych z odpowiednimi organami z innych panstw
cztonkowskich w zakresie inspekcji lub weryfikacji, czynnosci podejmowanych w ramach
inspekcji na terytorium panstw spoza obszaru panstw cztonkowskich, ze szczegdlnym
uwzglednieniem wytycznych Europejskiej Agencji Lekéw w sprawie badan klinicznych oraz

zapewnienia bezpieczenstwa uczestnikom badan klinicznych.
Dzial VIII
Wytwarzanie i import badanych produktéw leczniczych

Do badanych produktéw leczniczych w zakresie wytwarzania i importu stosuje si¢ przepisy

ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli w drodze rozporzadzenia sposéb oznakowania
produktéw leczniczych wykorzystywanych w badaniu klinicznym, kierujac si¢ koniecznoscia
wyraznego odréznienia badanych produktéw leczniczych oraz wyraznego zaznaczenia na

opakowaniu, iz produkty te sa przeznaczone wytacznie do badania klinicznego.
Dzial IX
Ubezpieczenie uczestnikéw badan Kklinicznych

Za szkody wyrzadzone w zwiazku z prowadzeniem badania klinicznego odpowiedzialnos¢

ponosi¢ bgdzie sponsor.

Sponsor bedzie obowiazany do ubezpieczenia uczestnika badania klinicznego przed jego

przystapieniem do badania klinicznego.

Ubezpieczenie dotyczy¢ ma w szczegdlnosci naruszenia czynnosci narzadu ciata, rozstroju
zdrowia, cigzkiego 1 Sredniego uszczerbku na zdrowiu lub Smierci uczestnika badania

klinicznego w wyniku dziatania lub zaniechania sponsora, badacza gtéwnego lub oséb, za
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ktére ponosi on odpowiedzialnos¢, w tym cztonkéw zespotu badawczego, oraz personelu

osrodka badawczego, w okresie trwania ochrony ubezpieczeniowe;.
Odpowiedzialnos¢ sponsora jest odpowiedzialno$cia oparta na zasadzie ryzyka.

O kwalifikacji szkody jaka wystapita u uczestnika badania klinicznego orzeka lekarz
ubezpieczyciela (firmy ubezpieczeniowej). W sytuacji, gdy uczestnik nie zgadza si¢ z
orzeczeniem lekarza ubezpieczyciela moze si¢ od tego orzeczenia odwota¢ do sadu

powszechnego.

Obowiazek ubezpieczenia powstaje najpézniej w dniu zlozenia wniosku o wydanie

pozwolenia na rozpoczecie badania klinicznego.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w porozumieniu z ministrem wilasciwym do spraw
instytucji finansowych, okresli w drodze rozporzadzenia wysoko$¢ minimalnej sumy
gwarancyjnej, biorac w szczegdélnosci pod uwage specyfike badania klinicznego oraz
zapewnienie uczestnikom badania klinicznego godziwej rekompensaty z tytulu uszczerbku na

zdrowi wynikajacego z uczestnictwa w badaniu klinicznym.
Dzial X

Badania kliniczne weterynaryjne

Rozdziat 1

Przepisy ogdlne

Badanie kliniczne weterynaryjne prowadzi si¢ z uwzglednieniem Dobrej Praktyki Klinicznej
Weterynaryjnej, obowiazujacych przepisow dotyczacych ochrony zwierzat, przepiséw
dotyczacych zdrowia zwierzat i zwalczania choréb zakaznych zwierzat oraz zgodnie z

zasadami praktyki lekarsko-weterynaryjne;.

Planowanie, prowadzenie, monitorowanie, dokumentowanie i raportowanie wynikéw badan
klinicznych weterynaryjnych majace na celu realizacj¢ Dobrej Praktyki Klinicznej

Weterynaryjnej wykonuje si¢ w sposéb:

1) zapewniajacy doktadno$¢, rzetelno$¢ 1 wiarygodno$¢ uzyskanych wynikéw badan

klinicznych weterynaryjnych;
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2) zapewniajacy humanitarne traktowanie badanych zwierzat, zgodne z przepisami o

ochronie zwierzat;

3) uwzgledniajacy wplyw badanych produktéw weterynaryjnych na osoby podajace te

produkty zwierzgtom oraz na srodowisko;

4) uwzgledniajacy pozostatosci produktéw weterynaryjnych i ich metabolitow w tkankach i
produktach pochodzacych od zwierzat, na ktérych sa przeprowadzane badania kliniczne

weterynaryjne.

W planowaniu i organizacji badan klinicznych weterynaryjnych uwzglednia si¢ przepisy
dotyczace bezpieczenstwa srodkow spozywczych pochodzacych od badanych zwierzat. Dla
kazdego badanego produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u zwierzat, ktérych
tkanki 1 produkty przeznaczone sa do spozycia przez ludzi, wraz z wnioskiem o wydanie
pozwolenia na prowadzenie badania dotacza si¢ dokumentacje dotyczaca pozostatosci
badanych produktéw w tkankach i produktach oraz ustalenia bezpiecznego dla konsumenta
okresu karencji. Badane zwierzg¢ta moga by¢ poddane ubojowi, a tkanki lub produkty moga
by¢ wprowadzone do tancucha zywieniowego, pod warunkiem ze wartoS§¢ MRL zostata
ustalona i substancja czynna zawarta w badanym produkcie leczniczym weterynaryjnym
znajduje si¢ w zalacznikach do rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2377/99 z dnia 26 czerwca
1990 r. ustanawiajacego wspdlnotowa procedur¢ dla okreslenia maksymalnego limitu
pozostatosci weterynaryjnych produktéw leczniczych w srodkach spozywczych pochodzenia

Zwierzgcego.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli w drodze rozporzadzenia zasady Dobrej Praktyki
Klinicznej Weterynaryjnej uwzgledniajac w szczeg6lnosci sposob planowania, prowadzenia,
monitorowania, dokumentowania i raportowania wynikéw badan klinicznych oraz kierujac

si¢ wytycznymi Europejskiej Agencji Lekow.

Za szkody wyrzadzone w zwiazku z prowadzeniem badania klinicznego weterynaryjnego
odpowiedzialny jest sponsor, chyba ze umowa zawarta pomigdzy badaczem i sponsorem

przewiduje ponoszenie odpowiedzialno$ci rOwniez przez badaczy.
Rozdzial 2

Obowigzki gléwnego badacza
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Gtéwny badacz potwierdza posiadanie odpowiedniej wiedzy, do$§wiadczenia lub odbycie
szkolen, wymagane do przeprowadzenia badania klinicznego  weterynaryjnego,
przedstawiajac sponsorowi oraz Prezesowi Urzedu aktualny, wlasnorgcznie podpisany

zyciorys.

Gltéwny badacz zapewnia, ze badanie kliniczne weterynaryjne bgdzie prowadzone zgodnie z
uwzglednieniem wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej, obowiazujacymi
przepisami oraz zgodnie z warunkami przewidzianymi w protokole 1 zasadami praktyki
lekarsko-weterynaryjnej poprzez podpisanie protokotu badania i jego kolejnych wersji lub
zmian lub ztozenie o$wiadczenia wyraznie wskazujacego wersj¢, numer i date protokotu lub
jego zmiang. Giéwny badacz zobowiazany jest dokumentowa¢ i wyjasnia¢ wszelkie

odstgpstwa od protokotu badania klinicznego.

Gléwny badacz zapewnia przestrzeganie zasad dobrostanu badanych zwierzat,
bezpieczenstwo oséb bioracych w nich udziatl oraz witasciwe postgpowanie z tkankami i

produktami pozyskiwanymi od badanych zwierzat.

Gltowny badacz w trakcie jednego badania klinicznego weterynaryjnego moze by¢ badaczem

weterynaryjnym tylko w jednym o$rodku badawczym.

Gltowny badacz, jezeli jest taka koniecznos$¢, powinien zaangazowac, kierowac i nadzorowac
zespot badawczy. Skiad zespotu badawczego gtéwny badacz przedstawia sponsorowi przed
rozpoczgciem badania wraz z okresleniem obowiazkéw 1 zgody na udziat w badaniu kazdego
cztonka zespotu badawczego. Dane te powinny by¢ aktualizowane 1 przekazywane
sponsorowi w trakcie prowadzenia badania. Gloéwny badacz weterynaryjny jest
odpowiedzialny za odpowiednie kwalifikacje cztonkéw zespolu oraz przedstawienie
zespolowi przed rozpoczgciem badania wszelkich niezbednych zagadnien, majacych wptyw
na przestrzeganie wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej, SOP oraz przepisow

prawa.

Gléwny badacz zapewnia udziat w badaniu personelu pomocniczego (takze 0s6b
sprawujacych opieke nad zwierzgtami) posiadajacych odpowiednie kwalifikacje oraz
znajomo$¢ zasad prowadzenia badania klinicznego weterynaryjnego zgodnie z

obowiazujacym protokotem badania.
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Gtéwny badacz powinien mie¢ do swojej dyspozycji odpowiedni sprzet i odpowiednie do
przeprowadzenia badania pomieszczenia, zwigzane z prowadzeniem procedur badawczych,
opieka nad zwierzgtami oraz miejsca do przechowywania dokumentacji badania klinicznego
weterynaryjnego, badanych produktéw leczniczych weterynaryjnych i kontrolnych
produktéw leczniczych lub innych produktéw leczniczych weterynaryjnych oraz pobranych

prob.

Gléwny badacz ma obowiazek umieszczania informacji na temat prowadzonego badania
klinicznego weterynaryjnego w ksiazce leczenia zwierzat prowadzonej na podstawie ustawy o
ochronie zdrowia zwierzat oraz zwalczaniu choréb zakaznych. Dokumentacja badania
klinicznego oraz dokumenty zrédtowe, w przypadku badan klinicznych na gatunkach, ktérych
tkanki lub produkty od nich pochodzace przeznaczone sa do konsumpcji przez ludzi, jest
przechowywana co najmniej przez czas okre$lony przepisami ustawy o ochronie zdrowia

zwierzat oraz zwalczaniu choréb zakaznych.

Gtéwny badacz ma obowiazek zawiadamiania sponsora o wystapieniu wszelkich odstgpstw

od protokotu badania klinicznego weterynaryjnego lub SOP i ich wyjasniania.

