Warszawa, dnia 9 maja 2012 r.

Poz. 489

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 2 maja 2012 r.
w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej?

Na podstawie art. 37g ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271,
z pozn. zm.Y) zarzadza sie, co nastepuje:

Rozdziat 1
Przepisy ogoélne
§ 1. Rozporzadzenie okresla szczegdtowe wymagania Dobrej Praktyki Klinicznej.

§ 2. Uzyte w rozporzadzeniu okres$lenia oznaczaja:

1) audyt — niezalezna kontrole procedur i dokumentacji badania klinicznego prowadzong przez sponsora, jako element
systemu zapewnienia jakos$ci, w celu ustalenia, czy badanie kliniczne jest lub bylo prowadzone zgodnie z protokotem
badania klinicznego, a dane uzyskane w zwiazku z badaniem klinicznym sg lub byty zbierane, analizowane i raportowa-
ne zgodnie z protokotem badania klinicznego oraz procedurami postgpowania opracowanymi przez sponsora w celu
ujednolicenia sposobu wykonywania okreslonych czynnosci zwigzanych z badaniem klinicznym;

2) dokumenty zrodtowe — oryginalne dokumenty, dane i zapisy, w szczegdlnosci histori¢ choroby, wyciag z dokumentacji
zbiorczej wewnetrznej szpitala, dokumentacj¢ wynikajaca z protokotu badania klinicznego, wyniki badan laboratoryj-
nych, karty zlecen lekarskich, wydruki wynikow badan z automatycznych urzadzen 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 protokol badania klinicznego informacji dotyczacych uczestnika badania w celu ich raportowania sponsorowi;

4) wsteczna weryfikacja zmian danych — sposob prowadzenia dokumentacji badania klinicznego umozliwiajacy przesle-
dzenie wstecz przebiegu badania i wszelkich zwiazanych z nim zdarzen i decyzji.

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzagdowej — 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 dyrektywy 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw Cztonkowskich,
odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych produktow leczniczych, przezna-
czonych 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) oraz dyrektywy Komisji 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 r. ustalajacej zasady oraz szczegélowe wytyczne
dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do badanych produktow leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze wymogi
zatwierdzania produkcji oraz przywozu takich produktéw (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. 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 odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe, wiedz¢ naukowa i do§wiadczenie
W pracy z pacjentami, niezb¢dne do prowadzenia badania klinicznego, oraz w sposob gwarantujacy jego wlasciwa jakosc;

5) przeprowadzane w osrodku badawczym.
Rozdziat 2
Obowiazki badacza

§ 4. Do obowigzkow badacza nalezy:

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

2) dysponowanie warunkami lokalowymi i sprzgtem, niezbednymi dla wlasciwego przeprowadzenia badania klinicznego;

3) zaplanowanie odpowiedniej ilosci czasu koniecznej dla wiasciwego przeprowadzenia badania klinicznego i ukonczenia
£0 W terminie;

4) dotozenie nalezytej starannos$ci w celu wiaczenia do badania klinicznego odpowiedniej liczby uczestnikow badania
klinicznego w czasie przewidzianym w protokole badania klinicznego na rekrutacje;

5) zaangazowanie do przeprowadzenia badania klinicznego os6b posiadajacych odpowiednio wysokie kwalifikacje zawo-
dowe, wiedz¢ naukowa i do§wiadczenie w pracy z pacjentami, niezbgdne do prowadzenia badania klinicznego;

6) przygotowanie, przechowywanie, aktualizacja i udostgpnianie przedstawicielom sponsora lub Prezesa Urzgdu Rejestra-
cji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, zwanego dalej ,,Prezesem Urzgdu Reje-
stracji”, listy osob, ktorym badacz powierzyl obowiazki zwigzane z prowadzeniem badania klinicznego, oraz zapozna-
nie, przed rozpoczeciem badania, wszystkich tych 0sob z ich obowiazkami oraz z protokotem badania klinicznego i ba-
danym produktem leczniczym;

7) prowadzenie badania klinicznego zgodnie z protokotem badania;

8) zapewnienie uczestnikom badania klinicznego odpowiedniej opieki medycznej, w szczegdlnosci w przypadku wysta-
pienia cigzkiego niepozadanego zdarzenia po uzyciu badanego produktu leczniczego, w tym istotnych odchylen w wy-
nikach badan laboratoryjnych;

