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2) po stronie wydatkdéw:

a) srodki, w czesci, o ktorej mowa w 8§ 3 ust. 3, prze-
znaczone na pokrycie kosztéw funkcjonowania
Biura Prezesa i oddziatow terenowych, rowne
réoznicy wysokosci wydatkéw okreslonych
w ust. 2 pkt 2 i wptywdéw okreslonych w ust. 2
pkt 1 lit. b—d,

b) wydatki wynikajgce z pokrywania zobowigzan,
o ktérych mowa w art. 20a i 20d ustawy,

c) inne wydatki wynikajgce z dziatalnosci w zakre-
sie gospodarowania mieniem Zasobu.

§ 7. Dla pokrycia wydatkow w zakresie okreslonym
w 8§ 6 ust. 3 pkt 2 Agencja moze zaciggaé kredyty oraz,
za zgodg ministra wtasciwego do spraw finanséw pu-
blicznych, emitowa¢ obligacje.

§ 8. 1. Agencja realizuje zadania, o ktorych mowa
w art. 6 ustawy, w formie zakupéw, pozyczek, porgczen
lub gwarancji kredytowych oraz bezzwrotnej pomocy
finansowej.

2. Finansowanie w formie pozyczek, poreczen lub
gwarancji kredytowych moze dotyczyé przedsiewzieé
majacych na celu:

1) wspieranie dziatan zwigzanych z racjonalnym zago-
spodarowaniem mienia Zasobu, a w szczegélnosci
w zakresie zabezpieczenia i rozwoju potencjatu ge-
netycznego polskiej hodowli roslin i zwierzat;

2) ochrone obiektéw zabytkowych;
3) utrzymanie i tworzenie nowych miejsc pracy;

4) rozwoj podmiotéw gospodarujacych z wykorzysta-
niem mienia Zasobu.

3. Bezzwrotna pomoc finansowa, o ktérej mowa
w ust. 1, moze dotyczyé:

1) budowy, rozbudowy, przebudowy, modernizacji
i remontu budynkéw i lokali, obiektéw infrastruk-
tury technicznej oraz innego majatku, przekaza-
nych na podstawie art. 43 ust. 2, art. 44 i 48 ustawy
bez uprzedniego doprowadzenia ich do nalezytego
stanu technicznego;

2) dziatan majacych na celu udzielanie pomocy by-
tym pracownikom panstwowych przedsiebiorstw
gospodarki rolnej i cztonkom ich rodzin w przezwy-
ciezeniu trudnych sytuacji zyciowych;

3) tworzenia warunkow do rozwoju polskiej hodowli
roslin i zwierzat prowadzonej z wykorzystaniem
mienia Zasobu;

4) prezentowania zasad i efektow dziatan Agencji,
w tym dziatalnosci wydawniczej, prowadzenia ba-
dan naukowych, szkolen, konferencji, seminariow
i konkursow.

4. Umowa o udzielenie pozyczki, poreczenia, gwa-
rancji kredytowej i bezzwrotnej pomocy finansowej
okresla co najmniej, z uwzglednieniem wymagan okre-
$lonych w odrebnych przepisach, cel i wysokos$é oraz
warunki, na jakich Agencja udziela wsparcia finansowe-
go, wraz ze wskazaniem skutkéw i zabezpieczenia
w przypadku niewywigzywania sie z warunkéw umowy.

&8 9. Wyodrebnienie w gospodarce finansowej
Agencji wptywow i wydatkéw ewidencjonowanych ja-
ko wptywy i wydatki wynikajgce z gospodarowania
mieniem Zasobu nastepuje od dnia 1 stycznia 2003 r.

8 10. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Skarbu Panstwa: W. Kaczmarek

1864
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 10 grudnia 2002 r.

w sprawie okreslenia szczegétowych wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej.

Na podstawie art. 6 ust. 5 pkt 5 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
Nr 126, poz. 1381 orazz2002r. Nr 113, poz. 984, Nr 141,
poz. 1181 i Nr 152, poz. 1265) zarzadza sie, co naste-
puje:

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministrow z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie
szczego6towego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 93, poz. 833).

Rozdziat 1
Przepisy ogodlne

8 1. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:

1) ,audyt” — systematyczng, niezalezng kontrole
procedur i dokumentacji badania klinicznego pro-
wadzong przez sponsora, jako element systemu
zapewnienia jakosci, w celu ustalenia, czy badanie
jest lub byto prowadzone zgodnie z protokotem ba-
dania klinicznego, a dane uzyskane w zwigzku z ba-
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2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10

-

11)

daniem sg lub byty zbierane, analizowane i rapor-
towane zgodnie z protokotem i standardowymi
procedurami postepowania;

~badanie wieloosrodkowe” — badanie kliniczne,
prowadzone w oparciu o jeden protokét, ktére od-
bywa sie w kilku réznych osrodkach badawczych,
stad tez prowadzone jest przez wigcej niz jednego
badacza;

»Ciezkie niepozadane zdarzenie natury medycz-
nej”— kazde zdarzenie niepozadane wystepujace
u uczestnika badania, ktére powoduje zgon, zagro-
zenie zycia, koniecznosé hospitalizacji lub jej prze-
dtuzenie, trwaty lub znaczny uszczerbek na zdro-
wiu lub wade wrodzong lub uszkodzenie okotopo-
rodowe lub ktére w ocenie lekarza zostanie uznane
za wazne z medycznego punktu widzenia;

~dokumenty Zzrédtowe"” — oryginalne dokumenty,
dane i zapisy (np. historia choroby, wyciag z doku-
mentacji zbiorczej wewnetrznej szpitala, dokumen-
tacja wynikajaca z protokotu badania klinicznego,
wyniki badan laboratoryjnych, karty zlecen lekar-
skich, wydruki wynikéw badan z automatycznych
urzadzen medycznych lub ich kopie po sprawdze-
niu i poswiadczeniu ich zgodnosci — majace zwia-
zek z prowadzonym badaniem klinicznym;

