Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie szczeg6towych wymagan Dobrej
Praktyki Klinicznej

Dz.U.05.57.500

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"
z dnia 11 marca 2005 r.
w sprawie szczegotowych wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej

Na podstawie art. 37g ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 2 2004 r. Nr 53, poz. 533, z p6zn. zm.?) zarzadza sie, co nastepuije:

Rozdziat 1
Przepisy ogolne

§1.

Uzyte w rozporzadzeniu okre$lenia oznaczaja:

1) audyt - niezalezng kontrole procedur i dokumentacji badania klinicznego
prowadzong przez sponsora, jako element systemu zapewnienia jakosci, w
celu ustalenia, czy badanie jest lub byto prowadzone zgodnie z protokotem
badania klinicznego, a dane uzyskane w zwigzku z badaniem sg lub byty
zbierane, analizowane i raportowane zgodnie z protokotem badania
klinicznego i standardowymi procedurami postepowania (SOP);

2) dokumenty zrodtowe - oryginalne dokumenty, dane i zapisy, w szczego6lnosci
historia choroby, wycigg z dokumentacji zbiorczej wewnetrznej szpitala,
dokumentacja wynikajaca z protokotu badania klinicznego, wyniki badan
laboratoryjnych, karty zlecenh lekarskich, wydruki wynikow badan z
automatycznych urzadzeh medycznych, lub ich kopie po sprawdzeniu i
poswiadczeniu ich zgodnosci z oryginatem, majace zwigzek z prowadzonym
badaniem klinicznym:;

3) karta obserwacji klinicznej (CRF)- dokument, w wersji papierowej lub
elektronicznej, stuzacy do zapisu wymaganych przez protokét badania
klinicznego informacji dotyczacych uczestnika badania celem ich raportowania
SpONSOrowi;

4) monitorowanie - czynnosci prowadzone na zlecenie sponsora polegajace na
ocenie postepu badania klinicznego i zapewnieniu zgodnosci sposobu jego
prowadzenia w szczegdlnosci z protokotem badania klinicznego,
standardowymi procedurami postepowania (SOP) i wymaganiami Dobrej
Praktyki Klinicznej;

5) organizacja prowadzgca badanie kliniczne na zlecenie (CRO) - osobe lub



jednostke organizacyjna, ktorej sponsor zleca wykonanie okreslonych
obowigzkdw lub zadan zwigzanych z badaniem klinicznym:;

6) podstawowa dokumentacja badania klinicznego - dokumenty badania
klinicznego, na ktérych podstawie mozna odtworzy¢ sposéb prowadzenia
badania, a takze ocenic jakos¢ uzyskanych danych;

7) standardowe procedury postepowania (SOP) - szczegbtowe, pisemne
instrukcje, opracowane przez sponsora w celu ujednolicenia sposobu
wykonywania okreslonych czynnosci zwigzanych z badaniem klinicznym;

8) wsteczna weryfikacja zmian danych - sposob prowadzenia dokumentaciji
badania klinicznego umozliwiajacy wsteczne odtworzenie przebiegu badania i
wszelkich zwigzanych z nim zdarzen i decyzji.

§ 2.

Badanie kliniczne musi by¢:

1) uzasadnione wynikami badan przedklinicznych oraz, jezeli dotyczy, danymi
uzyskanymi z wczesniejszych badan klinicznych z badanym produktem
leczniczym:;

2) uzasadnione naukowo i opisane w protokole badania klinicznego;

3) oparte na zasadach etycznych;

4) prowadzone przez osoby posiadajace odpowiednie kwalifikacje oraz w sposob
gwarantujacy jego wtasciwg jakos¢;

5) przeprowadzane w osrodku badawczym, w szczegédlnosci w zaktadzie opieki

zdrowotnej, w ramach indywidualnej praktyki lekarskiej, indywidualne;j
specjalistycznej praktyki lekarskiej lub grupowej praktyki lekarskie;.

Rozdziat 2
Obowiazki badacza

§ 3.

Za przeprowadzanie badania klinicznego w danym osrodku badawczym
odpowiada badacz.

§ 4.

