Projekt z dnia 07.02.2007

ROZPORZADZENIE

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wzoru wniosku o rozpoczecie badania
klinicznego produktu leczniczego oraz o wydanie przez komisj¢ bioetyczng opinii o
badaniu klinicznym produktu leczniczego

Na podstawie art. 37w pkt 112 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533, z pdzn. zm.”) zarzadza sig, co nastepuje:

§1.

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 3 stycznia 2007 r. w sprawie wzoru wniosku o
rozpoczgcie badania klinicznego produktu leczniczego oraz o wydanie przez komisjg
bioetyczna opinii o badaniu klinicznym produktu leczniczego (Dz. U. Nr 6, poz. 46)
wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) w § 2 dotychczasowa tres¢ oznacza si¢ jako ust. 1 1 dodaje si¢ ust. 2 w brzmieniu:

»2. W rozumieniu rozporzadzenia badaczem gléwnym jest badacz odpowiedzialny za
prowadzenie badania klinicznego w kazdym z o$rodkow na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej.”;

2) w§ 3:



a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,»1. Do wniosku dotyczacego rozpoczgcia badania klinicznego produktu leczniczego
dotacza si¢:

1) wydruk potwierdzenia nadania numeru EudraCT;

2) list przewodni;

3) wniosek w jezyku angielskim na dyskietce z plikiem xml do bazy EudraCT,
zgodnie ze wzorem dost¢gpnym na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Oceny Produktow Leczniczych przygotowanym na podstawie dyrektywy
2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w
sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
Panstw Czlonkowskich, 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 1.05.2001, str.
34; Dz.Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 13, t. 26, str. 299);

4) protokot badania klinicznego wraz z aktualnymi zmianami;

5) broszur¢ badacza, w przypadku badanych produktéw leczniczych
niedopuszczonych do obrotu na terytorium panstwa cztonkowskiego lub
podstawowa informacjg o produkcie leczniczym okreslona w przepisach
wydanych na podstawie art. 37g ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, w przypadku badanych produktow leczniczych
dopuszczonych do obrotu na terytorium panstwa cztonkowskiego;

6) dossier badanego produktu leczniczego;

7) Charakterystyke Produktu Leczniczego, w przypadku produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu na terytorium panstwa cztonkowskiego;

8) wyniki badan klinicznych 1 nieklinicznych przeprowadzonych z uzyciem
badanego produktu leczniczego;

9) dokumenty potwierdzajace dopuszczenie do obrotu badanego produktu
leczniczego lub informujace o odmowie dopuszczenia do obrotu badanego
produktu leczniczego;

10) wykaz organdéw na terytorium panstw cztonkowskich, ktorym przedtozono
wniosek wraz z danymi adresowymi oraz informacje o wyniku postgpowania z
uzasadnieniem, jezeli sa dostepne,

11) kopie opinii komisji bioetycznych, ktére wydaty opinie odno$nie tego badania
klinicznego na terytorium panstw cztonkowskich, jezeli dostepne;

12) upowaznienie podmiotu sktadajacego wniosek do dzialania w imieniu
sponsora, o ile wniosek nie jest sktadany przez sponsora, jezeli dotyczy;

13) kopi¢ zgody na zamknigte uzycie lub kopi¢ zezwolenia na wprowadzenie
organizméw zmodyfikowanych genetycznie, jezeli dotyczy;

14) formularz §wiadomej zgody, w ktérym w szczegdlnosci powinno by¢ zawarte
oswiadczenie uczestnika badania klinicznego, w ktorym wyraza zgodg na
przetwarzanie przez sponsora i badacza danych zwiagzanych z jego udziatem w
badaniu klinicznym;

15) informacje dla pacjenta;

16) wzor karty obserwacji klinicznej;

17) wykaz wszystkich aktualnie prowadzonych badan klinicznych z
wykorzystaniem badanego produktu leczniczego;

18) specjalistyczna recenzj¢ badania klinicznego, jezeli byta wydana;

19) wyniki badan bezpieczenstwa wirusowego, jezeli dotyczy;

20) przyktadowy wzor oznakowania badanego produktu leczniczego w jezyku



3) zalacznik do rozporzadzenia otrzymuje brzmienie okreslone w zataczniku do niniejszego
rozporzadzenia.

§2.

Do postgpowan w sprawach indywidualnych, rozstrzyganych w drodze decyzji wydawanych
na podstawie art. 371 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne,
wszczgtych 1 niezakonczonych przed dniem wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia,
stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

§ 3.
Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

YMinister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegbétowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 131, poz. 924).