.karta obserwac;ji klinicznej (CRF)” — dokument
w wersji drukowanej lub elektronicznej stuzacy do
zapisu wymaganych przez protokét informacji do-
tyczacych uczestnika badania celem ich raporto-
wania sponsorowi;

~koordynator badania” — badacza lub osobe od-
powiedzialng za koordynacje dziatah badaczy z in-
nych osrodkéw badawczych, biorgcych udziat
w badaniu wieloo$rodkowym;

»Mmonitorowanie” — czynnosci prowadzone na zle-
cenie sponsora polegajgce na ocenie postepu ba-
dania klinicznego i zapewnieniu zgodnosci sposo-
bu jego prowadzenia w szczegolnosci z protoko-
tem, standardowymi procedurami postepowania,
Dobra Praktyka Kliniczng;

»~organizacja prowadzaca badanie kliniczne na zle-
cenie (CRO)” — osobe lub instytucje (o charakterze
akademickim, komercyjnym lub innym), ktérej
sponsor na zasadzie umowy zleca wykonanie okre-
$lonych zadan, zwigzanych z badaniem klinicznym;

~podstawowa dokumentacja badania klinicznego”
— dokumenty badania, na ktérych podstawie moz-
na odtworzyé sposéb prowadzenia badania klinicz-
nego, a takze ocenié jakos¢ uzyskanych danych;

»~produkt badany” — wykorzystywany w badaniu
klinicznym przyszty produkt leczniczy, produkt
leczniczy badz tez farmaceutyczna postac placebo,
ktora stanowi punkt odniesienia dla oceny przy-
sztego produktu leczniczego lub produktu leczni-
czego;

~sponsor” — osobe, przedsiebiorstwo, organiza-
cje lub instytucje odpowiedzialng za rozpoczecie,
zarzadzanie lub finansowanie badania klinicznego;

12)

13)

14)

15)

16)

~Sstandardowe procedury postepowania (SOP)” —
szczegotowe, pisemne instrukcje, opracowane
przez sponsora w celu ujednolicenia sposobu wy-

konywania okreslonych czynnosci zwigzanych
z badaniem klinicznym;
suczestnik badania” — osobe (pacjenta lub zdro-

wego ochotnika) poddajaca sie badaniu kliniczne-
mu;

,ustawa” — ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne;

~wspotbadacz” — osobe nalezgca do zespotu pro-
wadzgcego badanie kliniczne, nadzorowang przez
badacza i wyznaczong przez niego do wykonywa-
nia czynnosci istotnych z punktu widzenia prowa-
dzonego badania lub podejmowania istotnych,
zwigzanych z badaniem decyzji;

~wsteczna weryfikacja zmian danych” — sposob
prowadzenia dokumentacji badania klinicznego
umozliwiajacy wsteczne odtworzenie przebiegu
badania i wszelkich zwigzanych z nim zdarzeh i de-
cyzji;

8 2. Badanie kliniczne produktu leczniczego lub

przysztego produktu leczniczego, musi:

1)

5)

byé uzasadnione wynikami badan przedklinicz-
nych oraz, jezeli dotyczy, danymi odzyskanymi
z wczesniejszych badan klinicznych z produktem
badanym;

by¢ uzasadnione naukowo i opisane w protokole
badania klinicznego, zawierajgcym cel i plan bada-
nia oraz opis metodyki i analizy statystycznej wraz
z opisem planowanego przebiegu i warunkéw ba-
dania, popisanym przez sponsora;

by¢ oparte na zasadach etycznych;

uwzgledniaé korzysci dla uczestnikdow badania kli-
nicznego i spoteczenstwa przewyzszajace ryzyko
zwigzane z udziatem w badaniu, z zaznaczeniem, iz
prawa, bezpieczehstwo i dobro uczestnikow bada-
nia sg wartoscig nadrzedng i wazniejszg niz interes
nauki czy spoteczenstwa;

byé prowadzone przez osoby posiadajgce odpo-
wiednie kwalifikacje oraz w sposdb gwarantujacy
jego wtasciwa jakosgé;

6) zapewniaé uczestnikom badania klinicznego opieke

7)

8)

medyczng, okreslong w protokole badah klinicz-
nych;

opiera¢ sie na dobrowolnej, $wiadomej zgodzie
uczestnikéw badania;

byé przeprowadzone z zachowaniem poufnosci
danych uczestnikow badania zgodnie z obowigzu-
jacymi przepisami o ochronie danych osobo-
wych.
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Rozdziat 2
Obowiazki badacza

§ 3. 1. Za przeprowadzanie badania klinicznego
w danej jednostce odpowiada badacz, ktorym jest lekarz
medycyny, a w przypadku gdy badanie dotyczy badania
nad produktami stomatologicznymi — lekarz stomato-
log, posiadajgcy odpowiednio wysokie kwalifikacje.

2. W przypadku gdy badanie przeprowadza zespot,
badaczem jest jeden z cztonkdéw zespotu spetniajacy
warunki, o ktorych mowa w ust. 1.

§ 4. Badanie kliniczne oraz poszczegdlne czynnosci
zwigzane z badaniem przeprowadzane sa w zaktadzie
opieki zdrowotnej lub w ramach indywidualnej prakty-
ki lekarskiej, indywidualnej specjalistycznej praktyki le-
karskiej oraz grupowej praktyki lekarskiej, zwanych da-
lej ,o$rodkiem badawczym”.