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

10) prowadzenie dokumentacji zwigzanej z prowadzonym badaniem klinicznym oraz jej udostepnianie podmiotom upowaz-
nionym do wgladu w nia;

11) zapewnienie ochrony danych stanowiacych wtasno$¢ sponsora oraz danych uczestnikow badania klinicznego pozyska-
nych w zwigzku z tym badaniem;

12) monitorowanie zgodnos$ci przeprowadzanego badania klinicznego z wymaganiami niniejszego rozporzadzenia oraz
umozliwienie monitorowania i audytu badania klinicznego przez przedstawicieli sponsora, Inspekcj¢ Badan Klinicz-
nych, a takze wtasciwe organy panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Po-
rozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

13) zgtaszanie sponsorowi, zgodnie z protokotem badania klinicznego, cigzkiego niepozadanego zdarzenia po uzyciu bada-
nego produktu leczniczego wraz ze sprawozdaniem ze zdarzenia, a takze innych niepozadanych zdarzen oraz niepra-
widlowych wynikow badan laboratoryjnych, z wyjatkiem tych, ktore protokot lub broszura badacza okresla jako niewy-
magajace niezwlocznego zgloszenia;

14) ukonczenie badania klinicznego w zadeklarowanym terminie.
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§ 5. 1. Badacz akceptuje protokot badania klinicznego przez jego podpisanie albo przez zlozenie odrgbnego dokumentu
stanowiacego akceptacje protokotu badania klinicznego.

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

§ 6. Badacz uzywa badanego produktu leczniczego zgodnie z protokotem badania klinicznego, w tym:

1) udziela uczestnikom badania klinicznego wyjasnien i zalecen co do prawidtowego stosowania badanego produktu lecz-
niczego oraz sprawdza, czy udzielone zalecenia sa wtasciwie wypelniane;

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

3) dokumentuje na biezaco ilo$¢ badanego produktu leczniczego w o$rodku badawczym, z uwzglednieniem ilosci produk-
tu leczniczego dostarczonego przez sponsora, zuzytego przez kazdego uczestnika badania klinicznego oraz ilosci pro-
duktu leczniczego 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 uczestnikow w przypadkach okreslonych w protokole badania klinicz-
nego.

§ 7. 1. Przed uzyskaniem $wiadomej zgody badacz przekazuje uczestnikowi badania klinicznego Iub jego przedstawi-
cielowi ustawowemu, w sposob zrozumialy oraz bez wywierania jakiegokolwiek wptywu, w formie ustnej i pisemnej, na-
stepujace informacje:

1) o istocie, charakterze i celu badania klinicznego;

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

3) zawierajace opis procedur i badan medycznych zwigzanych z udziatem w badaniu klinicznym,;
4) o obowiazkach uczestnika badania klinicznego;

5) o mozliwym do przewidzenia ryzyku i niedogodnosciach dla uczestnika badania klinicznego lub dla embrionu, ptodu
lub karmionego piersig niemowlecia;

6) o oczekiwanych korzysciach z badania klinicznego, a w przypadku gdy osiaggnigcie takich korzysci nie jest zamierzone,
takze o tym fakcie;

7) o dostepnych alternatywnych metodach leczenia i zwigzanych z nimi procedurach oraz wynikajacych z ich zastosowa-
nia istotnych korzysciach i ryzyku;

8) 0 odszkodowaniu lub mozliwosci leczenia uczestnika badania klinicznego w przypadku szkody powstatej w zwigzku
z uczestnictwem w badaniu klinicznym;

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

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

11) o 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 z innych wzgledow uprawniony;

12) o koniecznos$ci wyrazenia pisemnej zgody na udost¢pnienie dokumentow zrodtowych dotyczacych uczestnika badania
klinicznego podmiotom uprawnionym do przeprowadzania monitorowania, audytu lub inspekcji badan klinicznych;

13) o koniecznosci wyrazenia pisemnej zgody na dostep badacza do dokumentacji medycznej uczestnika badania kliniczne-
go wytworzonej przed rozpoczeciem badania klinicznego oraz o koniecznosci wyrazenia zgody na przetwarzanie da-
nych osobowych uczestnika badania klinicznego zwigzanych z jego udziatem w badaniu klinicznym;

14) o zachowaniu poufnosci tej czesci dokumentacji badania klinicznego, ktoéra pozwolitaby na identyfikacj¢ uczestnika
badania klinicznego, oraz o wylaczeniu danych osobowych z ewentualnej publikacji wynikow badania klinicznego;

