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UZASADNIENIE

1. KONTEKST WNIOSKU

Badania kliniczne zgodnie z definicjg w dyrektywie 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania przepiséw ustawowych, wykonawczych 1
administracyjnych panstw cztonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady dobrej
praktyki  klinicznej w  prowadzeniu badan klinicznych  produktow leczniczych,
przeznaczonych do stosowania przez cztowicka' sa badaniami lekow, w ktorych uczestnicza
ludzie 1 w ktorych leki stosowane sg poza zwykla praktyka kliniczng na podstawie protokotu
badawczego.

Badania kliniczne wykonywane sg w wielu réznych kontekstach. Wnioski o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu i publikacje w czasopismach medycznych opieraja si¢ na danych
uzyskanych w badaniach klinicznych. Badania kliniczne s3a zatem niezbedng cze$cia
klinicznych badan naukowych, ktore z kolei maja podstawowe znaczenie dla opracowywania
produktow leczniczych i udoskonalenia opieki medycznej. Bez badan klinicznych nie byloby
nowych lekow, dalszego rozwoju istniejagcych lekéw ani opartego na dowodach
udoskonalenia metod leczenia przy pomocy lekow.

Co roku w UE/EOG sktadanych jest okolo 4 400 wnioskéw o pozwolenie na badania
kliniczne®. Okoto 60 % badan klinicznych jest sponsorowanych przez przemyst
farmaceutyczny, a 40 % przez inne zainteresowane strony, np. sSrodowiska akademickie.

Okoto 24 % wszystkich sktadanych w UE wnioskéw o pozwolenie na badania kliniczne
dotyczy miedzynarodowych badan klinicznych, tj. badan klinicznych, ktére zamierza si¢
wykona¢ w co najmniej dwoch panstwach czlonkowskich. Wydaje si¢, ze to stosunkowo
niewielka cze$¢, jednak te 24 % badan klinicznych obejmuje okoto 67 % wszystkich
uczestnikow przyjetych do badan klinicznych. Oznacza to, Ze — przecigtnie biorac — badanie
kliniczne, w ktorym bierze udziat ponad 40 uczestnikow, jest prowadzone w wigce] niz
jednym panstwie cztonkowskim. Badania kliniczne prowadzone na terenie jednego panstwa
ograniczaja si¢ do badan na matg skalg z docelowo niewielka liczba uczestnikow.

Dyrektywa 2001/20/WE wprowadzono wazne udoskonalenia bezpieczenstwa i1 etycznosci
badan klinicznych w UE oraz wiarygodno$ci danych pochodzacych z badan klinicznych.
Jednakze dyrektywa w sprawie badan klinicznych jest zapewne najostrzej krytykowanym
aktem prawnym UE w dziedzinie produktéw farmaceutycznych. Krytyka ta plynie ze strony
wszystkich zainteresowanych podmiotow — pacjentow, przemystu i badaczy akademickich.

Dostepne dane przemawiaja za tg krytyczng ocena.

o W okresie od 2007 do 2011 r. liczba wnioskéw o pozwolenie na badania kliniczne
spadta 0 25 %".

! Dz.U.L 121 z1.5.2001, s. 34.
Na podstawie danych z 2010 r.
3 W latach 2007-2010 spadek wyniost 12 %.
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J Koszty prowadzenia badan klinicznych wzrosty. W pordwnaniu z sytuacja sprzed
rozpoczecia stosowania dyrektywy 2001/20/WE potrzeby kadrowe sponsorow
przemystowych zwigzane z obstuga procesu ubiegania si¢ o pozwolenie na badanie
kliniczne podwoity si¢ (wzrost o 107 %), a w przypadku matych przedsi¢biorstw
wzrost ten byl jeszcze wigkszy. W przypadku sponsorow niekomercyjnych
zwigkszenie wymogoéw administracyjnych spowodowane dyrektywa 2001/20/WE
doprowadzilo do wzrostu kosztow administracyjnych o 98 %. Dodatkowo od
momentu wdrozenia dyrektywy 2001/20/WE sktadki ubezpieczeniowe dla
sponsoréw przemystowych wzrosty o 800 %.

J Sredni okres potrzebny do rozpoczecia badania klinicznego wzrést o 90 %, osiagajac
152 dni.

Bledem byloby wigzanie spadku aktywnos$ci w zakresie badan klinicznych jedynie i
wylacznie z dyrektywa 2001/20/WE. Dyrektywa 2001/20/WE na wiele sposobéw wptyneta
jednak bezposrednio na koszty i mozliwo$¢ przeprowadzania badan klinicznych, co z kolei
doprowadzitlo do spadku aktywnosci w zakresie badan klinicznych w UE. Ponadto inne
czynniki (takie jak koszty wynagrodzen i konieczno$¢ prowadzenia badan migdzynarodowych
w celu osiagnigcia zaktadanej liczby uczestnikow) ulegly pogorszeniu w zwigzku z
wymogami regulacyjnymi i1 powstalymi w ich nastgpstwie kosztami, spowodowanymi
dyrektywa 2001/20/WE.

Wydaje si¢ wigc, ze obowigzujace przepisy dyrektywy 2001/20/WE utrudnily prowadzenie
badan klinicznych w Europie. Konieczne jest zatem dziatanie ze strony Komisji.

2. WYNIKI KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI STRONAMI ORAZ
OCENA SKUTKOW

Przygotowujac ocen¢ skutkow na potrzeby niniejszego wniosku, Komisja dwukrotnie
przeprowadzita konsultacje spoteczne, pierwsze w dniach 9 pazdziernika 2009 r. — 8§ stycznia
2010 r., a drugie w dniach 9 lutego — 13 maja 2011 r.

W ramach obu wspomnianych konsultacji uczyniono zado$¢ wszystkim ,,Zasadom ogdlnym i
minimalnym standardom stosowanym przez Komisje w trakcie konsultacji z
zainteresowanymi stronami”’. Komisja opublikowata odpowiedzi oraz ich streszczenie.

Dodatkowo poczawszy od 2009 r. Komisja odbyla szereg spotkan z zainteresowanymi
stronami w celu zapoznania si¢ z ich ocena sposobu funkcjonowania dyrektywy w sprawie
badan klinicznych i1 przedyskutowania skutkow potencjalnych wariantow strategicznych. W
dniu 31 marca 2011 r. odbyly si¢ zakrojone na duza skale warsztaty dla zainteresowanych
stron w celu wyjasnienia roznych kwestii przedstawionych w dokumencie koncepcyjnym
przedtozonym do konsultacji spotecznych.

Komisja przeprowadzita oceng skutkow zgodnie z wlasnymi wytycznymi w sprawie oceny
skutkéw 1 opublikowata wyniki w sprawozdaniu z oceny skutkow.
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ASPEKTY PRAWNE WNIOSKU

3.1. ZAKRES (ROZDZIALY I 11l ROZPORZADZENIA, KTOREGO DOTYCZY WNIOSEK)

Zakres rozporzadzenia, ktorego dotyczy wniosek, jest zasadniczo identyczny z
zakresem dyrektywy 2001/20/WE. Zakres ten ogranicza si¢ do klinicznych badan
naukowych nad produktami leczniczymi, lecz jest on bardzo szeroki, poniewaz
wylaczone s3 z niego jedynie badania biomedyczne nieobejmujace ,,interwencji” (np.
ankiety przeprowadzane w S$rodowisku lekarzy bez dodatkowej interwencji lub
»eksploracja danych”). Co si¢ tyczy ,,badan nieinterwencyjnych”, ktére sa badaniami
dotyczacymi bezpieczenstwa przeprowadzanymi po wydaniu pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, wszczynanymi, zarzagdzanymi lub finansowanymi przez
posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dobrowolnie lub na podstawie
obowigzkow natozonych przez organ wilasciwy ze wzgledu na pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, odpowiednie przepisy okreslone sa w dyrektywie
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u

ludzi®.

3.2. PROCEDURA WYDAWANIA POZWOLEN I ZWIAZANA Z NIA DOKUMENTACJA
(SKEADANIE WNIOSKU, OCENA, DECYZJA; ROZDZIALY II, III, XIV 1 XV
ROZPORZADZENIA, KTOREGO DOTYCZY WNIOSEK)

We wniosku wprowadza si¢ nowa procedur¢ wydawania pozwolen na badania
kliniczne w oparciu o nastgpujace koncepcje:

. zharmonizowang dokumentacj¢ zwigzang z procedurg wydawania pozwolen,
stanowigca czeSciowa kodyfikacje obowigzujacych wytycznych Komisji
zawartych w zbiorze EudralLex w tomie 10;

. sjeden portal” stuzacy do skladania wnioskdow o pozwolenie na
przeprowadzenie badania klinicznego, potaczony z baza danych UE. Portal ten
jest zarzadzany przez Komisje Europejska, a korzystanie z niego przez
sponsorow jest bezptatne;

J elastyczng 1 szybka procedure¢ oceny bez tworzenia nowej centralnej
biurokracji. Ocena ta jest w duzej mierze kontrolowana przez panstwa
cztonkowskie. Wszystkie panstwa cztonkowskie, w ktorych sponsor zamierza
prowadzi¢ badanie kliniczne, s zaangazowane w t¢ oceng;

. jasny mechanizm mianowania ,panstwa czlonkowskiego pelnigcego role
sprawozdawcy”;

o jasne ramy czasowe z poj¢ciem milczacej zgody w celu zapewnienia zgodno$ci
Z wymogami;

Dz.U.L 311 z28.11.2001, s. 67.
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J forum ds. koordynacji i doradztwa, ktoérego zadaniem jest zajmowanie si¢
kwestiami, ktére moga wynikng¢ w trakcie procedury wydawania pozwolen.
Forum tym zarzadza i przewodniczy mu Komisja;

o jasne rozroznienie kwestii, w ktorych panstwa czlonkowskie wspolpracuja w
ramach oceny, 1 aspektow o charakterze co do zasady etycznym lub krajowo-
lokalnym, w przypadku ktérych oceng¢ przeprowadza indywidualnie kazde
panstwo cztonkowskie;

o mozliwo$¢, w niektdrych $cisle okre§lonych przypadkach, ,,odstagpienia” przez
dane panstwo cztonkowskie od konkluzji z oceny wniosku o pozwolenie na
przeprowadzenie badania klinicznego (,.kwalifikowane odstgpienie/opt-out™);

o pozostawienie  kazdemu panstwu cztonkowskiemu okre§lenia ram
organizacyjnych i wewnetrznych kompetencji dotyczacych oceny pozwolen na
badania kliniczne, pod warunkiem przestrzegania migdzynarodowych
wytycznych w sprawie niezalezno$ci oceniajacych;

o szybka procedure ,,rozszerzania” badania klinicznego na dodatkowe panstwa
cztonkowskie;

o w przypadku gdy po wydaniu pozwolenia na badanie kliniczne wprowadza si¢
W nim zmiany, zmiany te podlegaja obowigzkowi uzyskania pozwolenia, jezeli
— 1 tylko w takich przypadkach — dana zmiana ma istotny wplyw na
bezpieczenstwo lub na prawa uczestnikow badz na wiarygodno$¢ i odpornosé
danych uzyskanych w ramach badania klinicznego.