8 5. Do obowigzkow badacza nalezy:

1) przedtozenie na wniosek sponsora, komisji bio-
etycznych lub Urzedu Rejestracji Produktéw Lecz-
niczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow Bio-
bdjczych, zwanego dalej ,Urzedem”, odpowied-
nich dokumentow, w szczegdlnosci potwierdzaja-
cych posiadane kwalifikacje do prowadzenia bada-
nia klinicznego oraz informacje o posiadanym do-
$wiadczeniu zawodowym;

2) przygotowanie sie do przeprowadzenia badania
klinicznego, w tym zapoznanie sie z dziataniem
i wtasciwym sposobem stosowania produktu ba-
danego opisanym w protokole badania kliniczne-
go, broszurze badacza i innych zrédtach informacji
dostarczonych przez sponsora;

3) umozliwienie zarowno monitorowania, jak i audy-
tu badania przez przedstawicieli sponsora oraz in-
spekcje;

4) wtaczenie do badania klinicznego odpowiedniej
liczby uczestnikdw badania w czasie przewidzia-
nym na rekrutacje w protokole badania klinicz-
nego;

5) dysponowanie odpowiednia iloscig czasu, sprze-
tem i warunkami lokalowymi niezbednymi dla wta-
sciwego przeprowadzenia badania klinicznego
i ukonczeniem go w wyznaczonym terminie;

6) zaangazowanie do przeprowadzenia badania kli-
nicznego osob posiadajgcych odpowiednie kwali-
fikacje;

7) zapewnienie ochrony danych stanowigcych wta-
snosé sponsora lub danych uczestnikéw badania
uzyskanych w zwiagzku z badaniem klinicznym;

8) przygotowanie, przechowywanie, aktualizacja
i udostepnianie przedstawicielom sponsora lub
Urzedu listy osdb, ktérym powierzyt obowigzki
zwigzane z prowadzeniem badania klinicznego,
oraz zapoznanie, przed rozpoczeciem badania,

wszystkich tych oséb z protokotem, produktem ba-
danym oraz ich obowigzkami;

9) sprawowanie opieki medycznej nad uczestnikiem
badania poprzez podejmowanie decyzji medycz-
nych zwigzanych z badaniem klinicznym;

10

-

zapewnienie odpowiedniej opieki medycznej
w przypadku wystgpienia jakiegokolwiek niepoza-
danego zdarzenia natury medycznej, w tym row-
niez istotnych odchylen w wynikach badan labora-
toryjnych;

11

~

prowadzenie badania zgodnie z protokétem bada-
nia klinicznego;

12

~

prowadzenie dokumentacji zwigzanej z prowadzo-
nym badaniem klinicznym;

13

-~

w przypadku przedwczesnego zakonczenia lub
przerwania badania klinicznego, badacz informuje
uczestnikdw badania o przerwaniu lub wstrzyma-
niu badania oraz zapewnia uczestnikom badania
odpowiednig opieke medyczna.

8 6. 1. Badacz ma obowigzek uzyskania, na podsta-
wie pisemnego wniosku o dostarczonej dokumentacji
badania klinicznego, opinii komisji bioetycznej, o kto-
rej mowa w art. 29 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o za-
wodzie lekarza (Dz. U. z 2002 r. Nr 21, poz. 204, Nr 76,
poz. 691, Nr 152, poz. 1266 i Nr 153, poz. 1271).

2. Badacz sktada do komisji bioetycznej, oprécz do-
kumentow okreslonych w przepisach wydanych na
podstawie art. 29 ust. 6 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 .
o zawodzie lekarza, rowniez:

1) protokot badania wraz ze zmianami;

2) dokumenty stuzace rekrutacji uczestnikéw bada-
nia, w tym ogtoszenia;

3) broszure badacza;

4) informacje na temat ewentualnych ptatnosci i od-
szkodowan na rzecz uczestnikéw badania.

3. Badacz dostarcza niezwtocznie komisji bioetycznej:

1) zmiany i odchylenia w protokole, majace na celu
wyeliminowanie nagtego ryzyka dla uczestnikéw
badania;

2) zmiany, ktdre wigzatyby sie ze wzrostem ryzyka dla
uczestnikdw badania, lub zmiany istotnie wptywa-
jace na przebieg badania;

3) wszystkie ciezkie i jednoczesnie niespodziewane
niepozgdane dziatania produktu leczniczego lub
przysztego produktu leczniczego;

4) wszystkie nowe informacje wigzgce sie z nieko-
rzystnym wptywem na bezpieczenstwo uczestni-
kéw badania oraz na przebieg badania klinicznego.

4. Badacz dostarcza sponsorowi kopie wszelkiej ko-
respondencji z komisjg bioetyczng dotyczacej badania
klinicznego.
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§ 7. 1. Badacz, w przypadku koniecznosci prowa-
dzenia badania klinicznego, w sposéb odmienny, niz
okreslony w protokole badania klinicznego, zobowia-
zany jest do uzyskania zgody sponsora oraz pozytyw-
nej opinii komisji bioetycznej, z zastrzezeniem ust. 2.

2. W przypadku gdy podjecie dziatan, o ktérych mo-
wa w ust. 1, wynika z koniecznosci wyeliminowania
bezposredniego ryzyka zagrazajgcego uczestnikom ba-
dania, zmiana w prowadzeniu badania klinicznego mo-
ze byé¢ dokonana natychmiast po stwierdzeniu takiej
koniecznosci; o wprowadzonych zmianach niezwtocz-
nie zawiadamia sie sponsora, komisje bioetycznag oraz
ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

3. Badacz akceptuje protokét badan klinicznych
przez jego podpisanie albo przez ztozenie odrebnego
dokumentu stanowigcego akceptacje protokotu bada-
nia klinicznego.

