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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 Rozdziat 1
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53,
poz. 533, z pézn. zm.?) zarzadza sie, co nastepuje: Przepisy ogdlne

. . o . . 8 1. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:
T Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej

— zdrowie, na p(?dstawie_e 8§ 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezt_e- 1) audyt — niezalezna kontrole procedur i dokumen-
sa Rady Ministrow z dma_ 11 czerwca 2004 r. w sprawie tacji badania klinicznego prowadzong przez spon-
szczegoOtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. sora, jako element systemu zapewnienia jakogci

Nr 134, poz. 1439). ( taleni badanie jest lub byt
Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty w celu ustalenia, czy badanie jest lu yl10 prowa-

ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 69, poz. 625, Nr 91, dzone zgodnie z protokotem badania klinicznego,

poz. 877, Nr 92, poz. 882, Nr 93, poz. 896, Nr 173, a dane uzyskane w zwiagzku z badaniem sa lub by-
poz. 1808, Nr 210, poz. 2135 i Nr 273, poz. 2703. ty zbierane, analizowane i raportowane zgodnie
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z protokotem badania klinicznego i standardowy-
mi procedurami postepowania (SOP);

2) dokumenty zrédtowe — oryginaine dokumenty,
dane i zapisy, w szczegdlnosci historia choroby,
wycigg z dokumentacji zbiorczej wewnetrznej
szpitala, dokumentacja wynikajaca z protokotu ba-
dania klinicznego, wyniki badan laboratoryjnych,
karty zlecen lekarskich, wydruki wynikéw badan
z automatycznych urzadzen medycznych, lub ich
kopie po sprawdzeniu i poswiadczeniu ich zgod-
nosci z oryginatem, majgce zwiazek z prowadzo-
nym badaniem klinicznym;

3) karta obserwacji klinicznej (CRF) — dokument,
w wersji papierowej lub elektronicznej, stuzacy do
zapisu wymaganych przez protokét badania kli-
nicznego informacji dotyczacych uczestnika bada-
nia celem ich raportowania sponsorowi;

4) monitorowanie — czynnosci prowadzone na zlece-
nie sponsora polegajace na ocenie postgpu bada-
nia klinicznego i zapewnieniu zgodnosci sposobu
jego prowadzenia w szczegdlnosci z protokotem
badania klinicznego, standardowymi procedurami
postepowania (SOP) i wymaganiami Dobrej Prak-
tyki Klinicznej;

5) organizacja prowadzaca badanie kliniczne na zle-
cenie (CRO) — osobe lub jednostke organizacyjna,
ktorej sponsor zleca wykonanie okre$lonych obo-
wigzkéw lub zadan zwiagzanych z badaniem klinicz-
nym;

6) podstawowa dokumentacja badania klinicznego
— dokumenty badania klinicznego, na ktérych
podstawie mozna odtworzyé sposéb prowadzenia
badania, a takze oceni¢ jako$é¢ uzyskanych da-
nych;

7) standardowe procedury postepowania (SOP) —
szczegotowe, pisemne instrukcje, opracowane
przez sponsora w celu ujednolicenia sposobu wy-
konywania okreslonych czynnos$ci zwigzanych
z badaniem klinicznym;

8) wsteczna weryfikacja zmian danych — sposdéb pro-
wadzenia dokumentacji badania klinicznego
umozliwiajagcy wsteczne odtworzenie przebiegu
badania i wszelkich zwigzanych z nim zdarzen i de-
cyzji.

8 2. Badanie kliniczne musi byé¢:

1) uzasadnione wynikami badan przedklinicznych

oraz, jezeli dotyczy, danymi uzyskanymi z wcze-

$niejszych badan klinicznych z badanym produk-
tem leczniczym;

2) uzasadnione naukowo i opisane w protokole bada-
nia klinicznego;

3) oparte na zasadach etycznych;

4) prowadzone przez osoby posiadajace odpowied-
nie kwalifikacje oraz w sposdb gwarantujacy jego
wiasciwg jakosé;

5) przeprowadzane w osrodku badawczym, w szcze-
goinosci w zaktadzie opieki zdrowotnej, w ramach
indywidualnej praktyki lekarskiej, indywidualnej
specjalistycznej praktyki lekarskiej lub grupowej
praktyki lekarskiej.

Rozdziat 2
Obowiazki badacza

§ 3. Za przeprowadzanie badania klinicznego w da-
nym osrodku badawczym odpowiada badacz.

