March 23, 2023

Andrzej S. Tarnawski, Editor-in-Chief World Journal of Gastroenterology

Dear Editor,

The aim of our study was to assess the effectiveness and safety of direct-acting
antivirals in HCV patients with mental disorders in real-world settings. This
observational study was conducted in areal-world setting with approved drugs. Patients
were not exposed to any experimental interventions nor did the study intervene with
the clinical management of the patient. The study only collected information from
patient medical records. The analysis included routine examinations and tests
performed in patients treated within the therapeutic program of the National Health
Fund. The data were originally collected to assess treatment efficacy and safety in
individual patients, not for scientific purposes. Hence, the treating physicians did not
obtain approval from the ethics committee. According to local law (Pharmaceutical
Law of 6th September 2001, art. 37al), non-interventional studies do not require ethics
committee approval. Patients provided informed consent for treatment and the
processing of personal data. Patient data were collected through an online system, and
only physicians caring for patients had access to the patients” personal information.
Planning, conduct, and reporting of the study were in line with the tenets outlined in the
Declaration of Helsinki, as revised in 2013.

As a confirmation 1 enclosed fragments of the "Pharmaceutical Law" document
concerning clinical trials with the highlighted article 37al., which stated that
observational studies with the use of approved drugs are not subject to the regulations
onclinical trials, so they do notrequire an Institutional Review Board approval.

Thank you for your consideration of this paper.

Sincerely,

Dorota Dybowska - first author, Dorota Zarebska-Michaluk - corresponding author, Robert

Flisiak - senior author
Department of Infectious Diseases, Jan Kochanowski University Kielce

Phone No +48662441465, email address dorotal010@tlen.pl
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Dz. U. 2001 Nr 126 poz. 1381
Opracowano na
podstawie: t.j. Dz.
U. z 2020 r. poz.

USTAWA 944, 1493,
2112.

z dnia 6 wrzesnia 2001 r.

Prawo farmaceutyczne

Rozdziat 1
Przepisy ogdne

Art. 1. 1. Ustawa okresla:

1) zasady itryb dopuszczania do obrotu produktdv leczniczych, z
uwzglednieniem w  szczeg6lno$ci wymagan dotyczacych  jakosci,
skutecznos$ci i bezpieczenstwa ich stosowania;

la) warunki prowadzenia badan klinicznych produktow leczniczych;

2)  warunki wytwarzania produkt&w leczniczych;

3) wymagania dotyczgce reklamy produktéw leczniczych;

4)  warunki obrotu produktami leczniczymi;

5) wymagania dotyczace aptek, hurtowni farmaceutycznych i placowek obrotu
pozaaptecznego;

5a) organizacje 1 zasady funkcjonowania systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
stosowania produktow leczniczych oraz monitorowania bezpieczenstwa ich
stosowania,;

6) zadania Inspekcji Farmaceutycznej i uprawnienia jej organéw.

2. Przepisy ustawy stosuje si¢ rowniez do produktow leczniczych bedacych

srodkami odurzajagcymi, substancjami psychotropowymi i prekursorami w

rozumieniu  przepisow o  przeciwdzialaniu  narkomanii, w  zakresie

nieuregulowanym tymi przepisami.

Art. 2. W rozumieniu ustawy:
1) aktywnoscig biologiczng produktu leczniczego — jest sita dziatania jego
substancji czynnej lub substancji czynnych, wyrazona w jednostkach

miedzynarodowych lub biologicznych;
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Rozdziat 2a
Badania kliniczne produktdw leczniczych

Art. 37a. 1. Badania kliniczne przeprowadza si¢ zgodnie z zasadami
okreslonymi w art. 37b—37ag, a badania kliniczne weterynaryjne w art. 37ah—37ak.
2. Badanie kliniczne produktu leczniczego jest eksperymentem medycznym z
uzyciem produktu leczniczego przeprowadzanym na ludziach w rozumieniu
przepis@v ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty

(Dz. U. 22020 r. poz. 514 1 567), zwanej dalej ,,ustawg o zawodzie lekarza”.

Art. 37b. 1. Badania kliniczne, w tym badania dotyczace biodostepnosci i
bioréwnowaznosci, planuje sie¢, prowadzi, monitoruje i raportuje zgodnie z
wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej.

2 Badanie kliniczne przeprowadza si¢, uwzgledniajac, ze prawa,
bezpieczenstwo, zdrowie i dobro uczestnikoéw badania klinicznego sg nadrzedne w
stosunku do interesu nauki oraz spoteczenstwa, jezeli w szczeg6lnosci:

1) porownano mozliwe do przewidzenia ryzyko iniedogodnosciz
przewidywanymi korzy$ciami dla poszczegdlnych uczestnikow badania
klinicznego oraz dla obecnych 1 przysztych pacjentow, a komisja bioetyczna,
0 ktérej mowa w art. 29 ustawy o zawodzie lekarza oraz Prezes Urzedu uznali,
ze przewidywane korzySci terapeutyczne oraz korzys$ci dla zdrowia
publicznego usprawiedliwiaja dopuszczenie ryzyka, przy czym badanie
kliniczne moze by¢ kontynuowane tylko wtedy, gdy zgodno$¢ z protokotem
badania jest stale monitorowana;

2)  uczestnik badania klinicznego, a w przypadku gdy osoba ta nie jest zdolna do
wyrazenia $wiadomej zgody — jej przedstawiciel ustawowy, podczas
przeprowadzonej przed badaniem klinicznym rozmowy z badaczem lub z
cztonkiem jego zespotu, zapoznali si¢ z celami, ryzykiem i niedogodno$ciami
zwigzanymi z tym badaniem klinicznym oraz warunkami, w jakich ma ono
zosta¢ przeprowadzone, a takze zostali poinformowani o przystugujacym ich
prawie do wycofania si¢ z badania klinicznego w kazdej chwili;

3  przestrzegane jest prawo uczestnika badania klinicznego do zapewnienia jego
integralnosci fizycznej i psychicznej, prywatnosci oraz ochrony danych

osobowych;
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4)  uczestnik badania klinicznego, a w przypadku gdy osoba ta nie jest zdolna do
wyrazenia $wiadomej zgody — jej przedstawiciel ustawowy, po
poinformowaniu go o istocie, znaczeniu, skutkach i ryzyku badania
klinicznego wyrazit §wiadoma zgode na uczestniczenie w badaniu; dokument
potwierdzajacy wyrazenie S$wiadomej zgody przechowuje si¢ wraz z
dokumentacjg badania klinicznego;

5 przewidziano postgpowanie zapewniajace, ze wycofanie si¢ uczestnika z
badania klinicznego nie spowoduje dla niego szkody;

6) sponsor i badacz zawarli umowe obowigzkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej za szkody wyrzadzone w zwigzku z
prowadzeniem badania klinicznego.

3. Minister wlasciwy do spraw instytucji finansowych, w porozumieniu z
ministrem wilasciwym do spraw zdrowia, po zasig¢gni¢ciu opinii Polskiej Izby
Ubezpieczen, okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegotowy zakres ubezpieczenia
obowigzkowego, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 6, termin powstania obowigzku
ubezpieczenia oraz minimalng sume¢ gwarancyjng, bioragc w szczeg6dlnosci pod

uwagge specyfike badania klinicznego.

Art. 37c. Prowadzenie badania klinicznego nie zwalnia sponsora i badacza od
odpowiedzialnosci karnej lub cywilnej wynikajacej z prowadzonego badania

klinicznego.

Art. 37ca. 1. Sponsor moze przenies¢ wlasnosé catosci lub czesci danych albo
prawa do dysponowania catos$cig lub czgscig danych zwigzanych z badaniem
klinicznym na inny podmiot.

2. Przeniesienie przez sponsora praw, o ktorych mowa w ust. 1, nastgpuje w
drodze pisemnej umowy.

3. Podmiot, ktéry uzyskat wlasnos$¢ catosci lub czeéci danych zwigzanych z
badaniem klinicznym albo prawo do dysponowania danymi:

1) przekazuje niezwlocznie pisemng informacje¢ o nabyciu praw do tych danych

Prezesowi Urzedu;

2) odpowiada tak jak sponsor za przechowywanie dokument@v w sposh
zapewniajacy ich stala dostgpnos¢ na zadanie:

a) wiasciwych organdw,
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b) Narodowego Funduszu Zdrowia — w odniesieniu do badan Klinicznych

niekomercyjnych.