Do obowigzkéw badacza nalezy:

1) przygotowanie sie do przeprowadzenia badania klinicznego, w tym
zapoznanie sie z dziataniem i wkasciwym sposobem stosowania badanego
produktu leczniczego, opisanymi w protokole badania klinicznego, broszurze
badacza i innych dokumentach dostarczonych przez sponsora;

2) dysponowanie warunkami lokalowymi i sprzetem, niezbednymi dla
wiasciwego przeprowadzenia badania klinicznego;
3) wigczenie do badania klinicznego odpowiedniej liczby uczestnikow badania

klinicznego w czasie przewidzianym na rekrutacje w protokole badania
klinicznego;



4) zaangazowanie do przeprowadzenia badania klinicznego oséb posiadajacych
odpowiednie kwalifikacje;

5) przygotowanie, przechowywanie, aktualizacja i udostepnianie
przedstawicielom sponsora lub Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, zwanego dalej "Urzedem
Rejestracji", listy osob, ktérym badacz powierzyt obowigzki zwigzane z
prowadzeniem badania klinicznego, oraz zapoznanie, przed rozpoczeciem
badania, wszystkich tych os6b z ich obowigzkami oraz z protokotem badania
klinicznego i badanym produktem leczniczym;

6) prowadzenie badania klinicznego zgodnie z protokotem badania;

7) zapewnienie uczestnikom badania klinicznego odpowiedniej opieki
medycznej, w szczegblnosci w przypadku wystapienia ciezkiego
niepozgdanego zdarzenia po uzyciu badanego produktu leczniczego, w tym
rowniez istotnych odchyleh w wynikach badan laboratoryjnych;

8) przekazanie uczestnikom badania klinicznego informacji o kazdej zmianie
zadeklarowanego terminu zakonczenia badania klinicznego oraz zapewnienie
uczestnikom badania wynikajacej z tej zmiany odpowiedniej opieki
medycznej;

9) prowadzenie dokumentacji zwigzanej z prowadzonym badaniem klinicznym;

10) zapewnienie ochrony danych stanowigcych wtasnos¢ sponsora oraz danych
uczestnikédw badania klinicznego uzyskanych w zwigzku z badaniem;

11) umozliwienie monitorowania i audytu badania klinicznego przez
przedstawicieli sponsora oraz kontroli badania klinicznego przeprowadzanej
przez Inspekcje Badan Klinicznych;

12) ukonczenie badania klinicznego w zadeklarowanym terminie.

§5.

1. Badacz akceptuje protokét badania klinicznego przez jego podpisanie albo
przez ztozenie odrebnego dokumentu stanowigcego akceptacije protokotu badania
klinicznego.

2. Badacz dokumentuje i wyjasnia wszelkie odstepstwa od protokotu badania
klinicznego.

§ 6.

Badacz uzywa badanego produktu leczniczego zgodnie z protokotem badania

klinicznego, a w szczegdélnosci:

1) udziela uczestnikom badania klinicznego wyjasnien i zalecen co do
prawidtowego stosowania badanego produktu leczniczego oraz sprawdza, czy
udzielone zalecenia sg wtasciwie wypetniane;

2) przechowuje badany produkt leczniczy w warunkach okreslonych przez
sponsora;

3) dokumentuje na biezaco ilos¢ 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;



4) przestrzega zasad losowego doboru uczestnikow badania klinicznego do grupy
badanej i kontrolnej, jezeli dotyczy, oraz wystepuje o ujawnienie zasad
losowego doboru uczestnikdw w przypadkach okreslonych w protokole
badania klinicznego.

§7.

1. Przed uzyskaniem swiadomej zgody, badacz przekazuje uczestnikowi badania
klinicznego lub jego przedstawicielowi ustawowemu, w sposéb zrozumiaty oraz
bez wywierania jakiegokolwiek wptywu, w formie ustnej i pisemnej, nastepujace
informacije:

1) o charakterze badania klinicznego i jego celu;

2) o leczeniu stosowanym w badaniu klinicznym i zasadach losowego doboru
uczestnikow;

3) zawierajgce opis procedur i badan medycznych zwigzanych z udziatem w
badaniu klinicznym, zwtaszcza informacje o badaniach indywidualnych;

4) o0 obowigzkach uczestnika badania klinicznego;

5) o tych aspektach badania klinicznego, ktére noszg cechy eksperymentu
medycznego oraz o mozliwym do przewidzenia ryzyku i niedogodnosciach
dla uczestnika badania klinicznego lub dla embrionu, ptodu lub karmionego
piersig niemowlecia;

6) o0 oczekiwanych korzysciach z badania klinicznego;

7) o dostepnych alternatywnych metodach leczenia i zwigzanych z nimi
procedurach oraz wynikajgcych z ich zastosowania istotnych korzysciach i
ryzyku;