§ 4. Do obowiazkoéw badacza nalezy:

1) przygotowanie sie¢ do przeprowadzenia badania
klinicznego, w tym zapoznanie sie z dziataniem
i wtasciwym sposobem stosowania badanego
produktu leczniczego, opisanymi w protokole ba-
dania klinicznego, broszurze badacza i innych do-
kumentach dostarczonych przez sponsora;

2) dysponowanie warunkami lokalowymi i sprzetem,
niezbednymi dla wtasciwego przeprowadzenia ba-
dania klinicznego;

3) wigczenie do badania klinicznego odpowiedniej
liczby uczestnikdw badania klinicznego w czasie
przewidzianym na rekrutacje w protokole badania
klinicznego;

4) zaangazowanie do przeprowadzenia badania kli-
nicznego oséb posiadajacych odpowiednie kwali-
fikacje;

5) przygotowanie, przechowywanie, aktualizacja
i udostepnianie przedstawicielom sponsora lub
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyro-
béw Medycznych i Produktéow Biobodjczych, zwa-
nego dalej ,Urzedem Rejestracji”, listy oséb, kto-
rym badacz powierzyt obowiazki zwiagzane z pro-
wadzeniem badania klinicznego, oraz zapoznanie,
przed rozpoczeciem badania, wszystkich tych
osob z ich obowiagzkami oraz z protokotem bada-
nia klinicznego i badanym produktem leczniczym;

6) prowadzenie badania klinicznego zgodnie z proto-
kotem badania;

7) zapewnienie uczestnikom badania klinicznego od-
powiedniej opieki medycznej, w szczegdlnosci
w przypadku wystgpienia ciezkiego niepozadane-
go zdarzenia po uzyciu badanego produktu leczni-
czego, w tym rowniez istotnych odchylen w wyni-
kach badan laboratoryjnych;

8) przekazanie uczestnikom badania kiinicznego in-
formacji o kazdej zmianie zadeklarowanego termi-
nu zakoniczenia badania klinicznego oraz zapew-
nienie uczestnikom badania wynikajgcej z tej
zmiany odpowiedniej opieki medycznej;

9) prowadzenie dokumentacji zwigzanej z prowadzo-
nym badaniem klinicznym;

10) zapewnienie ochrony danych stanowigcych wta-
snos$é sponsora oraz danych uczestnikéw bada-
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nia klinicznego uzyskanych w zwigzku z bada-
niem;

11) umozliwienie monitorowania i audytu badania kli-
nicznego przez przedstawicieli sponsora oraz kon-
troli badania klinicznego przeprowadzanej przez
Inspekcje Badan Klinicznych;

12) ukonczenie badania klinicznego w zadeklarowa-
nym terminie.

8 5. 1. Badacz akceptuje protokot badania klinicz-
nego przez jego podpisanie albo przez ztozenie odreb-
nego dokumentu stanowigcego akceptacje protokofu
badania klinicznego.

2. Badacz dokumentuje i wyjasnia wszelkie od-
stepstwa od protokotu badania klinicznego.

§ 6. Badacz uzywa badanego produktu leczniczego
zgodnie z protokotem badania klinicznego, a w szcze-
golnosci:

1} udziela uczestnikom badania klinicznego wyija-
$nien i zalecen co do prawidiowego stosowania
badanego produktu leczniczego oraz sprawdza,
czy udzielone zalecenia sg wilasciwie wypetniane;

2) przechowuje badany produkt leczniczy w warun-
kach okreslonych przez sponsora;

3) dokumentuje na biezaco ilos¢ badanego produktu
leczniczego w osrodku badawczym, z uwzglednie-
niem ilosci produktu dostarczonego przez sponso-
ra, zuzytego przez kazdego uczestnika badania kli-
nicznego oraz ilosci produktu niewykorzystanego
podczas badania klinicznego;

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

§ 7. 1. Przed uzyskaniem $wiadomej zgody, badacz
przekazuje uczestnikowi badania klinicznego lub jego
przedstawicielowi ustawowemu, w sposéb zrozumia-
ty oraz bez wywierania jakiegokolwiek wptywu, w for-
mie ustnej i pisemnej, nastepujace informacje:

1) o charakterze badania klinicznego i jego celu;

2) o leczeniu stosowanym w badaniu klinicznym i za-
sadach losowego doboru uczestnikow;

3) zawierajace opis procedur i badan medycznych
zwiazanych z udziatem w badaniu klinicznym,
zwlaszcza informacje o badaniach indywidual-
nych;

4) o obowiazkach uczestnika badania klinicznego;

5) o tych aspektach badania klinicznego, ktére nosza
cechy eksperymentu medycznego oraz o moili-
wym do przewidzenia ryzyku i niedogodnosciach
dla uczestnika badania klinicznego lub dla embrio-
nu, 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 mozliwosci leczenia uczest-
nika badania klinicznego w przypadku szkody po-
wstatej w zwigzku z uczestnictwem w badaniu;

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

10) o przewidywanych wydatkach (jezeli byty zaktada-
ne), jakie uczestnik badania klinicznego moze po-
niesé¢ w zwigzku z uczestnictwem w badaniu;