Zasadniczym elementem przepisow dotyczacych wydawania pozwolenia na badanie
kliniczne jest jasne rozréznienie kwestii, w przypadku ktéorych panstwa
cztonkowskie wspotpracuja w ramach oceny wniosku o pozwolenie na badanie
kliniczne (art. 6 rozporzadzenia, ktorego dotyczy wniosek), 1 kwestii, w przypadku
ktérych panstwa cztonkowskie przeprowadzaja ocen¢ indywidualnie (art. 7
rozporzadzenia, ktorego dotyczy wniosek). Te drugie obejmujg aspekty o charakterze
ze swej istoty krajowym (na przyklad odpowiedzialnos¢), etycznym (na przyktad
swiadoma zgoda) lub lokalnym (na przyktad odpowiednia jako$¢ osrodkéw
badawczych).

Rozréznienie to nie wptywa jednak w Zaden sposéb na to, jaki organ w danym
panstwie cztonkowskim przeprowadza ocen¢. Wniosek nie ogranicza swobody
panstw  czlonkowskich ~w  zakresie = wewnegtrznej organizacji  organdow
zaangazowanych w wydanie (lub niewydanie) pozwolenia na badanie kliniczne.
Okreslenie ram organizacyjnych stuzacych przestrzeganiu procedury wydawania
pozwolen ustanowionej w niniejszym rozporzadzeniu pozostawione jest panstwom
cztonkowskim.

W rezultacie w rozporzadzeniu, ktorego dotyczy wniosek, inaczej niz w dyrektywie
2001/20/WE, nie okresla si¢, ktory organ (czy organy) w danym panstwie
cztonkowskim wydaje (lub nie) pozwolenie na badanie kliniczne. Rozporzadzenie,
ktorego dotyczy wniosek, nie reguluje wigc ani nie harmonizuje szczegdétowych
zasad dzialania komisji etycznych, nie narzuca obowigzku systematycznej
wspotpracy na poziomie operacyjnym migdzy komisjami etycznymi w UE ani nie
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3.3.

ogranicza zakresu oceny dokonywanej przez komisje etyczne do kwestii $cisle
etycznych (nie da si¢ oddzieli¢ nauki od etyki).

Zamiast tego we wniosku pozostawia si¢ panstwom cztonkowskim swobod¢ w
zakresie wewnetrznej organizacji podziatu zadan pomiedzy rézne organy. Tym, co
ma w istocie znaczenie, jest fakt, ze panstwa cztonkowskie zapewniaja niezalezna,
wysokiej jakos$ci ocen¢ w ramach czasowych okreslonych w przepisach. Ponadto
decydujace znaczenie ma zapewnienie jasnosci co do tego, ktorymi kwestiami
panstwa czlonkowskie zajmuja si¢ w ramach wzajemnej wspotpracy, a ktoérymi
zajmuje si¢ indywidualnie kazde panstwo cztonkowskie za wzgledu na ich co do
zasady krajowy, lokalny lub etyczny charakter.

Stosujac takie podejscie, w rozporzadzeniu, ktérego dotyczy wniosek, twierdzi si¢
jednak, ze kazdy wniosek o pozwolenie na badanie kliniczne bedzie musiat zostaé
oceniony wspdlnie przez rozsadng liczbg osob, ktére s niezalezne, tacznie posiadaja
niezbedne kwalifikacje 1 do§wiadczenie we wszystkich odpowiednich dziedzinach, a
w ramach oceny nalezy uwzgledni¢ opini¢ 0sob nieposiadajacych fachowej wiedzy z
dziedziny badan klinicznych. Wniosek jest zatem zgodny z mig¢dzynarodowymi
wytycznymi i zapewnia dokladna, niezalezng i wysokiej jakosci ocen¢ wniosku o
pozwolenie na badanie kliniczne w catej UE, nie naruszajac kompetencji panstw
cztonkowskich w zakresie organizacji wewnetrznego procesu podejmowania decyzji
w sprawie wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne.

ZWIAZEK Z ,,DORADZTWEM NAUKOWYM”

Niezaleznie od regulowania kwestii zwigzanych z badaniami klinicznymi organy
regulacyjne moga by¢ zaangazowane w faze przygotowawcza badania w zwigzku z
pomoca w przygotowaniu protokotu’, planem badan klinicznych z udziatem
populacji pediatrycznej’, doradztwem naukowym’ oraz badaniami dotyczacymi
bezpieczenstwa lub skutecznosci po wydaniu pozwolenia® (zwanymi dalej
,doradztwem naukowym”).

W rozporzadzeniu, ktérego dotyczy wniosek, nie miesza si¢ kwestii doradztwa
naukowego z kwestiami dotyczagcymi wydawania pozwolen na badania kliniczne — z
dwoch powodow:

o Zaangazowanie organu regulacyjnego w zwiagzku z doradztwem naukowym
jest pojeciowo zupelie inng kwestiag niz wydawanie pozwolenia na badanie
kliniczne — w tym pierwszym przypadku ustala si¢, ktore dane kliniczne sg
pozgdane do celow ewentualnego wydania lub utrzymania w mocy pozwolenia

Artykut 6 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia
1999 r. w sprawie sierocych produktow leczniczych (Dz.U. L 18 z22.1.2000, s. 1).

Artykut 15 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia
2006 r. w sprawie produktow leczniczych stosowanych w pediatrii (Dz.U. L 378 z 27.12.2006, s. 1).
Artykut 56 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. ustanawiajacego wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska
Agencje Lekow (Dz.U. L 136 2 30.4.2004, s. 1).

Artykut 21a lit. b) i f) dyrektywy 2001/83/WE.
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na dopuszczenie do obrotu na pdzniejszym etapie, natomiast w drugim
przypadku ustala si¢, czy badanie kliniczne jest dopuszczalne ze wzgledu na
prawa lub bezpieczenstwo pacjentéw, jak rowniez ze wzgledu na
wiarygodno$¢ i1 odporno$¢ danych. Mozna sobie w istocie jak najbardziej
wyobrazi¢, ze te dwa podejscia daja sprzeczne wyniki (co sporadycznie
zdarzato si¢ w przesztosci) — z perspektywy przysztego udanego dopuszczenia
do obrotu wuzyskanie pewnych danych klinicznych na podstawie
eksperymentéw z udzialem ludzi moze by¢ pozadane, natomiast te badania
kliniczne moga by¢ niedopuszczalne ze wzglgdu na ochrong uczestnikow.

. Przepisy UE dotyczace badan klinicznych traktuja badania kliniczne w sposob
abstrakcyjny, tj. niezaleznie od tego, czy wyniki maja by¢ wykorzystane w
przysztym wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub w
jakimkolwiek innym celu (np. do udoskonalenia strategii leczenia, por6wnania
leczenia z uzyciem roznych lekow itd.). Ta réznica jest zwykle omawiana w
ramach porownywania , komercyjnych” i ,,akademickich” badan klinicznych.
Okoto 40 % wnioskéw o pozwolenie na badania kliniczne ztozonych w UE
dotyczy tych drugich badan. Koncepcja ,,mieszania” doradztwa naukowego 1
wydawania pozwolen na badania kliniczne nie nadawalaby si¢ zatem do
zastosowania w przypadku ponad jednej trzeciej wszystkich badan klinicznych.
Celem niniejszego wniosku jest jednak stymulowanie zwlaszcza tych
»akademickich” badan klinicznych.

3.4. OCHRONA UCZESTNIKOW 1 SWIADOMA ZGODA (ROZDZIAL V
ROZPORZADZENIA, KTOREGO DOTYCZY WNIOSEK)

Zgodnie z art. 3 ust. 2 lit. a) Karty praw podstawowych UE Zadna interwencja w
dziedzinie medycyny i biologii nie moze mie¢ miejsca bez swobodnej i §wiadomej
zgody osoby zainteresowanej. Prawo UE musi by¢ zgodne z ta zasada. W procesie
legislacyjnym prowadzacym do przyjecia dyrektywy 2001/20/WE przepisy
dotyczace ochrony uczestnikow oraz swobodnej i $§wiadomej zgody poddano
obszernej dyskusji. W rozporzadzeniu, ktérego dotyczy wniosek, nie zmienia si¢
istoty tych przepisow, z wyjatkiem kwestii badan klinicznych w sytuacjach naglych
(zob. akapit ponizej). Jednak jesli chodzi o samo brzmienie przepisow, ze wzgledu
na jasno$¢ zmieniono uktad niektorych przepisow i tam gdzie bylo to mozliwe —
niektore skrocono. Na przyktad przepisy zwigzane z procedura wydawania pozwolen
zostaly przeniesione do rozdziatow II i III rozporzadzenia, ktorego dotyczy wniosek,
a przepisy zwigzane z odszkodowaniami zostaly przeniesione do rozdziatu XII tego
rozporzadzenia.

Jesli chodzi o badania kliniczne w sytuacjach nagtych, w dyrektywie 2001/20/WE
nie uwzgledniono do tej pory okreslonej sytuacji, w ktorej ze wzgledu na naglace
okolicznosci niemozliwe jest uzyskanie swobodnej 1 $wiadomej zgody uczestnika lub
przedstawiciela ustawowego (,,badania kliniczne w sytuacjach nagtych”). Aby temu
zaradzi¢, dodano przepisy szczegdtowe dotyczace badan klinicznych w sytuacjach
nagtych, zgodne z obowigzujagcymi dokumentami zawierajacymi mi¢dzynarodowe
wytyczne w tej kwestii.
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Ponadto w odniesieniu do ochrony danych osobowych zastosowanie majg przepisy
dyrektywy 95/46/WE’ i rozporzadzenia (WE) nr 45/2001"°.

W bazie danych UE nie beda gromadzone zadne dane osobowe uczestnikow
bioracych udziat w badaniu.

Wazne jest, by dane osobowe badaczy, ktore moga by¢ gromadzone w bazie danych
UE, przechowywane byty zgodnie z wyjatkiem przewidzianym w art. 17 ust. 3 lit. b)
wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
ochrony 0so6b fizycznych w zakresie przetwarzania danych osobowych i swobodnego
przeptywu tych danych (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych). W razie
wykrycia przypadkow niewlasciwego prowadzenia badan klinicznych wazne byloby
na przyktad zidentyfikowanie wszystkich badan klinicznych, w ktoére zaangazowani
byli ci sami badacze, nawet kilka lat po zakonczeniu tych badan klinicznych.