8) o0 odszkodowaniu lub mozliwosci leczenia uczestnika badania klinicznego w
przypadku szkody powstatej w zwigzku z uczestnictwem w badaniu;

9) o sposobie przekazywania ptatnosci (jezeli byty zaktadane) dla uczestnika
badania klinicznego;

10) o przewidywanych wydatkach (jezeli byty zaktadane), jakie uczestnik badania
klinicznego moze ponies¢ w zwigzku z uczestnictwem w badaniu;

11) 0 zasadach dobrowolnosci udziatu i mozliwosci odmowy i wycofania sie
uczestnika z badania klinicznego w kazdej chwili bez szkody dla siebie lub
utraty korzysci, do jakich uczestnik jest z innych wzgledéw uprawniony;

12) 0 koniecznosci udostepnienia dokumentéw zrodtowych dotyczacych
uczestnika badania klinicznego podmiotom uprawnionym do
przeprowadzania monitorowania, audytu lub kontroli badan klinicznych;

13) o zachowaniu poufnosci tej cze$ci dokumentacji badania klinicznego, ktora
pozwolitaby na identyfikacje uczestnika badania klinicznego, oraz o
wytaczeniu danych osobowych z ewentualnej publikacji wynikow badania
klinicznego;

14) zawierajaca zapewnienie, ze wszelkie nowe dane na temat badania
klinicznego mogace mie¢ wptyw na wole dalszego uczestnictwa bedag
niezwtocznie przekazywane uczestnikowi badania klinicznego lub jego
przedstawicielowi ustawowemus;

15) dotyczace osoby, z ktérg mozna kontaktowac sie w celu uzyskania
dodatkowych informacji na temat badania klinicznego, praw uczestnikow



badania klinicznego i zgtaszania ewentualnych szk6d powstatych w zwigzku z
uczestnictwem w badaniu klinicznym;

16) o mozliwych do przewidzenia okolicznosciach i powodach, dla ktérych
uczestnictwo w badaniu klinicznym mogtoby zosta¢ przerwane;

17) dotyczace czasu trwania badania klinicznego;
18) 0 przewidywanej liczbie uczestnikow badania klinicznego.

2. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1, nie moga zawiera¢ sugestii dotyczacej
zrzeczenia sie przez uczestnika badania klinicznego jakichkolwiek praw, czy tez
zwolnienia badacza lub sponsora od odpowiedzialnosci wynikajacej z
prowadzonego badania klinicznego.

3. Badacz informuje Urzad Rejestracji o wszelkich zmianach w dokumencie
potwierdzajgcym wyrazenie swiadomej zgody lub w innych dokumentach
zawierajgcych informacje przeznaczone dla uczestnikéw badania klinicznego.

§ 8.

1. Badacz zapewnia:

1) prowadzenie dokumentacji badania klinicznego w sposéb pozwalajgcy na
weryfikacje danych zawartych w karcie obserwacji klinicznej (CRF) oraz
wsteczng weryfikacje zmian danych;

2) odpowiednie warunki przechowywania podstawowej dokumentacji badania
klinicznego, o ktérej mowa w zataczniku do rozporzadzenia, w tym
dokumentéw zrédtowych, do momentu powiadomienia przez sponsora o
ustaniu koniecznosci przechowywania dokumentaciji.

2. W przypadku badania klinicznego trwajacego dtuzej niz rok, badacz sporzadza
raz w roku pisemne sprawozdanie o postepie badania klinicznego dla komisiji
bioetycznej. Na wniosek komisji bioetycznej sprawozdania sg sporzadzane
czesciej.

Rozdziat 3
Obowiazki sponsora

§9.

Sponsor odpowiada za wtasciwe zorganizowanie i kierowanie badaniem
klinicznym, a w szczegolnosci:
1) dokonuje wyboru badacza i osrodka badawczego;

2) dostarcza badaczowi i osrodkowi badawczemu protoko6t badania klinicznego i
aktualng broszure badacza przed zawarciem uméw, o ktérych mowa w § 19
ust. 1;

3) zapewnia, ze ogtoszenie o badaniu klinicznym nie zawiera elementéw zachety
i obietnicy poprawy stanu zdrowia, jezeli dotyczy.

10.

