Warszawa, dnia 2 maja 2012 r.

Poz. 477

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

z dnia 26 kwietnia 2012 r.
w sprawie inspekcji badan Klinicznych?

Na podstawie art. 37ae ust. 17 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271, z p6zn. zm.>) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla tryb i szczegdtowy zakres prowadzenia inspekcji badan klinicznych, zwanej dalej ,,inspek-

2

cja”.
§ 2. Inspekcja obejmuje czynnosci majace na celu sprawdzenie:

1) czy badanie kliniczne jest prowadzone na podstawie pozwolenia wydanego przez Prezesa Urzgdu Rejestracji Produk-
tow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych, zwanego dalej ,,Prezesem Urzedu”;

2) czy sa przestrzegane warunki pozwolenia, o ktorym mowa w pkt 1;

3) czy w trakcie prowadzenia badania klinicznego podmioty biorgce udziat w badaniu realizuja obowiazki wynikajace
z wymagan Dobrej Praktyki Kliniczne;j;

4) ztozenia przez uczestnikow badania klinicznego o§wiadczen na formularzu §wiadomej zgody;

5) uzyskania opinii komisji bioetycznej, o ktdrej mowa w art. 371 i 37x ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farma-
ceutyczne;

6) wykorzystywanych w badaniu klinicznym pomieszczen i sprzgtu;

7) zgodnosci prowadzenia badania klinicznego z protokotem badania klinicznego i z zaakceptowanymi zmianami tego
protokotu;

8) sposobu dokumentowania danych i przechowywania dokumentacji;

9) czy wykonane zostaly zalecenia poinspekcyjne.

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzgdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow

z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegolowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495 i Nr 284, poz. 1672).

2 Niniejsze rozporzadzenie dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia:

1) 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 pro-
wadzeniu badan klinicznych produktow leczniczych, przeznaczonych do stosowania przez cztowieka (Dz. Urz. WE L 121
z 01.05.2001, str. 34, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 26, str. 299);

2) dyrektywy Komisji 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 r. ustalajacej zasady oraz szczegdtowe wytyczne dobrej praktyki klinicznej
w odniesieniu do badanych produktow leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze wymogi zatwierdzania produkcji
oraz przywozu takich produktow (Dz. Urz. UE L 91 z 09.04.2005, str. 13).

3 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r.

Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679 oraz

72011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696.
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§ 3. Upowaznienie do przeprowadzenia inspekcji, wydane przez Prezesa Urzedu, poza danymi okreslonymi w art. 37ae
ust. 2 ustawy — Prawo farmaceutyczne, zawiera wskazanie:

1) celu inspekc;ji;
2) miejsca przeprowadzenia inspekcji.
§ 4. Inspekcje przeprowadza si¢ na podstawie planu inspekcji, ktory zawiera:
1) imi¢ i nazwisko inspektora oraz eksperta;
2) oznaczenie podmiotu objetego inspekcja oraz okreslenie miejsc, w ktorych zostanie przeprowadzona inspekcja;
3) date i godzing rozpoczgcia inspekceji;
4) cel i zakres inspekcji;

5) listg 0sob, ktore moga by¢ obecne podczas inspekcji, zawierajaca ich imiona i nazwiska oraz funkcje petnione w bada-
niu klinicznym.

§ 5. 1. O przeprowadzanej inspekcji podmiot objety inspekcja jest zawiadamiany co najmniej na 30 dni przed planowa-
nym terminem inspekcji; wraz z zawiadomieniem inspektor przesyta droga elektroniczng lub faksem informacj¢ o terminie
inspekcji.

2. Zawiadomienia nie dokonuje si¢ w przypadku, gdy:
1) przeprowadzenie inspekcji jest niezbedne w celu przeciwdziatania popetieniu przestgpstwa lub wykroczenia;

2) przeprowadzenie inspekcji jest uzasadnione bezposrednim zagrozeniem zycia lub zdrowia osoby uczestniczacej w ba-
daniu;

3) doreczenie zawiadomienia jest utrudnione lub byto bezskuteczne.

3. Na wniosek podmiotu objetego inspekcja, inspekcja moze byé wszczeta przed uptywem terminu, o ktéorym mowa
w ust. 1.

4. Inspektor, nie pézniej niz na 5 dni przed planowanym terminem inspekcji, przekazuje, droga elektroniczng lub fak-
sem, podmiotowi obj¢temu inspekcja plan inspekcji wraz z kopia upowaznienia Prezesa Urzedu.

5. Plan inspekcji wraz z kopia upowaznienia Prezesa Urzedu, inspektor przekazuje rowniez sponsorowi; przepis ust. 4
stosuje si¢ odpowiednio.

6. Podmiot objety inspekcja moze zglosi¢ zastrzezenia do planu inspekcji. Zastrzezenia rozstrzyga si¢ przed rozpocze-
ciem inspekcji. Prawo do sktadania zastrzezen nie przystuguje w przypadkach, o ktérych mowa w ust. 2.