3.5. ZGLASZANIE DANYCH DOTYCZACYCH BEZPIECZENSTWA (ROZDZIAL VII
ROZPORZADZENIA, KTOREGO DOTYCZY WNIOSEK)

W przepisach odnoszacych si¢ do zglaszania danych dotyczacych bezpieczenstwa
kierowano si¢ zasadami sformulowanymi w obowigzujacych dokumentach
zawierajacych miedzynarodowe wytyczne. W porownaniu z dyrektywa 2001/20/WE
przepisy te staly si¢ bardziej funkcjonalne, prostsze i1 nowocze$niejsze dzieki
nast¢pujacym rozwigzaniom:

. mozliwosci niezglaszania przez badacza sponsorowi zdarzen niepozadanych,
jezeli tak przewidziano w protokole;

J zglaszaniu  podejrzewanych  nieoczekiwanych  powaznych  dziatan
niepozadanych przez sponsora bezposrednio do europejskiej bazy danych
EudraVigilance;

J uproszczonemu sktadaniu rocznego sprawozdania dotyczacego bezpieczenstwa

przez sponsora. Co wigcej, nie sktada si¢ rocznego sprawozdania dotyczacego
bezpieczenstwa w przypadku badanych produktow leczniczych dopuszczonych
do obrotu, ktore sg stosowane wedtug zatwierdzonych dla nich wskazan. W
przypadku tych produktow stosuje si¢ zwykle przepisy dotyczace nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii.

Szczegdtowe przepisy odnoszace si¢ do zglaszania danych dotyczacych
bezpieczenstwa, stanowigce czeSciowg kodyfikacje obowigzujacych wytycznych
Komisji'!, zawarte sa w zataczniku do rozporzadzenia, ktérego dotyczy wniosek.
Utatwi to aktualizacj¢ obowiazujacych przepisoéw, w drodze aktéw delegowanych, ze
wzgledu na postep techniczny i1 dostosowanie do ogdlno§wiatowych regulacji.
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Jesli chodzi o europejska baze danych EudraVigilance, jest juz ona wykorzystywana
do celoéw dzialan z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii zgodnie z
dyrektywa 2001/83/WE 1 rozporzadzeniem 726/2004 oraz jest prowadzona i
zarzadzana przez Europejska Agencje Lekow. W dyrektywie 2001/20/WE zawarto
juz odniesienie do tej bazy danych i do roli Europejskiej Agencji Lekéw w
zarzadzaniu tg baza. W rozporzadzeniu, ktorego dotyczy wniosek, nie wprowadza si¢
zadnych zmian w tym zakresie.

3.6. PROWADZENIE BADANIA (ROZDZIAL. VIII ROZPORZADZENIA, KTOREGO
DOTYCZY WNIOSEK)

Dyrektywa 2001/20/WE zawiera stosunkowo niewiele przepisow dotyczacych
faktycznego prowadzenia badan. Przepisy te znajduja si¢ czeSciowo w dyrektywie
Komisji 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 r. ustalajacej zasady oraz szczegdlowe
wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do badanych produktow
leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze wymogi zatwierdzania
produkeji oraz przywozu takich produktow'?, a czesciowo w dokumentach Komisji
stanowigcych wytyczne. W rozporzadzeniu, ktérego dotyczy wniosek, zebrano
razem te przepisy.

3.7. BADANE 1 POMOCNICZE PRODUKTY LECZNICZE, WYTWARZANIE,
ETYKIETOWANIE (ROZDZIALY IX—X ROZPORZADZENIA, KTOREGO DOTYCZY
WNIOSEK)

Produkty lecznicze przeznaczone do badan badawczo-rozwojowych, w tym zasady
ich wytwarzania, przywozu i etykietowania, s3 wylaczone z zakresu dyrektywy
2001/83/WE. Odpowiednie przepisy znajduja si¢ w dyrektywie 2001/20/WE,
dyrektywie 2005/28/WE 1 wytycznych Komisji.

W rozporzadzeniu, ktéorego dotyczy wniosek, zebrano razem te przepisy. Nowe
przepisy w dalszym ciggu oparte sg na pojeciu ,,badanego produktu leczniczego”.
Proponowane nowe przepisy odzwierciedlaja jednak w bardziej widoczny sposéb
fakt, ze badane produkty lecznicze moga by¢ dopuszczone do obrotu, tj. Ze zostaly
juz wprowadzone do obrotu zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE.

Doswiadczenie zwigzane ze stosowaniem dyrektywy 2001/20/WE pokazuje ponadto,
ze potrzebna jest jasno$¢ w odniesieniu do lekéw stosowanych w ramach badania
klinicznego, ktore nie sg badanymi produktami leczniczymi. Te ,,pomocnicze
produkty lecznicze” (do tej pory zwane w wytycznych wykonawczych Komisji
»innymi niz badane produktami leczniczymi”) podlega¢ beda odpowiednim dla nich
przepisom dotyczacym wytwarzania i etykietowania.
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3.8. SPONSORZY, WSPOLSPONSOROWANIE, OSOBA WYZNACZONA DO KONTAKTOW
W UE ((ROZDZIAL XI ROZPORZADZENIA, KTOREGO DOTYCZY WNIOSEK)

Kazde badanie kliniczne musi mie¢ ,,sponsora”, tj. osobe prawng lub fizyczng, ktorej
obowigzkiem jest zainicjowanie badania klinicznego i zarzadzanie nim.

Tego ,,obowigzku” nie nalezy myli¢ z kwestiami ,,odpowiedzialno$ci” za szkody
poniesione przez pacjenta. Zasady rzadzace odpowiedzialnoscia zaleza od
wiasciwych przepisow krajowych dotyczacych odpowiedzialnosci i sg niezalezne od
obowigzkow sponsora.

Jesli chodzi o ,,obowiazki”, jest zdecydowanie najlepiej, aby badanie kliniczne miato
tylko jednego sponsora. ,,Jedyny sponsor” jest najlepsza gwarancja, ze wszystkie
informacje dotyczace calego badania klinicznego przekazywane s organom
nadzorujacym badanie kliniczne i Ze stosowane sg wszystkie niezb¢dne $rodki.

......

instytucji naukowych w obrebie jednego lub kilku panstw cztonkowskich. Z
przyczyn praktycznych lub prawnych sieciom tym trudno jest w niektorych
przypadkach wustali¢, ktory sposrdod nalezacych do nich podmiotow bedzie
wystepowat jako ,,jedyny sponsor”. Sieci te moga takze mie¢ praktyczne lub prawne
trudno$ci przy wspolnym tworzeniu jednego podmiotu prawnego dziatajacego jako
,Jjedyny sponsor”.

Aby zaradzi¢ tym trudno$ciom, nie narazajac jednocze$nie na szwank skutecznosci
nadzoru badania klinicznego, w rozporzadzeniu, ktérego dotyczy wniosek,
wprowadza si¢ pojecie  ,,wspOlsponsorowania”. Na poczatku  wszyscy
wspotsponsorzy odpowiadaja za cate badanie kliniczne. W rozporzadzeniu, ktérego
dotyczy wniosek, umozliwia si¢ wspoOlsponsorom podzielenie migdzy siebie
obowigzkow zwigzanych z badaniem klinicznym. Jednak nawet gdy wspolsponsorzy
podziela si¢ obowigzkami, wspdlnym obowigzkiem ich wszystkich pozostaje
okreslenie sponsora, ktory moze stosowa¢ §rodki wymagane przez dane panstwo
cztonkowskie 1 ktory moze udziela¢ informacji o badaniu klinicznym jako catosci.

Obowiazki sponsora sg niezalezne od tego, gdzie ma on siedzib¢ — w UE czy w
panstwie trzecim. Jezeli jednak sponsor ma siedzib¢ w panstwie trzecim, aby
zapewni¢ skuteczny nadzor badania klinicznego, musi zosta¢ wyznaczona osoba do
kontaktow w UE. Komunikacj¢ z t3 osobg wyznaczong do kontaktow uznaje si¢ za
komunikacj¢ ze sponsorem.

3.9. ODSZKODOWANIE (ROZDZIAL XII ROZPORZADZENIA, KTOREGO DOTYCZY
WNIOSEK)

W dyrektywie 2001/20/WE wprowadzono ,,obowigzkowe ubezpieczenie lub
odszkodowanie”. To obowigzkowe ubezpieczenie lub odszkodowanie spowodowato
znaczny wzrost kosztow 1 obcigzen administracyjnych zwigzanych z prowadzeniem
badan klinicznych, lecz brak jest dowoddéw, by liczba lub kwoty odszkodowan
wzrosly wraz z wejsciem w zycie dyrektywy.

W rozporzadzeniu, ktérego dotyczy wniosek, uznaje si¢, ze badania kliniczne nie we
wszystkich przypadkach stwarzaja dodatkowe ryzyko dla uczestnikow w porownaniu
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z leczeniem zgodnym ze zwyklg praktyka kliniczng. Dlatego w przypadkach gdy nie
ma dodatkowego ryzyka lub gdy to dodatkowe ryzyko jest nieistotne, nie jest
konieczne zapewnienie okreslonego wynagrodzenia szkod (w formie ubezpieczenia
badz odszkodowania) w zwigzku z badaniem klinicznym. W takich przypadkach
ochrona ubezpieczeniowa lekarza lub instytucji badz ubezpieczenie od
odpowiedzialnosci za produkt zapewnia wystarczajaca ochrone.

W przypadkach gdy badanie kliniczne jednak stwarza dodatkowe ryzyko, w
rozporzadzeniu, ktorego dotyczy wniosek, zobowigzuje si¢ sponsora do zapewnienia
wynagrodzenia szkdd — czy to w formie ubezpieczenia, czy poprzez mechanizm
odszkodowawczy. Jesli chodzi o wspomniany mechanizm, w rozporzadzeniu,
ktérego dotyczy wniosek, naklada si¢ na panstwa cztonkowskie obowigzek
utworzenia krajowego mechanizmu odszkodowawczego, nienastawionego na
osigganie zysku. Pomoze to zwlaszcza ,sponsorom niekomercyjnym” uzyskac
objecie ochrong na poczet ewentualnych odszkodowan. Od czasu wprowadzenia
,obowigzkowego ubezpieczenia lub odszkodowania” na mocy dyrektywy
2001/20/WE tacy sponsorzy niekomercyjni mieli wielkie trudno$ci z uzyskaniem
ochrony na poczet odszkodowan.

3.10. INSPEKCJE (ROZDZIAL XIII ROZPORZADZENIA, KTOREGO DOTYCZY
WNIOSEK)

Przepisy dotyczace inspekcji oparte s3 w duzej mierze na dyrektywie 2001/20/WE.
W odniesieniu do uprawnien do prowadzenia inspekcji rozporzadzenie, ktdrego
dotyczy wniosek, zawiera podstawe prawna pozwalajaca stluzbom Komisji na
przeprowadzanie kontroli w panstwach czlonkowskich i w panstwach trzecich w
zwigzku z dorobkiem prawnym UE dotyczacym produktow leczniczych
stosowanych u ludzi oraz badan klinicznych.

3.11. UCHYLENIA I WEJSCIE W ZYCIE (ROZDZIAL XIX ROZPORZADZENIA,
KTOREGO DOTYCZY WNIOSEK)

Rozporzadzenie, ktéorego dotyczy wniosek, dotyczy kwestii uregulowanych w
dyrektywie 2001/20/WE. Dyrektywa ta traci zatem moc.