15) zawierajace zapewnienie, ze wszelkie nowe dane na temat badania klinicznego mogace mie¢ wptyw na wolg dalszego
uczestnictwa bedg niezwlocznie przekazywane uczestnikowi badania klinicznego Iub jego przedstawicielowi ustawo-
wemu,;
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16) dotyczace osoby, z ktora mozna kontaktowac si¢ w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badania kliniczne-
go, praw uczestnikow badania klinicznego i zglaszania ewentualnych szkod powstatych w zwiazku z uczestnictwem
w badaniu klinicznym;

17) o mozliwych do przewidzenia okolicznosciach i powodach, dla ktorych uczestnictwo w badaniu klinicznym mogtoby
zostaé przerwane;

18) dotyczace czasu udziatu uczestnika badania klinicznego w tym badaniu;

19) o przewidywanej liczbie uczestnikow badania klinicznego.

2. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1, nie moga zawiera¢ sugestii dotyczacej zrzeczenia si¢ przez uczestnika badania
klinicznego jakichkolwiek praw czy tez zwolnienia badacza lub sponsora od odpowiedzialno$ci wynikajacej z prowadzone-
go badania klinicznego.

3. Badacz informuje komisj¢ bioetyczng o wszelkich zmianach w dokumencie potwierdzajacym wyrazenie §wiadomej
zgody lub w innych dokumentach zawierajacych informacje przeznaczone dla uczestnikéw badania klinicznego.

§ 8. 1. Badacz zapewnia:

1) prowadzenie dokumentacji badania klinicznego w sposéb pozwalajacy na weryfikacj¢ danych zawartych w karcie ob-
serwacji klinicznej (CRF) oraz wsteczng weryfikacje zmian danych;

2) ze podstawowa dokumentacja badania klinicznego, w tym dokumenty zréodlowe, bedzie przechowywana w warunkach
zapewniajacych ich bezpieczenstwo.

2. Jezeli badanie kliniczne trwa dtuzej niz rok, badacz albo koordynator badania klinicznego, w przypadku gdy jest to
wieloosrodkowe badanie kliniczne, sporzadza raz w roku pisemne sprawozdanie o postepie badania klinicznego dla komisji
bioetycznej. Na wniosek komisji bioetycznej sprawozdania sg sporzadzane cze¢sciej.

3. Podstawowa dokumentacj¢ badania klinicznego, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 2, okresla zatacznik do rozporzadzenia.
Rozdziat 3
Obowiazki sponsora

§ 9. 1. Do obowigzkdéw sponsora nalezy:
1) wybor badacza i o§rodka badawczego;

2) dostarczenie badaczowi i osrodkowi badawczemu protokotu badania klinicznego i aktualnej broszury badacza przed
zawarciem umoéw, o ktorych mowa w § 19 ust. 1;

3) zapewnienie, ze ogloszenie o badaniu klinicznym nie zawiera, w przypadkach niedozwolonych, elementow zachety
i obietnicy poprawy stanu zdrowia.

2. Sponsor informuje Prezesa Urzedu Rejestracji o wszelkich zmianach w dokumencie potwierdzajacym wyrazenie
$wiadomej zgody lub w innych dokumentach zawierajacych informacje przeznaczone dla uczestnikow badania klinicznego.

§ 10. 1. Sponsor zapewnia monitorowanie badania klinicznego we wszystkich osrodkach badawczych, w trakcie i po
zakonczeniu badania klinicznego, w celu weryfikacji, czy:

1) chronione sg prawa i dobro uczestnikow badania klinicznego;
2) zbierane dane s3 doktadne, kompletne i mozliwe do weryfikacji na podstawie dokumentow zrédlowych;
3) dokumentowanie, raportowanie i analizowanie danych odbywato si¢ zgodnie z protokotem badania klinicznego;

4) badanie jest lub byto prowadzone zgodnie z protokotem badania klinicznego i zaakceptowanymi zmianami protokotu.