Art. 37d. 1. Uczestnik badania klinicznego moze w kazdej chwili bez szkody
dla siebie wycofac si¢ z badania klinicznego.

2. Uczestnika badania klinicznego, podmiot wskazany w wymaganiach
Dobrej Praktyki Klinicznej, informuje o mozliwosci uzyskania dodatkowych

informacji dotyczacych przystugujacych mu praw.

Art. 37e. W badaniach klinicznych, z wyjatkiem badan klinicznych z
udziatem petnoletnich, ktorzy moga wyrazi¢ samodzielnie $wiadoma zgode, i
zdrowych uczestnikow badania klinicznego, nie moga by¢ stosowane zadne zachety

ani gratyfikacje finansowe, z wyjatkiem rekompensaty poniesionych kosztow.

Art. 37f. 1. Za wyrazenie $§wiadomej zgody uznaje si¢ wyrazone na pismie,
opatrzone datg 1 podpisane o$wiadczenie woli o wzieciu udzialu w badaniu
klinicznym, zlozone dobrowolnie przez osob¢ zdolng do zlozenia takiego
o$wiadczenia, a w przypadku osoby niezdolnej do ztozenia takiego oswiadczenia —
przez jej przedstawiciela ustawowego; oswiadczenie to zawiera rOwniez wzmianke,
iz zostato zlozone po otrzymaniu odpowiednich informacji dotyczacych istoty,
znaczenia, skutkoéw i ryzyka zwigzanego z badaniem klinicznym.

2. Jezeli swiadoma zgoda, o ktérej mowa w ust. 1, nie moze by¢ zlozona na
pismie, za rGvVNowazng uznaje si¢ zgode wyrazong ustnie w obecnosci Co najmniej
dwoch $wiadkow. Zgode tak ztozong odnotowuje si¢ w dokumentacji badania

klinicznego.

Art. 379. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, szczegétowe wymagania Dobrej Praktyki Klinicznej z
uwzglednieniem  sposobu:  planowania,  prowadzenia, = monitorowania,
dokumentowania 1 raportowania badan klinicznych, majac na uwadze
bezpieczenstwo uczestnikéw badan klinicznych oraz zapewnienie wlasciwego

przeprowadzania badan klinicznych.

Art. 37h. 1. Badanie kliniczne z udziatem matoletnich moze by¢ prowadzone,

jezeli sa spetnione dodatkowo nastepujace warunki:
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1) uzyskano $wiadoma zgode przedstawiciela ustawowego i maloletniego na
zasadach okre$lonych w art. 25 ustawy o zawodzie lekarza;

2) badacz lub osoba wskazana przez badacza posiadajaca doswiadczenie w
postgpowaniu z matoletnimi udzielit matoletniemu zrozumiatych dla niego
informacji dotyczacych badania klinicznego oraz zwigzanego z nim ryzyka i
korzysci;

3) badacz zapewni, ze w kazdej chwili uwzgledni Zyczenie maloletniego,
zdolnego do wyrazania opinii i oceny powyzszych informacji, dotyczace jego
odmowy udziatu w badaniu klinicznym lub wycofania si¢ z tego badania;

4)  grupa pacjentow potencjalnie odniesie bezposrednie korzys$ci z badania
klinicznego, a przeprowadzenie takiego badania klinicznego jest niezbedne
dla potwierdzenia danych uzyskanych w badaniach klinicznych, kt&ych
uczestnikami byly osoby zdolne do wyrazenia $wiadomej zgody, lub w
badaniach klinicznych prowadzonych innymi metodami naukowymi;

5) badanie kliniczne bezposrednio dotyczy choroby wystepujacej u danego
matoletniego lub jest mozliwe do przeprowadzenia tylko z udziatem
matoletnich;

6) badanie kliniczne zaplanowano w taki sposob, aby zminimalizowac¢ bol, lek i
wszelkie inne mozliwe do przewidzenia ryzyko zwigzane zchorobg 1
wiekiem pacjenta.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
sposch prowadzenia badan klinicznych z udziatem matoletnich, uwzgledniajac w
szczegoOlnosci zasadno$¢ udziatu matoletnich w badaniu klinicznym, sposoby
zminimalizowania ryzyka w takich badaniach klinicznych, kolejnos¢ wykonywania
badan klinicznych z uwzglednieniem wieku pacjentéw, klasyfikacje badan
klinicznych ze wzglgdu na rodzaj i charakter schorzenia, harmonogram
przeprowadzania badan klinicznych z udziatem matoletnich z uwzglednieniem
stopnia zaawansowania badan klinicznych nad badanym produktem leczniczym,
rodzaj wykonywanych badan, rodzaj dokumentacji klinicznej wymaganej przed
rozpoczgciem badan klinicznych z udziatem matoletnich, kierujac si¢ przepisami
Unii Europejskiej dotyczacymi zasad prowadzenia badan klinicznych z udziatem

dzieci.

Art. 37i. 1. W przypadku badania klinicznego z udziatem:
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1)  osoby catkowicie ubezwlasnowolnionej — §wiadoma zgode na udziat tej osoby
w badaniach klinicznych wyraza jej przedstawiciel ustawowy, a jezeli osoba
taka jest w stanie z rozeznaniem wyrazi¢ opini¢ w Sprawie Swojego
uczestnictwa w badaniu klinicznym, konieczne jest ponadto uzyskanie
pisemnej zgody tej osoby;

2) osoby majacej petng zdolnos¢ do czynnosci prawnych, ktora nie jest w stanie
wyrazi¢ opinii w sprawie swojego uczestnictwa w badaniu klinicznym —
swiadomg zgode na udzial tej osoby w badaniu klinicznym wydaje sad
opiekunczy, witasciwy ze wzgledu na miejsce prowadzenia badania
klinicznego.

2. Os6b wymienionych w ust. 1 w pkt 2 nie mozna podda¢ badaniom
klinicznym, jezeli osoby te posiadajac pelng zdolno$¢ do czynnosci prawnych
$wiadomie odmowily uczestnictwa w tych badaniach klinicznych.

3. Badanie kliniczne z udziatem oséb, o ktérych mowa w ust. 1, moze by¢
prowadzone, jezeli sg spetnione dodatkowo nastepujace warunki:

1) osobie tej udzielono zrozumiatych informacji dotyczacych badania
klinicznego oraz zwigzanego z nim ryzyka i korzysci;

2) badacz zapewni, ze w kazdej chwili bedzie uwzglednione Zyczenie tej osoby,
zdolnej do wyrazania opinii 1 oceny powyzszych informacji, dotyczace
odmowy udziatu w badaniu klinicznym lub wycofania si¢ z tego badania;

3) badanie kliniczne jest niezbedne w celu potwierdzenia danych uzyskanych w
badaniach klinicznych, ktorych uczestnikami byty osoby zdolne do wyrazenia
swiadomej zgody oraz bezposrednio dotyczy wystepujacej u danej osoby
choroby zagrazajacej jej zyciu lub powodujacej kalectwo;

4)  badanie kliniczne zaplanowano tak, aby zminimalizowac bol, lek i wszelkie
inne mozliwe do przewidzenia ryzyko zwigzane z chorobg i wiekiem pacjenta;

5) istniejg podstawy, aby przypuszczaé, ze zastosowanie badanego produktu
leczniczego bedzie wigzalo si¢ z odniesieniem przez pacjenta korzysci 1 nie

bedzie wigzato si¢ z zadnym ryzykiem.