1. Sponsor zapewnia monitorowanie we wszystkich osrodkach badawczych, w



trakcie i po zakonczeniu badania klinicznego, uwzgledniajac w szczego6lnosci, czy:
1) chronione sg prawa i dobro uczestnikéw badania;

2) zbierane dane sg doktadne, kompletne i mozliwe do weryfikacji na podstawie
dokumentéw zrédtowych;

3) dokumentowanie, raportowanie i analizowanie danych odbywato sie zgodnie z
protokotem badania klinicznego;

4) badanie jest lub byto prowadzone zgodnie z protokotem badania klinicznego,
zaakceptowanymi zmianami protokotu, wprowadzonymi zgodnie z art. 37x
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ze standardowymi
procedurami postepowania (SOP) oraz wymaganiami Dobrej Praktyki
Klinicznej.

2. Sponsor dokonuje wyboru 0s6b monitorujgcych badanie kliniczne,

uwzgledniajgc ich kwalifikacje.

3. Po wykonaniu czynnosci prowadzonych w ramach monitorowania w czasie

wizyty w osrodku badawczym, osoba monitorujgca badanie kliniczne sporzadza

pisemny raport, zawierajacy w szczegélnosci:

1) date wizyty, oznaczenie osrodka badawczego, imie i nazwisko osoby
monitorujacej, imie i nazwisko badacza lub innych oséb, z ktérymi sie
kontaktowano;

2) opis wykonanych czynnosci, stwierdzone btedy, odchylenia i niedociagniecia,
whnioski i opis dziatar podjetych, planowanych lub zalecanych dla zapewnienia
prowadzenia badania klinicznego zgodnie z protokotem badania klinicznego,
ze standardowymi procedurami postepowania (SOP) oraz wymaganiami
Dobrej Praktyki Klinicznej;

3) wnioski z przeprowadzonej wizyty.

4. Raport, o ktérym mowa w ust. 3, osoba monitorujaca przygotowuje i przedktada
sponsorowi po kazdej zwigzanej z badaniem klinicznym wizycie w osrodku
badawczym.

§11.

1. Sponsor moze przeprowadzi¢ audyt.

2. Sponsor dokonuje wyboru audytoréw, niezaleznych i niezwigzanych
bezposrednio z prowadzeniem badan klinicznych.

3. W uzasadnionych przypadkach, na wniosek Prezesa Urzedu Rejestraciji,
sponsor dostarcza swiadectwo audytu.

§12.

1. Sponsor odpowiada za zapewnienie udziatu w organizacji i przeprowadzeniu

badania klinicznego os6b posiadajacych odpowiednie kwalifikacje, a w

szczegolnosci:

1) konsultantéw medycznych kompetentnych we wszystkich medycznych
zagadnieniach zwigzanych z badaniem klinicznym:;

2) oséb nadzorujacych planowanie i przebieg badania klinicznego.



2. Sponsor, na zadanie osoby przeprowadzajgcej kontrole zgodnosci badania
klinicznego z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej, ma obowigzek umozliwic¢
przeprowadzenie kontroli badania klinicznego, w szczegblnosci przedstawié¢
dokumentacje zwigzang z prowadzonym badaniem klinicznym i udziela¢
wyjasnien dotyczacych prowadzonego badania i przedstawionej dokumentacji.

3. Sponsor powiadamia komisje bioetyczng i Urzad Rejestracji o przerwaniu
wspotpracy z badaczem z powodu powaznych lub powtarzajgcych sie uchybien ze
strony badacza.

§13.

1. Dla wiasciwego prowadzenia dokumentacji badania klinicznego sponsor jest
obowigzany do:

1) uzyskania pisemnej zgody badacza na dostep do dokumentéw zrédtowych;

2) sprawdzenia uzyskania $wiadomej zgody uczestnika badania klinicznego na
dostep do dokumentéw zroédtowych;

3) przechowywania podstawowej dokumentacji badania 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 panstwie i przez okres co najmniej 2 lat od uzyskania ostatniego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w ktérymkolwiek
panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej, panstwie cztonkowskim
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym lub przez okres co najmniej 2 lat od
wstrzymania przez sponsora wszelkich badan klinicznych z badanym
produktem leczniczym;

4) poinformowania badacza o ustaniu koniecznosci przechowywania przez niego
dokumentacji badania klinicznego.