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

12) o koniecznosci udostepnienia dokumentéw zré-
dtowych dotyczgcych uczestnika badania klinicz-
nego podmiotom uprawnionym do przeprowa-
dzania monitorowania, audytu lub kontroli badan
klinicznych;

13) o zachowaniu poufnosci tej czesci dokumentacji
badania klinicznego, ktéra pozwolitaby na identy-
fikacje uczestnika badania klinicznego, oraz o wy-
taczeniu danych osobowych z ewentualnej publi-
kacji wynikow badania klinicznego;

14) zawierajagcg zapewnienie, ze wszelkie nowe dane
na temat badania klinicznego mogace mie¢ wptyw
na wole dalszego uczestnictwa bedg niezwtacznie
przekazywane uczestnikowi badania klinicznego
lub jego przedstawicielowi ustawowemu;

15) dotyczace osoby, z ktérag mozna kontaktowaé sie
w celu uzyskania dodatkowych informacji na te-
mat badania klinicznego, praw uczestnikéw bada-
nia klinicznego i zgtaszania ewentualnych szkéd
powstatych w zwigzku z uczestnictwem w badaniu
klinicznym;

16) o mozliwych do przewidzenia okoliczno$ciach i po-
wodach, dla ktérych uczestnictwo w badaniu kli-
nicznym mogtoby zostaé przerwane;

17) dotyczace czasu trwania badania klinicznego;

18) o przewidywanej liczbie uczestnikéw badania kli-
nicznego.

2. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1, nie moga
zawieraé sugestii dotyczacej zrzeczenia sie przez
uczestnika badania klinicznego jakichkolwiek praw,
czy tez zwolnienia badacza [ub sponsora od odpowie-
dzialnosci wynikajacej z prowadzonego badania kli-
nicznego.

3. Badacz informuje Urzad Rejestracji o wszelkich
zmianach w dokumencie potwierdzajgcym wyrazenie
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swiadomej zgody lub w innych dokumentach zawiera-
jacych informacje przeznaczone dla uczestnikow ba-
dania klinicznego.

§ 8. 1. Badacz zapewnia:

1) prowadzenie dokumentacji badania klinicznego
w sposob pozwalajacy na weryfikacje danych za-
wartych w karcie obserwacji klinicznej (CRF) oraz
wsteczng weryfikacje zmian danych;

2) odpowiednie warunki przechowywania podstawo-
wej dokumentacji badania klinicznego, o ktorej
mowa w zataczniku do rozporzadzenia, w tym do-
kumentow Zrédtowych, do momentu powiado-
mienia przez sponsora o ustaniu koniecznosci
przechowywania dokumentacji.

2. W przypadku badania klinicznego trwajacego
dtuzej niz rok, badacz sporzadza raz w roku pisemne
sprawozdanie o postepie badania klinicznego dla ko-
misji bioetycznej. Na wniosek komisji bioetycznej
sprawozdania sa sporzadzane czgsciej.

Rozdziat 3

Obowiazki sponsora

8 9. Sponsor odpowiada za wtasciwe zorganizowa-
nie i kierowanie badaniem klinicznym, a w szczegél-
nosci:

1) dokonuje wyboru badacza i osrodka badawczego;

2) dostarcza badaczowi i osrodkowi badawczemu
protokdt badania klinicznego i aktualng broszure
badacza przed zawarciem umdw, o ktérych mowa
w 8 19 ust. 1;

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

§ 10. 1. Sponsor zapewnia monitorowanie we
wszystkich osrodkach badawczych, w trakcie i po za-
konczeniu badania klinicznego, uwzgledniajac
w szczegolnosci, czy:

1) chronione sg prawa i dobro uczestnikéw badania;

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

3) dokumentowanie, raportowanie i analizowanie da-
nych odbywato sie zgodnie z protokotem badania
klinicznego;

4) badanie jest lub byfo prowadzone zgodnie z proto-
kofemn badania klinicznego, zaakceptowanymi
zmianami protokotu, wprowadzonymi zgodnie
z art. 37x ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Pra-
wo farmaceutyczne, ze standardowymi procedu-
rami postepowania (SOP) oraz wymaganiami Do-
brej Praktyki Kliniczne;j.

2. Sponsor dokonuje wyboru osdb monitoruja-
cych badanie kliniczne, uwzgledniajac ich kwalifika-
cje.

3. Po wykonaniu czynnosci prowadzonych w ra-
mach monitorowania w czasie wizyty w osrodku ba-
dawczym, osoba monitorujgca badanie kiiniczne
sporzadza pisemny raport, zawierajacy w szczegdl-
nosci:

1) date wizyty, oznaczenie osrodka badawczego, imie
i nazwisko osoby monitorujacej, imie i nazwisko
badacza lub innych osdb, z ktérymi sie kontakto-
wano;

2) opis wykonanych czynnosci, stwierdzone biedy,
odchylenia i niedociagniecia, wnioski i opis dzia-
tan podjetych, planowanych lub zalecanych dia za-
pewnienia prowadzenia badania klinicznego zgod-
nie z protokotem badania klinicznego, ze standar-
dowymi procedurami postepowania (SOP) oraz
wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej;

3) wnioski z przeprowadzonej wizyty.