Art. 37ia. 1. Jezeli wlascicielem danych uzyskanych w trakcie badania
klinicznego jest sponsor, bedacy uczelnig lub federacja podmiotow systemu

szkolnictwa wyzszego i nauki w rozumieniu ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo
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o szkolnictwie wyzszym i nauce lub innym podmiotem posiadajagcym uprawnienie
do nadawania co najmniej stopnia naukowego doktora zgodnie z przepisami tej
ustawy, podmiotem leczniczym, o kt&ym mowa w art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 15
kwietnia 2011 r. o dzialalno$ci leczniczej, badaczem, organizacjg pacjentow,
organizacjg badaczy lub inng osobg fizyczng lub prawng lub jednostkg
organizacyjna nieposiadajaca osobowosci prawnej, ktorej celem dzialalno$ci nie
jest osigganie zysku w zakresie prowadzenia i organizacji badan klinicznych badz
wytwarzania lub obrotu produktami leczniczymi, badanie kliniczne jest badaniem
Klinicznym niekomercyjnym.

2. Dane uzyskane w trakcie badania klinicznego niekomercyjnego nie moga
by¢ wykorzystane w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, dokonania zmian w istniejagcym pozwoleniu lub w celach
marketingowych.

3. Sponsor, sktadajac wniosek o rozpoczgcie badania klinicznego
niekomercyjnego, o$wiadcza, ze nie zostaly zawarte i nie beda zawarte podczas
prowadzenia badania klinicznego jakiekolwiek porozumienia umozliwiajace
wykorzystanie danych uzyskanych w trakcie badania klinicznego niekomercyjnego
w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,
dokonania zmian w istniejgcym pozwoleniu lub w celach marketingowych.

4. Wykorzystanie w badaniu klinicznym niekomercyjnym badanych
produktdw leczniczych uzyskanych od wytwdrey lub podmiotu odpowiedzialnego
bezptatnie lub po obnizonych kosztach, wsparcie merytoryczne lub techniczne
wytworcy lub  podmiotu  odpowiedzialnego  wymaga  niezwlocznego
poinformowania wlasciwej komisji bioetycznej 1 Prezesa Urzedu.

5. W przypadku:

1)  zmiany sponsora na inny podmiot niz okreslony w ust. 1,
2)  wykorzystania danych w celu, o kt&Gym mowa w ust. 2,
3) zawarcia porozumienia, o kt&ym mowa w ust. 3

— stosuje si¢ art. 37X.

Art. 37j. Za szkody wyrzadzone w zwigzku z prowadzeniem badania
klinicznego odpowiedzialny jest sponsor i badacz.
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Art. 37k. 1. Sponsor finansuje $wiadczenia opieki zdrowotnej zwigzane z
badaniem klinicznym i objete protokotem badania klinicznego, ktore nie mieszcza
si¢ w zakresie §wiadczen gwarantowanych, o ktorych mowa w ustawie z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow
publicznych, w szczegolnosci dostarcza bezptatnie uczestnikom badania
klinicznego badane produkty lecznicze, komparatory oraz urzadzenia stosowane do
ich podawania.

la. Swiadczenia opieki zdrowotnej:

1) niezbedne do usunigcia skutkow pojawiajgcych si¢ powiktan zdrowotnych
wynikajacych z zastosowania badanego produktu leczniczego,

2)  ktorych koniecznos$¢ udzielenia wyniknie z zastosowania badanego produktu
leczniczego,

3) niezb¢dne do zakwalifikowania pacjenta do udziatu w badaniu klinicznym

—sponsor finansuje réwniez, jezeli $wiadczenia te s3 $wiadczeniami

gwarantowanymi w rozumieniu przepisv ustawy z dnia 27 sierpnia 2004r. o

$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

Ib. Przepiséw ust. 1 1 la nie stosuje si¢ do sponsora badan klinicznych
niekomercyjnych w stosunku do:

1)  $wiadczen opieki zdrowotnej udzielonych uczestnikom badania klinicznego
niekomercyjnego bedacych $wiadczeniobiorcami w rozumieniu ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych;

2) finansowania produktow leczniczych o kategorii dostepnosci, o ktorej mowa
w art. 23a ust. 1 pkt 2-5, srodkdéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego 1 wyrobow medycznych objetych wykazami okre§lonymi w
art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych;

3) produktow leczniczych, co do ktorych zostata wydana zgoda na refundacje
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia w trybie okreslonym w art. 39
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych;
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4) $wiadczen opieki zdrowotnej, okre$lonych w przepisach wydanych na
podstawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych.
1c. (uchylony)
1d. Badacz lub wilasciwy podmiot leczniczy informuje wiasciwy oddziat

wojewdizki Narodowego Funduszu Zdrowia o numerze PESEL uczestnika badania

klinicznego, a w przypadku jego braku — o numerze dokumentu potwierdzajacego
jego tozsamos¢, w terminie 14 dni od dnia wlgczenia do badania.

2. Badane produkty lecznicze, o ktérych mowa w ust. 1, musza spetnia¢ w
zakresie wytwarzania wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania.

3. Przyw& z zagranicy badanych produkt@v leczniczych oraz sprzetu
niezb¢dnego do prowadzenia badan klinicznych wymaga uzyskania zaswiadczenia
Prezesa Urzedu potwierdzajacego, ze badanie kliniczne zostalo wpisane do
Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych oraz ze dany produkt lub sprzet jest
sprowadzany na potrzeby tego badania.

3a. Sprzetem, o ktorym mowa w ust. 3, moze by¢ w szczegdlnosci wyrdb
medyczny nieoznakowany znakiem CE.

4. Przepis ust. 3 nie dotyczy przywozu badanych produkt&w leczniczych oraz
sprzetu niezbednego do prowadzenia badan klinicznych z panstwa cztonkowskiego
Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o

Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

Art. 37l. 1. Badanie kliniczne mozna rozpocza¢, jezeli komisja bioetyczna
wydata pozytywna opini¢ w sprawie prowadzenia badania oraz Prezes Urzedu
wydal pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego.

2. Badanie kliniczne mozna rozpocza¢ rowniez, jezeli Prezes Urzgdu nie
zazgdat w terminie okreslonym w art. 37p ust. 1 informacji, o kt&ych mowa w
art. 37n ust. 2.

3. Przepis ust. 2 nie dotyczy badan klinicznych badanych produktow
leczniczych przeznaczonych do terapii genowej lub terapii komoérkowej, badz
badanych produktéw leczniczych zawierajacych organizmy genetycznie

zmodyfikowane.
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4. Wydanie pozwolenia, o kt&ym mowa w ust. 1, i odmowa wydaniatakiego
pozwolenia nastepuje w drodze decyzji.

5. Prezes Urzgdu dokonuje wpisu badania klinicznego do Centralnej
Ewidencji Badan Klinicznych po uzyskaniu pisemnej informacji od sponsora o
rozpoczeciu badania klinicznego w przypadku, o ktorym mowa w ust. 2, albo po
wydaniu decyzji, o ktorej mowa w art. 37p ust. 1. Wpis obejmuje réwniez
informacj¢ o odmowie wydania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego.

6. Centralna Ewidencja Badan Klinicznych oraz dokumenty przedlozone w
postepowaniu o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego wraz ze
zmianami, o ktorych mowa w art. 37x, sa dostepne dla 0sob majacych w tym interes
prawny, z zachowaniem przepis@v o ochronie informacji niejawnych, o ochronie
wlasnos$ci przemystowej oraz o ochronie danych osobowych.

7. Centralna Ewidencja Badan Klinicznych obejmuje:

1)  tytul badania klinicznego;

2) numer protokotu badania klinicznego;

3) numer badania klinicznego w europejskiej bazie danych dotyczacych badan
klinicznych (EudraCT);

4)  nazwy i adresy osrodkow badawczych, w ktorych jest prowadzone badanie

Kliniczne;

5) okreslenie fazy badania klinicznego;

6) nazwe badanego produktu leczniczego;

7) nazwg substancji czynnej;

8) liczbe uczestnikow badania klinicznego;

9) charakterystyke grup uczestnikow badania Klinicznego;

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

11) imig, nazwisko oraz tytut i stopien naukowy badacza;

12) imi¢, nazwisko oraz tytul istopien naukowy koordynatora badania
klinicznego, o ile w takim badaniu uczestniczy;

13) date zgtoszenia badania klinicznego;

14) datg zakonczenia badania klinicznego;

15) informacje o decyzji w sprawie badania klinicznego;

16) numer badania klinicznego w Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych.
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8. Centralna Ewidencja Badan Klinicznych jest prowadzona w postaci

systemu informatycznego.