2. Jezeli do przetwarzania danych uzyskanych w zwigzku z badaniem klinicznym

wykorzystywane sg metody oparte o systemy informatyczne, sponsor zapewnia:

1) pisemng instrukcje stosowania informatycznego systemu przechowywania
danych;

2) udokumentowanie, ze informatyczny system przechowywania danych zostat
wprowadzony po dokonaniu oceny jego bezpieczenstwa i funkcjonalnosci;

3) dostep do informatycznego systemu przechowywania danych i zmiany danych
w taki sposob, aby mozliwa byta wsteczna weryfikacja zmian danych;

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

5) system tworzenia zapasowych kopii zgromadzonych danych;

6) kodowanie danych w czasie ich wprowadzania i przetwarzania w badaniach
klinicznych prowadzonych metoda $lepej proby.

3. W przypadku gdy zgromadzone dane ulegng przetworzeniu, sponsor zapewnia
mozliwos¢ poréwnania danych przetworzonych z danymi oryginalnymi.

§ 14.



Sponsor sporzadza raport po przerwaniu badania klinicznego i przekazuje go
osrodkowi badawczemu, komisji bioetycznej i Prezesowi Urzedu Rejestraciji.

§ 15.

1. Sponsor jest obowigzany do:
1) okreslenia warunkoéw przechowywania badanego produktu leczniczego;

2) opakowania badanego produktu leczniczego w sposob zapobiegajacy jego
zanieczyszczeniu lub pogorszeniu jego wtasciwosci w czasie transportu i
przechowywania;

3) dostarczenia badaczowi standardowych procedur postepowania (SOP);

4) prowadzenia szczegoétowej dokumentaciji dotyczacej transportu, odbioru,
przekazania, zwrotu i zniszczenia badanego produktu leczniczego;

5) zapewnienia systemu usuwania i niszczenia niewykorzystanych partii
badanego produktu leczniczego w sposéb udokumentowany;

6) zapewnienia kontroli warunkéw przechowywania badanego produktu
leczniczego koniecznych dla zachowania jego wtasciwosci przez okres
waznosci.

2. Sponsor zapewnia prowadzenie badania klinicznego w oparciu o dane
dotyczace bezpieczenhstwa i skutecznosci badanego produktu leczniczego,
uzasadniajgce stosowanie go u danych uczestnikéw badania klinicznego, z
zachowaniem planowanej drogi podawania, okreslonego dawkowania i okresu
leczenia.

3. Sponsor dokonuje biezacej oceny bezpieczenstwa badanego produktu
leczniczego, a w szczegdélnosci:

1) niezwtocznie powiadamia badacza, komisje bioetyczng i Prezesa Urzedu
Rejestracji o nowych informacjach, ktére moga mie¢ wptyw na bezpieczenstwo
uczestnikdédw badania klinicznego, przebieg badania klinicznego lub zmiane
opinii komisji bioetycznej lub pozwolenia ministra wtasciwego do spraw
zdrowia na prowadzenie badania klinicznego;

2) uaktualnia broszure badacza co najmniej raz w roku;

3) sporzadza i przekazuje komisji bioetycznej oraz Prezesowi Urzedu Rejestracii:

a) sprawozdanie o postepie badania klinicznego - raz w roku w przypadku
badan klinicznych trwajacych dtuzej niz rok,

b) raport koncowy - po zakonczeniu badania klinicznego.

§ 16.

1. Badanie kliniczne moze by¢ zainicjowane i prowadzone rowniez przez sponsora
bedacego jednoczesnie badaczem, indywidualnie lub z udziatem innych osob.

2. Obowigzki sponsora bedacego jednoczesnie badaczem nie obejmujg
obowigzkéw okreslonych w § 10, § 11 oraz § 13 ust. 1 pkt 3.

Rozdziat 4
Protokoét badania klinicznego



§17.

1. Protokét badania klinicznego zawiera w szczegoélnosci nastepujgce dane:

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

2) imie, nazwisko i miejsce zamieszkania albo nazwe i siedzibe sponsora;

3) imie i nazwisko badacza lub imiona i nazwiska badaczy, oraz adres i numer
telefonu osrodka badawczego, z zastrzezeniem ust. 2;

4) imiona i nazwiska oraz tytuty lub stopnie naukowe 0sd6b, kt6re opracowaty
protokot badania klinicznego oraz os6b upowaznionych do dokonywania
zmian w protokole;

5) imie i nazwisko, adres i numer telefonu konsultanta medycznego,
uczestniczacego w przygotowaniu protokotu badania klinicznego oraz w
prowadzeniu badania klinicznego;