4. Raport, o ktérym mowa w ust. 3, osoba monito-
rujgca przygotowuje i przedktada sponsorowi po kaz-
dej zwigzanej z badaniem klinicznym wizycie w os$rod-
ku badawczym.

§ 11. 1. Sponsor moze przeprowadzi¢ audyt.

2. Sponsor dokonuje wyboru audytordw, niezalez-
nych i niezwigzanych bezposrednio z prowadzeniem
badan klinicznych.

3. W uzasadnionych przypadkach, na wniosek Pre-
zesa Urzedu Rejestracji, sponsor dostarcza $wiadec-
two audytu.

§ 12. 1. Sponsor odpowiada za zapewnienie udzia-
tu w organizacji i przeprowadzeniu badania kliniczne-
go oséb posiadajacych odpowiednie kwalifikacje,
a w szczegolnosci:

1) konsultantow medycznych kompetentnych we
wszystkich medycznych zagadnieniach zwiaza-
nych z badaniem klinicznym;

2) os6b nadzorujacych planowanie i przebieg bada-
nia klinicznego.

2. Sponsor, na zadanie osoby przeprowadzajacej
kontrole zgodnosci badania klinicznego z wymagania-
mi Dobrej Praktyki Klinicznej, ma obowigzek umozli-
wi¢ przeprowadzenie kontroli badania klinicznego,
w szczegolnosci przedstawi¢ dokumentacje zwigzang
z prowadzonym badaniem klinicznym i udzielaé¢ wyija-
$nien dotyczacych prowadzonego badania i przedsta-
wionej dokumentacji.

3. Sponsor powiadamia komisje bioetyczng
i Urzad Rejestracji o przerwaniu wspotpracy z bada-
czem z powodu powaznych lub powtarzajacych sie
uchybien ze strony badacza.
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§ 13. 1. Dla wtasciwego prowadzenia dokumenta-
c¢ji badania klinicznego sponsor jest obowiazany do:

1) uzyskania pisemnej zgody badacza na dostep do
dokumentow zrédiowych;

2) sprawdzenia uzyskania $wiadomej zgody uczestni-
ka badania klinicznego na dostep do dokumentéw
zrédtowych;

3) przechowywania podstawowej dokumentacji ba-
dania klinicznego, o ktérej mowa w zatgczniku do
rozporzadzenia, w czasie kiedy zgtoszony wniosek
0 dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
jest w trakcie rozpatrywania w jakimkolwiek pan-
stwie i przez okres co najmniej 2 lat od uzyskania
ostatniego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego w ktérymkolwiek panstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej, panstwie czton-
kowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym lub przez okres co naj-
mniej 2 lat od wstrzymania przez sponsora wszel-
kich badan klinicznych z badanym produktem lecz-
niczym;

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

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

1) pisemng instrukcje stosowania informatycznego
systemu przechowywania danych;

2) udokumentowanie, ze informatyczny system prze-
chowywania danych zostat wprowadzony po do-
konaniu oceny jego bezpieczenstwa i funkcjonal-
nosci;

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

4) liste o0s6b 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 metodga $lepej proby.

3. W przypadku gdy zgromadzone dane ulegna
przetworzeniu, sponsor zapewnia mozliwosé¢ pordw-
nania danych przetworzonych z danymi oryginalny-
mi.

§ 14. Sponsor sporzadza raport po przerwaniu ba-
dania klinicznego i przekazuje go osrodkowi badaw-
czemu, komisji bioetycznej i Prezesowi Urzedu Reje-
stracji.

§ 15. 1. Sponsor jest obowiagzany do:

1) okreslenia warunkéw przechowywania badanego
produktu leczniczego;

2) opakowania badanego produktu leczniczego
w sposob zapobiegajgcy jego zanieczyszczeniu
lub pogorszeniu jego wtasciwosci w czasie trans-
portu i przechowywania;

3) dostarczenia badaczowi standardowych procedur
postepowania (SOP);

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

5) zapewnienia systemu usuwania i niszczenia nie-
wykorzystanych partii badanego produktu leczni-
czego w sposob udokumentowany;

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

2. Sponsor zapewnia prowadzenie badania kli-
nicznego w oparciu o dane dotyczace bezpieczenstwa
i skutecznosci badanego produktu leczniczego, uza-
sadniajgce stosowanie go u danych uczestnikow ba-
dania klinicznego, z zachowaniem planowanej drogi
podawania, okreslonego dawkowania i okresu lecze-
nia.