Art. 37m. 1. Wniosek o rozpoczecie badania klinicznego sponsor sktada do

Prezesa Urzedu.

2. Do wniosku, o kt&rym mowa w ust. 1, dotgcza si¢ w szczegolnosci:

1)  dane dotyczace badanego produktu leczniczego;

2)  protokoét badania klinicznego, ktory jest dokumentem opisujacym cele, plan,
metodologi¢, zagadnienia statystyczne i organizacje badania klinicznego;

3) informacje dla pacjenta i formularz swiadomej zgody;

4)  dokument potwierdzajacy zawarcie umowy ubezpieczenia, o ktorej mowa
w art. 37b ust. 2 pkt 6;

5)  karte obserwacji klinicznej;

6) dane dotyczace badaczy i osrodkdéw uczestniczacych w badaniu klinicznym;

7)  potwierdzenie uiszczenia optaty za ztozenie wniosku;

8) podpisany i opatrzony datg opis dziatalnosci naukowej i zawodowej badacza;

9) krdki opis finansowania badania klinicznego;

10) informacje na temat transakcji finansowych oraz rekompensat wyptacanych
uczestnikom oraz badaczom lub osrodkom badawczym, w ktorych jest
prowadzone badanie kliniczne, za udzial w badaniu klinicznym;

11) opis wszelkich innych uméw miedzy sponsorem a o$rodkiem badawczym, w
kt&ym jest prowadzone badanie kliniczne.

3. Za zlozenie wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, pobiera si¢ oplate.

4. Po ztozeniu dokumentacji badania klinicznego Prezes Urzedu dokonuje
niezwlocznie badania formalnego tej dokumentacji.

5. Dokumentacja badania klinicznego moze by¢ przedstawiona w jezyku

angielskim, z wyjatkiem danych i dokumentow wymienionych w ust. 2 pkt 3,

danych i dokumentéw przeznaczonych do wiadomosci uczestnikow badania

klinicznego, ktore musza by¢ sporzadzone w jezyku polskim.

Art. 37n. 1. Jezeli ztozona dokumentacja, o kt&rej mowa w art. 37m, wymaga
uzupehienia, Prezes Urzgdu wyznacza sponsorowi termin do jej uzupehienia, z
pouczeniem, ze brak uzupeilnienia spowoduje pozostawienie wniosku bez

rozpoznania.
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2. W trakcie postepowania o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania
Klinicznego, Prezes Urzedu moze jednorazowo zada¢ od sponsora dostarczenia
informacji uzupetniajacych, niezbednych do wydania pozwolenia. Termin na

przekazanie informacji uzupetniajacych nie moze przekracza¢ 90 dni.

Art. 370. Prezes Urzedu wydaje decyzj¢ o odmowie wydania pozwolenia na
prowadzenie badania klinicznego, gdy:
1)  wniosek lub dokumentacja nie odpowiada wymaganiom okre§lonym
W ustawie;
2) zalozenia badania klinicznego sg zagrozeniem dla porzadku publicznego lub
sa niezgodne z zasadami wspotzycia spolecznego;
3) zalozenia badania klinicznego nie odpowiadaja wymaganiom Dobrej Praktyki

Klinicznej.

Art. 37p. 1. Wydania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego albo
odmowy wydania takiego pozwolenia Prezes Urzedu dokonuje w terminie nie
dtuzszym niz 60 dni.

2 Termin, o ktérym mowa w ust. 1, liczy si¢ od dnia zlozenia pelnej
dokumentacji badania klinicznego.

3. Termin, o ktérym mowa w ust. 1, moze zosta¢ przedtuzony nie wigcej niz
0 30 dni, a w przypadku zasiegania opinii eksperta 0 kolejne 90 dni w odniesieniu
do Dbadan klinicznych dotyczacych badanych produktéw leczniczych
przeznaczonych do terapii genowej lub terapii komorkowej, badZz badanych
produktoéw leczniczych zawierajacych organizmy genetycznie zmodyfikowane.

4. Termin, okreslony w ust. 1, ulega zawieszeniu do czasu uzyskania
informacji, o ktorych mowa w art. 37n ust. 2, nie dtuzej jednak niz o 90 dni.

5. Przepis@w ust. 1-4 nie stosuje sie do badan klinicznych dotyczacych terapii

ksenogenicznej.

Art. 37r. 1. Komisja bioetyczna wydaje opini¢ o badaniu klinicznym na
wniosek sponsora ztozony wraz z dokumentacjg stanowigcg podstawe jej wydania.
2 Komisja bioetyczna, wydajac opini¢, o ktérej mowa w ust. 1, ocenia w
szczegolnosci:
1)  zasadnos$¢, wykonalnosc i plan badania klinicznego;

2) analize przewidywanych korzysci i ryzyka;
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3) poprawnos¢ protokotu badania klinicznego;

4)  poprawnos¢ wyboru badacza i cztonkow zespotu;

5)  jakos$¢ broszury badacza;

6) jakos$¢ osrodka;

7) poziom i kompletnos¢ pisemnej informacji wreczanej uczestnikowi badania
klinicznego;

8) poprawnos¢ procedury, ktorg stosuje si¢ przy uzyskiwaniu §wiadomej zgody,
a takze uzasadnienie dla prowadzenia badania klinicznego z udziatem os6b
niezdolnych do wyrazenia §wiadomej zgody, z uwzglednieniem szczegdnych
ograniczen wymienionych w art. 37h i 37i;

9) wysokos¢ odszkodowania lub rekompensaty przewidzianych w przypadku
ewentualnego uszkodzenia ciata lub zgonu spowodowanego uczestnictwem w
badaniu klinicznym;

10) krdki opis finansowania badania klinicznego;

10a) informacje na temat transakcji finansowych oraz rekompensat wyptacanych
uczestnikom oraz badaczom lub os$rodkom badawczym, w ktérych jest
prowadzone badanie kliniczne, za udziat w badaniu klinicznym,;

10b) opis wszelkich innych uméw miedzy sponsorem a osrodkiem badawczym, w
ktGym jest prowadzone badanie kliniczne;

11) zasady rekrutacji uczestnik&v badania klinicznego;

12) umoweg, o ktorej mowa w art. 37b ust. 2 pkt 6.

3 Komisja bioetyczna zapewnia przechowywanie dokumentacji badania
klinicznego, o ktorej mowa w ust. 1, w warunkach uniemozliwiajacych dostep do
niej osob innych niz cztonkowie komisji bioetycznej, powotani eksperci oraz
pracownicy administracyjni odpowiedzialni za organizacj¢ pracy komisji
bioetycznej, ktGzy w formie pisemnej zobowigzali si¢ do zachowania poufnosci
danych udostgpnianych w zwigzku z wykonywanymi czynnos$ciami
administracyjnymi.

4. Komisja bioetyczna przechowuje dokumentacje dotyczaca badania
klinicznego przez okres 5 lat od poczatku roku kalendarzowego nastepujacego po

roku, w ktérym zakonczono badanie kliniczne.

Art. 37ra. 1. Sponsor i badacz s3 obowigzani do przechowywania

podstawowej dokumentacji badania klinicznego przez okres 5 lat od poczatku roku
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kalendarzowego nastepujacego po roku, w ktérym zakonczono badanie kliniczne,
chyba ze umowa migdzy sponsorem a badaczem przewiduje dluzszy okres.

2. Dokumentacja badania klinicznego jest udostgpniana na kazde zadanie
Prezesa Urzedu.

3. Dokumentacja badania klinicznego niekomercyjnego jest udost¢pniana
réwniez na zadanie Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie weryfikacji

udzielonych $wiadczen opieki zdrowotnej w zwigzku z art. 37k ust. 1-1b.