2. Sponsor dokonuje wyboru oséb monitorujacych badanie kliniczne, uwzgledniajac posiadane przez nie odpowiednie
kwalifikacje do wykonywania czynno$ci okre§lonych w ust. 1 .
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3. Po wykonaniu czynno$ci prowadzonych w ramach monitorowania w czasie wizyty w osrodku badawczym osoba
monitorujgca badanie kliniczne sporzadza pisemny raport zawierajacy:

1) date wizyty, oznaczenie osrodka badawczego, imi¢ i nazwisko osoby monitorujgcej, imi¢ i nazwisko badacza lub innych
0s0b, z ktorymi si¢ kontaktowano;

2) opis wykonanych czynnosci, stwierdzone btedy, odchylenia i niedociagnigcia, wnioski i opis dzialan podjetych, plano-
wanych lub zalecanych dla zapewnienia prowadzenia badania klinicznego zgodnie z protokotem badania klinicznego,
ze standardowymi procedurami postgpowania (SOP) oraz wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej;

3) wnioski z przeprowadzonej wizyty.

4. Przez standardowe procedury postepowania (SOP), o ktérych mowa w ust. 3 pkt 2, rozumie si¢ procedury postgpowa-
nia opracowane przez sponsora w celu ujednolicenia sposobu wykonywania okreslonych czynno$ci zwigzanych z badaniem
klinicznym.

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

§ 11. 1. W ramach prowadzonego audytu sponsor dokonuje wyboru audytorow, niezaleznych i niezwigzanych bezpo-
srednio z prowadzeniem badan klinicznych.

2. W uzasadnionych przypadkach, na wniosek Prezesa Urzedu Rejestracji, sponsor dostarcza §wiadectwo audytu.

§ 12. 1. Sponsor odpowiada za zapewnienie udziatu w organizacji i przeprowadzeniu badania klinicznego osob posiada-
jacych odpowiednie kwalifikacje, w tym:

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

2) 0s6b nadzorujgcych planowanie i przebieg badania klinicznego.

2. Sponsor, na zadanie Inspekcji Badan Klinicznych, a takze wlasciwych organéw panstw cztonkowskich Unii Europej-
skiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, ma obowigzek umozliwi¢ przeprowadzenie inspekcji badania klinicznego, w szczegolnosci
przedstawi¢ dokumentacje¢ zwigzang z prowadzonym badaniem klinicznym i udziela¢ wyjasnien dotyczacych prowadzone-
go badania i przedstawionej dokumentacji.

3. Sponsor powiadamia komisje bioetyczng i Prezesa Urzedu Rejestracji o kazdym przerwaniu wspodtpracy z badaczem.
§ 13. 1. Dla wtasciwego prowadzenia dokumentacji badania klinicznego sponsor jest obowigzany do:

1) uzyskania pisemnej zgody badacza na dost¢p do dokumentéw zrédtowych;

2) sprawdzenia uzyskania swiadomej zgody uczestnika badania klinicznego na dostep do dokumentéow zroédtowych;

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

2. Jezeli do przetwarzania danych uzyskanych w zwiazku z badaniem klinicznym sa wykorzystywane metody oparte
o systemy informatyczne, sponsor przed rozpoczg¢ciem przetwarzania danych:

1) zapewnia pisemng instrukcje stosowania informatycznego systemu przechowywania danych;

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

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

4) z listy 0séb, o ktérej mowa w § 4 pkt 6, wskazuje osoby dopuszczone do przetwarzania danych uzyskanych w zwigzku
z badaniem klinicznym.

3. W przypadku gdy zgromadzone dane ulegng przetworzeniu, sponsor zapewnia mozliwos¢ porownania danych prze-
tworzonych z danymi oryginalnymi.

§ 14. Sponsor sporzadza raport po przerwaniu badania klinicznego i przekazuje go os$rodkowi badawczemu, komisji
bioetycznej i Prezesowi Urzgdu Rejestracji.
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§ 15. 1. Sponsor jest obowiazany do:
1) okreslenia warunkéw przechowywania badanego produktu leczniczego;

2) opakowania badanego produktu leczniczego w sposob zapobiegajacy jego zanieczyszczeniu lub pogorszeniu jego wihas-
ciwosci w czasie transportu 1 przechowywania;

3) dostarczenia badaczowi procedur i instrukcji dotyczacych prowadzenia badania klinicznego w osrodku;

4) prowadzenia szczegdtowej dokumentacji dotyczacej transportu, odbioru, przekazania, zwrotu i zniszczenia badanego
produktu leczniczego;

5) zapewnienia systemu usuwania i niszczenia niewykorzystanych partii badanego produktu leczniczego w sposéb udoku-
mentowany;

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

2. Sponsor zapewnia prowadzenie badania klinicznego w oparciu o dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci bada-
nego produktu leczniczego, uzasadniajace stosowanie go u danych uczestnikow badania klinicznego, z zachowaniem plano-
wanej drogi podawania, okre$lonego dawkowania i okresu leczenia.