6) nazwe i adres laboratorium analitycznego oraz innych medycznych i
technicznych instytucji zaangazowanych w prowadzenie badania klinicznego;

7) nazwe i opis badanego produktu leczniczego;
8) szczegbtowy opis zatozen badania klinicznego i postawionych celéw;

9) dane na temat potencjalnych korzysci oraz ryzyka dla uczestnikéw badania
klinicznego;

10) opis i uzasadnienie drogi podania badanego produktu leczniczego,
okreslonego dawkowania, sposobu dawkowania oraz okres leczenia i
przewidywany czas udziatu uczestnikédw badania klinicznego w badaniu, z
uwzglednieniem kolejnosci i czasu trwania wszystkich okreséw badania
klinicznego oraz okresu obserwacji po zakonczeniu badania klinicznego,
jezeli dotyczy;

11) opis postaci badanego produktu leczniczego i dane dotyczace jego
pakowania i etykietowania;

12) opis i liczbe uczestnikdw badania klinicznego, z uwzglednieniem
szczego6towych kryteridbw doboru uczestnikow badania oraz kryteriéw
wytaczenia uczestnika z badania;

13) plan badania klinicznego, z uwzglednieniem szczegétowego opisu miernikéw
pierwszorzedowych i drugorzedowych, stuzgcych do oceny wynikéw badania
klinicznego po jego zakohczeniu oraz okreslenie metod statystycznych, ktére
bedg zastosowane do oceny wynikéw wraz z planowanym poziomem
istotnoséci statystycznej;

14) kryteria zakonczenia badania klinicznego;

15) opis metody prowadzenia badania klinicznego oraz dziatan, ktére nalezy
podjac¢ dla wyeliminowania mozliwosci nieobiektywnej oceny wynikéw;

16) rodzaj leczenia, ktére ma by¢ prowadzone, z uwzglednieniem wszystkich
badanych produktow leczniczych oraz okresu obserwacji po zakonczeniu
badania klinicznego dla kazdej badanej grupy uczestnikdw;

17) rodzaj dozwolonego leczenia, z uwzglednieniem produktéw leczniczych do

stosowania w sytuacjach nagtych, oraz niedozwolonego leczenia, przed i w
trakcie badania klinicznego;



18) parametry okreslajace skutecznos¢ badanego produktu leczniczego oraz
metody, czas oceny, rejestracji i analizy tych parametréw;

19) parametry okreslajace bezpieczenstwo badanego produktu leczniczego oraz
metody, czas oceny, rejestracji i analizy tych parametréw;

20) opis sposobu zgtaszania ciezkich niepozadanych zdarzen i choréb
towarzyszacych i sporzgdzania pisemnych sprawozdan oraz rodzaj i czas
trwania obserwacji uczestnikow badania klinicznego po wystapieniu ciezkiego
niepozgdanego zdarzenia;

21) opis zasad wstrzymywania lub przerywania czesci badania klinicznego,
catego badania klinicznego lub udziatu w nim konkretnej osoby;

22) opis procedur kontroli ilosci badanego produktu leczniczego, w tym takze
placebo i produktu referencyjnego, jezeli dotyczy;

23) opis sposobu przechowywania numerdéw kodowych przydzielonych
uczestnikom badania klinicznego zgodnie z zasadg losowego doboru
uczestnika badania do grupy kontrolnej lub badanej i procedur ujawniania
tych zasad;

24) informacje, ktore bedg zapisywane w karcie obserwaciji klinicznej (CRF),
stanowigce dokument zrédtowy;

25) opis zagadnien etycznych dotyczacych badania klinicznego;

26) opis sposobu zapewnienia jakosci prowadzenia badania klinicznego i jej
kontroli;

27) opis zasad finansowania i ubezpieczenia badania klinicznego;

28) opis zasad publikowania danych, jezeli nie zostaty one okreslone w odrebnym
dokumencie;

29) wykaz pismiennictwa zawierajgcego dane istotne dla badania klinicznego,
ktére stanowig podstawe przygotowania protokotu badania klinicznego.

2. W przypadku wieloo$rodkowych badan klinicznych informacje dotyczace
badaczy lub o$rodkéw badawczych moga by¢ zawarte w odrebnym dokumencie.

Rozdziat 5
Broszura badacza

§ 18.

1. Broszura badacza zawiera dane dotyczace badan klinicznych i przedklinicznych
badanego produktu leczniczego, istotne z punktu widzenia prowadzonego badania
klinicznego.