Aby umozliwi¢ sprawne przejscie od przepisow (transponowanej) dyrektywy
2001/20/WE do niniejszego rozporzadzenia, oba zestawy przepisoOw beda stosowane
rownolegle przez trzy lata od daty rozpoczecia stosowania niniejszego
rozporzadzenia. Przejscie to bedzie dzigki temu ulatwione, zwlaszcza w kwestiach
zwigzanych z procedurg wydawania pozwolen.

3.12 UPROSZCZENIE PRZEPISOW MATERIALNYCH DOTYCZACYCH BADAN
KLINICZNYCH Z UZYCIEM PRODUKTOW LECZNICZYCH DOPUSZCZONYCH DO
OBROTU ORAZ BADAN KLINICZNYCH O NISKIM STOPNIU INTERWENCJI

Regulacja badan klinicznych dotyczy dwdch odrgbnych rodzajow ryzyka: ryzyka dla

bezpieczenstwa uczestnikow i ryzyka dla wiarygodno$ci danych. To pierwsze moze
si¢ bardzo r6zni¢, zaleznie od szeregu czynnikow, a zwlaszcza:
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J zakresu wiedzy 1 wczesniejszych doswiadczen zwigzanych z badanym
produktem leczniczym (w szczeg6lnosci zaleznie od tego, czy badany produkt
leczniczy jest dopuszczony do obrotu w UE, czy nie); oraz

. rodzaju interwencji (ktéra moze by¢ bardzo rdézna, poczawszy od zwyklego
pobrania probki krwi az po skomplikowang biopsje).

Dyrektywa 2001/20/WE jest ostro krytykowana z uwagi na niewystarczajace
uwzglednienie tych roznic dotyczacych ryzyka. Obowiazki 1 ograniczenia okre§lone
w dyrektywie 2001/20/WE stosuje si¢ raczej w duzej mierze niezaleznie od ryzyka
dla bezpieczenstwa uczestnikow.

Te kwestie omowiono szeroko w sprawozdaniu z oceny skutkéw. Na podstawie tej
oceny skutkow w calym rozporzadzeniu, ktérego dotyczy wniosek, starannie wzigto
pod uwage kwestie proporcjonalno$ci ryzyka.

3.13. FORMA PRAWNA ROZPORZADZENIA

Akt prawny, ktorego dotyczy wniosek, ma posta¢ rozporzadzenia i zastgpuje
dyrektywe 2001/20/WE.

Forma prawna rozporzadzenia zapewnia spojng procedur¢ sktadania wnioskow o
pozwolenie na badania kliniczne lub na ich istotng zmiang.

Doswiadczenie pokazuje bowiem, ze trudnosci powstaja, gdy panstwa czlonkowskie
w ramach wzajemnej wspolpracy opieraja swe dzialania na ,,podobnych, lecz
réznych” krajowych przepisach transponujacych. Jedynie forma prawna
rozporzadzenia sprawi, ze panstwa cztonkowskie beda ocenia¢ wnioski o pozwolenie
na badanie kliniczne w oparciu o identyczny tekst, a nie rozbiezne krajowe $rodki
transpozycji.

Powyzsze spostrzezenie dotyczy nie tylko catego procesu wydawania pozwolen, lecz
rowniez  wszelkich innych kwestii  bedacych przedmiotem niniejszego
rozporzadzenia, takich jak zglaszanie danych dotyczacych bezpieczenstwa w trakcie
badan klinicznych czy wymogi dotyczace etykietowania produktéw leczniczych
stosowanych w ramach badania klinicznego.

Co wiecej, z doswiadczen wynika, ze panstwa czitonkowskie naduzywaty procesu
transpozycji w celu wprowadzenia dodatkowych wymogdéw proceduralnych.

Ponadto forma prawna rozporzadzenia daje wazny skutek upraszczajacy. Zastgpienie
srodkdw transpozycji na szczeblu krajowym umozliwi wilasciwym podmiotom
planowanie i prowadzenie badania klinicznego, w tym mi¢dzynarodowych badan
klinicznych, na podstawie jednych ram regulacyjnych, a nie na podstawie ,,mozaiki”
27 ram krajowych zawartych w transponujacych przepisach panstw cztonkowskich.

Jednakze pomimo przyjecia formy prawnej rozporzadzenia pozostaja obszary, w
ktoérych ramy regulacyjne na szczeblu UE beda uzupetnione przepisami krajowymi.
Przyktadem sa przepisy dotyczace okreslania, kto jest ,,przedstawicielem
ustawowym” uczestnika, oraz przepisy materialne dotyczace odpowiedzialnosci w
zwigzku z odszkodowaniem.
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3.14. KOMPETENCJE, PODWOJNA PODSTAWA PRAWNA I POMOCNICZOSC

Podstawa prawng rozporzadzenia, ktérego dotyczy wniosek, podobnie jak w
przypadku dyrektywy 2001/20/WE, jest art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej (,,TFUE”). Dodatkowa podstawe¢ prawnag rozporzadzenia, ktorego
dotyczy wniosek, stanowi art. 168 ust. 4 lit. ¢) TFUE.

Podstawa prawng rozporzadzenia, ktorego dotyczy wniosek, jest art. 114 TFUE,
poniewaz celem rozporzadzenia jest harmonizacja ram regulacyjnych badan
klinicznych. Celem tego rozporzadzenia jest ponadto przyczynienie si¢ do
harmonizacji przepisOw dotyczacych produktow farmaceutycznych wprowadzonych
do obrotu, w tym wydawania pozwolen na ich dopuszczenie do obrotu. Celem
rozporzadzenia, ktorego dotyczy wniosek, jest wreszcie harmonizacja przepisow
dotyczacych lekow stosowanych w ramach badania klinicznego, co pozwoli na ich
swobodny przeptyw w Unii.

Jesli chodzi o harmonizacj¢ przepisoéw dotyczacych badan klinicznych, praktycznie
kazde wigksze badanie kliniczne jest prowadzone w wigcej niz jednym panstwie
cztonkowskim. Ponadto wyniki uzyskane w badaniu klinicznym moga stuzy¢ jako
podstawa dla innych badan klinicznych. W tym wzgledzie decydujace znaczenie ma
zapewnienie harmonizacji przepisOw dotyczacych praw i bezpieczenstwa pacjentow
oraz wiarygodnos$ci i odpornosci danych, aby przepisy te byly uznawane w calej
Unii.

W  odniesieniu do harmonizacji przepisow dotyczacych ogolnie produktow
leczniczych, zharmonizowane przepisy dotyczace badan klinicznych otwieraja
mozliwo$¢ odwotywania si¢ do wynikow 1 ustalen z badan klinicznych we
wnioskach o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w Unii produktu leczniczego,
réwniez w przypadku pozniejszych zmian i rozszerzen pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu.

W odniesieniu do harmonizacji przepisow dotyczacych produktéw leczniczych
stosowanych w ramach badania klinicznego nalezy przypomnie¢, ze produkty
lecznicze przeznaczone do badan badawczo-rozwojowych sa wylaczone z zakresu
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi. Takie produkty lecznicze moga by¢ jednak produkowane w panstwie
cztonkowskim innym niz panstwo, w ktérym prowadzone jest badanie kliniczne.
Produkty te nie sa wigc objete prawem wtornym Unii, ktore zapewnialoby ich
swobodny przeplyw przy jednoczesnym zachowaniu wysokiego poziomu ochrony
zdrowia czlowieka.

Dodatkowsa podstawe prawng rozporzadzenia, ktdérego dotyczy wniosek, stanowi art.
168 ust. 4 lit. ¢) TFUE, poniewaz celem rozporzadzenia jest ustanowienie wysokich
standardow jakosci 1 bezpieczenstwa produktow leczniczych. Zgodnie z art. 168 ust.
4 1 art. 4 ust. 2 lit. k) TFUE te kompetencje Unii sa podobnie jak w przypadku art.
114 TFUE kompetencjami dzielonymi, ktore sa wykonywane poprzez przyjecie
rozporzadzenia, ktorego dotyczy wniosek.

Celem rozporzadzenia, ktéorego dotyczy wniosek, jest ustanowienie wysokich
standardow jakosci 1 bezpieczenstwa produktow leczniczych pod dwoma wzgledami:
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J Zapewnia ono wiarygodnos¢ i odporno$¢ danych uzyskanych w badaniach
klinicznych, sprawiajac w ten sposob, ze metody leczenia i leki, co do ktorych
oczekuje si¢, ze beda ,bezpieczniejsze” dla pacjentow, opieraja si¢
wiarygodnych i odpornych danych. Jedynie w przypadku gdy dane, na
podstawie ktorych podejmowane sg decyzje, sa wiarygodne i odporne, organy
regulacyjne, naukowcy, przemyst i spoteczenstwo moga podejmowaé wtasciwe
decyzje w celu zapewnienia wysokich standardow jako$ci 1 bezpieczenstwa
produktow leczniczych. Przepisy, ktoére to zapewniaja, zwigzane s3 w
szczegllnosci z procedurg wydawania pozwolen i zasadami prowadzenia
badania klinicznego, w tym z zasadami monitorowania i nadzoru ze strony
panstw cztonkowskich.

J Celem rozporzadzenia jest ustanowienie wysokich standardow dla zapewnienia
jakos$ci 1 bezpieczenstwa lekow podawanych uczestnikom w ramach badania
klinicznego (przy jednoczesnym uznaniu, ze pewnos$¢ taka mozna jedynie
uzyska¢ w ramach charakteryzujacych badanie kliniczne ograniczen
zwigzanych z brakiem wiedzy). Jest to zapewnione migdzy innymi dzigki
procedurze wydawania pozwolen ustanowionej w rozporzadzeniu, ktérego
dotyczy wniosek, jak rowniez dzigki przepisom dotyczacym wytwarzania
produktow leczniczych stosowanych w ramach badan klinicznych, zgtaszania
danych dotyczacych bezpieczenstwa oraz inspekcji.

Artykut 168 ust. 4 lit. ¢) TFUE nie moze stuzy¢ jako jedyna podstawa prawna, lecz
musi by¢ uzupelniony podstawa prawng, ktora stanowi art. 114 TFUE, z
nastgpujacych przyczyn:

. Jak stwierdzono powyzej, celem rozporzadzenia, ktorego dotyczy wniosek, jest
w rownym stopniu ustanowienie i funkcjonowanie rynku wewngtrznego, jak
ustanowienie wysokich standardow jakosci 1 bezpieczenstwa produktow
leczniczych.

o Celem rozporzadzenia, ktérego dotyczy wniosek, jest ustanowienie wysokich
standardow w odniesieniu do jakosci 1 bezpieczenstwa, lecz rowniez w
odniesieniu do skutecznosci produktow leczniczych stosowanych u ludzi.
Wiasnie jesli chodzi o aspekt bezpieczenstwa, rozporzadzenie sprawia, ze
uczestnicy biorgcy udzial w badaniu klinicznym moga skorzysta¢ ze
skutecznego leku lub terapii. Celem rozporzadzenia jest rGwniez zapewnienie
wiarygodno$ci 1 odpornosci danych uzyskanych w badaniu klinicznym nie
tylko w odniesieniu do aspektéw jakosci 1 bezpieczenstwa, lecz réwniez
aspektow skutecznosci produktu leczniczego. Artykut 168 ust. 4 lit. ¢) TFUE
nie dotyczy jednak wprost tego aspektu skutecznosci. To raczej art. 114 ust. 3
TFUE dotyczy tego aspektu zdrowia publicznego (wysoki poziom ochrony
zdrowia).