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

1) niezwlocznie powiadamia badacza, komisj¢ bioetyczng i Prezesa Urzedu Rejestracji o nowych informacjach, ktére mo-
gg mie¢ wplyw na bezpieczenstwo uczestnikow badania klinicznego, przebieg badania klinicznego, zmiang opinii ko-
misji bioetycznej lub pozwolenia Prezesa Urzgdu Rejestracji na prowadzenie badania klinicznego;

2) uaktualnia broszur¢ badacza co najmniej raz w roku;

3) sporzadza i przekazuje komisji bioetycznej oraz Prezesowi Urzedu Rejestracji:
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 bada-
czem, indywidualnie lub z udziatem innych oséb.

2. Obowiazki sponsora bedacego jednoczesnie badaczem nie obejmuja obowigzkéw okreslonych w § 101 11.
Rozdziat 4
Protokét badania klinicznego

§ 17. 1. Protokot badania klinicznego zawiera w szczegdlno$ci nastepujace dane:
1) tytut badania klinicznego, date sporzadzenia protokotu badania klinicznego oraz jego numer;
2) imi¢, nazwisko i adres albo nazwe i siedzibe sponsora;

3) imi¢ i nazwisko badacza lub imiona i nazwiska badaczy oraz adres i numer telefonu o$rodka badawczego, z zastrzeze-
niem ust. 3;

4) imiona i1 nazwiska oraz tytuly lub stopnie naukowe o0sob, ktore opracowaly protokot badania klinicznego, oraz osob
upowaznionych do dokonywania zmian w protokole;

5) imi¢ 1 nazwisko, adres i numer telefonu eksperta medycznego, ktoremu sponsor powierzyt przygotowanie protokotu
badania klinicznego;

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

7) nazwe i opis badanego produktu leczniczego;
8) szczegodtowy opis zatozen badania klinicznego i1 postawionych celow;

9) dane na temat potencjalnych korzysci oraz ryzyka dla uczestnikow badania klinicznego;
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10) opis 1 uzasadnienie drogi podania badanego produktu leczniczego, okreslonego dawkowania, sposobu dawkowania oraz
okres leczenia i przewidywany czas udziatu uczestnikow badania klinicznego w badaniu, z uwzglednieniem kolejnosci
i czasu trwania wszystkich okresow 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 uczestnikow badania klinicznego, z uwzglgdnieniem szczegdtowych kryteriow doboru uczestnikow bada-
nia oraz kryteriow wylaczenia uczestnika z badania;

13) plan badania klinicznego, z uwzglednieniem szczegdétowego opisu punktéow pierwszorzedowych i drugorzedowych,
stuzacych do oceny wynikow badania klinicznego po jego zakonczeniu, oraz okreslenie metod statystycznych, ktore
beda zastosowane do oceny wynikow, wraz z planowanym poziomem istotnosci statystycznej;

14) kryteria zakonczenia badania klinicznego;

15) opis metody prowadzenia badania klinicznego oraz dziatan, ktore nalezy podjac¢ dla wyeliminowania mozliwosci nie-
obiektywnej oceny wynikow;

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

17) rodzaj dozwolonego leczenia, z uwzglgdnieniem produktéw leczniczych do stosowania w sytuacjach naglych, oraz nie-
dozwolonego leczenia, przed i w trakcie badania klinicznego;

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

19) parametry okreslajace bezpieczenstwo badanego produktu leczniczego oraz metody, czas oceny, rejestracji 1 analizy
tych parametrow;

20) opis sposobu zgtaszania ciezkich niepozadanych zdarzen i chorob towarzyszacych i sporzadzania pisemnych sprawo-
zdan oraz rodzaj i czas trwania obserwacji uczestnikow badania klinicznego po wystapieniu ci¢zkiego niepozadanego
zdarzenia;

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

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

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

24) informacje, ktore beda zapisywane w karcie obserwacji klinicznej (CRF), stanowigce dokument zrodtowy;
25) opis zagadnien etycznych dotyczacych badania klinicznego;

26) opis sposobu zapewnienia jako$ci prowadzenia badania klinicznego i jej kontroli;

27) wskazanie zasad finansowania i ubezpieczenia badania klinicznego;

28) wskazanie zasad publikowania danych, jezeli nie zostaly one okre$lone w odrgbnym dokumencie;

29) wykaz pismiennictwa zawierajacego dane istotne dla badania klinicznego, ktore stanowia podstawe przygotowania pro-
tokotu badania klinicznego.