7. Inspektor moze przystapi¢ do inspekcji po okazaniu oryginalu upowaznienia wydanego przez Prezesa Urzedu.

8. Inspekcje rozpoczyna spotkanie inspektora oraz eksperta z osobami, o ktorych mowa w § 4 pkt 5. Spotkanie ma na
celu szczegdtowe omoéwienie zakresu inspekcji.

9. W przypadku gdy inspektor lub ekspert uzyska w formie ustnej informacje majace wptyw na wynik inspekcji, spraw-
dza je i potwierdza na piSmie.

10. Inspekcja moze by¢ prowadzona w obecnosci osob, ktérych nazwiska znajduja si¢ na liscie, o ktorej mowa w § 4
pkt 5.

11. Inspekcje konczy spotkanie inspektora oraz eksperta z osobami, o ktorych mowa w § 4 pkt 5. Celem spotkania jest
podsumowanie inspekcji oraz zapoznanie si¢ inspektora i eksperta z wyjasnieniami 0sdb uczestniczacych w spotkaniu.

§ 6. 1. Inspektor, w terminie nie dtuzszym niz 30 dni od dnia zakonczenia inspekcji, wystawia zaswiadczenie o przepro-
wadzeniu inspekcji oraz sporzadza raport z inspekcji zawierajacy ewentualne zalecenia poinspekcyjne, ktory niezwlocznie
przekazuje Prezesowi Urzedu.

2. Zaswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1, inspektor przekazuje podmiotowi objetemu inspekcja oraz sponsorowi.
Przekazanie zaswiadczenia nastepuje nie pozniej niz w terminie dorgczenia raportu z inspekcji.
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3. Zaswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera:
1) cel i zakres przeprowadzonej inspekcji;
2) oznaczenie podmiotu objetego inspekcjg oraz okreslenie miejsc, w ktorych przeprowadzono inspekcje;
3) date rozpoczgcia i zakonczenia inspekc;i;
4) imi¢ i nazwisko inspektora oraz eksperta;
5) date wystawienia za§wiadczenia;
6) podpis inspektora oraz eksperta.
4. Raport, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera:
1) imi¢ i nazwisko inspektora oraz eksperta;
2) date rozpoczecia i zakonczenia inspekc;i;
3) oznaczenie podmiotu objetego inspekcja;
4) cel i zakres przeprowadzonej inspekcji;
5) listg 0sob obecnych podczas inspekcji zawierajacg ich imiona i nazwiska oraz funkcje pelnione w badaniu klinicznym,;
6) okreslenie miejsc, w ktorych przeprowadzono inspekcje;
7) opis przeprowadzonych czynnosci inspekcyjnych;
8) opis zastosowanych metod i procedur;
9) odniesienie do informacji uzyskanych w drodze ustnej;

10) wyniki 1 wnioski z przeprowadzonej inspekcji, a w przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci lub uchybien — szczego-
towy ich opis oraz zalecenia poinspekcyjne;

11) list¢ podmiotow, ktdre otrzymujg raport;
12) podpis inspektora i eksperta oraz date sporzadzenia raportu;
13) inne informacje wynikajace ze specyfiki prowadzonej inspekcji.

5. Inspektor oraz ekspert s3 obowiazani niezwlocznie powiadomic¢ Prezesa Urzedu o ujawnionych w trakcie inspekcji
nieprawidlowosciach, o ktoérych mowa w art. 37ac ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne.

§ 7. 1. W przypadku stwierdzonych i udokumentowanych w raporcie z inspekcji, o ktérym mowa w § 6 ust. 1, niepra-
widlowosci 1 uchybien, Prezes Urzgdu, w terminie 14 dni od dnia otrzymania tego raportu od inspektora, dorgcza sponsoro-
wi oraz badaczowi ten raport z wnioskiem o usunigcie nieprawidtowosci i uchybien w terminie nie dtuzszym niz 30 dni od
dnia otrzymania wniosku.

2. W przypadku zalecen poinspekcyjnych, ktérych realizacja wymaga dluzszego czasu, Prezes Urzedu moze wyznaczy¢
termin usunigcia stwierdzonych nieprawidlowosci dluzszy niz 30 dni, jednakze nieprzekraczajacy 90 dni.

3. Sponsor i badacz niezwlocznie informujg Prezesa Urzedu o wykonaniu zalecen poinspekcyjnych lub o przyczynach
ich niewykonania.

§ 8. Kontrole badan klinicznych wszczete i niezakonczone przed dniem wejscia w zycie rozporzadzenia prowadzi si¢ na
podstawie przepiséw dotychczasowych.

§ 9. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogloszenia.®)

Minister Zdrowia: B.A. Artukowicz

4 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 7 kwietnia 2005 r. w sprawie trybu i zakresu
prowadzenia kontroli badan klinicznych (Dz. U. Nr 69, poz. 623), ktdre utracito moc z dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadze-
nia na podstawie art. 23 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Pro-
duktow Biobojczych (Dz. U. Nr 82, poz. 451 oraz z 2012 r. poz. 95).