4. Badacz dokumentuje i wyjasnia wszelkie odchy-
lenia od ustalonego protokotu badania klinicznego.

5. Badacz uzywa produktu badanego zgodnie z za-
twierdzonym protokotem badania klinicznego, a w szcze-
golnosci:

1) udziela uczestnikom badania wszelkich wyjasnien,
co do prawidtowego stosowania produktu bada-
nego i sprawdza, czy przekazane zalecenia sg wta-
sciwie wypetniane;

2

~

przechowuje produkt badany w warunkach okre-
$lonych przez sponsora;

3

-~

dokumentuje na biezaco ilo$é produktu badanego
w os$rodku badawczym, z uwzglednieniem ilosci
produktu dostarczonego przez sponsora, zuzytego
przez kazdego uczestnika badania, oraz ilosci pro-
duktu niewykorzystanego podczas badania klinicz-
nego;

4

~

przestrzega zasad losowego doboru uczestnikéw
badania do grupy badanej i kontrolnej, w celu wy-
eliminowania stronniczosci, jezeli dotyczy, oraz
wystepuje o ujawnienie zasad losowego doboru
uczestnikow, jedynie w przypadkach okreslonych
w protokole.

§ 8. 1. Badacz zobowigzany jest do uzyskiwania pi-
semnej, Swiadomej, osobiscie podpisanej i datowanej
zgody uczestnika badania, na formularzu, ktéry zostat
zgtoszony do komisji bioetycznej oraz do Centralnej
Ewidencji Badan Klinicznych.

2. Wszelkie zmiany w formularzu $wiadomej zgody
pacjenta lub w innych dokumentach zawierajgcych in-
formacje przeznaczone dla uczestnikéw badania wy-
magaja uzyskania pozytywnej opinii komisji bioetycz-
nej oraz wprowadzenia stosownych zmian w Central-
nej Ewidencji Badan Klinicznych.

3. Przed uzyskaniem zgody, o ktérej mowa w ust. 1,
badacz w sposdb zrozumiaty dla uczestnika badania,
bez wywierania na niego jakiegokolwiek wptywu, in-
formuje o istotnych aspektach badania.

4. Informacje, o ktérej mowa w ust. 3, badacz prze-
kazuje w formie ustnej i pisemnej uczestnikowi bada-
nia lub jego przedstawicielowi ustawowemu.

5. Informacja, o ktérej mowa w ust. 3, nie moze za-
wieraé sugestii dotyczacej zrzeczenia sie przez uczest-
nika badania jakichkolwiek praw czy tez zwolnienia ba-
dacza, osrodka badawczego czy sponsora od odpowie-
dzialnosci za zaniedbania.

6. Informacja pisemna, o ktérej mowa w ust. 4,
obejmuje nastepujace informacje:

1) o charakterze badania i jego celu;

2) o leczeniu stosowanym w badaniu i zasadach do-
boru losowego;

3) zawierajgce opis procedur i badan medycznych
zwigzanych z udziatem w badaniu, zwtaszcza infor-
macje o badaniach indywidualnych;

4) o obowigzkach uczestnika badania;

5) o tych aspektach badania, ktére noszg cechy eks-
perymentu oraz mozliwego do przewidzenia ryzy-
ka i niedogodnosci dla uczestnika badania lub
ewentualnie dla embrionu, ptodu lub karmionego
piersig niemowlecia;

6) o oczekiwanych korzysciach z badania klinicznego;

7) o dostepnych alternatywnych metodach leczenia
i zwigzanych z nimi procedurach oraz wynikaja-
cych z ich zastosowania istotnych korzysciach i ry-
zyku;

8) o odszkodowaniu lub dostepnym leczeniu uczest-
nika badania w przypadku szkody powstatej
w zwiazku z uczestnictwem w badaniu klinicznym;

9) o sposobie przekazywania ptatnosci (jezeli byty za-
ktadane) dla uczestnika badania;

10

-

o przewidywanych wydatkach (jezeli byty zaktada-
ne), jakie uczestnik badania moze ponie$¢ w zwigz-
ku z uczestnictwem w badaniu klinicznym;

11

~

o zasadach dobrowolnosci i mozliwosci odmowy
i rezygnacji z uczestnictwa w badaniu klinicznym
uczestnika badania w kazdej chwili bez jakichkol-
wiek konsekwencji lub utraty korzysci do jakich
osoba ta jest z innych wzgleddw uprawniona;

12) o bezposrednim dostepie osoby monitorujacej,
0s6b przeprowadzajacych kontrole, komisji bio-
etycznej lub innych podmiotéw uprawnionych do
dokumentacji uczestnika badania w celu weryfika-
cji sposobu prowadzenia badania klinicznego
i zgromadzonych danych;

13) o zachowaniu poufnosci tej czesci dokumentacji,
ktora pozwolitaby na identyfikacje uczestnika ba-
dania oraz wytgczenia danych osobowych z ewen-
tualnej publikacji wynikéw badania klinicznego;

14

~

zawierajaca zapewnienie, ze wszelkie nowe dane
na temat badania mogace mie¢ wptyw na wole
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dalszego uczestnictwa beda niezwtocznie przeka-
zywane uczestnikowi badania lub jego przedstawi-
cielowi ustawowemu;

15) dotyczace osoby, z ktéorg mozna kontaktowaé sie
w celu uzyskania dalszych informacji na temat bada-
nia, praw uczestnikdw badania i zgtaszania ewentu-
alnych szkdéd powstatych w zwigzku z uczestnic-

twem w badaniu klinicznym;

16) o mozliwych do przewidzenia okolicznosciach i po-
wodach, dla ktérych uczestnictwo w badaniu kli-

nicznym mogtoby zostaé przerwane;

17) dotyczace przyblizonego czasu trwania badania
klinicznego;
18) o przewidzianej, przyblizonej liczbie oséb, ktére

beda wtgczone do badania klinicznego.

7. Informacja pisemna o istotnych aspektach bada-
nia klinicznego obejmuje réwniez formularz $wiado-
mej zgody pacjenta.

8 9. 1. Badacz zapewnia:

1) prowadzenie dokumentacji pozwalajgcej na wery-
fikacje danych zawartych w karcie obserwacji kli-
nicznej oraz wsteczng weryfikacje zmian danych;

2) odpowiednie warunki przechowywania dokumen-
téw zrédtowych oraz przechowywania podstawo-
wej dokumentacji badania klinicznego do momen-
tu powiadomienia przez sponsora o zakonczeniu
okresu przechowywania dokumentoéw, okreslone-
go w 8 10 ust. 13 pkt 3;

3) zachowanie poufnosci danych stanowigcych wta-
snosci sponsora lub danych uczestnikéw badania
uzyskanych w zwigzku z badaniem klinicznym.