3. Sponsor dokonuje biezacej oceny bezpieczen-
stwa badanego produktu leczniczego, a w szczegoéino-
sci:

1) niezwiocznie powiadamia badacza, komisje bio-
etyczng i Prezesa Urzedu Rejestracji o nowych in-
formacjach, ktére moga mie¢ wptyw na bezpie-
czenstwo uczestnikow badania klinicznego, prze-
bieg badania klinicznego lub zmiane opinii komisji
bioetycznej lub pozwolenia ministra wiasciwego
do spraw zdrowia na prowadzenie badania klinicz-
nego;

2) uaktualnia broszure badacza co najmniej raz w ro-
ku;

3) sporzgdza 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 kli-
nicznego.

8 16. 1. Badanie kliniczne moze by¢ zainicjowane
i prowadzone réwniez przez sponsora bedgcego jed-
noczesnie badaczem, indywidualnie lub z udziatem in-
nych osob.

2. Obowigzki sponsora bedacego jednoczesnie ba-
daczem nie obejmujg obowigzkdéw okreslonych w § 10,
§ 11 oraz § 13 ust. 1 pkt 3.
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Rozdziat 4
Protokot badania klinicznego

§ 17. 1. Protokdt badania klinicznego zawiera
w szczegolnosci nastepujace dane:

1) tytut badania klinicznego, date sporzadzenia proto-
kotu badania klinicznego oraz jego numer; zmiany
protokotu musza by¢ opatrzone kolejnym nume-
rem i data ich wprowadzenia;

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

3) imie i nazwisko badacza lub imiona i nazwiska ba-
daczy, oraz adres i numer telefonu os$rodka ba-
dawczego, z zastrzezeniem ust. 2;

4) imiona i nazwiska oraz tytuty lub stopnie naukowe
osob, ktére opracowaly protokét badania klinicz-
nego oraz oséb upowaznionych do dokonywania
zZzmian w protokole;

5) imig i nazwisko, adres i numer telefonu konsultan-
ta medycznego, uczestniczgcego w przygotowaniu
protokotu badania klinicznego oraz w prowadze-
niu badania klinicznego;

6) nazwe i adres laboratorium analitycznego oraz in-
nych medycznych i technicznych instytucji zaan-
gazowanych w prowadzenie badania klinicznego;

7) nazwe i opis badanego produktu leczniczego;

8) szczegdtowy opis zatozen badania kliniczhego
i postawionych celéw;

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

10) opis i uzasadnienie drogi podania badanego pro-
duktu leczniczego, okreslonego dawkowania, spo-
sobu dawkowania oraz okres leczenia i przewidy-
wany czas udziatu uczestnikdw badania kliniczne-
go w badaniu, z uwzglednieniem kolejnosci i cza-
su trwania wszystkich okreséw badania kliniczne-
go oraz okresu obserwacji po zakonczeniu bada-
nia klinicznego, jezeli dotyczy;

11) opis postaci badanego produktu leczniczego i da-
ne dotyczace jego pakowania i etykietowania;

12) opis i liczbe uczestnikéw badania klinicznego,
z uwzglednieniem szczego6towych kryteriow dobo-
ru uczestnikow badania oraz kryteriow wytaczenia
uczestnika z badania;

13) plan badania klinicznego, z uwzglednieniem szcze-
gotowego opisu miernikow pierwszorzedowych
i drugorzedowych, stuzacych do oceny wynikoéw
badania klinicznego po jego zakonczeniu, oraz
okreslenie metod statystycznych, ktére beda za-
stosowane do oceny wynikéw wraz z planowa-
nym poziomem istotnosci statystyczne;;

14) kryteria zakonczenia badania klinicznego;

15) opis metody prowadzenia badania klinicznego
oraz dziatan, ktdore nalezy podjgé dla wyelimino-
wania mozliwosci nieobiektywnej oceny wyni-
kéw;

16) rodzaj leczenia, ktore ma byé prowadzone,
z uwzglednieniem wszystkich badanych produk-
tow leczniczych oraz okresu obserwacji po zakon-
czeniu badania klinicznego dla kazdej badanej gru-
py uczestnikow;

17) rodzaj dozwolonego leczenia, z uwzglednieniem
produktéw leczniczych do stosowania w sytua-
cjach nagtlych, oraz niedozwolonego leczenia,
przed i w trakcie badania klinicznego;

18) parametry okreslajace skuteczno$é badanego pro-
duktu leczniczego oraz metody, czas oceny, reje-
stracji i analizy tych parametrow;