Z sytuacjami tego typu nie radzono sobie zadowalajaco, dopoki dyrektywa
2001/20/WE nie weszla w zycie. Przepisy ustawowe i1 wykonawcze oraz akty
administracyjne rdznily si¢ w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich. Te rdznice
zmuszaty posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu do dostosowywania
swych wnioskow o pozwolenie na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu.
Utrudnialy one rowniez dystrybucje¢ tych produktow. Miato to bezposredni wplyw na
realizacje¢ 1 dzialanie rynku wewngetrznego.
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Poprzez przepisy UE w sprawie badan klinicznych czyni si¢ starania, aby rozwigzac
ten problem. Okre$la si¢ w nich — na poziomie Unii — zasady procedury, ktorych
nalezy przestrzega¢ w odniesieniu do takich kwestii, jak wydawanie pozwolen na
badania kliniczne i1 prowadzenie tych badan, zglaszanie danych dotyczacych
bezpieczenstwa oraz wytwarzanie 1 etykietowanie produktow leczniczych
stosowanych w badaniu klinicznym.

Regulujac kwestie badan klinicznych, Unia wykonuje swoje kompetencje dzielone
zgodnie z art. 4 ust. 2 TFUE.

Wszelkie zmiany wprowadzone do tych przepisow przez panstwa cztonkowskie
bytyby sprzeczne z wymogami Traktatu, poniewaz tylko Unia moze je zmieniac.

Co powiedziawszy, nalezy pamigtac, ze jesli chodzi o regulacj¢ badan klinicznych, w
Traktacie wytyczono granice w odniesieniu do harmonizacji aspektow etycznych
wydawania pozwolen na badania kliniczne i ich regulowania. Aspekty etyczne
zwigzane sg zwlaszcza z konieczno$cig uzyskania ,,§wiadomej zgody” uczestnika lub
przedstawiciela ustawowego. Bez wzgledu na ryzyko, jakie badanie kliniczne moze
stwarza¢ dla pacjenta, sam fakt, Ze terapia jest czg¢scig eksperymentu, sprawia, ze z
punktu widzenia etyki konieczne jest uzyskanie swiadomej zgody uczestnika. Ocena
kwestii zwigzanych ze ,,§wiadoma zgoda” nie wchodzi zatem w zakres wspolpracy
migdzy panstwami cztonkowskimi, lecz jest przeprowadzana indywidualnie przez
kazde panstwo cztonkowskie.

Jest takze szereg kwestii o zasadniczo krajowym charakterze, a w szczegdlnosci:

. zasady okreslania, kto jest ,,przedstawicielem ustawowym” uczestnika, ktory
nie moze wyrazi¢ §wiadomej zgody (na przyktad dlatego, ze uczestnik jest
dzieckiem) — te zasady roznig si¢ znacznie w catej UE, zaleznie od krajowe;j
tradycji 1 praktyki;

o zasady dotyczace zakresu i podstawowych warunkéw odpowiedzialnosci za
szkody poniesione przez uczestnika — s3 one gleboko zakorzenione w
krajowych przepisach prawa cywilnego dotyczacych odpowiedzialno$ci
medycznej. Dotyczy to nie tylko stopnia zaniedbania (np. odpowiedzialno$ci
bez winy lub odpowiedzialno$ci obiektywnej), lecz réwniez przepisow
odnoszacych si¢ do cigzaru dowodu i obliczania rozmiaru szkody.

W zwiazku z powyzszym, mimo ze regulacja badan klinicznych, a w szczegdlnosci

rewizja dyrektywy 2001/20/WE, jest zgodna z zasada pomocniczo$ci, istnieja

granice wytyczone Traktatami, ktore nalezy bra¢ pod uwage.

WPLYW NA BUDZET

Nastepujace elementy niniejszego wniosku majg wptyw na budzet:

o koszty dotyczace baz danych (koszty jednorazowe i utrzymanie);

J stuzby Komisji do zarzadzania funkcjonowaniem rozporzadzenia;
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J koszty posiedzen panstw czlonkowskich, stuzacych zapewnieniu wlasciwego
funkcjonowania procedury wydawania pozwolen okre§lonej w niniejszym
rozporzadzeniu;

J stuzby Komisji i inne koszty zwigzane z prowadzeniem kontroli unijnych i
inspekcji unijnych.

Szczegdtowe dane na temat kosztow przedstawiono w ocenie skutkéw finansowych
regulacji. Szczegdlowe omodwienie kosztow znajduje si¢ w sprawozdaniu z oceny
skutkow.

Koszty zostang pokryte ze srodkow finansowych w ramach programu ,,Zdrowie na
rzecz wzrostu” na lata 2014-2020.
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2012/0192 (COD)
Whniosek

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia

dyrektywy 2001/20/WE

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE]J,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 114 i
art. 168 ust. 4 lit. ¢),

uwzgledniajac wniosek Komisji'?,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego'?,

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regionow ',

po konsultacji z Europejskim Inspektorem Ochrony Danych'®,

stanowiac zgodnie ze zwykla procedura ustawodawcza'’,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(D

2

3)

W badaniu klinicznym nalezy chroni¢ bezpieczenstwo i prawa uczestnikow, a
uzyskane dane powinny by¢ wiarygodne i odporne.

Aby umozliwi¢ niezalezng kontrol¢ przestrzegania powyzszych zasad, badanie
kliniczne powinno podlega¢ wymogowi uzyskania uprzedniego pozwolenia.

Nalezy sprecyzowaé obowigzujaca definicje badania klinicznego zawarta w
dyrektywie 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w
sprawie zblizania przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw
cztonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w

DzU.C[..]z[...].s.[...]
DzU.C[..]z[...].s.[...]
DzU.C[..]z[...].s.[...]
XXX.

DzU.C[..]z[...].s.[...]
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prowadzeniu badan klinicznych produktéw leczniczych, przeznaczonych do
stosowania przez czlowieka'®. W tym celu pojecie badania klinicznego nalezy
precyzyjniej zdefiniowaé, wprowadzajac szersze pojecie ,,badania biomedycznego”,
ktérego kategorie stanowi badanie kliniczne. Kategori¢ t¢ nalezy zdefiniowaé na
podstawie szczegotowych kryteriow. Takie podejscie uwzglednia w nalezyty sposob
wytyczne mi¢dzynarodowe 1 jest zgodne z przepisami UE regulujacymi kwestie
produktow leczniczych, ktorych podstawa jest podzial na ,badanie kliniczne” i
,badanie nieinterwencyjne”.

Celem dyrektywy 2001/20/WE byto uproszczenie i harmonizacja przepiséw
administracyjnych  regulujacych badania kliniczne w  Unii  Europejskie;j.
Doswiadczenie pokazuje jednak, ze wudalo si¢ osiggnaé jedynie czesciowa
harmonizacj¢ w zakresie regulacji badan klinicznych. To powoduje zwlaszcza, ze
prowadzenie badan klinicznych w kilku panstwach cztonkowskich jest utrudnione. Z
rozwoju naukowego wynika jednak, ze celem przysztych badan klinicznych beda
doktadniej okreslone populacje pacjentow, na przyktad podgrupy okreslone przy
pomocy informacji genomicznych. W celu objgcia takimi badaniami wystarczajace;j
liczby pacjentow moze by¢ konieczne wiaczenie kilku — jesli nie wszystkich — panstw
cztonkowskich. Nowe procedury pozwolen na badania kliniczne powinny sprzyjacé
wlaczaniu mozliwie jak najwigkszej liczby panstw cztonkowskich. Aby zatem
uprosci¢ procedury sktadania wnioskéw, nalezy unika¢ wielokrotnego przedktadania
w duzej mierze identycznych informacji i zastgpi¢ je sktadaniem jednej dokumentacji
wniosku wszystkim zainteresowanym panstwom cztonkowskim poprzez jeden portal
stuzacy do sktadania wnioskow.

Z doswiadczen zwigzanych z dyrektywa 2001/20/WE wynika rowniez, ze celu,
ktérym jest uproszczenie i1 harmonizacja przepiséw administracyjnych regulujacych
badania kliniczne w Unii, nie da si¢ osiagnac, korzystajac z formy prawnej dyrektywy,
lecz jedynie dzigki formie prawnej rozporzadzenia. Jedynie forma prawna
rozporzadzenia sprawi, ze panstwa cztonkowskie bedg ocenia¢ wnioski o pozwolenie
na badanie kliniczne w oparciu o identyczne kryteria, a nie rozbiezne krajowe $rodki
transpozycji. Dotyczy to nie tylko catego procesu wydawania pozwolen, lecz rowniez
wszelkich innych kwestii bedacych przedmiotem niniejszego rozporzadzenia, takich
jak zgtaszanie danych dotyczacych bezpieczenstwa w trakcie badan klinicznych czy
wymogi dotyczace etykietowania produktow leczniczych stosowanych w ramach
badania klinicznego.

Zainteresowane panstwa cztonkowskie powinny wspotpracowaé przy ocenie wniosku
o pozwolenie na badanie kliniczne. Wspotpraca ta nie powinna obejmowac kwestii o
charakterze ze swej istoty krajowym ani aspektéw etycznych badania klinicznego,
takich jak §wiadoma zgoda.

Procedura powinna by¢ elastyczna i skuteczna, aby unika¢ opdzniania rozpoczgcia
badan klinicznych z przyczyn administracyjnych.

Czas na ocen¢ dokumentacji wniosku o pozwolenie na badania kliniczne powinien by¢
wystarczajaco dhugi, by umozliwi¢ ocen¢ dokumentéw, a jednoczes$nie zapewniac

Dz.U.L 121 z 1.5.2001, s. 34.
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szybki dostep do nowych innowacyjnych metod leczenia i sprawiaé, ze Unia nadal
bedzie atrakcyjnym miejscem do prowadzenia badan klinicznych. Z uwagi na
powyzsze wzgledy w dyrektywie 2001/20/WE wprowadzono pojecie milczacej zgody.
Pojecie to nalezy zachowaé, aby zapewni¢ przestrzeganie terminéw. W przypadku
sytuacji kryzysowych dotyczacych zdrowia publicznego panstwa cztonkowskie
powinny mie¢ mozliwo$¢ szybkiej oceny i zatwierdzenia wniosku o pozwolenie na
badanie kliniczne. Nie nalezy zatem ustanawia¢ minimalnych terminéw na wydanie
pozwolenia.