2. Wszelkie zmiany protokotu musza by¢ opatrzone kolejnym numerem i datg ich wprowadzenia.

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

Rozdzial 5

Broszura badacza

§ 18. 1. Broszura badacza zawiera dane dotyczace badan klinicznych i przedklinicznych badanego produktu lecznicze-
go, istotne z punktu widzenia prowadzonego badania klinicznego.
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2. Broszura badacza zawiera nast¢pujace informacje:

1) imi¢, nazwisko i adres albo nazwe i siedzibe sponsora, nazwe i opis badanego produktu leczniczego oraz dat¢ wydania
broszury;

2) o fizycznych, farmaceutycznych, farmakologicznych, toksykologicznych, farmakokinetycznych, metabolicznych i kli-
nicznych wlasciwos$ciach badanego produktu leczniczego;

3) nazwe chemiczng badanego produktu leczniczego, wszystkie jego aktywne sktadniki, grupe farmakologiczna, przestan-
ki do prowadzenia badan klinicznych i ogélne 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 zwie-
rzat do§wiadczalnych;

7) pochodzace z wezesniejszych badan klinicznych, w tym o farmakokinetyce i metabolizmie badanego produktu leczni-
czego 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 szczegdlnosci dotyczace dawkowania, drogi podania, dziatan niepozadanych;

10) dotyczace podsumowania danych oraz zawierajace wskazowki dla badacza;
11) dotyczace pismiennictwa.

3. Informacje zawarte w broszurze badacza powinny by¢ przedstawione w sposob zwigzty, zrozumialy i obiektywny,
niemajacy na celu promocji badanego produktu leczniczego, pozwalajacy na oszacowanie stosunku korzysci do ryzyka oraz
shusznosci zatozen badania klinicznego.

Rozdzial 6

Umowy dotyczace prowadzenia badan klinicznych

§ 19. 1. Sponsor zawiera z badaczem i z o$rodkiem badawczym, w formie pisemnej, umowy dotyczace prowadzenia
badania klinicznego.

2. Umowa dotyczaca prowadzenia badania klinicznego, zawarta migdzy sponsorem a badaczem, zobowigzuje strony
w szczeg6lnosci do:

1) przestrzegania protokotu badania klinicznego;
2) przestrzegania zasad zbierania i raportowania danych;
3) umozliwienia dostgpu do dokumentow zrodtowych przedstawicielom sponsora oraz osobom prowadzacym audyt;

4) ochrony danych osobowych uczestnikow badania klinicznego uzyskanych w zwigzku z prowadzeniem tego badania.
3. Umowy, o ktorych mowa w ust. 1, okreslaja takze zobowigzania finansowe dotyczace badania klinicznego.

§ 20. Sponsor, na podstawie umowy zawartej w formie pisemnej, moze przekaza¢ niektdére lub wszystkie swoje obo-
wiazki lub czynnos$ci okre§lone w wymaganiach niniejszego rozporzadzenia osobie lub jednostce organizacyjnej prowadza-
cej badania kliniczne na zlecenie. Zawarcie takiej umowy nie zwalnia sponsora z odpowiedzialnos$ci zwigzanej z prowadze-
niem badania klinicznego.

§ 21. Rozporzadzenie wechodzi w zycie z dniem ogloszenia.®

Minister Zdrowia: B.A. Artukowicz

4 Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 marca 2005 r. w sprawie szczegdtowych
wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz. U. Nr 57, poz. 500 oraz z 2010 r. Nr 34, poz. 188), ktdre utracito moc z dniem 2 maja 2012 r.
na podstawie art. 23 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produk-
tow Biobdjczych (Dz. U. Nr 82, poz. 451 oraz z 2012 r. poz. 95).
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Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 2 maja 2012 r. (poz. 489)

PODSTAWOWA DOKUMENTACJA BADANIA KLINICZNEGO

1. Podstawowa dokumentacje¢ badania klinicznego stanowig dokumenty, ktére tacznie lub osobno pozwalaja ocenié
prawidlowe prowadzenie badania klinicznego oraz jako$¢ otrzymywanych danych. Dokumenty te sluza potwierdzeniu
zgodno$ci dziatania badacza, sponsora i osoby monitorujacej badanie kliniczne z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej.