19) parametry okreslajace bezpieczenstwo badanego
produktu leczniczego oraz metody, czas oceny, re-
jestracji i analizy tych parametrow;

20) opis sposobu zgtaszania cigzkich niepozadanych
zdarzen i choréb towarzyszacych i sporzadzania
pisemnych sprawozdan oraz rodzaj i czas trwa-
nia obserwacji uczestnikow badania klinicznego
po wystapieniu ciezkiego niepozadanego zdarze-
nia;

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 refe-
rencyjnego, jezeli dotyczy;

23) opis sposobu przechowywania numeréw kodo-
wych przydzielonych uczestnikom badania klinicz-
nego zgodnie z zasada losowego doboru uczestni-
ka badania do grupy kontrolnej lub badanej i pro-
cedur ujawniania tych zasad;

24) informacje, ktore bedg zapisywane w karcie obser-
wacji klinicznej (CRF), stanowiace dokument Zré-
diowy;

25) opis zagadnien etycznych dotyczgcych badania kli-
nicznego;

26) opis sposobu zapewnienia jakos$ci 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 zawierajagcego dane istotne
dla badania klinicznego, ktére stanowig podstawe
przygotowania protokotu badania klinicznego.
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2. W przypadku wieloosrodkowych badan kiinicz-
nych informacje dotyczace badaczy lub o$rodkow
badawczych mogag by¢ zawarte w odrebnym doku-
mencie.

Rozdziat 5

Broszura badacza

§ 18. 1. Broszura badacza zawiera dane dotyczace
badan klinicznych i przedklinicznych badanego pro-
duktu leczniczego, istotne z punktu widzenia prowa-
dzonego badania klinicznego.

2. Broszura badacza zawiera w szczegolnosci na-
stepujgce informacje:

1) imie, nazwisko i miejsce zamieszkania albo nazwe
i siedzibe sponsaora, nazwe i opis badanego pro-
duktu leczniczego oraz date wydania broszury;

2) o fizycznych, farmaceutycznych, farmakologicz-
nych, toksykologicznych, farmakokinetycznych,
metabolicznych i klinicznych wtasciwoséciach ba-
danego produktu leczniczego;

3) nazwe chemiczng badanego produktu leczniczego,
wszystkie jego aktywne sktadniki, grupe farmako-
logiczna, przestanki do prowadzenia badan klinicz-
nych i ogdélne zasady oceny badanego produktu
leczniczego;

4) dotyczgce postaci i skfadu badanego produktu
leczniczego;

5) dotyczace badania przedklinicznego;

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

7) pochodzace z wczesniejszych badan klinicznych,
w tym o farmakokinetyce i metabolizmie badane-
go produktu leczniczego u ludzi;

8) dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci badane-
go produktu leczniczego;

9) istotne dla prowadzonego badania klinicznego, ze-
brane po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu badanego produktu leczniczego,
w szczegodlnodci dotyczace dawkowania, drogi po-
dania, dziatan niepozadanych;

10) dotyczace podsumowania danych oraz wskazowki
dla badacza;

11) dotyczace pismiennictwa.

3. Informacje zawarte w broszurze badacza powin-
ny by¢ przedstawione w sposéb zwiezly, zrozumiaty
i obiektywny, niemajacy na celu promocji badanego
produktu leczniczego, pozwalajacy na oszacowanie
stosunku korzysci do ryzyka oraz sfusznosci zatozen
badania klinicznego.

4. Tres$¢ broszury badacza wymaga uzyskania ak-
ceptacji konsultanta medycznego.

5. Po dopuszczeniu badanego produktu lecznicze-
go do obrotu, broszura badacza moze by¢ zastgpiona
podstawowa informacja o produkcie leczniczym, za-
wierajaca aktualna i szczegétowa informacje o wszyst-
kich istotnych dla badacza cechach badanego produk-
tu leczniczego zgodnie z informacjg zawartg w Charak-
terystyce Produktu Leczniczego.

Rozdziat 6
Umowy dotyczace prowadzenia badan klinicznych

8 19. 1. Sponsor zawiera z badaczem i z osrodkiem
badawczym, w formie pisemnej, umowy dotyczace
prowadzenia badania klinicznego.

2. Umowa dotyczgca prowadzenia badania klinicz-
nego, zawarta miedzy sponsorem a badaczem, zobo-
wigzuje strony w szczegolnosci do:

1) przestrzegania protokotu badania klinicznego;

2) przestrzegania zasad zbierania i raportowania da-
nych;

3) umozliwienia dostepu do dokumentow zrodio-
wych przedstawicielom sponsora oraz osobom
prowadzgcym audyt;

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

5) ochrony danych osobowych uczestnikéw badania
klinicznego uzyskanych w zwigzku z prowadze-
niem tego badania.