Ryzyko dla bezpieczenstwa uczestnikow w badaniu klinicznym ma dwa glowne
zrodta: badany produkt leczniczy i interwencje. Wiele badan klinicznych wiaze sie
jednak z jedynie minimalnym dodatkowym ryzykiem dla bezpieczenstwa uczestnikow
w porownaniu ze zwykla praktyka kliniczng. Ma to w szczegolnosci miejsce, gdy
badany produkt leczniczy objety jest pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu (tzn.
jego jakos¢, bezpieczenstwo i skuteczno$¢ zostaty juz ocenione w trakcie procedury
udzielania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu), i gdy interwencja wigze si¢ z
jedynie bardzo ograniczonym dodatkowym ryzykiem dla uczestnika w porownaniu ze
zwykly praktyka kliniczng. ,,Badania kliniczne o niskim stopniu interwencji” maja
czesto zasadnicze znaczenie dla oceny standardowych metod leczenia i diagnostyki,
umozliwiajac w ten sposob optymalne wykorzystanie produktéw leczniczych i
dzialajac tym samym na rzecz wysokiego poziomu zdrowia publicznego. Powinny one
podlega¢ mniej restrykcyjnym przepisom, na przyklad powinny dla nich obowigzywaé
krotsze terminy zatwierdzania wnioskow.

Ocena wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne powinna si¢ w szczegdlnosci
odnosi¢ do przewidywanych korzysci terapeutycznych i korzysci dla zdrowia
publicznego (,,przydatnos$¢”) oraz ryzyka i niedogodnos$ci dla uczestnika. Jesli chodzi
o przydatno$¢, nalezy wzig¢ pod uwage liczne kwestie, w tym fakt ewentualnego
zalecenia lub natozenia obowiazku przeprowadzenia badania klinicznego przez organ
regulacyjny odpowiedzialny za ocen¢ 1 dopuszczanie do obrotu produktow
leczniczych.

W procedurze wydawania pozwolen nalezy przewidzie¢ mozliwos¢ zawieszenia oceny
w celu umozliwienia sponsorowi odniesienia si¢ do pytan lub uwag zgloszonych
podczas oceny dokumentacji wniosku. Maksymalny okres zawieszenia powinien
odzwierciedla¢ to, czy badanie kliniczne jest badaniem klinicznym o niskim stopniu
interwencji, czy nie. Po uptywie zawieszenia nalezy ponadto zawsze zapewni
wystarczajacy czas na oceng przedtozonych dodatkowych informacji.

Niektore aspekty wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne wigzg si¢ z kwestiami o
zasadniczo krajowym charakterze lub z aspektami etycznymi badania klinicznego.
Tych kwestii nie nalezy ocenia¢ we wspdlpracy pomiedzy wszystkimi
zainteresowanymi panstwami cztonkowskimi.

W pozwoleniu na badanie kliniczne nalezy odnie$¢ si¢ do wszystkich kwestii
zwigzanych z ochrong uczestnikow oraz wiarygodnosciag i1 odpornoscig danych.
Zezwolenie na przeprowadzenie badania klinicznego powinno mie¢ zatem postac
jednej decyzji administracyjnej wydanej przez zainteresowane panstwo cztonkowskie.

Do zainteresowanego panstwa cztonkowskiego powinno naleze¢ okreslenie
wlasciwego organu lub organéw zaangazowanych w te oceng. Decyzja ta wchodzi w
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zakres kwestii wewngtrznej organizacji w kazdym panstwie cztonkowskim. Okreslajac
wlasciwy organ lub organy, panstwa cztonkowskie powinny zapewni¢ udziat osob
nieposiadajacych fachowej wiedzy z dziedziny badan klinicznych oraz pacjentow.
Powinny one rowniez zapewni¢ dostepnos$¢ niezbednej wiedzy fachowej. W kazdym
jednak przypadku, i zgodnie z miedzynarodowymi wytycznymi, ocena powinna by¢
przeprowadzana wspolnie przez rozsadng liczbe osob, ktore tacznie posiadaja
niezbedne kwalifikacje i do$wiadczenie. Osoby oceniajace wniosek powinny by¢
niezalezne od sponsora, instytucji o$rodka badawczego oraz od badaczy bioracych
udzial w badaniu, jak tez nie podlega¢ zadnym innym niepozadanym wplywom.

W praktyce, sktadajac wniosek o pozwolenie na badanie kliniczne, sponsorzy nie
zawsze maja catkowita pewnos¢ co do panstw cztonkowskich, w ktorych badanie
kliniczne ma zosta¢ ostatecznie przeprowadzone. Sponsorzy powinni mie¢ mozliwosé
ztozenia wniosku wytacznie na podstawie dokumentow ocenianych wspolnie przez te
panstwa cztonkowskie, w ktoérych dane badanie kliniczne mogloby zostaé
przeprowadzone.

Powinna istnie¢ mozliwo$§¢ wycofania przez sponsora wniosku o pozwolenie na
badanie kliniczne. Aby jednak zapewni¢ wiarygodne funkcjonowanie procedury
oceny, wniosek o pozwolenie na badanie kliniczne powinien by¢ wycofywany jedynie
w odniesieniu do catego badania klinicznego. Sponsor powinien mie¢ mozliwo$é
ztozenia nowego wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne po wycofaniu
wcezesniejszego wniosku.

W praktyce, aby osiaggna¢ cele w zakresie naboru lub z innych przyczyn, sponsorzy
moga by¢ zainteresowani rozszerzeniem badania klinicznego na dodatkowe panstwo
cztonkowskie po uzyskaniu pierwotnego pozwolenia na badanie kliniczne. Nalezy
przewidzie¢ mechanizm udzielania pozwolen na takie rozszerzenie, unikajac
jednoczesnie ponownej oceny wniosku przez wszystkie zainteresowane panstwa
cztlonkowskie zaangazowane w wydanie pierwotnego pozwolenia na badanie
kliniczne.

Badania kliniczne zwykle podlegaja wielu zmianom po udzieleniu na nie pozwolenia.
Zmiany te moga by¢ zwigzane z prowadzeniem, planem i metodyka badania, badanym
lub pomocniczym produktem leczniczym, lub badaczem badz osrodkiem badawczym
biorgcym udziat w badaniu. Jezeli zmiany te majg istotny wplyw na bezpieczenstwo
lub na prawa uczestnikéw badz na wiarygodnos¢ i odpornos¢ danych uzyskanych w
ramach badania klinicznego, powinny one podlega¢ procedurze uzyskania pozwolenia
podobnej do procedury uzyskania pierwotnego pozwolenia.

Tres¢ dokumentacji wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne powinna by¢
zharmonizowana, aby zapewni¢ wszystkim panstwom cztonkowskim dostgpnos¢ tych
samych informacji 1 uprosci¢ proces sktadania wnioskdw o pozwolenie na badania
kliniczne.

W celu zwigkszenia przejrzystosci w dziedzinie badan klinicznych dane z badan
klinicznych przedktadane na poparcie wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne
powinny opiera¢ si¢ jedynie na badaniach klinicznych zarejestrowanych w
ogolnodostepnej bazie danych.
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Okreslenie wymogdéw jezykowych dotyczacych dokumentacji wniosku nalezy
pozostawi¢ panstwom cztonkowskim. Aby zapewni¢ sprawne przeprowadzanie oceny
wnioskdw o pozwolenie na badania kliniczne, panstwa cztonkowskie powinny wzigé
pod uwage mozliwos¢ zaakceptowania jezyka powszechnie uzywanego w dziedzinie
medycyny jako jezyka dokumentdw, ktorych adresatami nie sg uczestnicy.

Godnos¢ czlowieka 1 prawo do integralno$ci osoby sa prawami uznanymi w Karcie
praw podstawowych Unii Europejskiej. W karcie tej zawarto w szczegolnosci wymog,
by zadnej interwencji w dziedzinie biologii 1 medycyny nie mozna bylo
przeprowadza¢ bez swobodnej i §wiadomej zgody osoby zainteresowanej. Dyrektywa
2001/20/WE zawiera obszerny zbior przepiséw dotyczacych ochrony uczestnikow.
Zasady te nalezy utrzyma¢ w mocy. Jesli chodzi o zasady ustalania przedstawiciela
ustawowego 0sob niezdolnych do wyrazenia zgody i maloletnich, r6znig si¢ one w
poszczegolnych  panstwach  czlonkowskich.  Okre§lenie  sposobu  ustalenia
przedstawiciela ustawowego o0sob niezdolnych do wyrazenia zgody i matoletnich
nalezy zatem pozostawi¢ panstwom cztonkowskim.

W niniejszym rozporzadzeniu nalezy przewidzie¢ jasne zasady dotyczace Swiadome;j
zgody w sytuacjach naglych. Sytuacje takie wigza si¢ z przypadkami, gdy na przyktad
pacjent nagle znalazt si¢ w stanie zdrowotnym zagrazajacym jego zyciu z powodu
licznych urazéw, udaréw Iub atakéw serca wymagajacych natychmiastowej
interwencji medycznej. W takich przypadkach uzasadniona moze by¢ interwencja w
ramach trwajacego badania klinicznego, na ktére wydano juz pozwolenie. Jednak w
pewnych okolicznos$ciach, ze wzgledu na nieprzytomno$¢ pacjenta i niemozno$¢
natychmiastowego skontaktowania si¢ z przedstawicielem ustawowym, nie jest
mozliwe uzyskanie $wiadomej zgody przed interwencja. W rozporzadzeniu nalezy
zatem okres$li¢ jasne zasady, zgodnie z ktorymi mozliwy bylby nabor takich pacjentow
do badania klinicznego pod bardzo surowymi warunkami. Ponadto wspomniane
badanie kliniczne powinno wigzaé si¢ bezposrednio z przypadloscia powodujaca
niemozno$¢ wyrazenia przez pacjenta Swiadomej zgody. Wszelkie wczesniej
wyrazone przez pacjenta zastrzezenia musza by¢ poszanowane, a $wiadoma zgode
uczestnika lub przedstawiciela ustawowego nalezy stara¢ si¢ uzyska¢ w najkrotszym
mozliwym terminie.

Zgodnie z migedzynarodowymi wytycznymi swobodna i $wiadoma zgoda uczestnika
powinna mie¢ form¢ pisemng, z wyjatkiem szczegélnych sytuacji. Jej podstawe
powinny stanowi¢ informacje, ktore sg jasne, istotne 1 zrozumiate dla uczestnika.

Aby umozliwi¢ pacjentom ocen¢ mozliwosci uczestnictwa w badaniu klinicznym oraz
by umozliwi¢ skuteczny nadzér nad badaniem klinicznym ze strony zainteresowanego
panstwa cztonkowskiego, nalezy powiadamia¢ o rozpoczgciu badania klinicznego,
zakonczeniu naboru uczestnikow badania klinicznego 1 zakonczeniu badania
klinicznego. Zgodnie z normami mig¢dzynarodowymi wyniki badania klinicznego
nalezy zglasza¢ wlasciwym organom w ciggu jednego roku od zakonczenia badania
klinicznego.