Gtéwny badacz ma obowiazek poinformowania wiasciciela zwierzecia w sposdb zrozumiaty i
bez wywierania jakiegokolwiek wptywu o charakterze badania klinicznego weterynaryjnego,
jego celu, metodach doboru zwierzat do poszczegélnych grup, zastosowanym leczeniu,
stosowanych procedurach, prawach i obowiazkach witasciciela zwierzgcia, o mozliwym do
przewidzenia ryzyku i korzy$ciach, o alternatywnej metodzie leczenia lub profilaktyki, o
dobrowolnosci udzialu w badaniu, mozliwosci odmowy wzigcia udziatu i rezygnacji na
kazdym etapie bez zadnej szkody i utraty korzysci, o zachowaniu poufnosci danych
wilasciciela zwierzgcia oraz zapewnienia wiasciciela zwierzgcia o niezwlocznym przekazaniu
wszelkich nowych danych majacych wptywa na decyzj¢ o udziale w badaniu, czasie trwania i
spodziewanej liczbie zwierzat bioracych w badaniu. Gtéwny badacz ma obowiazek po
udzieleniu wszelkich informacji wilascicielowi zwierzgcia uzyskania §wiadomej zgody przed

wlaczeniem zwierzat do badania klinicznego weterynaryjnego.

Gtéwny badacz jest zobowiazany do uzywania badanego produktu leczniczego
weterynaryjnego zgodnie z protokolem badania klinicznego, a w szczegdlnosci:
przechowywania oraz stosowania badanego produktu leczniczego weterynaryjnego w sposob

okreslony przez sponsora; dokumentowania na biezaco zapaséw lub niewykorzystanych w
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badaniu klinicznym produktéw leczniczych weterynaryjnych, przestrzegania zasad losowego
doboru badanych zwierzat oraz zabezpieczenia badanego produktu leczniczego
weterynaryjnego w chwili zakonczenia lub przerwania badania klinicznego weterynaryjnego,

poprzez jego zwrot sponsorowi albo unieszkodliwienie.

Gtéwny badacz ma obowiazek dokumentowania wszelkich przypadkéw zdarzen
niepozadanych oraz natychmiastowego zglaszania sponsorowi cigzkich zdarzen

niepozadanych.

Gtéwny badacz ma obowiazek udostgpnienia wszelkich dokumentéw zwiazanych z badaniem
oraz pomieszczen w ktérych prowadzone jest badanie lub w ktérych przechowywane sa
badane produkty lecznicze weterynaryjne i kontrolne produkty lecznicze lub dokumentacja w

celu monitorowania badania, przeprowadzenia audytu lub inspekcji.

Gtéwny badacz ma obowiazek zachowania poufnosci na temat danych dotyczacych

wilascicieli zwierzat oraz czeg$ci dokumentacji zastrzezonej przez sponsora.

Gléwny badacz jest zobowiazany do sporzadzania raportu z badania klinicznego
weterynaryjnego. W przypadku badan trwajacych diluzej niz rok, gtéwny badacz jest
zobowiazany do sporzadzania raz w roku pisemnego sprawozdania z przebiegu badania
klinicznego dla Prezesa Urzedu, a w przypadku badan wieloosrodkowych réwniez dla
koordynatora. Gléwny badacz, pelniacy rol¢ koordynatora badania klinicznego
weterynaryjnego, jest zobowiazany do sporzadzania rocznych raportéw, na podstawie
sprawozdan z przebiegu badania klinicznego weterynaryjnego sporzadzonych przez gtéwnych
badaczy w osrodkach badawczych uczestniczacych w danym badaniu i przedstawiania ich

Prezesowi Urze¢du.

Gtéwny badacz, jezeli jest to konieczne, uczestniczy w pracach zwiazanych z opracowaniem

raportu z badania klinicznego weterynaryjnego.
Rozdzial 3
ObowiazKi sponsora

Sponsor odpowiada za wlasciwe zorganizowanie i kierowanie badaniem klinicznym

weterynaryjnym, dostarcza odpowiednich naukowo istotnych informacji na temat
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skutecznosci i1 bezpieczenstwa badanego produktu leczniczego weterynaryjnego, ktore

uzasadniaja podjgcie 1 prowadzenie badan klinicznych weterynaryjnych.

Sponsor wybiera badacza lub badaczy i zapewnia, ze ich kwalifikacje sa odpowiednie do
prowadzenia badania klinicznego weterynaryjnego, okresla ich dyspozycyjno$¢ przez caly
czas trwania badania i potwierdza zgod¢ badaczy na udzial w badaniu oraz przestrzeganie
przez badaczy zasad okreslonych w protokole badania oraz przepisach ustawy. Przedstawia

wraz z wnioskiem o wydanie zgody na prowadzenie badania zawarte umowy.

Umowa w badaniu klinicznym weterynaryjnym powinna obejmowac¢ porozumienie zawarte
na pi$mie pomiedzy sponsorem badania klinicznego, gtéwnym badaczem i o$rodkiem badania
reprezentowanym przez kierownika osrodka (w przypadku jednostek badawczo
rozwojowych) albo os$rodkiem badania reprezentowanym przez wilasciciela 1 kierownika
osrodka (w przypadku zaktadu leczniczego dla zwierzat). W umowie powinny by¢ okreslone
prawa i obowiazki sponsora, badaczy i o$rodka oraz powinna zosta¢ wyraznie zapisana zgoda

na przystapienie osrodka do badania klinicznego.

Sponsor ma obowiazek podpisa¢ protokét oraz kazda jego koleja wersj¢ lub zmiang
protokotu. Sponsor zapewnia, ze kazdy gléwny badacz akceptuje zasady opisane w protokole,
poprzez podpisanie protokotu oraz kazdej kolejnej wersji lub zmiany lub zlozenie przez

gléwnych badaczy oSwiadczenia o akceptacji i przestrzeganiu zasad okreslonych w protokole.

Sponsor zapewnia monitorowanie we wszystkich osrodkach badawczych, w trakcie i po
zakonczeniu badania klinicznego, w szczegdlnosci czy: badane zwierzeta sa traktowane w
spos6b humanitarny; zbierane dane sa dokltadne, kompletne i mozliwe do weryfikacji na
podstawie dokumentéw zZrédtowych; dokumentowanie, raportowanie i analizowanie danych
odbywa lub odbywato si¢ zgodnie z protokotem badania klinicznego; badanie jest lub byto
prowadzone zgodnie z protokolem badania klinicznego, zaakceptowanymi zmianami
protokotu, z SOP oraz wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej. Sponsor ma
obowiazek wyznaczenia osoby monitorujacej posiadajacej odpowiednie wyksztatcenie oraz

odbyte szkolenia z zakresu Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej.

Sponsor ma obowigzek informowania Prezesa Urzedu o wszystkich zdarzeniach
niepozadanych zgodnie z procedura oraz zglaszania Prezesowi Urzedu kazdej informacji

majacej wpltyw na bezpieczenstwo uzycia badanego produktu leczniczego weterynaryjnego.
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Sponsor ma obowiazek sporzadzenia raportu po zakonczeniu badania klinicznego
weterynaryjnego, bez wzgledu na to czy zostalo one przerwane, czy zakonczylo si¢ w
przewidzianym terminie. W przypadku wieloosrodkowego, migdzynarodowego badania
klinicznego weterynaryjnego — dopuszczalne jest przestanie raportu obejmujacego analize
danych zebranych ze wszystkich osrodkéw, w ktérych bylo prowadzone badanie kliniczne

weterynaryjne.

Sponsor ma obowiazek nieodptatnego dostarczenia 1 stosowania badanego produktu
leczniczego weterynaryjnego 1 kontrolnego produktu leczniczego, ktére zostaly
wyprodukowane, oznakowane i dostarczone zgodnie z obowiazujacymi przepisami oraz

wymaganiami okreslonymi w protokole badania.

Sponsor jest zobowiazany do okreslenia warunkéw przechowywania badanego produktu
leczniczego weterynaryjnego; opakowania badanego produktu leczniczego weterynaryjnego
w sposOb zapobiegajacy jego zanieczyszczeniu lub pogorszeniu jego wlasciwosci w czasie
transportu 1 przechowywania; dostarczenia giléwnemu badaczowi SOP oraz protokotu badania
klinicznego weterynaryjnego; prowadzenia szczegétowej dokumentacji dotyczacej transportu,
odbioru, przekazania, zwrotu i zniszczenia badanego produktu leczniczego weterynaryjnego;
zapewnienia systemu usuwania i niszczenia niewykorzystanych partii badanego produktu
leczniczego weterynaryjnego w sposob udokumentowany; zapewnienia kontroli warunkéw
przechowywania badanego produktu leczniczego koniecznych dla zachowania jego

wlasciwosci przez okres waznosci.

W przypadku prowadzenia badania wieloosrodkowego weterynaryjnego sponsor zapewnia, ze
wszyscy gléwni badacze weterynaryjni prowadza badanie w oparciu o ten sam protokot
badania klinicznego weterynaryjnego 1 zgodnie z jednakowymi SOP oraz uzywaja
jednakowych standardéw oceny danych klinicznych i laboratoryjnych oraz ze system
zbierania danych jest identyczny dla wszystkich o$rodkéw, a dla osrodkéw, w ktérych
gléwny badacz weterynaryjny zbiera, na zyczenie sponsora dodatkowe dane, sponsor ma

obowiazek stworzenia oddzielnego systemu do zbierania tych danych.

Sponsor ma obowigzek poinformowania Prezesa Urzedu o wlaczeniu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej pierwszego zwierzecia i rozpoczeciu badania w ciagu 14 dni od

uzyskania tej informacji od gtéwnego badacza.
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Sponsor ma obowiazek poinformowania Prezesa Urzedu o zakonczeniu badania klinicznego
weterynaryjnego prowadzonego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, a w przypadku
wieloosrodkowych, migdzynarodowych badan klinicznych weterynaryjnych takze o
zakonczeniu badania w pozostatych panstwach. Sponsor ma takze obowiazek zglaszania
Prezesowi Urzedu przypadkéw przerwania lub zawieszenia badania klinicznego
weterynaryjnego wraz z podaniem przyczyn. Jezeli wieloosrodkowe badanie kliniczne
weterynaryjne jest badaniem migdzynarodowym Sponsor informuje o przerwaniu lub
zawieszeniu badania, wraz z podaniem przyczyn, takze w innym panstwie. W zwiazku z
prowadzona inspekcja sponsor zapewnia udost¢pnienie wszelkich pomieszczen, w ktérych
prowadzone jest badanie kliniczne weterynaryjne, przechowywane sa produkty Ilub

dokumentacja oraz ztozenia stosowanych wyjasnien.