Art. 37s. 1. Jezeli badania kliniczne prowadzone sg przez réznych badaczy na
podstawie jednego protokotu i w wielu osrodkach badawczych potozonych na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub innych panstw (wieloosrodkowe badania
kliniczne), sponsor wybiera, sposrod wszystkich badaczy prowadzacych badanie
kliniczne na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, koordynatora badania
klinicznego.

2. W przypadku badan klinicznych, o ktérych mowa w ust. 1, prowadzonych
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sponsor sklada wniosek do komisji
bioetycznej wlasciwej ze wzgledu na siedzibe koordynatora badania klinicznego.

3. Opinia wydana przez komisj¢, o ktorej mowa w ust. 2, wigze wszystkie
osrodki badawcze, dla ktorych sponsor wystgpit z wnioskiem o wydanie opinii.

4. O planowanym udziale danego osrodka w badaniu klinicznym komisja
bioetyczna, o kt&ej mowa w ust. 2, informuje wszystkie komisje bioetyczne
wlasciwe ze wzgledu na miejsce prowadzenia badania klinicznego na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. Komisje te moga w ciagu 14 dni zglosi¢ zastrzezenia CO
do udzialu badacza lub o$rodka w danym badaniu klinicznym; niezgloszenie
zastrzezen w wyzej wymienionym terminie oznacza akceptacje udziatu badacza 1

o$rodka w danym badaniu Klinicznym.

Art. 37t. 1. Komisja bioetyczna w terminie nie dluzszym niz 60 dni
przedstawia opini¢ sponsorowi oraz Prezesowi Urzgdu.

2. Przepisy art. 37n oraz art. 37p stosuje si¢ odpowiednio.

3. Jezeli w sktad komisji bioetycznej wydajacej opini¢ o badaniu klinicznym:
1)  zudzialem maloletniego — nie wchodzi lekarz specjalista pediatrii, komisja

bioetyczna zasigga jego opinii;
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2)  z udzialem 0so6b niezdolnych do samodzielnego wyrazenia $wiadomej zgody
— nie wchodzi lekarz specjalista z dziedziny medycyny, ktGej dotyczy

prowadzone badanie kliniczne, komisja bioetyczna zasi¢ga jego opinii.

Art. 37u. Od negatywnej opinii komisji bioetycznej sponsorowi przystuguje
odwotanie do odwotawczej komisji bioetycznej, o ktorej mowa w art. 29 ustawy o

zawodzie lekarza.

Art. 37w. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okres§li, w drodze
rozporzadzenia:

1)  wzd& wniosku do komisji bioetycznej o wydanie opinii o badaniu klinicznym,
o ktorym mowa w art. 37r ust. 1, i do Prezesa Urzedu o rozpoczecie badania
klinicznego, o kt&'ym mowa w art. 37m ust. 1,

2) dokumentacje, o ktorej mowa w art. 37r ust. 1,

2a) dokumentacjg, o ktérej mowa w art. 37m ust. 2,

2b) wzd& wniosku do komisji bioetycznej o wydanie opinii i do Prezesa Urzedu o
wyrazenie zgody w zakresie zmian, o ktorych mowa w art. 37x ust. 1,

2c) wzor zawiadomienia do komisji bioetycznej ido Prezesa Urzgdu o
zakonczeniu badania klinicznego, o kt&rym mowa w art. 37ab

—uwzgledniajac w szczegodlnosci wytyczne Europejskiej Agencji Lekow oraz

konieczno$¢ przedkladania wnioskow 1 zawiadomien w jezyku polskim 1

angielskim, a w przypadku wnioskow 1 zawiadomienia do Prezesa Urzedu rowniez

w formie elektronicznej;

3) wysokos¢ optat, 0 kt&rych mowa w art. 37m ust. 3, oraz sposc ich uiszczania
— biorac pod uwage w szczegdlnosci faz¢ badania klinicznego, naktad pracy
zwigzanej z wykonywaniem danej czynnosci, poziom kosztoéw ponoszonych
przez Urzad Rejestracji oraz wysoko$¢ optaty w panstwach cztonkowskich
Unii Europejskiej o zblizonym produkcie krajowym brutto na jednego
mieszkanca, a takze czy badanie kliniczne jest badaniem klinicznym

niekomercyjnym.

Art. 37x. 1. Dokonanie istotnych i majacych wplyw na bezpieczenstwo
uczestnik@v badania klinicznego zmian w protokole badania klinicznego lub
dokumentacji dotyczacej badanego produktu leczniczego bedacej podstawa

uzyskania pozwolenia na prowadzenie badania wymaga uzyskania w tym zakresie
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pozytywnej opinii komisji bioetycznej, ktora wyrazita opini¢ o tym badaniu, oraz
wyrazenia zgody przez Prezesa Urzgdu.

2. Zgodg, o ktérej mowa w ust. 1, wydaje si¢ w terminie nie dtuzszym niz 35
dni od dnia ztozenia wniosku.

3. Zmiany, o ktorych mowa w ust. 1, mozna réwniez wprowadzié, jezeli
Prezes Urzedu nie zglosit w terminie okreslonym w ust. 2 zastrzezen co do

dopuszczalnos$ci ich wprowadzenia.

Art. 37y. 1. W przypadku wystapienia jakiegokolwiek zdarzenia, ktore
mogloby wptyngé na bezpieczenstwo uczestnikoéw badania klinicznego, sponsor
albo badacz odstepuja od prowadzenia badania klinicznego zgodnie z
obowigzujacym protokotem badania klinicznego. W takim przypadku sponsor i
badacz maja obowigzek zastosowaé odpowiednie $rodki w celu zapewnienia
bezpieczenstwa uczestnikom badania klinicznego.

2. O zaistnialej sytuacji 1 zastosowanych $rodkach bezpieczenstwa sponsor
niezwlocznie informuje Prezesa Urzedu i komisj¢ bioetyczng, ktéra opiniowata

badanie kliniczne.

Art. 37z. 1. Do obowiazkéw badacza prowadzacego badanie kliniczne w
danym osrodku nalezy w szczegdlnos$ci:

1)  zapewnienie opieki medycznej nad uczestnikami badania klinicznego;

2) monitorowanie zgodnosci przeprowadzanego badania klinicznego z zasadami
Dobrej Praktyki Klinicznej;

3) zglaszanie sponsorowi ci¢zkiego niepozadanego zdarzenia badanego
produktu leczniczego, z wyjatkiem tego zdarzenia, ktore protokot lub broszura
badacza okresla jako niewymagajace niezwtocznego zgtoszenia.

2. Wraz ze zglaszaniem zdarzenia, o ktGdym mowa w ust. 1 pkt 3, badacz
obowigzany jest do sporzadzenia, w formie pisemnej, sprawozdania zawierajacego
opis cigezkiego niepozadanego zdarzenia, w ktérym uczestnicy badaniaklinicznego
identyfikowani sg za pomocg numeréw kodowych.

3. Zgtaszanie sponsorowi, innych niz okre$lone w ust. 1 pkt 3, niepozadanych
zdarzen oraz nieprawidtowych wynikéw badan laboratoryjnych odbywa si¢ w

sposob okreslony w protokole badan klinicznych.
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4. W przypadku zgloszenia zgonu uczestnika badania badacz, na wniosek
sponsora lub komisji bioetycznej, przedstawia wszelkie dostepne informacje
nieuj¢te w sprawozdaniu, o ktérym mowa w ust. 2.

5. Sponsor przechowuje dokumentacjg, o ktorej mowa w ust. 2—4, zgodnie z
zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej i udost¢pnia jg na wniosek panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, na kt&ych terytorium przeprowadzane jest dane badanie kliniczne,

z zastrzezeniem art. 37aa.

Art. 37aa. 1. Jezeli zachodzi podejrzenie, ze niepozadane zdarzenie, 0 ktGym
mowa w art. 37z ust. 1 pkt 3, stanowi niespodziewane ci¢zkie niepozadane dziatanie
produktu leczniczego, kt&e doprowadzito do zgonu albo zagrozito zyciu uczestnika
badania klinicznego, sponsor niezwtocznie, nie pozniej jednak niz w ciggu 7 dni
od dnia otrzymania informacji, przekazuje ja wlasciwym organom panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, na terytorium kt&ych prowadzone jest dane badanie kliniczne, i
komisji bioetycznej, ktora wydata opini¢ o tym badaniu klinicznym, oraz
przekazuje ja w formie elektronicznej do europejskiej bazy danych dotyczacej
dziatan niepozadanych.