2. Podstawowa dokumentacje badania klinicznego dzieli si¢, w zalezno$ci od czasu, w jakim dokumenty sa tworzone,
na dokumentacje:

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

3) po zakonczeniu lub przerwaniu badania klinicznego.

3. Wykaz dokumentéw, o ktorych mowa w ust. 2, zawieraja tabele nr 1-3.

Tabela nr 1. Dokumentacja przed rozpoczeciem badania klinicznego

Lp. Rodzaj dokumentu Umieszczone w aktach
badacza sponsora
1 2 3 4
1 Broszura badacza X X
2 Podpisany protokét badania klinicznego ze zmianami X X

oraz przyktadowa karta obserwacji klinicznej (CRF)

3 Formularz §wiadomej zgody uczestnika badania X X
klinicznego, inne informacje przeznaczone dla
uczestnikoéw badania, inne pisemne informacje,
ogloszenia dotyczace rekrutacji uczestnikow badania
klinicznego

4 Dokument potwierdzajacy wyrazenie §wiadomej zgody X
uczestnika badania klinicznego

5 Umowa obowiazkowego ubezpieczenia X X
odpowiedzialno$ci cywilnej za szkody wyrzadzone
w zwiazku z prowadzeniem badania klinicznego,

obejmujaca caly okres trwania badania klinicznego

6 Umowy dotyczace prowadzenia badania klinicznego

pomiedzy stronami, w szczegolnosci pomiedzy:

1) sponsorem a badaczem lub o$rodkiem badawczym
okreslajaca zobowiazania finansowe dotyczace
badania klinicznego;

2) sponsorem a organizacja prowadzacg badanie X
kliniczne na zlecenie (CRO);

3) badaczem lub osrodkiem badawczym a innymi

podmiotami X X
7 Opinia komisji bioetycznej X X
8 Sktad komisji bioetycznej X X
9 Pozwolenie Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow X X

Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych na prowadzenie badania klinicznego
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1 2 3 4
10 Dokumenty potwierdzajace dziatalnos¢ naukowa X X
i zawodowa badacza i dokumenty potwierdzajace
kwalifikacje 0s6b zaangazowanych do prowadzenia
badania klinicznego
11 Normy lub zakresy prawidtowych warto$ci dotyczace X X
badan laboratoryjnych i innych badan przewidzianych
w protokole badania klinicznego
12 Procedury medyczne, techniczne i laboratoryjne X X
13 Przyktady etykiet dotaczanych do opakowan badanego X
produktu leczniczego
14 Instrukcje dotyczace postgpowania z badanym X X
produktem leczniczym i innymi materiatami (jezeli nie
zawarto ich w broszurze badacza)
15 Udokumentowanie dat wysytki, numerow serii X X
i sposobow przesylania badanego produktu leczniczego
i innych materiatow
16 Zaswiadczenie dotyczace kontroli serii przesytanego X
badanego produktu leczniczego
17 Procedury ujawniania przynaleznosci uczestnika do X X
grupy wybranej w sposob losowy
18 Lista przynaleznosci uczestnikow do grupy wybrane;j X
W sposob losowy
19 Raport osoby monitorujacej poprzedzajacy rozpoczecie X
badania klinicznego w o$rodku badawczym
20 Raport osoby monitorujacej z rozpoczecia badania X X
klinicznego w osrodku badawczym
Tabela nr 2. Dokumentacja w czasie prowadzenia badania klinicznego
Do dokumentéw wymienionych w tabeli nr 1 nalezy dotaczy¢ dokumenty wymienione ponizej.
Lp. Rodzaj dokumentu Umieszczone w aktach
badacza sponsora
1 2 3 4
1 Uaktualnienia broszury badacza X X
2 Wszelkie zmiany dotyczace: X X

1) protokotu badania klinicznego oraz karty obserwacji
klinicznej (CRF);

2) formularza $wiadomej zgody uczestnika badania
klinicznego;

3) innych informacji przeznaczonych dla uczestnikéw
badania klinicznego;

4) ogloszen dotyczacych rekrutacji uczestnikéw badania
klinicznego
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2

Opinia komisji bioetycznej dotyczaca:
1) zmian w protokole badania klinicznego;
2) zmian:
a) formularza $wiadomej zgody uczestnika badania
klinicznego,
b) innych informacji przeznaczonych dla
uczestnikow badania klinicznego,
¢) ogloszen dotyczacych rekrutacji uczestnikow
badania klinicznego,
d) wszystkich pozostatych dokumentow, dla ktorych
komisja bioetyczna wyraza opini¢

Zgoda Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych na dokonanie istotnych zmian, o ktérych
mowa w art. 37x ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.