2. W przypadku badan klinicznych trwajacych dtu-
zej niz 1 rok, badacz sporzadza raz w roku pisemne
sprawozdanie o postepie badania dla komisji bioetycz-
nej; na wniosek komisji sprawozdania moga by¢ spo-
rzadzane czesciej.

3. Badacz lub wspoétbadacze zgtaszajg do sponsora
ciezkie niepozadane zdarzenia natury medycznej oraz
niezwtocznie przesytajg pisemne szczegotowe raporty
do sponsora, zgodnie z zaleceniami zawartymi w pro-
tokole badania klinicznego i wskazéwkami uzyskanymi
od sponsora.

Rozdziat 3
Obowiazki sponsora

§ 10. 1. Sponsor odpowiada za wtasciwe zorganizo-
wanie i kierowanie badaniem klinicznym, a w szczegol-
nosci:

1) dokonuje wyboru badacza i osrodka badawczego;
2) w przypadku badania wieloo$rodkowego, jezeli
uzna za celowe, podejmuje decyzje o wyborze ko-

ordynatora badania lub utworzeniu komitetu koor-
dynujacego;

3) dostarcza badaczowi i osrodkowi badawczemu
protokét i aktualng broszure badacza przed zawar-
ciem z nim pisemnej umowy, o ktérej mowa w 8§ 12
ust. 1;

4) przed rozpoczeciem badania dostarcza badaczowi
dokumentacje wymagang przez komisje bioetycz-
ng, a takze przedstawia wymagang dokumentacje,
w celu oceny merytorycznej badania klinicznego
oraz uzyskania wpisu badania klinicznego do Cen-
tralnej Ewidencji Badan Klinicznych;

5) w przypadku podjecia decyzji o przerwaniu bada-
nia klinicznego informuje niezwtocznie badaczy,
osrodki badawcze, komisje bioetyczne i Urzad.

2. Sponsor na kazdym etapie badania przeprowa-
dza kontrole jakosci zgodnie z standardowymi proce-
durami postepowania tak, aby prowadzenie badania
oraz pozyskiwanie, dokumentowanie, raportowanie
i analizowanie danych odbywato sie zgodnie z proto-
kotem badania klinicznego.

3. Sponsor zapewnia monitorowanie we wszyst-
kich osrodkach badawczych w trakcie i po zakofnczeniu
badania klinicznego, uwzgledniajac w szczegolnosci,
czy:

1) chronione sg prawa i dobro uczestnikdw badania;

2) zbierane dane sa doktadne, kompletne i mozliwe
do weryfikacji na podstawie dokumentow zrodto-
wych;

3) badanie jest lub byto prowadzone zgodnie z proto-
kotem badania klinicznego, zaakceptowanymi
zmianami do protokotu oraz z przepisami rozpo-
rzagdzenia.

4. W celu wykonania czynnosci wymienionych
w ust. 3, sponsor dokonuje wyboru oséb monitorujg-
cych badanie kliniczne, uwzgledniajac ich kwalifikacje.

5. Po wykonaniu czynnosci, o ktérych mowa
w ust. 3, osoba monitorujgca badanie kliniczne sporzg-
dza pisemny raport, zawierajacy w szczegolnosci:

1) date wizyty, identyfikacje os$rodka badawczego,
nazwisko osoby monitorujacej i nazwisko badacza
lub innych osoéb, z ktérymi sie kontaktowano;

2) streszczenie obejmujgce zakres wykonanej pracy
oraz stwierdzenia osoby monitorujacej dotyczace
zauwazonych bteddéw, odchylen i niedociggnieé,
whnioski i opis dziatan podjetych, planowanych lub
zalecanych dla zapewnienia prowadzenia badania
klinicznego w zgodnosci z protokotem;

3) wnioski z przeprowadzonej wizyty wraz z propozy-
cjg podjecia dalszych dziatan.

6. Raport, o ktérym mowa w ust. 5, osoba monito-
rujgca przygotowuje i przedktada sponsorowi po kazdej
zwigzanej z badaniem klinicznym wizycie lub kontakcie
z osrodkiem badawczym.
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7. Sponsor moze przeprowadzi¢ niezalezny i nie-
zwigzany z rutynowym monitorowaniem czy inng kon-
trolg jakosci audyt.

8. W celu przeprowadzenia audytu sponsor doko-
nuje wyboru wykwalifikowanych audytoréw, niezalez-
nych i niezwigzanych bezposrednio z prowadzeniem
badan klinicznych.

9. W uzasadnionych przypadkach, na wniosek Pre-
zesa Urzedu, sponsor dostarcza swiadectwo audytu.

10. Sponsor odpowiada za zapewnienie udziatu
w organizacji i przeprowadzeniu badania klinicznego
wykwalifikowanych oséb, a w szczegdlnosci:

1) konsultantéw medycznych kompetentnych we
wszystkich medycznych zagadnieniach zwigza-
nych z badaniem klinicznym;

2) oso6b nadzorujgcych planowanie i przebieg bada-
nia klinicznego.

11. Sponsor na zagdanie osdb upowaznionych do in-
spekcji badan klinicznych ma obowigzek umozliwi¢ za-
réwno monitorowanie, jak i audyt badania przez oso-
by upowaznione, przedstawi¢ im dokumentacje zwia-
zang z prowadzonym badaniem i udzielaé wyjasnien
dotyczgcych prowadzonego badania.

12. Sponsor powiadamia komisje bioetyczng
i Urzad o przerwaniu wspétpracy z badaczem z powo-
du powaznych lub powtarzajacych sie uchybien ze
strony badacza.