2 Informacje dodatkowe zawierajace opis dotyczacy niespodziewanego
cigzkiego niepozadanego dzialania produktu leczniczego sponsor przekazuje
podmiotom wymienionym w ust. 1 w terminie 8 dni od dnia przestania informacji,
0 kt&ej mowa w ust. 1, oraz przekazuje je w formie elektronicznej do europejskiej
bazy danych dotyczacej dziatan niepozadanych.

3 Jezeli zachodzi podejrzenie, Ze niepozadane zdarzenie stanowi
niespodziewane ci¢zkie niepozadane dziatanie produktu leczniczego, inne niz
okres$lone w ust. 1, sponsor niezwlocznie, nie pdzniej jednak niz w ciggu 15 dniod
dnia otrzymania informacji, przekazuje ja wlasciwym organom panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, na terytorium kt&ych prowadzone jest dane badanie kliniczne,

oraz komisji bioetycznej, ktora wydala opini¢ o tym badaniu klinicznym, oraz
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przekazuje ja w formie elektronicznej do europejskiej bazy danych dotyczacej
dziatan niepozadanych.

4. Niezaleznie od informacji przekazywanych w sposob okre§lony w ust. 1— 3
sponsor o tym, ze =zachodzi podejrzenie niespodziewanego ci¢zkiego
niepozadanego dziatania, informuje wszystkich badaczy, prowadzacych dane
badanie kliniczne na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

5 W kazdym roku prowadzenia badania klinicznego sponsor przedkiada
wlasciwym organom panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, na terytorium kt&rych
prowadzone jest badanie kliniczne, oraz komisji bioetycznej, ktGa wydata opini¢
0 badaniu klinicznym, wykaz zawierajacy wszystkie podejrzenia o wystapieniu
ci¢zkich niepozadanych dziatan, kt&e wystapity w danym roku, oraz roczny raport
na temat bezpieczenstwa pacjentw.

6. Prezes Urzedu gromadzi informacje dotyczace niespodziewanych cigzkich
niepozadanych dzialan produktu leczniczego, ktore wystapily w zwigzku z
prowadzeniem na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej badan klinicznych.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, tryb
zglaszania niespodziewanego ci¢zkiego niepozadanego dziatania produktu
leczniczego, dane objete dokumentacja, 0 kt&rej mowa w art. 37z ust. 5, oraz wzory
formularzy zgloszeniowych niespodziewanego ci¢zkiego niepozadanego dzialania,
uwzgledniajac w szczego6lnosci sposob zbierania, weryfikacji i przedstawiania
informacji dotyczacych niespodziewanego ciezkiego niepozadanego dziatania

produktu leczniczego i niespodziewanego zdarzenia.

Art. 37ab. 1. O zakonczeniu badania klinicznego prowadzonego na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sponsor informuje komisj¢ bioetyczna, ktora
wydala opini¢ o badaniu, oraz Prezesa Urzgdu, w terminie 90 dni od dnia
zakonczenia badania klinicznego.

2. W przypadku zakonczenia badania klinicznego przed uptywem
zadeklarowanego terminu, sponsor informuje komisj¢ bioetyczng, ktora wydata
opini¢ o tym badaniu klinicznym, oraz Prezesa Urz¢du, w terminie 15 dni od dnia
zakonczenia tego badania i podaje przyczyny wczesniejszego zakonczenia badania

klinicznego.
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Art. 37ac. 1. Jezeli w trakcie prowadzenia badania klinicznego zaistnieje
uzasadnione podejrzenie, ze warunki, na podstawie ktorych zostalo wydane
pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego, lub warunki, na jakich zostato
rozpoczete i jest prowadzone badanie kliniczne w przypadku, o ktdym mowa w
art. 371 ust. 2, przestaly by¢ spelniane, lub uzyskane informacje uzasadniajg
watpliwosci co do bezpieczenstwa lub naukowej zasadnosci prowadzonego badania
klinicznego, lub istnieje uzasadnione podejrzenie, ze sponsor, badacz lub inna
osoba uczestniczaca w prowadzeniu badania klinicznego przestata spetniac
natozone na nig obowiazki, Prezes Urzedu wydaje decyzje:

1) nakazujacg usuni¢cie uchybien w okreslonym terminie lub

2) 0 zawieszeniu badania klinicznego, albo

3) o cofnigciu pozwolenia na prowadzenie badania Klinicznego.

2. Jezeli nie wystepuje bezposrednie zagrozenie bezpieczenstwa uczestnikow
badania klinicznego, przed wydaniem decyzji, o kt&ych mowa w ust. 1, Prezes
Urzedu zwraca si¢ do sponsora i badacza o zajgcie stanowiska w terminie 7 dni.

3. Jezeli po zakonczeniu badania klinicznego, w tym na skutek inspekcji
badan klinicznych zaistnieje uzasadnione podejrzenie, ze warunki, na podstawie
ktérych zostato wydane pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego, nie byty
spetniane lub wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego i zalaczona
do niego dokumentacja nie zostaty przedstawione w sposob rzetelny, Prezes Urzedu
wydaje decyzj¢ O:

1) zakazie uzywania danych, ktorych rzetelno$¢ zostata podwazona, w tym
nakazuje usuniecie takich danych z dokumentacji bedacej podstawa wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, lub

2) cofnieciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.

4. O podjeciu decyzji, o ktérej] mowa w ust. 1, Prezes Urzedu powiadamia
sponsora, komisje bioetyczng, kt&ra wydata opini¢ 0 badaniu klinicznym, wlasciwe
organy panstw, na terytorium ktorych jest prowadzone badanie kliniczne,
Europejska Agencje Lekow i Komisje Europejska, oraz podaje uzasadnienie
podjetej decyzji.

5 O podjeciu decyzji, o ktorej mowa w ust. 3 pkt 2, Prezes Urzegdu

powiadamia Gtownego Inspektora Farmaceutycznego.
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6. W przypadku powzigcia podejrzenia przez inspektora, o ktorym mowa w
art. 37ae ust. 7, w zwigzku z prowadzong inspekcjg badan klinicznych, ze zostato
popelnione przestgpstwo, w szczegolnosci przestepstwo okreslone w art. 270 lub
286 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny, inspektor ten niezwlocznie
powiadamia o tym organy powotane do $cigania przestepstw.

7. W przypadku stwierdzenia przez inspektora, o ktdym mowa w art. 37ae
ust. 7, ze doszto do nieprawidlowosci zagrazajacych zyciu lub zdrowiu uczestnikow
badania klinicznego inspektor ten niezwtocznie powiadamia o tym Prezesa Urzgdu.

8 W przypadku zgloszenia do nowego badania klinicznego badacza, w
stosunku do ktérego wyniki przeprowadzonej inspekcji badan klinicznych, zawarte
w raporcie z inspekcji badan klinicznych, wskazaty naruszenie wymagan Dobrej
Praktyki Klinicznej, Prezes Urzedu informuje sponsora nowego badania
klinicznego prowadzonego przez tego badacza o dacie inspekcji badanklinicznych
oraz podsumowaniu wynikow inspekcji badan klinicznych, uwzgledniajac
poufno$¢ danych dotyczacych badania klinicznego, ktore prowadzil badacz.

9. Obowiazek, o ktorym mowa w ust. 8, Prezes Urzgedu wykonuje w okresie
dwoch lat od dnia otrzymania raportu z inspekcji badan klinicznych.

10. Warunkiem wlaczenia badacza, o ktorym mowa w ust. 8, do nowego
badania klinicznego jest przekazanie Prezesowi Urzedu o$wiadczenia sponsora,
ztozonego w formie pisemnej, zawierajacego zobowigzanie do przesylania
raportow z wizyt monitorujacych o$rodek badawczy, w ktérym jest prowadzone
badanie kliniczne.