Aby umozliwi¢ sponsorowi ocen¢ wszystkich potencjalnie istotnych informacji
dotyczacych bezpieczenstwa, badacz powinien mu zglasza¢ wszystkie powazne
zdarzenia niepozadane.
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Sponsor powinien ocenia¢ informacje otrzymane od badacza i zglasza¢ Agencji
informacje dotyczace bezpieczenstwa odnoszace si¢ do powaznych zdarzen
niepozadanych stanowigcych podejrzewane nieoczekiwane powazne dziatania
niepozadane.

Agencja powinna przekazywaé te informacje panstwom cztonkowskim, aby
umozliwi¢ im ich oceng.

Cztonkowie Miedzynarodowej konferencji ds. harmonizacji wymagan technicznych
dla rejestracji produktow leczniczych stosowanych u ludzi (ICH) uzgodnili
szczegOlowy zestaw wytycznych dotyczacych Dobrej Praktyki Klinicznej, ktore
stanowig obecnie przyjety na szczeblu miedzynarodowym standard w zakresie
planowania, prowadzenia i rejestrowania badan klinicznych oraz zwigzanej z nimi
sprawozdawczosci, spojny z zasadami majacymi swe zrodto w Deklaracji Helsinskiej
Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy. Przy planowaniu, prowadzeniu i rejestrowaniu
badan klinicznych oraz zwigzanej z nimi sprawozdawczo$ci powsta¢ moga
szczegbdtowe pytania dotyczace wlasciwej normy jakosci. W takim przypadku w celu
stosowania zasad okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu nalezy stosowaé
wytyczne ICH dotyczace Dobrej Praktyki Klinicznej, pod warunkiem ze brak jest
innych szczegdélowych wytycznych wydanych przez Komisje i ze wytyczne te nie
naruszajg przepisow niniejszego rozporzadzenia.

Prowadzenie badania klinicznego powinno by¢ odpowiednio monitorowane przez
sponsora w celu zapewnienia wiarygodnos$ci i odporno$ci wynikéw. Monitorowanie
moze si¢ rowniez przyczynia¢ do bezpieczenstwa uczestnikow, uwzgledniajac cechy
badania klinicznego i poszanowanie praw podstawowych uczestnikow. Ustalajac
zakres monitorowania, nalezy bra¢ pod uwage cechy badania klinicznego.

Osoby zaangazowane w prowadzenie badania klinicznego, w szczegolnosci badacze i
pozostaly personel medyczny, powinny posiada¢ wystarczajace kwalifikacje do
wykonywania swoich zadan w ramach badania klinicznego, a osrodek, w ktorym ma
by¢ prowadzone badanie kliniczne, powinien nadawac si¢ do przeprowadzenia w nim
badania klinicznego.

Zaleznie od okolicznosci  badania  klinicznego powinna by¢ mozliwa
identyfikowalno$¢ badanych — i1 niektérych pomocniczych — produktéw leczniczych ze
wzgledu na zapewnienie bezpieczenstwa uczestnikow oraz odpornosci i
wiarygodno$ci danych. Z tych samych powodéw produkty te powinny byé w
stosownych przypadkach niszczone oraz zaleznie od okolicznosci badania klinicznego
powinny podlega¢ szczegdtowym warunkom przechowywania.

W trakcie badania klinicznego sponsor moze dowiedzie¢ si¢ o powaznych
naruszeniach zasad prowadzenia badania klinicznego. Przypadki takie nalezy zglasza¢
zainteresowanym panstwom cztonkowskim, aby mogly one podja¢ dziatania w
stosownych przypadkach.

Oprocz  zglaszania  podejrzewanych  nieoczekiwanych  powaznych  dziatan
niepozadanych moga mie¢ miejsce inne zdarzenia istotne ze wzgledu na stosunek
korzysci do ryzyka, ktére nalezy zglasza¢ w odpowiednim czasie zainteresowanym
panstwom cztonkowskim.
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W przypadku gdy nieoczekiwane zdarzenia wymagaja pilnej zmiany w badaniu
klinicznym, sponsor i badacz powinni mie¢ mozliwo$s¢ wprowadzenia pilnych
srodkéw bezpieczenstwa bez oczekiwania na uprzednie pozwolenie.

W celu zapewnienia zgodno$ci prowadzenia badania klinicznego z protokotem oraz
poinformowania badaczy o podawanych przez nich badanych produktach leczniczych
sponsor powinien dostarczy¢ badaczom broszur¢ badacza.

Informacje wuzyskane w ramach badania klinicznego nalezy rejestrowaé i
przechowywac¢ oraz postgpowac z nimi odpowiednio do celu, jakim jest zapewnienie
praw i bezpieczenstwa uczestnikow, odpornosci i wiarygodnosci danych uzyskanych
w ramach badania klinicznego, doktadnej sprawozdawczos$ci 1 interpretacii,
skutecznego monitorowania przez sponsora i skutecznej kontroli ze strony panstw
cztonkowskich lub Komisji.

Aby méc wykaza¢ zgodno$¢ z protokotem i z niniejszym rozporzadzeniem, sponsor i
badacz powinni przechowywa¢ podstawowa dokumentacj¢ badania klinicznego,
zawierajacg odpowiednie dokumenty umozliwiajace skuteczny nadzor (monitorowanie
przez sponsora oraz kontrole ze strony panstw cztonkowskich 1 Komisji). Podstawowa
dokumentacj¢ badania klinicznego nalezy odpowiednio archiwizowaé w celu
umozliwienia nadzoru po zakonczeniu badania klinicznego.

Produkty lecznicze przeznaczone do badan badawczo-rozwojowych nie sa objete
zakresem dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i1 Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi'®. Takie produkty lecznicze obejmuja produkty
lecznicze stosowane w ramach badania klinicznego. Powinny by¢ one objete
szczegOlowymi przepisami uwzgledniajacymi ich szczeg6lne cechy. Ustanawiajac te
przepisy, nalezy dokona¢ rozrdéznienia miedzy badanymi produktami leczniczymi
(testowanym produktem 1 jego produktami referencyjnymi, w tym placebo) a
pomocniczymi produktami leczniczymi (produktami leczniczymi stosowanymi w
ramach badania klinicznego, lecz nie jako badane produkty lecznicze), takimi jak
produkty lecznicze stosowane w standardowej terapii, czynniki prowokujace, dorazne
leki rezerwowe lub produkty stosowane do oceny punktow koncowych w badaniu
klinicznym. Pomocnicze produkty lecznicze nie powinny obejmowaé lekow
towarzyszacych, tj. lekow niezwigzanych z badaniem klinicznym i nieistotnych dla
planu badania klinicznego.

Ze wzgledu na zapewnienie bezpieczenstwa uczestnikOw oraz wiarygodno$ci i
odpornosci danych uzyskanych w ramach badania klinicznego oraz umozliwienie
dystrybucji badanych i pomocniczych produktow leczniczych w osrodkach badan
klinicznych w catej Unii nalezy ustanowi¢ przepisy dotyczace wytwarzania i
przywozu zarOwno badanych, jak 1 pomocniczych produktow leczniczych Jak to ma
juz miejsce w przypadku dyrektywy 2001/20/WE, przepisy te powinny odzwierciedlaé
obowigzujace zasady Dobrej Praktyki Wytwarzania dotyczace produktow objetych
dyrektywa 2001/83/WE. W pewnych okreslonych przypadkach nalezy umozliwi¢
odstegpstwva od tych przepisow w celu ulatwienia przeprowadzenia badania
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klinicznego. Obowigzujace przepisy powinny zatem umozliwia¢ pewng elastyczno$¢,
pod warunkiem Ze nie zagraza to bezpieczenstwu uczestnikOw ani wiarygodnosci i
odpornosci danych uzyskanych w ramach badania klinicznego.

Badane i pomocnicze produkty lecznicze powinny by¢ odpowiednio etykietowane ze
wzgledu na zapewnienie bezpieczenstwa uczestnikow oraz wiarygodnosci i
odpornosci danych uzyskanych w ramach badania klinicznego oraz umozliwienie
dystrybucji tych produktow w osrodkach badan klinicznych w calej Unii. Zasady
etykietowania powinny by¢ dostosowane do ryzyka dla bezpieczenstwa uczestnikow
oraz dla wiarygodnosci i odpornosci danych uzyskanych w ramach badania
klinicznego. W przypadku gdy badany lub pomocniczy produkt leczniczy zostat juz
wprowadzony do obrotu jako dopuszczony produkt leczniczy zgodnie z dyrektywa
2001/83/WE, w badaniach otwartych co do zasady nie powinno by¢ wymagane
dodatkowe etykietowanie. Istnieja ponadto okreslone produkty, takie jak
farmaceutyczne preparaty promieniotworcze stosowane jako badany produkt leczniczy
do diagnostyki, w przypadku ktoérych ogolne zasady etykietowania sg nicodpowiednie
ze wzgledu na $cisle kontrolowany sposéb uzycia farmaceutycznych preparatow
promieniotworczych w badaniach klinicznych.

W celu jasnego okreslenia obowiazkéw w dyrektywie 2001/20/WE wprowadzono
pojecie ,,sponsora” badania klinicznego, zgodnie z migdzynarodowymi wytycznymi.
Pojecie to nalezy zachowac.

W praktyce mogg istnie¢ luzne, nieformalne sieci badaczy lub instytucji badawczych,
ktore wspolnie prowadza badanie kliniczne. Sieci te powinny mie¢ mozliwos$¢ bycia
wspolsponsorami badania klinicznego. Aby nie ostabia¢ pojecia obowigzku w badaniu
klinicznym, w przypadku gdy badanie kliniczne ma kilku sponsoroéw, wszyscy oni
powinni podlega¢ obowigzkom sponsora okreslonym w niniejszym rozporzadzeniu.
Wspotsponsorzy powinni jednak moéc podzieli€ obowiazki sponsora w drodze
porozumienia umownego.

Sponsor badania klinicznego moze mie¢ siedzibe¢ w panstwie trzecim. W celu
utatwienia nadzoru i kontroli sponsor majacy siedzibe w panstwie trzecim powinien
wyznaczy¢ osobe do kontaktow w Unii, aby umozliwi¢ wilasciwemu organowi w
zainteresowanym panstwie czlonkowskim komunikacje ze sponsorem. Ta osoba
wyznaczona do kontaktow moze by¢ osobg prawng lub fizyczna.

Jezeli w trakcie badania klinicznego szkoda wyrzadzona uczestnikowi skutkuje
odpowiedzialnos$cig cywilng lub karng sponsora lub badacza, warunki dotyczace
odpowiedzialnosci w takich przypadkach, w tym kwestie przyczynowosci oraz
wymiaru odszkodowania i sankcji, powinny nadal podlega¢ przepisom krajowym.

W badaniach klinicznych z uzyciem badanych produktow leczniczych
niedopuszczonych do obrotu lub w przypadku gdy interwencja wigze si¢ z wyzszym
niz nieznaczne ryzykiem dla bezpieczenstwa uczestnikow, nalezy zapewnié
odszkodowanie w przypadku roszczen odszkodowawczych skutecznie dochodzonych
zgodnie z wlasciwymi przepisami.