3. Umowy, o ktérych mowa w ust. 1, okreslaja tak-
ze zobowigzania finansowe dotyczace badania klinicz-
nego.

§ 20. Sponsor, na podstawie umowy zawartej
w formie pisemnej, mozie przekaza¢ niektére lub
wszystkie swoje obowigzki lub zadania, okreslone
w wymaganiach Dobrej Praktyki Klinicznej, organizaciji
prowadzacej badania kliniczne na zlecenie (CRO). Za-
warcie takiej umowy nie zwalnia sponsora z odpowie-
dzialnosci zwigzanej z prowadzeniem badania klinicz-
nego.

§ 21. Rozporzadzenie wchodzi w 7zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.?

Minister Zdrowia: M. Balicki

3) Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadze-
niem Ministra Zdrowia z dnia 10 grudnia 2002 r. w spra-
wie okreslenia szczegdétowych wymagan Dobrej Praktyki
Kiinicznej (Dz. U. Nr 221, poz. 1864).
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1. Podstawowga dokumentacje badania klinicznego

PODSTAWOWA DOKUMENTACJA BADANIA KLINICZNEGO

stanowig dokumenty, ktore tacznie lub osobno pozwa-

lajg oceni¢ prawidtiowe prowadzenie badania klinicz-

nego oraz jako$é otrzymywanych danych. Dokumenty

te stuzg potwierdzeniu zgodnosci dziatania badacza,
sponsora i osoby monitorujacej badanie kliniczne
z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej.

2. Podstawowg dokumentacje badania klinicznego

dzieli sie, w zaleznosci od czasu, w jakim dokumenty
sg tworzone, na dokumentacje:

Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 11 marca 2005 r. (poz. 500}

Tabela nr 1 — dokumentacja przed rozpoczeciem badania klinicznego

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

3) po zakonczeniu lub przerwaniu badania kliniczne-
go.

3. Wykaz dokumentéw, o ktérych mowa w ust. 2,
zawieraja tabele nr 1—3.

Umieszczone w aktach

Lp. Rodzaj dokumentu
badacza sponsora
1 2 3 4
1 Broszura badacza X X
2 Podpisany protokot badania klinicznego ze X X
zmianami oraz przyktadowa karta obserwacji
klinicznej {CRF)
3 Formularz swiadomej zgody uczestnika badania X X
klinicznego, inne informacje przeznaczone dla
uczestnikéw badania, inne pisemne informacje,
ogtoszenia dotyczace rekrutacji uczestnikdw
badania klinicznego
4 Dokument potwierdzajacy wyrazenie §wiadomej X
zgody uczestnika badania klinicznego
5 Umowa okre$lajgca zobowigzania finansowe X X
dotyczace badania klinicznego pomiedzy
badaczem, osrodkiem badawczym, sponsorem
6 Umowa obowigzkowego ubezpieczenia X X
odpowiedzialnosci cywilnej za szkody wyrzadzone
w zwiazku z prowadzeniem badania klinicznego
7 Umowy dotyczace prowadzenia badania
klinicznego pomiegdzy stronami w szczegdinosci
pomiedzy:
1) sponsorem, badaczem lub osrodkiem X X
badawczym;
2) sponsorem i organizacjg prowadzacg badanie X
kliniczne na zlecenie (CRO);
3) badaczem lub osrodkiem badawczym i innymi X X
podmiotami
8 Opinia komisji bioetycznej X X
9 Sktad komisji bioetycznej X X
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10

Pozwolenie ministra wiasciwego do spraw zdrowia
na prowadzenie badania klinicznego oraz zgoda
tego ministra na dokonanie zmian w protokole
badania klinicznego

11

Dokumenty potwierdzajace dziatalno$é naukowa

i zawodowa badacza i dokumenty potwierdzajace
kwalifikacje os6b zaangazowanych do prowadzenia
badania klinicznego

12

Normy lub zakresy prawidtowych wartosci
dotyczgce badan laboratoryjnych i innych badan
przewidzianych w protokole badania klinicznego

13

Procedury medyczne, techniczne i laboratoryjne

14

Przyktady etykiet dotaczanych do opakowan
badanego produktu leczniczego

15

Instrukcje dotyczace postepowania z badanym
produktem leczniczym i innymi materiatami
(jezeli nie zawarto ich w broszurze badacza)

16

Udokumentowanie dat wysylki, numeréw serii
i sposobéw przesytania badanego produktu
leczniczego i innych materiatéw

17

Zaswiadczenie dotyczace kontroli serii przesytanego
badanego produktu leczniczego

18

Procedury ujawniania przynaleznosci uczestnika
do grupy wybranej w sposéb losowy

19

Lista przynaleznosci uczestnikow do grupy wybranej
w sposoéb losowy

20

Raport osoby monitorujacej poprzedzajacy
rozpoczecie badania klinicznego w osrodku
badawczym

21

Raport osoby monitorujgcej z rozpoczecia badania
klinicznego w os$rodku badawczym

Tabela nr 2 — dokumentacja w czasie prowadzenia badania klinicznego

Do dokumentéw wymienionych w tabeli nr 1 nalezy dotgczy¢é dokumenty wymienione ponizej.