11. Raport z wizyt monitorujagcych osrodek badawczy, w ktGym jest
prowadzone badanie kliniczne, przekazuje si¢ nie rzadziej niz raz w miesigcu przez

caly okres trwania badania klinicznego.

Art. 37ad. 1. Prezes Urzgdu wprowadza informacje dotyczace badania
klinicznego do europejskiej bazy danych dotyczacej badan klinicznych.
2. Informacje, o ktorych mowa w ust. 1, obejmuja w szczego6lnosci:
1) wymagane dane z wniosku o rozpocze¢cie badania Klinicznego;
2)  wszelkie zmiany dokonane w ztozonej dokumentacji;
3) date otrzymania opinii komisji bioetycznej;

4)  oswiadczenie o zakonczeniu badania klinicznego;
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5) informacje dotyczace kontroli badania klinicznego przeprowadzonego
zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej.

3. Na uzasadniony wniosek panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Europejskiej Agencji
Lekow lub Komisji Europejskiej, Prezes Urzedu, dostarcza dodatkowych
informacji dotyczacych danego badania klinicznego innych niz juz dostgpne w

europejskiej bazie danych.

Art. 37ae. 1. Inspekcje badan klinicznych w zakresie zgodnosci tych badan z
wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej przeprowadza Inspekcja Badan
Klinicznych oraz wlasciwe organy panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

2. Inspektor przeprowadza inspekcj¢ badan klinicznych na podstawie
upowaznienia Prezesa Urzgdu, zawierajacego co nhajmniej:

1)  wskazanie podstawy prawnej;

2) 0znaczenie organu;

3) date i miejsce wystawienia;

4)  imig i nazwisko inspektora upowaznionego do przeprowadzenia inspekcji
oraz numer jego legitymacji stuzbowej;

5) oznaczenie podmiotu obj¢tego inspekcja;

6) okreslenie zakresu przedmiotowego inspekcji;

7) wskazanie daty rozpoczecia i przewidywany termin zakonczenia inspekcji;

8) podpis osoby udzielajagcej upowaznienia;

9) pouczenie o prawach i obowigzkach podmiotu objetego inspekcja.

3. Inspekcja badan klinicznych moze by¢ przeprowadzana przed
rozpoczeciem badania klinicznego, w czasie jego prowadzenia lub po jego
zakonczeniu, w szczegolnosci jako czg¢s¢ procedury weryfikacyjnej wniosku o
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego lub po wydaniu pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.

4. Inspekcja badan klinicznych moze by¢ przeprowadzona:

1)  zurzedu;
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2)

3)

na wniosek Komisji Europejskiej lub na skutek wniosku wlasciwego organu
panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy 0
Europejskim Obszarze Gospodarczym, w sytuacji gdy wyniki poprzednich
weryfikacji lub inspekcji badan klinicznych przeprowadzanych w panstwach
cztonkowskich  Unii  Europejskiej lub  panstwach  cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym ujawnily roznice miedzy tymi
panstwami w zakresie zgodnos$ci prowadzonych na ich terytorium badan
klinicznych z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej;

na wniosek witasciwych organ@w panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

5. Inspekcja badan klinicznych, o ktérej mowa w ust. 4, moze by¢

przeprowadzana:

1)
2)

3)

na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

na terytorium panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

na terytorium panstw innych niz wymienione w pkt 11 2.

6. Inspekcja badan klinicznych, o ktérej mowa w ust. 4 pkt 2, moze by¢

koordynowana przez Europejska Agencj¢ LekOw.

7. Inspektor Inspekcji Badan Klinicznych spelnia lacznie nastepujace

wymagania:

1)

2

posiada dyplom lekarza, lekarza weterynarii, tytut zawodowy magistra
farmacji albo tytul zawodowy uzyskany na kierunkach studidow majacych
zastosowanie w wykonywaniu zadan wynikajacych z realizacji inspekcji
badan klinicznych;

posiada wiedze w zakresie zasad i procesOw dotyczacych rozwoju produktaw
leczniczych, badan klinicznych, dopuszczania do obrotu produktow
leczniczych, w zakresie organizacji systemu ochrony zdrowia oraz

prawodawstwa dotyczacego badan klinicznych i udzielania pozwolen na
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dopuszczanie do obrotu produktéw leczniczych jak rowniez procedur i

systemu przechowywania danych.

8. Prezes Urzedu zapewnia ustawiczne szkolenie inspektorow Inspekcji
Badan Klinicznych.

9. W przypadku koniecznos$ci przeprowadzenia inspekcji badan klinicznych,
podczas ktoérej niezbedne jest posiadanie przez inspektordw szczeg6lnej wiedzy,
innej niz okreslona w ust. 7 pkt 2, Prezes Urzedu moze wyznaczy¢ ekspertow o
takich kwalifikacjach, aby wspdlnie z powotanymi inspektorami spetniali
wymagania niezbedne do przeprowadzenia inspekcji badan klinicznych. Do
eksperta stosuje si¢ odpowiednio ust. 2.

10. Inspektorzy oraz eksperci sag obowigzani do zachowania poufnos$ci danych,
udostepnianych im w toku inspekcji badan klinicznych, jak rowniez pozyskanych
w zwiazku z jej przeprowadzaniem.

11. Inspektor oraz ekspert sktadaja oswiadczenie o braku konfliktu interesow
ze sponsorem, badaczem lub innymi podmiotami podlegajacymi inspekcji badan
Klinicznych oraz podmiotami begdacymi czlonkami grupy kapitatowej, w
rozumieniu przepisow o ochronie konkurencji i konsumentéw, do ktorej nalezy
sponsor lub badacz lub inny podmiot podlegajacy inspekcji badan Klinicznych.

12. Oswiadczenie, 0 kKt&rym mowa w ust. 11, jest uwzgledniane przez Prezesa
Urzgdu przy wyznaczaniu inspektoréw lub ekspertow do przeprowadzenia
inspekc;ji badan Klinicznych.

13. Inspektor oraz ekspert moga w szczegdlnosci:

1)  dokonywa¢ inspekcji badan klinicznych: o$rodkéw badawczych, w ktorych
jest prowadzone badanie Kkliniczne, siedziby sponsora, organizacji
prowadzacej badanie kliniczne na zlecenie lub innego miejsca uznanego za
istotne z punktu widzenia prowadzenia badania klinicznego, w tym maja
prawo wstepu do wszystkich pomieszczen w osrodkach badawczych, w
ktGych jest prowadzone badanie kliniczne;

2) zadaé przedstawienia dokumentacji i innych danych dotyczacych badania
klinicznego, w tym ewidencji badanych produkt&w leczniczych, o kt&ych
mowa w art. 86 ust. 4 pkt 1;

3) zada¢ wyjasnien dotyczacych badania Klinicznego oraz przedstawionej

dokumentacji.
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14. Sponsor ma obowiazek zapewni¢ realizacj¢ uprawnien inspektora i
eksperta wynikajacych z przeprowadzanej inspekcji badan klinicznych.

15. Prezes Urzgdu informuje Europejska Agencje Lekéw o wynikach
inspekcji badan klinicznych oraz udostgpnia Europejskiej Agencji Lekow,
wlasciwym organom innych panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub
wlasciwym organom panstw czltonkowskich Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym
oraz komisji bioetycznej, ktora wydala opini¢ o tym badaniu klinicznym, na ich
uzasadniony wniosek, raport z przeprowadzonej inspekcji badan klinicznych.

16. Wyniki inspekcji badan klinicznych przeprowadzonej na terytorium
innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym sg uznawane przez Prezesa Urzedu.

17. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
tryb i szczegotowy zakres prowadzenia inspekcji badan klinicznych, uwzgledniajac

wytyczne Unii Europejskiej w sprawie badan klinicznych.

Art. 37af. 1. Prezes Urzgdu wspotpracuje z Komisja Europejska, Europejska
Agencja Lekow oraz wlasciwymi organami panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym w zakresie
przeprowadzania kontroli badan klinicznych.