2. Broszura badacza zawiera w szczeg6lnosci nastepujace informacije:

1) imie, nazwisko i miejsce zamieszkania albo nazwe i siedzibe sponsora,
nazwe i opis badanego produktu leczniczego oraz date wydania broszury;

2) o fizycznych, farmaceutycznych, farmakologicznych, toksykologicznych,
farmakokinetycznych, metabolicznych i klinicznych wtasciwosciach badanego
produktu leczniczego;

3) nazwe chemiczng badanego produktu leczniczego, wszystkie jego aktywne
sktadniki, grupe farmakologiczng, przestanki do prowadzenia badan
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klinicznych i ogbélne zasady oceny badanego produktu leczniczego;
4) dotyczace postaci i sktadu badanego produktu leczniczego;
5) dotyczace badania przedklinicznego;

6) dotyczace farmakologii nieklinicznej, w tym o farmakokinetyce i metabolizmie
badanego produktu leczniczego u zwierzat doswiadczalnych;

7) pochodzace z weczesniejszych badan klinicznych, w tym o farmakokinetyce i
metabolizmie badanego produktu leczniczego u ludzi;

8) dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci badanego produktu leczniczego;

9) istotne dla prowadzonego badania klinicznego, zebrane po uzyskaniu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu badanego produktu leczniczego, w
szczegolnosci dotyczace dawkowania, drogi podania, dziatan niepozadanych;

10) dotyczace podsumowania danych oraz wskazéwki dla badacza;

11) dotyczace pismiennictwa.

3. Informacje zawarte w broszurze badacza powinny by¢ przedstawione w sposob
zwiezty, zrozumiaty i obiektywny, niemajacy na celu promocji badanego produktu
leczniczego, pozwalajgcy na oszacowanie stosunku korzysci do ryzyka oraz
stusznosci zatozen badania klinicznego.

4. Tres¢ broszury badacza wymaga uzyskania akceptacji konsultanta
medycznego.

5. Po dopuszczeniu badanego produktu leczniczego do obrotu, broszura badacza
moze by¢ zastgpiona podstawowa informacjg o produkcie leczniczym,
zawierajgcq aktualng i szczegbdtowa informacje o wszystkich istotnych dla badacza
cechach badanego produktu leczniczego zgodnie z informacjg zawartg w
Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Rozdziat 6
Umowy dotyczace prowadzenia badan klinicznych

§ 19.

1. Sponsor zawiera z badaczem i z osrodkiem badawczym, w formie pisemnej,
umowy dotyczace prowadzenia badania klinicznego.

2. Umowa dotyczaca prowadzenia badania klinicznego, zawarta miedzy
sponsorem a badaczem, zobowigzuje strony w szczegdélnosci do:

1) przestrzegania protokotu badania klinicznego;
2) przestrzegania zasad zbierania i raportowania danych;

3) umozliwienia dostepu do dokumentéw zrédtowych przedstawicielom sponsora
oraz osobom prowadzacym audyt;

4) przechowywania przez badacza dokumentacji badania klinicznego do
momentu powiadomienia przez sponsora o ustaniu takiej koniecznosci;

5) ochrony danych osobowych uczestnikow badania klinicznego uzyskanych w
zwigzku z prowadzeniem tego badania.

3. Umowy, o ktérych mowa w ust. 1, okreslajg takze zobowigzania finansowe

dotyczace badania klinicznego.

11



§ 20.

Sponsor, na podstawie umowy zawartej w formie pisemnej, moze przekazaé
niektére lub wszystkie swoje obowigzki lub zadania, okreslone w wymaganiach
Dobrej Praktyki Klinicznej, organizacji prowadzacej badania kliniczne na zlecenie
(CRO). Zawarcie takiej umowy nie zwalnia sponsora z odpowiedzialnosci
zwigzanej z prowadzeniem badania klinicznego.

§ 21.

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

MINISTER ZDROWIA

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie
§ 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 11 czerwca 2004 r. w
sprawie szczeg6towego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr134, poz.
1439).

2 Zmiany 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,
goz. 1808, Nr 210, poz. 2135 i Nr 273, poz. 2703.

) Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 10 grudnia 2002 r. w sprawie okreslenia szczeg6towych wymagan Dobrej
Praktyki Klinicznej (Dz. U. Nr 221, poz. 1864).

Zalaczniki do dokumentu : s
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