Sponsor gwarantuje jako$¢ i integralno$¢ danych uzyskanych w badaniu klinicznym
weterynaryjnym przez wprowadzenie procedur audytu i zasad zapewnienia jakos$ci oraz

monitorowanie badania klinicznego weterynaryjnego.

Sponsor ma obowiazek przechowywania dokumentacji w sposob chroniacy ja przed
zniszczeniem w ciagu 2 lat od uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego weterynaryjnego, lub jezeli sponsor nie udostepnit dokumentacji badania

klinicznego weterynaryjnego do celdw rejestracyjnych — 5 lat od ztozenia raportu.

Jezeli do przetwarzania danych wuzyskanych w zwiazku 2z badaniem klinicznym
wykorzystywane bylyby metody oparte o systemy informatyczne, sponsor zapewnia pisemna
instrukcje stosowania informatycznego systemu przechowywania danych; udokumentowanie,
ze informatyczny system przechowywania danych zostal wprowadzony po dokonaniu oceny
jego bezpieczenstwa i1 funkcjonalnosci; dostgp do informatycznego systemu przechowywania
danych i zmiany danych w taki spos6b, aby mozliwa byla wsteczna weryfikacja zmian
danych; list¢ os6b upowaznionych do wprowadzania zmian w bazie danych oraz
uniemozliwia dostgp do danych osobom nieupowaznionym; system tworzenia zapasowych
kopii zgromadzonych danych; kodowanie danych w czasie ich wprowadzania 1 przetwarzania
w badaniach klinicznych prowadzonych metoda $lepej préby. W przypadku, gdyby
zgromadzone dane ulegly przetworzeniu, sponsor musiatby zapewni¢ mozliwo$¢ poréwnania

danych przetworzonych z danymi nieprzetworzonymi.

Rozdziatl 4
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Procedury dotyczace pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego weterynaryjnego
(udzielenie zgody, przedluzenie terminu, odmowa wydania zgody, cofni¢cie pozwolenia,

zawieszenie)

Prezesa Urzedu wydaje pozwolenie na prowadzenie prowadzenie badania klinicznego
weterynaryjnego uwzgledniajace wymagania dotyczace dokumentacji dotaczanej do wniosku
oraz czas trwania procedury udzielania zgody dla produktéw rézniacych si¢ statusem
rejestracyjnym, rodzajem prowadzonego badania klinicznego weterynaryjnego oraz

gatunkiem docelowym.

Przed rozpocze¢ciem badania klinicznego weterynaryjnego Sponsor wystgpuje do Prezesa
Urzedu z wnioskiem o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego
weterynaryjnego wraz z wymagang prawem dokumentacja. Za ztozenie wniosku pobiera si¢

oplate.

Whniosek i dokumentacja powinny by¢ ztozone w jezyku polskim, jednak nalezy uwzglednié
mozliwos¢ ztozenia wniosku i dokumentacji w jezyku angielskim z zastrzezeniem, ze
formularz $wiadomej zgody begdzie sporzadzony w jezyku polskim, a oznakowanie opakowan
bedzie spetnialo wymagania przepiséw ustawy Prawo badan klinicznych produktéw

leczniczych i produktéw leczniczych weterynaryjnych.
Dokumentacja dotaczona do wniosku powinna zawiera¢ w szczegdlnosci:
1) potwierdzenie uiszczenia optaty za ztozenie wniosku,

2) dane dotyczace jakosci badanego produktu leczniczego oraz wszelkie dostgpne dane na
temat bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci, w tym takze dokumentacje dotyczaca
pozostatosci wraz z proponowanym okresem karencji oraz uzasadnienie wynikajace z

przedstawionych danych, zasadnos¢ powadzenia badania klinicznego weterynaryjnego,
3) protokdt badania klinicznego wraz ze wszystkimi zatacznikami (SOP, CRF),
4) formularz §wiadomej zgody,

5) proponowane  oznakowanie = opakowania  badanego  produktu  leczniczego

1 produktu kontrolnego.
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Kazde pojedyncze badanie kliniczne weterynaryjne wymaga ztozenia odrgbnych wnioskéw o
uzyskanie pozwolenia na prowadzenie badania dla jednego wskazania i dla jednego gatunku
docelowego zwierzat wraz z oddzielna dokumentacja badanego produktu. Mozliwe jest
odstapienie od tej zasady w przypadku prowadzenia badania klinicznego z wykorzystaniem
badanych produktéw leczniczych weterynaryjnych stanowiacych szczepionki mulitiwalentne

lub produkty przeciw pasozytom zewngtrznym i wewngtrznym.

W jednym badaniu klinicznym weterynaryjnym moze by¢ wykorzystany wigcej niz jeden

badany produkt leczniczy weterynaryjny po warunkiem, ze:

1) produkty maja t¢ sama posta¢ farmaceutyczna i zawieraja te same substancje czynne i

pomocnicze ale w r6znych mocach lub dawkach lub

2) w przypadku immunologicznych produktéw leczniczych weterynaryjnych - produkty
réznia si¢ tylko w zakresie witaczenia lub wylaczenia poszczegélnych antygenéw do

badania, lub

3) produkty sa dwoma lub wigcej roztworami tego samego ekstraktu alegrenéw lub
mieszaning ekstraktu alergenéw uzywanego do terapii odczulajacej; lub produkty
uzywane w diagnostyce alergii in vivo sa produkowane tymi samymi metodami z

substancji blisko ze soba powiazanych (np. pyiki), lub

4) oczekuje si¢ ze wigcej niz jeden produkt bedzie wymagany do osiagnigcia skutecznosci
terapeutycznej, np. ziotowe produktu lecznicze, kombinacja produktéw do sedacji i

analgezji, alergeny.

Prezes Urzedu prowadzi ze Sponsorem korespondencje w formie pisemnej. W celu
usprawnienia procedury 1 przyspieszenia wymiany informacji dopuszczalne jest
komunikowanie si¢ ze Sponsorem 1 przekazywanie informacji, zadanie wyjasnien lub
uzupetnien takze za posrednictwem e-maila. Prezes Urzedu ma obowiazek ewidencjonowac i
przechowywaé¢ korespondencj¢ przekazywana poczta elektroniczna. W  przypadku
dokumentacji lub informacji przekazywanych poczta elektroniczng za dat¢ otrzymania nalezy

uznac potwierdzenie dostarczenia wiadomosci.

Sponsor zobowiazany jest przedstawi¢ wniosek i dokumentacj¢ dotyczaca badania
klinicznego weterynaryjnego w formie pisemnej, jezeli jest to mozliwe takze w wersji

elektronicznej. Dopuszczalne jest skladanie uzupelnien i wyjasnien droga elektroniczna,
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jednak kazdorazowo Sponsor zobowiazany jest przesta¢ kopi¢ korespondencji w wersji

pisemnej.

Za dat¢ wptynigcia wniosku o wydanie zgody na prowadzenie badania klinicznego
weterynaryjnego jest data otrzymania wersji pisemnej wniosku i dokumentacji, potwierdzona

pieczecia kancelaryjna Urzedu.

Po ztozeniu wniosku Prezes Urzedu w ciagu 10 dni bada ztozone dokumenty pod wzglgedem
formalnym. W przypadku stwierdzenia brakéw Prezesa Urzgedu wyznacza termin na ich
uzupetnienie, z pouczeniem, ze brak uzupelnienia spowoduje pozostawienie wniosku bez
rozpoznania. Prezes Urzedu przekazuje listg¢ brakéw pisemnie i za posrednictwem e-mail.

Wyznaczony termin nie moze by¢ krétszy niz 7 1 dluzszy niz 21 dni.

Prezes Urzedu ocenia wniosek wraz z dokumentacja pod wzgledem ryzyka jakie niesie
proponowane badania kliniczne weterynaryjnej w szczegdlnosci dla bezpieczenstwa zwierzat,
konsumentéw produktéw pochodzenia zwierzecego, srodowiska i 0s6b podajacych produkt

lub opiekujacych si¢ zwierzgtami podczas podawania badanego produktu.

Jezeli badanie kliniczne weterynaryjne dotyczy produktéw immunologicznych, zastosowanie
maja przepisy dotyczace zwalczania choréb zakaznych zwierzat. W przypadku zgloszenia
badania klinicznego weterynaryjnego z uzyciem immunologicznego produktu leczniczego
Prezes Urzgdu moze wystapi¢ o opini¢ na temat tego badania do Gléwnego Lekarza
Weterynarii. Wystapienie o opini¢ nie wstrzymuje procedury. Gtéwny Lekarz Weterynarii

powinien sporzadzi¢ opinig i przekazac ja Prezesowi w ciagu 7 dni roboczych.

Prezes Urzedu, na podstawie opinii na temat proponowanego badania klinicznego
weterynaryjnego wydaje decyzje w sprawie wydania pozwolenia na prowadzenie badania

klinicznego w terminie 60 dni.

W trakcie oceny dokumentacji badania klinicznego weterynaryjnego Prezes Urzedu moze
zwroci¢  si¢ jednorazowo do Sponsora o udzielenie wyjasnien lub przedstawienie
dodatkowych danych. W takim przypadku bieg terminu do wydania decyzji ulega
zawieszeniu do czasu przedstawienia wyjasnien. Termin do udzielenia wyjasnien nie moze

przekroczy¢ 60 dni.

Sponsor badania klinicznego weterynaryjnego moze wystapi¢ z wnioskiem o udzielenie

doradztwa i konsultacji tylko przed zlozeniem wniosku o wydanie zgody na prowadzenie
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badania klinicznego weterynaryjnego. Za udzielenie doradztwa lub konsultacji pobiera si¢
optaty. Wysoko$¢ oplaty oraz tryb udzielania doradztwa lub konsultacji zostal ustalony w
ustawie o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw

Biobojczych.