?7Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 69,
poz. 625, Nr 91, poz. 877, Nr 92, poz. 882, Nr 93, poz. 896, Nr 173, poz. 1808, Nr 210, poz.
21351 Nr 273, poz. 2703, z 2005 r. Nr 94, poz. 787, Nr 163, poz. 1362, Nr 179, poz. 1485 1
Nr 184, poz. 1539 oraz z 2006 r. Nr 170, poz. 1217, Nr 171, poz. 1225 1 Nr 217, poz. 1588.

UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie zmienia rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 stycznia
2007 r. w sprawie wzoru wniosku o rozpoczegcie badania klinicznego produktu leczniczego
oraz o wydanie przez komisj¢ bioetyczna opinii o badaniu klinicznym produktu leczniczego,
ktére powstato w wykonaniu upowaznienia ustawowego zawartego w art. 37w ust.1 12
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533, z
pozn. zm.).

Projektowana zmiana rozporzadzenia wynika z konieczno$ci doprecyzowania przepisow
obowiazujacego rozporzadzenia, w ktérym pomimo szerokich konsultacji spotecznych,
znalazty si¢ przepisy budzace w praktyce watpliwosci interpretacyjne. Nalezy zatem dokonaé
zmiany obowiazujacych przepiséw poprzez ich doprecyzowanie.

Proponowane w niniejszym projekcie rozporzadzenia zmiany maja rdwniez na celu czgSciowe
odformalizowanie postgpowania o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego
produktu leczniczego 1 o wydanie przez komisj¢ bioetyczna opinii o badaniu klinicznym
produktu leczniczego, przy zachowaniu jednak wymagan gwarantujacych zapewnienie
nalezytej ochrony zdrowia 1 zycia uczestnikéw badan klinicznych.

W zwiazku z faktem, iz zatacznik do przedmiotowego rozporzadzenia powstat w oparciu o
wzor wniosku w jezyku angielskim, zawartego w wytycznych do dyrektywy 2001/20/WE, w
tekscie zatacznika znalazty si¢ niejednoznaczne sformutowania, ktére rowniez w
przedmiotowym projekcie rozporzadzenia nalezalo doprecyzowac.

W szczeg6lnosci w tresci projektu rozporzadzenia uzywa sig nie zdefiniowanego w ustawie
Prawo farmaceutyczne pojecia ,,gtéwnego badacza”, ktore to pojecie nalezato


http://www.mz.gov.pl/wwwfiles/ma_struktura/docs/zal_wzorbadanieklini_13032007.pdf

przedmiotowym rozporzadzeniem zdefiniowac.

Przedmiot projektowanego rozporzadzenia jest zgodny prawem Unii Europejskie;.
Projektowane rozporzadzenie nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz.U. Nr 239, poz. 2039, z p6zn.
zm.).

OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktore oddzialuje regulacja

Minister wlasciwy do spraw zdrowia, Prezes Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych, badacze, sponsorzy, uczestnicy badania
klinicznego w rozumieniu ustawy — Prawo farmaceutyczne.

2. Konsultacje spoleczne

W ramach konsultacji spotecznych projekt rozporzadzenia zostanie skierowany w

szczegblnosci do:

1) Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych,

2) Izby Gospodarczej ,,Farmacja Polska”,

3) Izby Gospodarczej ,,Apteka Polska”,

4) Polskiej Izby Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych ,,Polfarmed”,

5) Stowarzyszenia Przedstawicieli Firm Farmaceutycznych w Polsce,

6) Polskiego Zwiazku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego,

7) Polskiego Stowarzyszenia Producentow Lekoéw bez Recepty PASMI,

8) Polskiego Stowarzyszenia Zagranicznych Producentow i Importerow Lekow
Weterynaryjnych,

9) Naczelnej Rady Lekarskiej

10) Naczelnej Rady Aptekarskiej,

11) Odwotawczej Komisji bioetycznej 1 komisji biotycznych dziatajacych przy okrggowych
izbach lekarskich.

Projekt zostanie zamieszczony takze na stronach internetowych Biuletynu Informacji

Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

Wyniki konsultacji zostang omowione w niniejszej Ocenie po ich zakonczeniu.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych
Projekt rozporzadzenia nie ma wptywu na sektor finanséw publicznych.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢:
Projektowane rozporzadzenie nie bgdzie miato wplywu na konkurencyjno$¢ gospodarki i
przedsigbiorczos¢.



6. Wplyw regulacji na sytuacj¢ i rozwoj regionéow
Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na sytuacje i rozwoj regiondéw.