— Prawo farmaceutyczne

Dokumenty potwierdzajace dziatalno$¢ naukowa

i zawodowa kazdego nowego badacza i dokumenty
potwierdzajace kwalifikacje kazdej nowej osoby
zaangazowanej do prowadzenia badania klinicznego

Uaktualnienie prawidtowych warto$ci, norm lub
zakresow badan laboratoryjnych i innych badan
przewidzianych w protokole badania klinicznego

Uaktualnienie procedur medycznych, technicznych
i laboratoryjnych

Udokumentowanie dat wysyltki, numerow serii
i sposobow przesylania badanego produktu leczniczego
i innych materiatow

Zaswiadczenie dotyczace kontroli nowych serii
badanego produktu leczniczego

10

Raport osoby monitorujacej badanie kliniczne z wizyty
w osrodku badawczym

11

Dokumenty potwierdzajace kontakty osoby
monitorujacej z osrodkiem badawczym, inne niz wizyty,
w szczegblnosci: listy, faksy, notatki ze spotkan, notatki
z rozmow telefonicznych

12

Dokument potwierdzajacy wyrazenie $wiadomej zgody
uczestnika badania klinicznego oraz zgody na
przetwarzanie danych osobowych i dostep do
dokumentéw zrodtowych

13

Dokumenty zrédtowe

14

Wypehione, podpisane, opatrzone datg karty obserwacji
klinicznej (CRF)

X (kopia)

X (oryginat)

15

Udokumentowanie poprawek danych w karcie
obserwacji klinicznej (CRF)

X (kopia)

X (oryginat)

16

Zawiadomienie sponsora o ci¢zkim niepozadanym
zdarzeniu po uzyciu badanego produktu leczniczego
oraz odpowiednie sprawozdanie

X
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1 2 3 4
17 Zawiadomienie przez sponsora komisji bioetycznej X X
i Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
o niespodziewanym ci¢zkim niepozadanym dziataniu
produktu leczniczego oraz innych informacjach
dotyczacych bezpieczenstwa farmakoterapii
18 Sprawozdanie o postepie badania klinicznego X X
19 Lista 0sob podlegajacych badaniom przesiewowym X X
20 Lista uczestnikéw badania klinicznego X
21 Lista numerow kodowych identyfikujacych uczestnikow X
badania klinicznego
22 Dane dotyczace ilosci badanego produktu leczniczego X X
w os$rodku badawczym
23 Wzory podpiséw 0sob uprawnionych do wypetniania X X
i poprawiania kart obserwacji klinicznej (CRF)
24 Informacja o ewentualnym przechowywaniu probek X X
ptynow ustrojowych lub tkanek na wypadek potrzeby
powtdrzenia oznaczen

Tabela nr 3. Dokumentacja po zakonczeniu lub przerwaniu badania klinicznego

Po zakonczeniu lub przerwaniu badania klinicznego w aktach powinny znajdowac si¢ wszystkie dokumenty wymienione
w tabelach nr 1 i 2 oraz dokumenty wymienione ponize;j.

Lp. Rodzaj dokumentu Umieszczone w aktach
badacza sponsora
1 2 3 4
1 Dane dotyczace ilosci badanego produktu leczniczego X X
w osrodku badawczym
2 Dokumentacja zniszczenia badanego produktu X X
leczniczego (jezeli badany produkt
leczniczy zostat
zniszczony w o$rodku
badawczym)
3 Lista uczestnikow badania klinicznego i numeroéw X
kodowych identyfikujacych uczestnikow badania
klinicznego
4 Swiadectwo audytu X
5 Raport osoby monitorujacej z wizyty zamykajacej X
badanie kliniczne
6 Dokumentacja potwierdzajaca przekazanie sponsorowi X
informacji dotyczacych ujawnienia przynalezno$ci
uczestnika badania klinicznego do grupy wybrane;j
W sposob losowy
7 Raport koncowy X
Udokumentowanie wynikéw badania klinicznego i ich
interpretacja