Zgoda na prowadzenie badania klinicznego weterynaryjnego zawiera:

1) tytul badania oraz numer protokotu badania,

2) wskazanie sponsora oraz oSrodkow badawczych 1 gtéwnych badaczy,
3) gatunek zwierzecia oraz okreslenie okresu karencji,

4) data waznos$ci zgody,

5) okreslenie badanego produktu leczniczego i1 kontrolnego produktu leczniczego (wraz z
danymi dotyczacymi terminu waznosci, warunkOéw przechowywania, transportu i

dostawy, sposobu postgpowania z produktem nie wykorzystanym lub opakowaniami.

Pozwolenie na prowadzenie badania produktu leczniczego weterynaryjnego moze by¢
wydane jedynie na 2 lata. Jezeli badanie nie zostanie zakonczone w tym terminie Sponsor
moze ztozy¢ wniosek o przedluzenie terminu wazno$ci pozwolenia na prowadzenie badania
klinicznego weterynaryjnego nie p6zniej niz 30 dni i nie wczesniej niz 90 dni przed uptywem
terminu waznosci pozwolenia. Wniosek ztozony po terminie nie podlega rozpatrzeniu.

Przepiséw kodeksu postgpowania administracyjnego o przywrdceniu terminu nie stosuje sig.

Za ztozenie wniosku o przedtuzenie terminu wazno$ci pozwolenia Sponsor zobowiazany jest

wnie$¢ oplate.
Do wniosku o wydanie przedtuzenia sponsor zalacza:

1) uzasadnienie koniecznosci przedtuzenia waznosci zgody i1 potrzeby kontynuowania

badania,

2) opis postgpéw badania wraz ze wskazaniem etapu na ktérym znajduje si¢ badanie w

momencie sktadania wniosku o przedtuzenie,
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3) kopie zgody i wszystkich decyzji dotyczacych prowadzonego badania (zawieszenia,

zmiany, przywrocenie),

4) raport dotyczacy monitorowania zdarzen 1 dzialan niepozadanych wraz z opinig na temat

stwierdzonych reakcji niepozadanych.

W ciagu 7 dni od zlozenia wniosku w wersji pisemnej sprawdzana jest kompletno$¢ ztozone;j
dokumentacji i poprawnos¢ wniesionej optaty. Informacja na temat kompletnosci wniosku

zostaje przestana sponsorowi e-mailem i pisemnie, a nastgpnie:

1) w przypadku braku oplaty wniosek zostaje zwrdcony sponsorowi, bez wczesniejszego

wezwania do jej wniesienia,

2) w przypadku brakéw formalnych Prezes Urzedu wzywa do ich uzupelnienia w terminie 7
dni. W przypadku nie uzupetnienia brakow w terminie Prezes Urzedu wydaje decyzjg o

odmowie przedtuzenia terminu wazno$ci pozwolenia.

Termin waznos$ci pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego weterynaryjnego moze by¢

przedtuzany tylko raz i tylko na kolejne 2 lata.

Prezes Urzgdu moze odméwi¢ przedtuzenia terminu waznosci pozwolenia na prowadzenie
badania klinicznego weterynaryjnego gdy na podstawie przedstawionych danych stwierdzi, ze
uzasadnienie przyczyn przedtuzenia badania jest nie wystarczajace lub nie mozliwe do
zaakceptowania lub gdy na podstawie przedstawionego raportu stwierdzi, ze ryzyko
stosowania badanego produktu leczniczego weterynaryjnego jest niewspOimierne do

spodziewanych efektéw terapeutycznych.

Decyzja dotyczaca przedtuzenia terminu wazno$ci pozwolenia powinna zawiera¢ wszystkie
dane dotyczace pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego weterynaryjnego
uwzgledniajace informacje zwigzane z decyzjami o zmianie pozwolenia na prowadzenie

badania klinicznego weterynaryjnego.

Prezes Urzedu wydaje decyzje o odmowie wydania pozwolenia na prowadzenie badania

klinicznego weterynaryjnego gdy:

1) zalozenia badania klinicznego weterynaryjnego nie sa zgodne z wymaganiami

okreslonymi w ustawie Prawo badan klinicznych produktéw leczniczych i produktow
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leczniczych weterynaryjnych, dotyczacymi zdrowia i dobrostanu zwierzat Ilub

wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej,

podawanie badanych produktéw zwierzgtom kolidowatoby z realizacja krajowego
programu diagnostyki, kontroli lub likwidacji choréb zakaznych zwierzat lub
uniemozliwiatoby monitorowanie wystgpowania zakazen drobnoustrojami wywotujacymi
choroby objgte obowiazkiem zglaszania lub zwalczania z urzedu, chyba ze sponsor
badania uzasadnitby konieczno$¢ przeprowadzenia takze takich badan i zapewnit by

przestrzeganie przepisow dotyczacych zwalczania choréb zakaznych zwierzat,

proponowany okres karencji nie gwarantuje bezpieczenstwa dla konsumenta produktéw
pochodzenia zwierz¢cego lub substancja czynna podawana zwierzg¢tom, ktérych tkanki
lub produkty przeznaczone sa do spozycia przez ludzi nie ma ustalonej wartosci MRL lub
znajduje si¢ w zataczniku IV do rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2377/99 z dnia 26
czerwca 1990 r. ustanawiajacego wspolnotowa procedurg dla okreslenia maksymalnego
limitu pozostalo$ci weterynaryjnych produktéw leczniczych w srodkach spozywczych

pochodzenia zwierzgcego,

stwierdzenia, ze ryzyko prowadzenia badania klinicznego weterynaryjnego z uzyciem
badanego produktu leczniczego weterynaryjnego w stosunku do zwierzat, os6b bioracych
udziat w badaniu lub srodowiska jest niewspdtmiernie wysokie w poréwnaniu z

oczekiwanym efektem terapeutycznym,

w przypadku wyznaczenia co najmniej w jednym z osrodkéw badawczych gtéwnego
badacza, ktéry w innym badaniu klinicznym weterynaryjnym nie przestrzegat zasad
Dobrej Praktyki Klinicznej, zasad dotyczacych dobrostanu zwierzat, przepiséw Prawo
badan klinicznych produktéw leczniczych i1 produktéw leczniczych weterynaryjnych lub
jego dzialania spowodowaly wystapienie ryzyka dla zdrowia os6b bioracych udziat w
badaniu, wtascicieli zwierzat lub os6b opiekujacych si¢ zwierzgtami, konsumentéw
srodkéw spozywczych pochodzenia zwierzgcego lub zagrozenia dla srodowiska, a Prezes
Urzedu wydat w zwiazku z tymi dziataniami wydat decyzje o zawieszeniu prowadzenia
badania lub cofnat zgod¢ na prowadzenie tego badania, a od daty wydania tej decyzji nie

mineto 2 lat.

Prezes Urzedu wydaje decyzje¢ o cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego

weterynaryjnego lub zawieszeniu badania klinicznego weterynaryjnego w przypadku, gdy :
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1) sponsor badania lub gléwny badacz nie przestrzega zasad i warunkéw okre§lonych w

pozwoleniu;

2) dane dotyczace badanego produktu leczniczego wskazuja na ryzyko stosowania ze

wzgledu na jako$¢ badanego produktu lub bezpieczenstwo jego stosowania;

3) zmiany w prowadzonym badaniu klinicznym weterynaryjnych maja negatywny wptyw na
bezpieczenstwo gatunkéw docelowych lub innych zwierzat, konsumentéw produktow
pochodzenia zwierzgcego, os6b podajacych badany produkt leczniczy weterynaryjny, lub

srodowisko;

4) informacje dostarczone w trakcie procesu uzyskiwania zgody na prowadzenie badania

klinicznego weterynaryjnego sa niekompletne lub nieprawdziwe.

Przed wydaniem decyzji o zawieszeniu badania lub cofnigciu pozwolenia na prowadzenie
badania klinicznego weterynaryjnego, Prezes Urzedu ma obowiazek zawiadomi¢ na piSmie i
e-mailem Sponsora, oraz poda¢ uzasadnienie swojej decyzji. Sponsor w ciagu 7 dni ma prawo

odpowiedzie¢ na zarzuty lub dostarczy¢ dane uzasadniajace kontynuowanie badania.

W przypadku zawieszenia badania klinicznego weterynaryjnego sponsor zobowiazany jest w
ciagu 30 dni od dnia zawiadomienia o zawieszeniu badania przedstawi¢ harmonogram dziatan

naprawczych lub propozycje wprowadzenia zmian do procedur badawczych.

Prezes Urzedu w przypadku akceptacji proponowanych przez sponsora dzialan uchyla
decyzj¢ o zawieszeniu wtedy, gdy sponsor wystapil z wnioskiem o zmiang decyzji o wydaniu

zgodny na prowadzenie badania klinicznego weterynaryjnego.

W przypadku gdy proponowane dziatania nie sa mozliwe do akceptacji Prezes Urzedu wydaje

decyzj¢ o cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego weterynaryjnego.

Jezeli po zakonczeniu badania istnieja uzasadnione podejrzenia, szczegdlnie w wyniku
przeprowadzonej inspekcji, ze badanie kliniczne weterynaryjne zostato przeprowadzone
niezgodnie z warunkami okreslonymi w zgodzie na prowadzenie badania klinicznego,
przepisami ustawy, wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej oraz
wymaganiami dotyczacymi zdrowia i dobrostanu zwierzat lub dane dotaczone do wniosku o
wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostaty przedstawione w sposéb nierzetelny

lub nieprawdziwy Prezes Urzedu wydaje decyzje:
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1) w przypadku gdy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostalo udzielone — decyzje o
cofnigciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego,
jezeli to konieczne takze decyzje o zakazie wykorzystywania danych otrzymanych ww.

badaniu klinicznym weterynaryjnym lub

2) w przypadku gdy zlozono wniosek o udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu —
decyzj¢ o zakazie wykorzystywania danych otrzymanych w trakcie ww. badania

klinicznego weterynaryjnego.