13. Dla wtasciwego prowadzenia dokumentacji ba-
dania klinicznego sponsor zobowigzany jest do:

1) uzyskania pisemnej zgody badacza na bezposred-
ni dostep do dokumentow zrédtowych, na wniosek
komisji bioetycznej;

2) sprawdzenia uzyskania $wiadomej zgody pacjenta
na bezposredni dostep do dokumentow Zrédto-
wych, na wniosek komisji bioetycznej;

3) przechowywania podstawowej dokumentacji ba-
dania klinicznego, o ktérej mowa w zatgczniku do
rozporzadzenia, w czasie kiedy zgtoszony wniosek
o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
jest w trakcie rozpatrywania w jakimkolwiek pan-
stwie na Swiecie i co najmniej przez 2 lata od uzy-
skania ostatniego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w ktérymkolwiek panstwie w Europie lub
przynajmniej dwa lata od oficjalnego wstrzymania
wszelkich badan klinicznych z danym produktem
leczniczym lub przysztym produktem leczniczym;

4) poinformowania badaczy o ustaniu koniecznosci
przechowywania przez niego dokumentacji bada-
nia klinicznego.

14. Jezeli do przetwarzania danych uzyskanych
w zwigzku z badaniem klinicznym wykorzystywane sa
metody oparte o systemy informatyczne, sponsor za-
pewnia:

1) pisemna instrukcje stosowania informatycznego
systemu przechowywania danych;

2) udokumentowanie, ze informatyczne systemy
przechowywania danych zostaty wprowadzone po
dokonaniu oceny bezpieczenstwa i funkcjonalno-
$ci;

3) dostep do informatycznego systemu przechowy-
wania danych i zmiany danych w taki sposdb, aby
mozliwa byta wsteczna weryfikacja zmiany da-
nych;

4) liste oséb upowaznionych do wprowadzania
zmian w bazie danych oraz uniemozliwia dostep
do danych osobom nieupowaznionym;

5) system tworzenia zapasowych kopii zgromadzo-
nych danych;

6) kodowanie danych w czasie ich wprowadzania
i przetwarzania w badaniach klinicznych prowa-
dzonych metoda slepej proby.

15. W przypadku gdy zgromadzone dane ulegna
przetworzeniu, sponsor zapewnia mozliwosé porow-
nania danych przetworzonych z danymi oryginalnymi.

16. Sponsor zapewnia, ze przetwarzanie danych
osobowych uzyskanych w zwigzku z badaniem klinicz-
nym odbywa¢ sie bedzie zgodnie z przepisami ustawy
zdnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych
(Dz. U.z2002r. Nr 101, poz. 926 i Nr 153, poz. 1271).

17. W przypadku podjecia przez sponsora decyzji
o przerwaniu badania klinicznego o decyzji tej informu-
je on niezwtocznie badacza, os$rodki badawcze, komi-
sje bioetyczne i Urzad.

18. Sponsor sporzadza raport o zakonczeniu albo
przerwaniu badania klinicznego i dostarcza go wszyst-
kim badaczom, osrodkom badawczym, komisjom bio-
etycznym i Urzedowi.

19. Sponsor jest zobowiagzany do:

1) okreslenia warunkéw przechowywania produktu
badanego;

2) opakowania produktu badanego, w sposob zapo-
biegajacy jego zanieczyszczeniu lub pogorszeniu
jego wtasciwosci w czasie transportu i przechowy-
wania;

3) dostarczenia badaczowi standardowych procedur
postepowania;

4) prowadzenia szczegétowej dokumentacji dotycza-
cej transportu, odbioru, przekazania, zwrotu
i zniszczenia produktu badanego;

b) zapewnienia systemu usuwania i niszczenia nie-
wykorzystanych partii produktu badanego w spo-
sob udokumentowany;

6) zapewnienia warunkow koniecznych dla zachowa-
nia przez produkt badany wszelkich swoich wtasci-
wosci przez caty okres waznosci.
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20. Sponsor zapewnia prowadzenie badania kli-
nicznego w oparciu o dane na temat bezpieczenstwa
i skutecznosci produktu badanego, usprawiedliwiajace
stosowanie go u danej populacji ludzi, z zachowaniem
planowanej drogi podawania, okreslonego dawkowa-
nia i okresu leczenia.

21. Sponsor dokonuje biezacej oceny bezpieczen-
stwa produktu badanego, a w szczegdlnosci:

1) niezwtocznie powiadamia badaczy, komisje bio-
etyczne i Urzad o nowych informacjach, ktére mo-
ga mie¢ wptyw na bezpieczenstwo uczestnikow
badania, przebieg badania lub zmiane opinii komi-
sji bioetycznej lub konieczno$é uzyskania stosow-
nych zmian w Centralnej Ewidencji Badan Klinicz-
nych;

2) uaktualnia broszure badacza co najmniej raz w roku;

3) zgtasza do komisji bioetycznych i Urzedu informa-
cje o wszystkich ciezkich niepozadanych dziata-
niach produktu leczniczego lub przysztego produk-
tu leczniczego, ktére sg jednoczesnie niespodzie-
wanymi niepozadanymi dziataniami produktu
leczniczego lub przysztego produktu leczniczego
w terminie 15 dni od daty ich powziecia;

4) sporzadza i przekazuje komisjom bioetycznym
oraz Urzedowi:

a) sprawozdanie z postepu badania klinicznego —
raz w roku w przypadku badanh trwajacych dtu-
zej niz 1 rok,

b) raport koncowy — sporzadzony po zakonczeniu
badania klinicznego.

22. Sponsor zapewnia odszkodowanie za szkody
poniesione przez uczestnikédw badania klinicznego
w wyniku prowadzonego badania.

8 11. 1. Badanie kliniczne moze by¢ zainicjowane
i prowadzone réwniez przez sponsora-badacza, indy-
widualnie lub z udziatem innych oséb.