2. Prezes Urzedu moze wystapi¢ do Komisji Europejskiej z wnioskiem
o przeprowadzenie inspekcji badan klinicznych w panstwie niebedgcym panstwem
cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwem cztonkowskim Europejskiego
Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — strong umowy o Europejskim Obszarze

Gospodarczym.

Art. 37ag. Do badan klinicznych badanego produktu leczniczego w zakresie
nieuregulowanym w niniejszym rozdziale stosuje si¢ przepisy o eksperymencie

medycznym, o kt&rym mowa w rozdziale 1V ustawy o zawodzie lekarza.

Art. 37ah. 1. Sponsor wystepuje z wnioskiem o wydanie pozwolenia na

przeprowadzenie badania klinicznego weterynaryjnego do Prezesa Urzedu.
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2. Przepis ust. 1 stosuje si¢ takze do badan Kklinicznych weterynaryjnych
dotyczacych pozostato$ci badanego produktu leczniczego weterynaryjnego w
tkankach i1 innych badafh klinicznych weterynaryjnych dotyczacych zwierzat,
ktorych tkanki lub produkty sg przeznaczone do spozycia.

3. Za ztozenie wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, pobierane sg oplaty.

4. Badanie kliniczne weterynaryjne mozna rozpocza¢ lub prowadzi¢ po
uzyskaniu pozwolenia Prezesa Urzedu, jezeli stwierdzi, ze proponowane badanie
Kliniczne jest zgodne z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej.
Prezes Urzedu wydaje pozwolenie lub odmawia jego wydania w drodze decyzji.

5. Prezes Urze¢du dokonuje wpisu do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych
badania klinicznego weterynaryjnego, ktére uzyskato pozwolenie Prezesa Urzedu
albo jego odmowe.

6. Przywc z zagranicy badanych produkt@w leczniczych weterynaryjnych
oraz sprz¢tu niezbgdnego do prowadzenia badan klinicznych weterynaryjnych
wymaga uzyskania zaswiadczenia Prezesa Urzedu, potwierdzajacego, ze badanie
kliniczne weterynaryjne zostalo wpisane do Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych oraz ze dany produkt lub sprzet jest sprowadzany na potrzeby tego

badania.

Art. 37ai. 1. Inspekcje badan klinicznych weterynaryjnych w zakresie
zgodnosci badan z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej
przeprowadza Inspekcja Badan Klinicznych.

2. Do inspekcji badan klinicznych weterynaryjnych stosuje si¢ odpowiednio
art. 37ae ust. 1-3, ust. 4 pkt 1, ust. 5 pkt 1 i ust. 7-12.

3. Inspektor oraz ekspert moga w szczegodlnosci:

1) dokonywa¢ inspekcji badan klinicznych weterynaryjnych: osrodkow
badawczych, w kt&ych jest prowadzone badanie kliniczne weterynaryjne,
siedziby sponsora, organizacji prowadzacej badanie kliniczne weterynaryjne
na zlecenie lub innego miejsca uznanego za istotne z punktu widzenia
prowadzenia badania klinicznego weterynaryjnego, w tym majg prawo wstepu
do wszystkich pomieszczen w o$rodkach badawczych, w ktérych jest
prowadzone badanie kliniczne weterynaryjne;

2) zadac przedstawienia dokumentacji i innych danych dotyczacych badania

klinicznego weterynaryjnego;
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3) zada¢ wyjasnien dotyczacych badania klinicznego weterynaryjnego oraz
przedstawionej dokumentacji.

4. Sponsor ma obowigzek zapewni¢ realizacj¢ uprawnien inspektora oraz
eksperta wynikajacych z przeprowadzanej inspekcji badan klinicznych
weterynaryjnych.

5. Jezeli badanie kliniczne weterynaryjne zagraza zyciu lub zdrowiu zwierzat
poddanych badaniu lub jest prowadzone niezgodnie z protokolem badania
klinicznego weterynaryjnego lub posiada znikoma warto$¢ naukowa Prezes Urzgdu
wydaje decyzje:

1) nakazujacg usuni¢cie uchybien w okreslonym terminie lub
2) 0 zawieszeniu badania klinicznego weterynaryjnego, albo
3) o wstrzymaniu badania klinicznego weterynaryjnego.
6. Prezes Urzedu wydaje decyzje, o ktorej mowa w ust. 5, po przeprowadzeniu

inspekcji badania klinicznego weterynaryjnego.

Art. 37a). Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem
wlasciwym do spraw rolnictwa okresli, w drodze rozporzadzenia:

1)  wzd& wniosku, o ktdym mowa w art. 37ah ust. 1;

2) tryb i szczegotowy zakres prowadzenia inspekcji badan klinicznych
weterynaryjnych w zakresie zgodnosci tych badan z wymaganiami Dobre;j
Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej, uwzgledniajac rodzaj badanego produktu
leczniczego weterynaryjnego oraz jego przeznaczenie, a takze zakres
prowadzonych badan klinicznych weterynaryjnych;

3) sposob itryb prowadzenia Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych w
zakresie badanego produktu leczniczego weterynaryjnego, uwzgledniajac w
szczegllnosci dane objete ewidencja;

4)  wysoko$¢ oplat, o ktorych mowa w art. 37ah ust. 3, oraz sposob ich uiszczania,
uwzgledniajac naktad pracy zwigzany z dang czynnoscia;

5) szczegdtowe wymagania Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej, w tym
w  szczeg6Olnosci  sposOb  planowania, prowadzenia, monitorowania,
dokumentowania i raportowania badan klinicznych weterynaryjnych oraz
wymagania dla podmiot&w uczestniczacych lub ubiegajacych si¢

o przeprowadzenie badan klinicznych weterynaryjnych, majac na wzgledzie
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konieczno$¢ zapewnienia wilasciwego przeprowadzania badan klinicznych

weterynaryjnych oraz ochrong zdrowia zwierzat.

Art. 37ak. W zakresie spraw nieuregulowanych w ustawie do
przeprowadzania badan klinicznych weterynaryjnych stosuje si¢ przepisy ustawy z

dnia 21 sierpnia 1997 r. o ochronie zwierzat (Dz. U. z 2020 r. poz. 638).

Art. 37al. 1. PrzepisGv niniejszego rozdziatu nie stosuje sie do
nieinterwencyjnych badan, w ktorych:

1)  produkty lecznicze sa stosowane w sposob okre$lony w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu;

2)  przydzielenie chorego do grupy, w ktorej stosowana jest okre$lona metoda
leczenia, nie nastepuje na podstawie protokotu badania, ale zalezy od
aktualnej praktyki, a decyzja o podaniu leku jest jednoznacznie oddzielona od
decyzji o wlaczeniu pacjenta do badania;

3) u pacjentéwv nie wykonuje sie zadnych dodatkowych procedur
diagnostycznych ani monitorowania, a do analizy zebranych danych stosuje
si¢ metody epidemiologiczne.

2. Przepis6w niniejszego rozdziatu nie stosuje si¢ do badan, o ktérych mowa

w art. 36u.
Rozdziat 2b
Przepisy ogolne w sprawie dzialalnos$ci objetych zezwoleniami

Art. 37am. Przed podj¢ciem decyzji w sprawie wydania zezwolenia organ
wydajacy zezwolenie, zwany dalej ,,organem zezwalajacym’:

1) moze wzywa¢ wnioskodawce do uzupelnienia, w wyznaczonym terminie,
brakujacej dokumentacji poswiadczajacej, ze spetnia on warunki okreslone
przepisami prawa, wymagane do wykonywania okreslonej dziatalnosci
gospodarczej;

2) moze dokona¢ kontrolnego sprawdzenia faktow podanych we wniosku o
udzielenie zezwolenia w celu stwierdzenia, czy przedsigbiorca spetnia

warunki wykonywania dziatalno$ci gospodarczej objetej zezwoleniem.

Art. 37an. 1. Przedsigbiorca, ktory zamierza podjac dzialalnos¢ gospodarcza

w dziedzinie podlegajacej zezwoleniu, moze ubiegaé si¢ o przyrzeczenie wydania
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