Wszelkie zmiany lub odstgpstwa od zasad i warunkéw okre§lonych w pozwoleniu na
prowadzenie badania klinicznego weterynaryjnego oraz dokumentacji bedacej podstawa
wydania zgody wymagaja zlozenia wniosku o zmiang zgody na prowadzenie badania
klinicznego weterynaryjnego. Wnioski powinny by¢ sktadane w wersji pisemnej oraz jezeli to
mozliwe w wersji elektronicznej. Za ztozenie wniosku o zmian¢ pozwolenia pobiera sig

oplate.

Dopuszczalne jest ztozenie zmian jedynie w przypadku:

1) zmiany nazwy produktu lub oznaczenia;

2) zmiany nazwy i adresu sponsora badania (bez zmiany sponsora);

3) zmiany nazwy i adresu wytworey, importera lub hurtowni dostarczajacej produkt;

4) uzasadnionego powigkszenia liczby badanych zwierzat;

5) zmiany kryteriow wiaczenia lub wylaczenia uzywanych do selekcji zwierzat do badania

lub wycofania zwierzat z testu;

6) zmiany w systemie monitorowania bezpieczenstwa wiaczajac instrukcje, ostrzezenia i
srodki ostroznosci ustalone w celu zapewnienia bezpieczenstwa uzycia 1 postgpowania z

produktem;

7) zmiany nazwiska monitora badania klinicznego weterynaryjnego;

8) zmiany nazwy oraz adresu gléwnego badacza lub osrodka badawczego;

9) dodania lub usunigcia osrodka badawczego;
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10) zmiany okresu waznosci produktu;
11) zmiany tekstu zatwierdzonych etykiet.

Decyzj¢ w sprawie zmiany Prezes Urzedu wydaje w ciagu 30 dni od dnia otrzymania
kompletnego wniosku o zmiang. Prezes Urzg¢du dokonuje walidacji formalnej wniosku w
ciagu 7 dni od jego ztozenia w Urzedzie. Termin na uzupetnienie brakdw wynosi 7 dni. Nie
uzupetnienie brakéw formalnych w terminie skutkuje odmowa wydania decyzji o zmianie

pozwolenia.

Prezes Urzedu ocenia dokumentacj¢ dotaczona do wniosku o zmiang pozwolenia na
prowadzenie badania klinicznego weterynaryjnego. W zwiazku z prowadzona ocena moze
jeden raz zwrdci¢ si¢ do sponsora o ztozenie wyjasnien lub dodatkowych danych. Bieg

terminu do wydania decyzji ulega zawieszeniu. Termin na ztozenie uzupetnien wynosi 10 dni.

W przypadku gdy zostaje zmodyfikowany protokét trwajacego badania klinicznego
weterynaryjnego dopuszcza si¢ zlozenie wniosku uproszczonego, o ile nie ulega zmianie

posta¢ farmaceutyczna badanego produktu, gatunki i cel badania.
Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli w drodze rozporzadzenia:

1) wzér wniosku o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego

weterynaryjnego oraz wymagania dotyczace dokumentacji dotaczanej do wniosku,

2) wzoér wniosku o zmiang pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego

weterynaryjnego,

3) wz6r wniosku o przedtuzenie terminu waznosci pozwolenia na prowadzenie badania

klinicznego weterynaryjnego

- uwzgledniajac w szczegdlnosci wytyczne Europejskiej Agencji Lekéw oraz koniecznos¢
przedktadania wnioskéw 1 zawiadomien w jezyku polskim i angielskim, a w przypadku

wnioskéw i zawiadomienia do Prezesa Urzedu rowniez w formie elektroniczne;j.

Minister wlasciwy do spraw Zdrowia, w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw
finanséw publicznych, okresli w drodze rozporzadzenia wysoko$¢ optat za zlozenie wniosku
o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego, jej zmiang 1 przedluzenie oraz

sposéb ich uiszczania, biorac pod uwage w szczegdlnosci faze badania klinicznego, naktad
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pracy zwiazanej z wykonywaniem danej czynno$ci i poziom kosztéw ponoszonych przez
Urzad Rejestracji oraz wysokos$¢ oplaty w panstwach czionkowskich Unii Europejskiej o

zblizonym produkcie krajowym brutto na jednego mieszkanca.
Rozdzial 5
Swiadoma zgoda

Za wyrazenie swiadomej zgody na udzial zwierzgcia w badaniu klinicznym weterynaryjnym
uznaje si¢ pisemne o$wiadczenie woli zlozone przez wtasciciela badanego zwierzgcia lub jego

przedstawiciela ustawowego, podpisane i datowane, ztozone na formularzu §wiadomej zgody.

Swiadoma zgoda, powinna byé¢ uzyskana przed rozpoczeciem badania klinicznego

weterynaryjnego.

Formularz swiadomej zgody zawiera wyjasnienie na temat celu, charakteru i metod badania,
w szczegblnosci o aspektach badania, ktére maja cechy eksperymentu, praw i obowiazkow
wlasciciela zwierzecia, oczekiwanych korzysci oraz mozliwych dziatan niepozadanych i
ryzyka zwiazanego z uczestnictwem w badaniu, a w przypadku zwierzat, ktérych tkanki lub
produktu sa przeznaczone do spozycia przez ludzi na temat okresu karencji lub niemozliwosci
wykorzystania tkanek lub produktéw pochodzacych od badanych zwierzat jako $rodkéw
spozywczych. Formularz $wiadomej zgody jest datowany i podpisywany wilasnorgcznie przez

gléwnego badacza udzielajacego informacji na temat badania 1 wlasciciela zwierzgcia.

Wiasciciel zwierzgcia moze w kazdej chwili zrezygnowac z udzialu w badaniu klinicznym
weterynaryjnym. W takim przypadku badacz powinien poinformowaé¢ o ewentualnej
koniecznosci dalszego leczenia, obserwacji lub innego postgpowania ze zwierzeciem, ktére

brato udziat w badaniu.

Sponsor zapewnia, przez wskazanie w formularzu Swiadomej zgody imienia, nazwiska,
adresu i numeru telefonu osoby kompetentnej, mozliwo$¢ uzyskania przez witasciciela
zwierzgcia dodatkowych informacji na temat badania klinicznego weterynaryjnego, praw i
obowiazkow wilasciciela zwierzg¢cia oraz zglaszania ewentualnych szkod powstatych w

zwiazku prowadzonym badaniem.

Rozdziatl 6
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Dzialania niepozadane

Sponsor zobowiazany jest do wyznaczenia osoby wykwalifikowanej, spetniajacej wymagania
okreSlone w art. 24 ustawy Prawo farmaceutyczne, odpowiedzialnej za badanie,

monitorowanie i raportowanie dziatan niepozadanych.

W przypadku wystapienia zdarzenia, ktére moze wplywa¢ na bezpieczenstwo badanych
zwierzat, oséb bioracych udzial w badaniu oraz srodowiska, sponsor zawiesza prowadzenia
badania klinicznego weterynaryjnego i w ciagu 7 dni od dnia otrzymania informacji od
gltéwnego badacza zawiadamia Prezesa Urzedu o wystapieniu zdarzenia i podj¢tych srodkach
w celu zapewniania bezpieczenstwa. Prezes Urzedu w zalezno$ci od rodzaju koniecznych
dziatan, wydaje decyzje o zawieszeniu badania, cofnigciu pozwolenia lub zmiany decyzji

dotyczacej pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego weterynaryjnego.

W przypadku podejrzenia, ze niepozadane zdarzenie jest cigzkim niespodziewanym
dziataniem niepozadanym sponsor ma obowiazek zgloszenia jego wystapienia Prezesowi
Urzedu w ciagu 7 dni. W ciagu kolejnych 7 dni sponsor zobowiazany jest do przekazania

szczeg6towych informacji na temat zdarzenia wraz z oceng eksperta.

Kazde cigzkie niepozadane zdarzenie, w tym ci¢zkie dziatanie niepozadane, ktére miato
miejsce w trakcie prowadzenia badania klinicznego weterynaryjnego powinno zostac
zgtoszone Prezesowi Urzgdu w ciagu 15 dni od uzyskania przez badacza informacji o

wystapieniu zdarzenia lub dziatania.

Kazde zdarzenie i dzialanie niepozadane, ktére nie jest cigzkim dzialaniem lub zdarzeniem,

sponsor badania zobowiazany jest odnotowywa¢ zgodnie z zatwierdzona procedura.

W przypadku wystapienia dzialania niepozadanego zwigzanego z zastosowaniem produktu
posiadajacego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wykorzystywanego w badaniu jako
kontrola pozytywna, zgloszenie dziatania niepozadanego powinno odbywac¢ si¢ zgodnie z

procedura przewidziana w art. 24 ustawy Prawo farmaceutyczne.

W  przypadku prowadzenia badan klinicznych maskowanych nalezy przedsigwziac
odpowiednie S$rodki by zaSlepianie badanie nie mialo wplywu na decyzje osoby

odpowiedzialnej za monitorowanie dziatan niepozadanych.
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W przypadku badan wieloosrodkowych sponsor informuje wszystkich gtéwnych badaczy
bioracych udziat w badaniu o wystapieniu cigzkiego dzialania niepozadanego 1 przekazuje im

szczeg6towy opis dziatania.
Rozdzial 7
Oznakowanie opakowan

Oznakowanie opakowan badanych produktéw leczniczych weterynaryjnych oraz kontrolnych

produktéw leczniczych musi zawiera¢ co najmniej nastgpujace dane w jezyku polskim:
1. Napis: ,,Wylacznie do badan klinicznych weterynaryjnych”

2. Nazwa lub inne oznaczenie produktu

3. Wielko$¢ opakowania (ilo$¢ produktu w ml, mg, dawkach)

4. Skiad jakosciowy i ilosciowy substancji czynnych

5. Gatunek badanych zwierzat

6. Data waznosci i data wazno$ci po pierwszym uzyciu lub rekonstytucji

7. Spos6b 1 droga podania (wilaczajac, dawke, czgstotliwo$¢ podawania, czas trwania,

metodg 1 drogg podania)
8. Ostrzezenia i srodki ostroznos$ci dotyczace przechowywania i postgpowania z produktem

9. Sposéb postgpowania z niewykorzystanym produktem leczniczym lub pustymi

opakowaniami

10. Okreslenie okresu karencji lub napis: ,,Nie stosowa¢ u zwierzat, ktérych tkanki lub

produkty przeznaczone sa spozycia przez ludzi”
11. Nazwa sponsora

12. Nr serii

74



Projekt z dnia 2 listopada 2009 r.