2. Obowigzki sponsora-badacza obejmujg zaréwno
obowiagzki sponsora, jak i obowiazki badacza, z wyta-
czeniem obowigzkéw okreslonych w 8 10 ust. 2—9
i ust. 13 pkt 3.

Rozdziat 4
Umowy dotyczace prowadzenia badan klinicznych

8 12. 1. Sponsor zawiera z badaczem i z o$rodkiem
badawczym umowy na pismie dotyczace prowadzenia
badania klinicznego.

2. Umowa dotyczaca prowadzenia badania zawar-
ta miedzy sponsorem a badaczem zobowigzuje strony
w szczegolnosci do:

1) przestrzegania protokotu badania klinicznego;

2) przestrzegania zasad zbierania i raportowania da-
nych;

3) umozliwienia bezposredniego dostepu do doku-
mentow zrddtowych przedstawicielom sponsora,
osobom prowadzacym audyt lub inspekcje badan
klinicznych;

4) przechowywania przez badacza wszystkich istot-
nych, zwigzanych z badaniem dokumentow, do
chwili powiadomienia przez sponsora o ustaniu ta-
kiej koniecznosci;

5) zachowania poufnosci danych osobowych uczest-
nikdw badania klinicznego uzyskanych w zwigzku
z prowadzeniem tego badania.

3. Wszelkie zobowigzania finansowe dotyczace ba-
dania klinicznego okreslajg umowy zawarte miedzy ba-
daczem, osrodkiem badawczym, sponsorem.

4. Sponsor na podstawie umowy zawartej z odpo-
wiednim podmiotem moze przekaza¢ niektore lub
wszystkie swoje obowiagzki i zadania, okreslone w roz-
porzadzeniu, temu podmiotowi, w tym organizacjom
prowadzacym badania kliniczne na zlecenie; zawarcie
takiej umowy nie zwalnia sponsora z odpowiedzialno-
$ci zwigzanej z prowadzeniem badania klinicznego.

5. Do uméw, o ktérych mowa w ust. 1, 3i 4, w za-
kresie nieuregulowanym w rozporzadzeniu, maja za-
stosowanie przepisy Kodeksu cywilnego.

Rozdziat 5
Protokot badania klinicznego

8 13. 1. Protokoét badania klinicznego zawiera naste-
pujace dane:

1) tytut badania klinicznego, date sporzadzenia proto-
kotu oraz jego numer; wszelkie zmiany protokotu
muszg by¢ opatrzone kolejnym numerem i datg ich
wprowadzenia;

2) nazwe i adres sponsora oraz badacza lub badaczy,
z zastrzezeniem ust. 2;

3) imiona i nazwiska oraz tytuty lub stopnie naukowe
0s6b opracowujacych protokét badania kliniczne-
go oraz upowaznionych do dokonywania zmian;

4) imie i nazwisko, adres, numer telefonu konsultan-
ta medycznego, uczestniczacego w przygotowy-
waniu protokotu badania klinicznego oraz w pro-
wadzeniu badania klinicznego;

5) adres i numer telefonu osrodka badawczego, z za-
strzezeniem ust. 2;

6) nazwe i adres laboratorium analitycznego oraz in-
nych medycznych i technicznych dziatéw lub insty-
tucji zaangazowanych w prowadzenie badania kli-
nicznego;

7) nazwe i opis produktu badanego;

8) dane na temat potencjalnych korzys$ci oraz ryzyka
dla uczestnikéw badania;
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9) opis i uzasadnienie drogi podania produktu bada-
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nego, okreslonego dawkowania, sposobu dawko-
wania oraz okres leczenia i przewidywany czas
udziatu uczestnikéw badania w badaniu klinicz-
nym, z uwzglednieniem kolejnosci i czasu trwania
wszystkich okresdw badania oraz okresu obserwa-
cji po zakonczeniu badania, jezeli dotyczy;

opis postaci produktu badanego i szczegotow do-
tyczacych jego pakowania i etykietowania;

opis i liczebnos$é populacji, na ktérej bedzie prowa-
dzone badanie kliniczne ze szczegétowym
uwzglednieniem kryteriow doboru uczestnikow
badania, jak réwniez kryteriéw wytgczenia uczest-
nikdw z badania klinicznego;

szczegotowy opis zatozen badania klinicznego
i postawionych celéw;

plan badania klinicznego, z uwzglednieniem szcze-
gotowego opisu miernikdw pierwszorzedowych
i drugorzedowych, stuzacych do oceny wynikéw
badania, po jego zakonczeniu oraz okreslenie me-
tod statystycznych, ktore beda uzyte do oceny wy-
nikdw wraz z planowanym poziomem istotnosci
statystycznej;

kryteria zakonczenia badania klinicznego;

opis metody prowadzenia badania klinicznego
oraz dziatan podjetych dla wyeliminowania mozli-
wosci nieobiektywnej oceny wynikow;

rodzaj leczenia, ktéore ma byé prowadzone,
z uwzglednieniem wszystkich produktow bada-
nych oraz czasu obserwacji po zakonczeniu bada-
nia klinicznego dla kazdej badanej grupy;

rodzaj dozwolonego leczenia, z uwzglednieniem
produktéow leczniczych do stosowania w sytu-
acjach nagtych oraz niedozwolonego leczenia
przed i w trakcie badania klinicznego;

wyszczegolnienie parametrow okreslajgcych sku-
teczno$é produktu badanego oraz metody, czas
oceny, rejestracji i analizy tych parametréw;

wyszczegolnienie parametrow okreslajgcych bez-
pieczenstwo produktu badanego oraz metody,
czas oceny, rejestracji i analizy tych parametrow;

opis sposobéw rejestrowania niepozadanych zda-
rzen natury medycznej i choréb towarzyszacych
oraz sporzadzania pisemnych raportéw; rodzaj
i czas trwania obserwacji oséb uczestniczacych
w badaniu klinicznym, po wystagpieniu niepozada-
nego zdarzenia natury medycznej;

opis zasad wstrzymywania lub przerywania czesci
badania, catego badania lub udziatu w nim kon-
kretnej osoby;

procedury zwigzane z kontrolg zgodnosci iloscio-
wej produktu badanego, w tym takze placebo i pre-
paratu kontrolnego, jezeli dotyczy;