Umieszczone w aktach

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

2) formularza swiadomej zgody uczestnika badania
klinicznego;

3) innych informacji przeznaczonych dla uczestnikow
badania klinicznego;

4) ogtoszen dotyczacych rekrutacji uczestnikow
badania klinicznego

Lp. Rodzaj dokumentu
badacza sponsora
1 2 3 4
1 Uaktualnienia broszury badacza X X
2 Wszelkie zmiany dotyczace: X X
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Opinia komisji bioetycznej dotyczaca:
1) zmian w protokoie badania klinicznego;

2) zmian:

a) formularza $wiadomej zgody uczestnika
badania klinicznego,

b) innych informacji przeznaczonych dla
uczestnikéw badania klinicznego,

c) ogtoszen dotyczgcych rekrutacji uczestnikéw
badania klinicznego,

d) wszystkich pozostatych dokumentéw, dla
ktorych komisja bioetyczna wyraza opinie

Zgoda ministra wtasciwego do spraw zdrowia na
dokonanie zmian w protokole badania klinicznego

Dokumenty potwierdzajace dziatalno$é naukowa

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

Uaktualnienie prawidtowych wartosci, norm lub
zakreséw badan laboratoryjnych i innych badan
przewidzianych w protokole badania klinicznego

Uaktualnienie procedur medycznych, technicznych
i laboratoryjnych

Udokumentowanie dat wysytki, numerow serii
i sposoboéw przesytania 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 potwierdzajgce kontakty osoby
monitorujgcej z osrodkiem badawczym, inne niz
wizyty, w szczegdlnosci: listy, faksy, notatki ze
spotkan, notatki z rozmoéw telefonicznych

12

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

13

Dokumenty zrédtowe

X

14

Wypetnione, podpisane, opatrzone data karty
obserwaciji klinicznej (CRF)

X (kopia)

X {(oryginat)

15

Udokumentowanie poprawek danych w karcie
obserwacji klinicznej (CRF)

X (kopia)

X {oryginat)

16

Zawiadomienie sponsora o cigzkim niepozadanym
zdarzeniu po uzyciu badanego produktu leczniczego
oraz odpowiednie sprawozdanie

X

X
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1 2 3 4
17 Zawiadomienie przez sponsora komisji bioetycznej X X
i Prezesa Urzedu o niespodziewanym cigzkim
niepozadanym dziataniu produktu leczniczego oraz
innych informacjach dotyczacych bezpieczenstwa
farmakoterapii
18 Sprawozdanie o postepie badania klinicznego X X
19 Lista oséb podlegajgcych badaniom przesiewowym X X
20 Lista uczestnikdw badania klinicznego X
21 Lista numerdw kodowych identyfikujgcych X
uczestnikéw badania klinicznego
22 Dane dotyczace ilosci badanego produktu X X
leczniczego w osrodku badawczym
23 Wzory podpiséw oséb uprawnionych do X X
wypetniania i poprawiania kart obserwacji klinicznej
(CRF)
24 Informacja o ewentualnym przechowywaniu prébek X X
ptynow ustrojowych lub tkanek na wypadek
potrzeby powtérzenia oznaczen

Tabela nr 3 — dokumentacja po zakonczeniu lub przerwaniu badania klinicznego

Po zakonczeniu lub przerwaniu badania klinicznego w aktach powinny znajdowac sie wszystkie dokumenty
wymienione w tabelach nr 11 2 oraz dokumenty wymienione ponizej.

Umieszczone w aktach

Lp. Rodzaj dokumentu
badacza sponsora
1 2 3 4
1 Dane dotyczace ilo$ci badanego produktu X X
leczniczego w osrodku badawczym
2 Dokumentacja zniszczenia badanego produktu X X
leczniczego (jezeli badany

produkt leczniczy
zostat zniszczony

w os$rodku
badawczym)
3 Lista uczestnikéw badania klinicznego i numeréow X
kodowych identyfikujgcych uczestnikdw badania
klinicznego
4 Swiadectwo audytu
5 Raport osoby monitorujacej z wizyty zamykajacej X
badanie kliniczne
6 Dokumentacja potwierdzajgca przekazanie X
sponsorowi informacji dotyczacych ujawnienia
przynaleznosci uczestnika badania klinicznego
do grupy wybranej w sposob losowy
7 Raport kaficowy X

Udokumentowanie wynikéw badania klinicznego
i ich interpretacja