W przypadkach maskowanych badan klinicznych weterynaryjnych Oznakowanie opakowan
badanych produktéw leczniczych weterynaryjnych oraz kontrolnych produktéw leczniczych

musi zawiera¢ co najmniej nastgpujace dane w jezyku polskim:

1. Napis: ,,Wylacznie do badan klinicznych weterynaryjnych”

2. Numer kodowy identyfikujacy produkt

3. Wielko$¢ opakowania (ilo$¢ produktu w ml, mg, dawkach)

4. Gatunek badanych zwierzat

5. Data waznosci i data wazno$ci po pierwszym uzyciu lub rekonstytucji

6. Sposéb postgpowania z niewykorzystanym produktem leczniczym lub pustymi

opakowaniami

7. Okreslenie okresu karencji lub napis: ,,Nie stosowa¢ u zwierzat, ktérych tkanki lub

produktu przeznaczone sa spozycia przez ludzi”
8. Nazwa sponsora
9. Nr serii

Jezeli badanym produktem leczniczym weterynaryjnym lub kontrolnym produktem
leczniczym jest produkt posiadajacy aktualne pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej mozliwe jest wykorzystanie zatwierdzonego
oznakowania opakowania, jednak musi ono zawiera¢ takze napis ,,Wylacznie do badan
klinicznych weterynaryjnych”, a w przypadku, gdy zatwierdzone opakowanie dotyczy
produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu i stosowania u ludzi, informacje zawarte na
opakowaniu powinny zosta¢ uzupetnione tak, by oznakowanie bylo zgodne z zasadami

opisanymi powyzej.

W przypadku produktéw stosowanych bezposrednio przez badaczy bedacych lekarzami

weterynarii mozliwe jest oznakowanie opakowania w jezyku angielskim.

W przypadku ztozenia innej propozycji oznakowania opakowania badanych produktéw

leczniczych weterynaryjnych lub kontrolnych produktéw leczniczych, Prezes Urzgdu
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kazdorazowo opiniuje i akceptuje odstapienie od tych wymagan. Sponsor zobowiazany jest

zalaczy¢ uzasadnienie koniecznos$ci odstgpienia od wymagan dotyczacych oznakowania.

Wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego weterynaryjnego jest

rownoznaczne z zatwierdzeniem oznakowania opakowan oraz ulotki informacyjne;j.
Rozdziat 8
Zakonczenie badania klinicznego weterynaryjnego

O zakonczeniu badania klinicznego weterynaryjnego sponsor informuje na piSmie Prezesa
Urzedu w terminie 30 dni od zakonczenia badania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, a
w przypadku wieloosrodkowych, migdzynarodowych badan klinicznych weterynaryjnych

sponsor informuje takze o zakonczeniu badania we wszystkich panstwach.

Raport koncowy moze by¢ przygotowany przez sponsora albo przez sponsora i gtéwnego
badacza, albo przez gtéwnego badacza. Wszystkie osoby sporzadzajace raport powinny
podpisa¢ i datowa¢ sporzadzony raport koncowy. W przypadku gdy ktérykolwiek z autoréw
ma odmienne zdanie na temat oceny wynikéw uzyskanych w badaniu klinicznych, raport

powinien zawiera¢ krotki opis odmiennego stanowiska i uzasadnienia sprzeciwu autora.

W terminie 180 dni od zakonczenia badania sponsor zobowiazany jest do przedtozenia na
piSmie raportu koncowego zawierajacego wyniki i wnioski z badania. Wszelkie zmiany w
raporcie koncowym powinny by¢ sporzadzone w formie oddzielnego dokumentu i
jednoznacznie wskazywa¢ na czgs¢ raportu ktora podlega zmianie, uzupeinieniu lub
usuni¢ciu. Dokument zmieniajacy powinien by¢ podpisany i datowany przez osoby
sporzadzajace raport koncowy. Niewielkie zmiany w pisowni lub oczywiste pomytki moga
by¢ nanoszone bezposrednio na koncowa wersje raportu, z zachowaniem czytelnosci
zmienianego tekst. Zmiany te powinny by¢ opatrzone inicjalami autora, data korekty i
podaniem przyczyny jej wprowadzenia. Zmiany w raporcie koncowym powinny by¢

przekazane Prezesowi Urz¢du w terminie 30 dni od dnia podpisania zmiany.
Rozdzial 9

Inspekcja i nadzor
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Prezes Urzedu nadzoruje badania kliniczne weterynaryjne i ma prawo do przeprowadzenia
inspekcji wszelkich miejsc 1 dokumentéw w celu sprawdzenia, czy sponsor 1 gtéwny badacz
prowadzi badanie kliniczne weterynaryjne zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki

Klinicznej Weterynaryjnej i zgoda na prowadzenie badania klinicznego weterynaryjnego.

Inspekcje¢ przeprowadza Inspekcja Badan Klinicznych Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji.

Inspekcja badan klinicznych weterynaryjnych moze by¢ przeprowadzona przed rozpoczgciem
badania, w czasie jego trwania lub po jego zakonczeniu w szczegdlnosci w celu
zweryfikowania danych zawartych we wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu

leczniczego weterynaryjnego lub po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Zadania Inspekcji Badan Klinicznych Weterynaryjnych wykonuja inspektorzy ktorzy:

1) spelniaja wymagania przewidziane odrgbnymi przepisami dla pracownikéw

zatrudnionych w urzedach organéw administracji rzadowej i ustawy o Urzgdzie,

2) posiadaja wyksztalcenie wyzsze w dziedzinie weterynarii,

3) co najmniej pigcioletni staz pracy w jednostkach naukowo-badawczych, jednostkach
badawczo-rozwojowych, zaktadzie leczniczym dla zwierzat lub administracji panstwowej
w jednostkach nadzorujacych, kontrolujacych lub przeprowadzajacych inspekcje lub
audyt w instytucjach prowadzacych dziatalno$¢ naukowo-badawczo, badawczo-

rozwojowa, lub §wiadczaca ustugi weterynaryjne,

4) odbyly szkolenie z zakresu zapewnienia jakosci badan klinicznych i spetnienia wymagan

Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej,

5) posiada wiedz¢ w zakresie zasad i1 proceséw dopuszczania produktu leczniczego
weterynaryjnego do obrotu prowadzenia badan klinicznych weterynaryjnych, zasad

dotyczacych praktyki lekarsko-weterynaryjnej, zdrowia i dobrostanu zwierzat.

Prezes Urzedu zapewnia ustawiczne szkolenie inspektorow.

Przeprowadzenie inspekcji wymaga imiennego upowaznienia inspektora przez Prezesa
Urzedu. Prezes Urzedu moze wyznaczy¢, szczegllnie w przypadkach wymagajacych

specjalistycznej wiedzy, eksperta, ktéry wezmie udzial w inspekcji. Inspektor oraz ekspert
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zobowiazani sa do zachowania poufno$ci dotyczacych badan klinicznych weterynaryjnych

poddawanych inspekcji.

O terminie planowanej inspekcji Prezes Urzgdu zawiadamia pisemnie i e-mailem Sponsora i
gtéwnych badaczy w kontrolowanych osrodkach badawczych na co najmniej 14 dni przed

planowanym terminem rozpoczecia inspekcji i przedstawia plan inspekcji.

Sponsor lub gtéwni badacze moga zgtosi¢ na pisSmie i za posrednictwem e-maila w ciggu 3

dni od dnia otrzymania zawiadomienia uwagi do planu inspekcji.

Informacje o przyjeciu lub odrzuceniu uwag do planu inspekcji Prezes Urzg¢du przesyta
pisemnie i za posrednictwem e-maila nie pzniej niz na 7 dni przed planowanym terminem

rozpoczgcia inspekcji.

W przypadku powzigcia uzasadnionego podejrzenia o uchybieniach sponsora lub giéwnych
badaczy powodujacych zagrozenie dobrostanu, zdrowia lub zycia zwierzat, zagrozeniach dla
bezpieczenstwa ludzi lub $rodowiska Prezes Urzedu zarzadza inspekcje bez uprzedniego

zawiadomienia sponsora lub gléwnych badaczy.

Sponsor na zadanie inspektora ma w szczegllnosci obowiazek zapewni¢, w celu
przeprowadzenia inspekcji, dostgp do pomieszczen, dokumentacji i innych danych
dotyczacych badania klinicznego weterynaryjnego, w tym ewidencji probek do badan klinicznych
weterynaryjnych, jak réwniez udzieli¢ wyjasnien dotyczacych prowadzonego badania klinicz-

nego weterynaryjnego i przedstawionej dokumentacji.

Inspektor Inspekcji Badan Klinicznych Weterynaryjnych w zwiazku z prowadzona inspekcja
ma prawo: wstepu do wszystkich pomieszczen, w ktérych prowadzone sa badania kliniczne
weterynaryjne, gromadzona jest dokumentacja, produkty lecznicze, probki lub sprzet
niezbedny do przeprowadzenia badania, pomieszczen laboratoriéw diagnostycznych, siedziby
sponsora i pomieszczen organizacji dzialajacej na zlecenie, oraz wszelkich miejsc uznanych
za istotne z punktu widzenia prowadzenia badania klinicznego weterynaryjnego; okazania
wszelkiej dokumentacji  zwiazanej z prowadzonym badaniem; zadania pisemnych lub

ustnych wyjasnien; pobierania probek badanych produktéw do badan.

Z. przeprowadzonej inspekcji sporzadza si¢ raport, na podstawie ktérego wydawana jest
opinia na temat spetnienia przez sponsora badania wymagan o ktérych mowa w pkt 1. Raport

sporzadza si¢ nie pézniej niz 14 dni po zakonczeniu inspekcji, a wydanag opini¢ przekazuje
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si¢ pisemnie i za posrednictwem e-maila sponsorowi badania i gtéwnym badaczom nie

p6zniej niz 30 dni po zakonczeniu inspekcji.

W przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci 1 uchybien inspektor przygotowuje raport wraz z
lista nieprawidtowosci i uchybien oraz zaleceniami pokontrolnymi i wyznaczonym terminem

do ich usunigcia, nie dtuzszym niz 30 dni.