23) opis przechowywania kodow przydzielonych
uczestnikowi badania zgodnie z zasadg losowego
doboru uczestnika badania do grupy kontrolnej
lub badanej i procedury ujawniania tych zasad;

24) informacje, ktore beda zapisywane bezposrednio
w karcie obserwacji klinicznej, ktére nalezy trakto-

wac jako dokumenty zrodtowe;

25) opis zagadnieh etycznych dotyczacych badania kli-

nicznego;
26)
27)

opis sposobdw zapewnienia jakosci i jej kontroli;

opis zasad finansowania i ubezpieczenia, jezeli nie
zostaty zawarte w osobnym dokumencie;

28) opis zasad publikowania danych, jezeli nie zostaty

okreslone w osobnym dokumencie;

29) wykaz pismiennictwa z danymi istotnymi dla bada-
nia klinicznego, ktore stanowiag podstawy teore-

tyczne protokotu badania klinicznego.

2. W przypadku badan wieloosrodkowych informa-
cje dotyczace poszczegolnych badaczy lub osrodkéw
badawczych moga byé wyszczegdlnione na osobnej
stronie protokotu lub umieszczone w odrebnym poro-
zumieniu.

Rozdziat 6
Broszura badacza

8 14. 1. Broszura badacza zawiera dane kliniczne
i niekliniczne produktu badanego, istotne z punktu wi-
dzenia badania klinicznego prowadzonego na lu-
dziach.

2. Informacje zawarte w broszurze badacza powin-
ny byé przedstawione w sposéb zwiezty, zrozumiaty
i obiektywny, niemajacy na celu promocji produktu
badanego, pozwalajgcy na oszacowanie stosunku ko-
rzysci do ryzyka oraz stusznosci zatozen badania kli-
nicznego.

3. Tres¢ broszury badacza wymaga uzyskania ak-
ceptacji przez konsultanta medycznego.

4. Broszura badacza zawiera nastepujgce informacje:

1) nazwe sponsora i dane identyfikacyjne produktu
badanego oraz date wydania broszury;

2) o fizycznych, farmaceutycznych, farmakologicz-
nych, toksykologicznych, farmakokinetycznych,
metabolicznych i klinicznych wtasciwosciach ba-

danego produktu;

nazwe chemiczng produktu badanego, wszystkie
jego aktywne sktadniki, grupe farmakologiczna,
przestanki do prowadzenia badan klinicznych
i ogolne zasady oceny produktu badanego;

dotyczgce wtasciwosci fizycznych, chemicznych
i farmaceutycznych oraz postaci i sktadu produktu
badanego;
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5) dotyczace badania nieklinicznego;
6) dotyczace farmakologii nieklinicznej;

7) o farmakokinetyce i metabolizmie produktu bada-
nego u zwierzat doswiadczalnych;

8) toksykologiczne;
9) pochodzace z badan u ludzi;

10) o farmakokinetyce i metabolizmie produktu bada-

nego u ludzi;

11) dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci produktu

badanego;

12) zebrane po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu badanego;

13) dotyczace podsumowania danych oraz wskazdéwki

dla badacza;

14) dotyczace pismiennictwa.

5. Po dopuszczeniu produktu badanego do obrotu
broszura badacza moze byé zastgpiona podstawowg
informacja o produkcie leczniczym, zawierajgcg aktual-
na i szczegoétowa informacje o wszystkich istotnych dla
badacza cechach badanego produktu leczniczego

zgodnie z informacjg zawartag w Charakterystyce Pro-
duktu Leczniczego.

8 15. Wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej nie sto-
suje sie w przypadku prowadzenia nieinterwencyjnego
badania obserwacyjnego, w ktorym:

1) produktleczniczy jest stosowany zgodnie z Charak-
terystyka Produktu Leczniczego i warunkami uzy-
skanego dopuszczenia do obrotu;

N

zastosowanie wobec pacjenta okreslonej strategii
terapeutycznej jest zgodne z przyjeta praktyka me-
dycznag;

@«

zastosowanie produktu leczniczego jest niezalezne
od decyzji o wtgczeniu pacjenta do badania;

4) zadne dodatkowe procedury diagnostyczne ani
monitorujgce stan pacjenta nie sg stosowane —
a do analizy danych uzyskanych w trakcie badania
klinicznego stosowane sg wytgcznie metody epi-
demiologiczne.

8 16. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem
1 stycznia 2003 r.

Minister Zdrowia: M. tapinski

Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 10 grudnia 2002 r. (poz. 1864)

PODSTAWOWA DOKUMENTACJA BADANIA KLINICZNEGO

1. Podstawowg dokumentacje stanowig dokumenty,
ktore tacznie lub z osobna pozwalajg ocenié prowadze-
nie badania klinicznego oraz jako$¢ otrzymywanych da-
nych. Dokumenty te stuzg potwierdzeniu zgodnosci dzia-
tania badacza, sponsora i osoby monitorujagcej badanie
kliniczne z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej.

2. Podstawowa dokumentacje badania klinicznego
dzieli sie, w zaleznosci od czasu, w jakim dokumenty te
sg tworzone na dokumentacje:

1) przed rozpoczeciem badania klinicznego;
2) w czasie prowadzenia badania klinicznego;

3) po zakonczeniu lub przerwaniu badania klinicz-
nego.

3. Wykaz dokumentéw, o ktérych mowa w ust. 2,
okreslaja tabele nr [—lII.
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