W przypadku stwierdzenia w trakcie inspekcji nieprawidtowosci i uchybien zagrazajacych
dobrostanowi, zdrowiu lub zyciu zwierzat, zagrazajacych bezpieczenstwu ludzi lub

srodowiska Inspektor niezwtocznie informuje o tym Prezesa Urzedu.

Sponsor, organizacja CRO lub badacz gtéwny moga zgtosi¢ pisemnie i za posrednictwem e-
maila zastrzezenia do wnioskéw zawartych w opinii wydanej na podstawie raportu z

przeprowadzonej kontroli w ciggu 7 dni.

Zgloszone zastrzezenia do opinii o badaniu klinicznym weterynaryjnym sa rozpatrywane w
ciagu 7 dni, a informacja o odrzuceniu zastrzezen lub poprawiona opinia jest przesylana na

pismie i za posrednictwem poczty e-mail Sponsorowi 1 badaczom lub organizacji CRO.

W przypadku wydania opinii z zaleceniami Sponsor sklada sprawozdanie z wykonania
zalecen lub uzasadnienie ich nie wykonania nie pézniej niz 7 dni po uptywie wyznaczonego

W opinii terminu.

Inspekcja moze dotyczy¢ takze sprawdzenia wykonania zalecen pokontrolnych, w takim
przypadku sponsor zostaje zawiadomiony o terminie inspekcji na 7 dni przed jej
przeprowadzeniem. Inspekcja objgte sa jedynie zalecenia pokontrolne dlatego tez nie
sporzadza si¢ planu inspekcji, a opinia o ich wykonaniu badz kolejnych zaleceniach jest

wydawana zgodnie z wcze$niej ustalong procedura.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli w drodze rozporzadzenia sposob 1 zakres
prowadzenia inspekcji badan klinicznych weterynaryjnych kierujac si¢ wymaganiami Dobre;j
Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej, przepisami dotyczacymi prowadzenia badan klinicznych
weterynaryjnych oraz przepisami dotyczacymi zapewnienia dobrostanu zwierzat poddanych

badaniu i bezpieczenstwa ludzi i srodowiska.

Rozdzial 10
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Rejestr badan klinicznych weterynaryjnych

Prezes Urzedu prowadzi w wersji elektronicznej i udostgpnia na stronie internetowej rejestr
badan klinicznych weterynaryjnych, dla ktérych ztozono do Prezesa Urzedu wniosek o

wydanie zgody na prowadzenie badania klinicznego weterynaryjnego

Rejestr obejmuje:

1) dat¢ 1 numer decyzji Prezesa Urzgedu na wydanie zgody na prowadzenie badania lub
odmowy wydania zgody (w przypadku odmowy wypetnia si¢ pola b., c., e., 1., j. oraz podaje

si¢ streszczenie uzasadnienia odmowy);

2) tytut badania klinicznego weterynaryjnego;

3) nazwge i adres sponsora;

4) nazwe¢ 1 adres osrodkéw badania wraz z imieniem i nazwiskiem giéwnego badacza

kierujacego badaniem w danym osrodku;

5) gatunek badanych zwierzat;

6) liczbg badanych zwierzat;

7) datg¢ wilaczenia pierwszego badanego zwierzgcia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

8) date zakonczenia badania klinicznego weterynaryjnego, date zawieszenia lub cofnigcia
zgody na prowadzenie badania klinicznego weterynaryjnego na terytorium Rzeczypospolite]

Polskiej;

9) nazwe badanej substancji czynnej lub okreslenie badanych produktéw leczniczych

weterynaryjnych i kontrolnych produktéw leczniczych;

10) wskazania;

11) informacj¢ na temat gtéwnych badaczy objgtych okresem karencji w zwiazku z decyzja

Prezesa Urzedu oraz dat¢ wygasnigcia kary.

Dzial XI

Przepisy karne
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Sponsor lub gtéwny badacz, ktéry prowadzi badanie kliniczne lub badanie kliniczne
weterynaryjne produktu leczniczego bez wymaganego pozwolenia lub niezgodnie z
pozwoleniem, podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do

lat 2.

Dziat XII

Przepisy zmieniajace

Uchylone powinny zosta¢ przepisy Rozdziatu 2a ustawy Prawo farmaceutyczne.

W ustawie z dnia z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza i lekarza dentysty art. 29
powinien zosta¢ ograniczony do stwierdzenia, iz eksperyment medyczny moze by¢
przeprowadzony wylacznie po wyrazeniu pozytywnej opinii o projekcie przez niezalezna

komisjg bioetyczna.

Po art. 29 w ustawie z dnia z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza i lekarza dentysty
powinien zosta¢ dodany rozdzial 4a dotyczacy funkcjonowania i organizacji komisji

bioetycznych.

Komisja bioetyczna jest niezaleznym organem dziatajacym w panstwie cztonkowskim, w
ktérego sktad wchodza przedstawiciele ochrony zdrowia ( w tym osoby wykonujace zawod
medyczny) 1 osoby niezwiazane z naukami medycznymi, ktérego zadaniem jest w
szczegblnosci, ochrona praw i bezpieczenstwa uczestnikOw badania klinicznego. Cztonkami
komisji bioetycznej moga by¢ wylacznie osoby posiadajace wysoki autorytet moralny i
wysokie kwalifikacje specjalistyczne oraz do$wiadczenie dajace re¢kojmig¢ rzetelnego

wykonywania zadan komisji bioetyczne;.

Komisja bioetyczna bgdzie powotana przy okrggowej izbie lekarskiej w drodze uchwaty
okregowej rady lekarskiej, przy wyzszej uczelni medycznej albo wyzszej uczelni z wydziatem
medycznym w drodze zarzadzenia wewngtrznego rektora tej uczelni oraz przy medycznej
jednostce badawczo-rozwojowej powotanej zarzadzeniem wewngtrznym dyrektora medycznej
tej jednostki. Zaklada si¢ mozliwos¢ powotywania jednej wspdlnej komisji bioetycznej dla

wigcej niz jednego podmiotu, np. wspdlnej komisji dla dwoch okregowych izb lekarskich.

Kadencja komisji bioetycznych ma wynosi¢ trzy lata. Sklad komisji ustala podmiot

powotujacy w liczbie nie mniejszej niz 12 cztonkéw, w tym nie wigcej niz 2/3 stanowia
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lekarze specjali$ci, jeden prawnik oraz po jednym przedstawicielu innego zawodu, ktorzy
posiadaja co najmniej 10-letni staz pracy w zawodzie. W przypadku komisji bioetycznych
powolywanych przez rektora wyzszej uczelni medycznej lub wyzszej uczelni z wydziatem
medycznym, a takze dyrektora medycznej jednostki badawczo-rozwojowej w sktad komisji
wchodzi réwniez przedstawiciel wilasciwej ze wzgledu na siedzibg¢ komisji bioetycznej

okregowej rady lekarskiej.

Nie beda mogly by¢ cztonkami komisji bioetycznej osoby, ktére wykonuja inny zawdd niz
zawdd lekarza, jezeli podmiot powolujacy komisje jest ich pracodawca. Wylaczeniu
podlegaja takze osoby, wobec ktérych na podstawie ztozonych przez nich o$wiadczen w
sprawie konfliktu intereséw, zachodzi uzasadnione podejrzenie co do bezstronnosci i

niezaleznosci.

Podmiot powotujacy komisje bioetyczna bedzie modgt odwota¢ cztonka komisji przed
uplywem kadencji na jego wniosek lub gdy nie uczestniczy on w pracach komisji. W razie
zmniejszenia si¢ sktadu komisji bioetycznej dokonuje si¢ jego uzupelnienia w czasie trwania
kadencji komisji; mandat nowego cztonka komisji wygasa z uptywem jej
kadencji. Cztonkowie komisji bioetycznej petnia swoje obowiazki do czasu powotania nowe;j

komis;ji.

Komisja bioetyczna wybiera ze swego sktadu przewodniczacego komisji bedacego lekarzem i

zastgpcg przewodniczacego komisji nie bedacego lekarzem.

Kazdy czionek komisji bedzie obowiazany jest do ztozenia o$wiadczenia w sprawie konfliktu
interesOw najpozniej na 7 dni przed posiedzeniem komisji. W przypadku uzasadnionych
watpliwosci co do bezstronnosci 1 niezaleznosci, cztonek komisji powinien zosta¢ wylaczony
z udzialu w pracach komisji nad danym projektem badania klinicznego uchwata komisji.
Wylaczenie moze nastapi¢ roéwniez na wniosek cztonka komisji, ktéory ma podlegaé

wylaczeniu.

Komisje bioetyczne za wydanie opinii pobieraja optaty. Komisje bioetyczne wydajace opini¢
co do udzialu gtéwnego badacza lub osrodka badawczego w wieloosrodkowym badaniu
klinicznym pobieraja optaty za te opinie. Optaty te moga by¢ przeznaczone tylko na obstuge
dziatalnosci i wynagrodzenia cztonkéw komisji. Optlaty powinny by¢ uiszczane na
wyodrebniony rachunek bankowy, zarezerwowany do rozliczania finanséw komisji. Podmiot

powolujacy komisj¢ bioetyczna bedzie mie¢ mozliwo$€¢ zwolnienia wnioskodawcy z
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obowiazku pokrycia catosci lub cze$ci oplaty za wydanie opinii o badaniu klinicznym, w
szczegOlnosci w przypadku badan klinicznych niekomercyjnych. Podmiot zwalniajacy bedzie

rekompensowat komisji bioetycznej utracone wptywy z tytutu optaty.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia okres§li w drodze rozporzadzenia wysoko$¢ oplaty za
wydanie opinii o badaniu klinicznym, wysoko$¢ optaty za wydanie opinii o badaniu
klinicznym przez komisj¢ bioetyczng w wieloosrodkowym badaniu klinicznym, biorac pod
uwage naktad pracy potrzebnej do wydania opinii oraz koszty niezbgdne do zapewnienia

odpowiedniego wynagrodzenia cztonkéw komisji.

Komisje bioetyczne wyrazaja opini¢ w drodze uchwaty, przy uwzglednieniu kryteriéw

etycznych oraz celowosci wykonalnosci projektu.

Komisje beda zobowiazane do sporzadzania rocznego raportu z dziatalnosci komisji oraz

rocznego raportu finansowego.

Komisje bioetyczne beda takze zobowigzane do prowadzenia wlasnej strony internetowej,
ktéra moze by¢ podstrona podmiotu, ktéry powotat dana komisj¢. Na stronie internetowe;j
komisja begdzie mie¢ obowiazek publikowa¢ nastgpujace dane: sktad komisji, regulamin pracy
komisji, roczne sprawozdanie z dziatalnosci, roczne sprawozdanie finansowe, informacje o
terminach posiedzen komisji, godziny pracy biura komisji oraz dane kontaktowe, w tym adres
biura komisji oraz tre$¢ oswiadczen kandydatéow na cztonkéw komisji w sprawie konfliktu
interesdw. Roczne sprawozdanie z dziatalnosci oraz roczne sprawozdanie finansowe komisja
bioetyczna miataby obowiazek publikowa¢ na stronie internetowej najpézniej do konca marca

roku nastgpnego.

Odwotawcza Komisj¢ Bioetyczna powotuje w drodze rozporzadzenia minister wlasciwy do

spraw zdrowia po zasiggnigciu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli w drodze rozporzadzenia, po zasiggnigciu opinii
Naczelnej Rady Lekarskiej, regulamin Odwotawczej Komisji Bioetycznej. W przypadku tej
Komisji koszty jej funkcjonowania pokrywane beda z budzetu panstwa, a optaty za wydanie
opinii w postgpowaniu odwotawczym stanowi¢ beda dochdd budzetu panstwa. Opinia

Odwotawczej Komisji Bioetycznej bylaby decyzja administracyjna.
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Do postgpowania przed Odwotawcza Komisja Bioetyczna stosowaé si¢ bedzie przepisy
Kodeksu postgpowania administracyjnego w czg¢sci dotyczacej rozpatrywania odwotan oraz

wydawania decyzji administracyjnych.

Dzial XIII

Przepisy przejsciowe

Do postgpowan w sprawach indywidualnych, rozstrzyganych w drodze decyzji wszczgtych i
niezakonczonych przed dniem wejScia w Zycie niniejszej ustawy, stosuje si¢ przepisy

dotychczasowe.

Do badan klinicznych rozpoczgtych i niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie

niniejszej ustawy, stosowac si¢ powinno przepisy dotychczasowe.

PrzepisOw niniejszej ustawy nie powinno stosowa si¢ do nieinterwencyjnych badan

klinicznych.

Dzial XTIV

Przepis koncowy

Ustawa powinna wejs¢ w zycie po uptywie 90 dni od dnia ogloszenia.
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OCENA PROJEKTOWANEJ REGULACJI

Analiza wplywu projektowanej ustawy na sektor finanséw publicznych, w tym na

budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego

Przedmiotowa regulacja nie bedzie wywierata wptywu na budzety jednostek samorzadu
terytorialnego. Wptyw na dochody budzetu panstwa nie ulegnie zmianie — wpltywy do
budzety z tytulu wnoszonych optat za wnioski o pozwolenie na prowadzenie badan
klinicznych beda w dalszym ciagu regulowane w drodze rozporzadzenia ministra wtasciwego

do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw finanséw publicznych.

Projektowana ustawa nie wptynie na wydatki budzetu panstwa. Wszelkie zmiany odbywaja
si¢ w zakresie podmiotéw juz istniejacych przez weryfikacj¢ 1 doktadniejsze okreslenie ich
zadan 1 obowiazkéw, bez koniecznosci powotywania nowych struktur. Koszty zwigzane z
prowadzeniem badania klinicznego, koszty postgpowania o wydanie pozwolenia na
prowadzenie badania klinicznego, koszty wydania opinii przez komisj¢ bioetyczna, koszty
wynikajace ze zmiany przepisoOw dotyczacych ochrony praw i zdrowia uczestnikéw badania

klinicznego beda pokrywane przez sponsora.

W przypadku jasnego rozgraniczenia finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej przez
sponsora i narodowego ptatnika moga si¢ pojawi¢ pozytywne skutki dla budzetu panstwa w

postaci ograniczenia wydatkow na opiek¢ zdrowotna finansowang ze srodkéw publicznych.

Projektowana regulacja nie bedzie mie¢ wplywu na budzety jednostek samorzadu

terytorialnego.
Analiza wplywu projektowanej ustawy na rynek pracy

Przedmiotowa regulacja nie bgdzie miata zadnego bezposredniego wptywu na rynek pracy.
Nie bedzie oddzialtywala na zwigkszenie lub zmniejszenie zatrudnienia w zadnej z branz
gospodarki. Projektowane przepisy bgda mialy pozytywny wpltyw na dostgp miodych
naukowcéw do udziatlu w badaniach klinicznych, jednak nie bedzie si¢ to wiazato ze

wzrostem zatrudnienia, a jedynie z rozwojem polskiej nauki w zakresie badan medycznych.

Analiza wplywu projektowanej ustawy na Kkonkurencyjno$s¢ gospodarki i

przedsigbiorczos$¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw
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Projektowane przepisy nie beda mialy bezposredniego wplywu na konkurencyjnos$c
gospodarki i przedsigbiorczos¢. Przedmiotowa regulacja bgdzie zmuszata jednostki zajmujace
si¢ badaniami klinicznymi do zmiany zasad organizacji 1 planowania prowadzenia badan
klinicznych. Proponowana w projektowanych przepisach przejrzysto§¢ w trakcie calego
procesu zwigzanego z badaniami klinicznymi, od momentu wystapienia o opini¢ do komisji
bioetycznej, poprzez wniosek o pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego, moment
rozpoczgcia 1 prowadzenia badania, az do publikacji wynikéw, moze stanowi¢ zachgte dla
sponsoréw do lokowania wigkszej ilosci badan klinicznych w Polsce. Jasno$¢ przepisOw oraz
przejrzysty proces wydawania zgody na prowadzenie badania klinicznego moze by¢ bodzcem

do rozwoju badan klinicznych.
Analiza wplywu projektowanej ustawy na sytuacje i rozwéj regionalny

Przedmiotowa regulacja nie bgdzie miata zadnego bezposredniego wplywu na sytuacje i

rozwoj regionalny.
Wyniki przeprowadzonych konsultacji

Z wynikéw ankiety przeprowadzonej wsrdd sponsoréw badan klinicznych produktéw
leczniczych, komisji bioetycznych, kancelarii prawniczych, firm consultingowych oraz
stowarzyszen wynika, iz wigkszo$¢ respondentéw opowiada si¢ za przyjeciem jednego aktu
prawnego, kompleksowo regulujacego materi¢ badan klinicznych. Zdaniem respondentow
badania kliniczne jako dziatalno$¢ badawczo-rozwojowa powinny zosta¢ wylaczone z ustawy
z dnia z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271,

z pézn. zm.).

Zatozenia do projektu ustawy Prawo badan klinicznych produktéw leczniczych 1 produktéw
leczniczych weterynaryjnych zostana poddane konsultacjom spotecznym w ramach procedury
legislacyjnej. Przedmiotowy projekt zostanie umieszczony na stronie internetowej
Ministerstwa Zdrowia oraz stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej. W ramach
konsultacji spotecznych zatozenia zostana przestane do nastgpujacych podmiotow:
Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku — Wydzial Farmaceutyczny; Uniwersytet Mikotaja Kopernika
w Toruniu — Collegium Medicum im. Ludwika Rydygiera w Bydgoszczy — Wydziat Farmaceutycznys;
Uniwersytet Medyczny w Gdansku — Wydzial Farmaceutyczny; Slaski Uniwersytet Medyczny w
Katowicach — Farmaceutyczny; Collegium Medicum - Uniwersytet Jagiellonski — Wydzial
Farmaceutyczny; Uniwersytet Medyczny w Lodzi — Wydziat Farmaceutyczny; Uniwersytet Medyczny

w Poznaniu — Wydzial Farmaceutyczny; Warszawski Uniwersytet Medyczny — Wydziat
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Farmaceutyczny; Business Centre Club; Biuro Rzecznika Praw Pacjenta; Federacja Pacjentéw
Polskich; Federacja Zwiazkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy Spotecznej;
Federacja Zwiazkéw Pracodawcéw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogdrskie”; Forum
Zwiazkéw Zawodowych; Izba Gospodarcza ,,Farmacja Polska”; Izba Gospodarcza ,,Apteka Polska”;
Krajowa Izba Lekarsko-Weterynaryjna; Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarno$¢
80”; Krajowy Zwiazek Zawodowy Pracownikéw Medycznych Laboratoriow Diagnostycznych;
Konfederacja Pracodawcéw Polskich; Naczelna Izba Aptekarska; Naczelna Izba Lekarska; Naczelna
Rada Pielggniarek i Potoznych; Og6lnopolskie Porozumienie Zwiazkéw Zawodowych; Ogdlnopolska
Izba Gospodarcza POLMED; Ogdlnopolski Zwiazek Zawodowy Lekarzy; Ogodlnopolski Zwiazek
Zawodowy Pielegniarek i Poloznych; Polska Konfederacja Pracodawcéw Prywatnych Lewiatan;
Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych POLFARMED; Polska Izba
Zielarsko-Medyczna i Drogeryjna; Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych Producentéw i Importeréw
Lekéw Weterynaryjnych; Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej; Polski Zwiazek Pracodawcéw
Przemystu Farmaceutycznego; Polski Zwiazek Producentéw Lekéw bez Recepty PASMI; Polsko —
Niemiecka Izba Przemystowo — Handlowa; Sekretariat Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ
»dolidarnos¢”; Stowarzyszenie Farmaceutéw Szpitalnych; Stowarzyszenie Importeréw Réwnolegltych
Produktéw Leczniczych; Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce;
Stowarzyszenie Magistrow i Technikéw Farmacji; Zwiazek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych ,INFARMA”; Zwiazek Pracodawcéw Branzy Zoologicznej HOBBY FLORA
Z00; Zwiazek Pracodawcéw Hurtowni Farmaceutycznych; Zwiazek Zawodowy Technikéw

Farmaceutycznych R.P.; Zwiazek Rzemiosta Polskiego.
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