Obecnie odszkodowanie takie jest zapewniane dzigki ubezpieczeniu. Ubezpieczenie to
moze pokry¢ odszkodowanie nalezne uczestnikowi ze strony sponsora i badacza w
przypadku ustalonej odpowiedzialnos$ci. Moze ono réwniez postuzy¢ do bezposredniej
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wyptaty odszkodowania uczestnikowi bez uprzedniego ustalania odpowiedzialno$ci
sponsora czy badacza. Do$wiadczenie pokazuje, ze rynek ubezpieczeniowy jest maty,
a koszty ochrony ubezpieczeniowej sg nieproporcjonalnie wysokie. Ponadto poniewaz
systemy odpowiedzialnosci w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich znacznie sie
r6znig, uzyskanie ubezpieczenia zgodnie z odpowiednimi przepisami krajowymi jest
dla sponsora badania migedzynarodowego trudne i ucigzliwe. Kazde panstwo
cztonkowskie powinno zatem stworzy¢ krajowy mechanizm odszkodowawczy
umozliwiajacy wyplate odszkodowan dla uczestnikow zgodnie z przepisami danego
panstwa czlonkowskiego.

Zainteresowane panstwo czlonkowskie powinno mie¢ prawo do przedwczesnego
zakonczenia lub zawieszenia badania klinicznego badz wprowadzenia w nim zmiany.

Aby zapewni¢ przestrzeganie niniejszego rozporzadzenia, panstwa cztonkowskie
powinny mie¢ mozliwo$¢ prowadzenia inspekcji i odpowiednie zasoby w tym
zakresie.

Komisja powinna mie¢ mozliwos$¢ kontroli, czy panstwa cztonkowskie wilasciwie
nadzorujg przestrzeganie niniejszego rozporzadzenia. Ponadto Komisja powinna mie¢
mozliwos¢ kontroli, czy ramy regulacyjne w panstwach trzecich zapewniaja
przestrzeganie przepisow szczegotowych niniejszego rozporzadzenia i dyrektywy
2001/83/WE dotyczacych badan klinicznych prowadzonych w panstwach trzecich.

Aby usprawni¢ i ulatwi¢ przeptyw informacji migdzy sponsorami i panstwami
cztonkowskimi, jak rowniez miedzy samymi panstwami czlonkowskimi, Komisja
powinna stworzy¢ i prowadzi¢ baze¢ danych, do ktorej dostep bylby mozliwy poprzez
portal.

Baza danych powinna zawiera¢ wszystkie istotne informacje dotyczace badan
klinicznych. W bazie danych nie powinno si¢ rejestrowa¢ danych osobowych
podmiotow danych bedacych uczestnikami badania klinicznego. Informacje w bazie
danych powinny by¢ publicznie dostgpne, chyba ze z okreslonych powodéw dana
informacja nie powinna by¢ opublikowana, ze wzgledu na ochrong prawa jednostki do
zycia prywatnego i prawa do ochrony danych osobowych, uznanych w art. 7 i 8 Karty
praw podstawowych Unii Europejskie;j.

W danym panstwie cztonkowskim moze by¢ kilka organow zaangazowanych w
wydawanie pozwolen na badania kliniczne. Aby umozliwi¢ efektywng 1 skuteczng
wspoOtprace miedzy panstwami cztonkowskimi, kazde panstwo cztonkowskie powinno
wyznaczy¢ jeden punkt kontaktowy.

Procedura wydawania pozwolen ustanowiona w niniejszym rozporzadzeniu jest w
duzej mierze kontrolowana przez panstwa cztonkowskie. Komisja powinna jednak
wspiera¢  wlasciwe funkcjonowanie tej procedury zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem.

Aby prowadzi¢ dziatania przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu, panstwa
cztonkowskie powinny mie¢ mozliwos¢ naktadania optat. Panstwa czlonkowskie nie
powinny jednak wymaga¢ wnoszenia wielu optat do r6znych organéw oceniajacych w
danym panstwie cztonkowskim wniosek o pozwolenie na badanie kliniczne.
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W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonania niniejszego rozporzadzenia
nalezy powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze do przyjmowania aktow
wykonawczych w odniesieniu do inspekcji. Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia
16 lutego 2011 r. ustanawiajacym przepisy i zasady ogolne dotyczace trybu kontroli
przez panstwa cztonkowskie wykonywania uprawnien wykonawczych przez
Komisje™.

W celu dopilnowania, by informacje i dokumentacja przedktadane we wniosku o
pozwolenie na badanie kliniczne lub na istotng zmian¢ umozliwialy oceng wniosku w
$wietle postepu technicznego 1 ogdlnos§wiatowych wymogow regulacyjnych, oraz aby
zapewni¢ wysoki poziom bezpieczenstwa uczestnikow oraz wiarygodnos¢ i odpornosé
danych uzyskanych w badaniu klinicznym dzigki dobrze funkcjonujacemu procesowi
zglaszania danych dotyczacych bezpieczenstwa i dzigki szczegélowym wymogom
dotyczacym wytwarzania i etykietowania produktow leczniczych stosowanych w
ramach badania klinicznego, Komisja powinna by¢ uprawniona do przyjecia aktow
delegowanych zgodnie z art. 290 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej w celu
zmiany wykazu dokumentéw i informacji, ktére nalezy sktada¢ we wniosku o
pozwolenie na badanie kliniczne lub na istotng zmiane, zmiany aspektéw technicznych
odnoszacych si¢ do zgtaszania informacji dotyczacych bezpieczenstwa w ramach
badania klinicznego, przyjecia szczegdlowych wymogéw dotyczacych Dobrej
Praktyki Wytwarzania oraz zmiany wykazu informacji, ktére nalezy podawaé na
etykietach produktéw leczniczych stosowanych w ramach badania klinicznego.
Szczegolnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzita
stosowne konsultacje, w tym na poziomie ekspertow. Przygotowujac i opracowujac
akty delegowane, Komisja powinna zapewni¢ jednoczesne, terminowe i odpowiednie
przekazywanie stosownych dokumentoéw Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

Artykut 4 ust. 5 dyrektywy 2001/83/WE stanowi, ze dyrektywa ta ani Zzadne
rozporzadzenia w niej przywolywane nie powinny co do zasady mie¢ wplywu na
przepisy krajowe zakazujace stosowania okreslonych typoéw komorek ludzkich lub
zwierzecych lub ograniczajace takie stosowanie. Niniejsze rozporzadzenie rowniez nie
powinno wplywac¢ na przepisy krajowe zakazujace stosowania okreslonych typow
komorek ludzkich lub zwierzgcych lub ograniczajace takie stosowanie. Podobnie jak
ma to miejsce w przypadku dyrektywy 2001/83/WE, panstwa czlonkowskie powinny
przedstawia¢ Komisji te przepisy krajowe.

Dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 pazdziernika 1995
r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zakresie przetwarzania danych osobowych i
swobodnego przeptywu tych danych?' ma zastosowanie do przetwarzania danych
osobowych prowadzonego w panstwach cztonkowskich, pod nadzorem wtasciwych
organow panstw cztonkowskich, zwlaszcza niezaleznych organdéw publicznych
wyznaczonych przez panstwa cztonkowskie, a rozporzadzenie (WE) nr 45/2001
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2000 r. o ochronie o0s6b
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje i organy
wspolnotowe i 0 swobodnym przeplywie takich danych® stosuje si¢ do przetwarzania
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danych osobowych prowadzonego przez Komisje i Agencje w ramach niniejszego
rozporzadzenia, pod nadzorem Europejskiego Inspektora Ochrony Danych.

Bez uszczerbku dla krajowych systemow regulujacych koszty opieki medycznej i ich
zwrot, uczestnicy nie powinni by¢ zobowigzani do placenia za badane produkty
lecznicze.

Procedura wydawania pozwolen ustanowiona w niniejszym rozporzadzeniu powinna
zacza¢ obowigzywacé mozliwie jak najwczesniej, aby umozliwi¢ sponsorom czerpanie
korzy$ci z usprawnionej procedury wydawania pozwolen. Jednakze aby umozliwié¢
stworzenie na poziomie Unii szerokich funkcjonalno$ci informatycznych wymaganych
do celow procedury wydawania pozwolen, nalezy przewidzie¢ rozsadny termin
rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia.

Nalezy uchyli¢ dyrektywe 2001/20/WE, aby zapewni¢ stosowanie tylko jednego
zbioru przepiséw do prowadzenia badan klinicznych w Unii. Aby ulatwi¢ przejscie do
przepisow okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu, sponsorom nalezy zezwoli¢ na
rozpoczynanie i prowadzenie badan klinicznych zgodnie z dyrektywa 2001/20/WE w
okresie przejSciowym.

Niniejsze rozporzadzenie jest zgodne z gtownymi dokumentami zawierajagcymi
mi¢dzynarodowe wytyczne dotyczace badan klinicznych, takimi jak najnowsza wersja
(z 2008 r.) Deklaracji Helsinskiej Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy oraz Dobra
Praktyka Kliniczna majaca swe zrodto w Deklaracji Helsinskiej.

Niniejsze rozporzadzenie ma podwdjng podstawe prawng w postaci art. 114 1 art. 168
ust. 4 lit. ¢) TFUE. Jego celem jest urzeczywistnienie rynku wewngtrznego w
odniesieniu do badan klinicznych i1 produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, majac
za podstawe wysoki poziom ochrony zdrowia. Jednocze$nie niniejsze rozporzadzenie
ustanawia wysokie normy jako$ci i bezpieczenstwa produktéw leczniczych w
odpowiedzi na powszechne obawy dotyczace bezpieczenstwa zwigzane z tymi
produktami. Do obu tych celow dazy si¢ jednocze$nie. Oba cele sa ze soba
nieroztacznie powigzane i1 zaden nie jest drugorzedny w stosunku do drugiego. W
odniesieniu do art. 114 TFUE w niniejszym rozporzadzeniu harmonizuje si¢ przepisy
dotyczace prowadzenia badan klinicznych w UE, zapewniajac tym samym
funkcjonowanie rynku wewnetrznego z uwagi na prowadzenie badania klinicznego w
kilku panstwach cztonkowskich, dopuszczalnos¢ w catej Unii danych uzyskanych w
badaniu klinicznym 1 przedkladanych we wniosku o pozwolenie na inne badanie
kliniczne lub na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, oraz swobodny
przeplyw produktéw leczniczych stosowanych w ramach badania klinicznego. W
odniesieniu do art. 168 ust. 4 lit. ¢) TFUE niniejsze rozporzadzenie ustanawia wysokie
normy jako$ci 1 bezpieczenstwa produktow leczniczych poprzez zapewnienie
wiarygodnos$ci 1 odpornosci danych uzyskanych w badaniach klinicznych, sprawiajac
w ten sposob, ze metody leczenia i leki, co do ktorych oczekuje sig, ze poprawia
leczenie pacjentow, opieraja si¢ wiarygodnych 1 odpornych danych. Niniejsze
rozporzadzenie ustanawia ponadto wysokie normy jako$ci 1 bezpieczenstwa
produktéw leczniczych stosowanych w ramach badania klinicznego, zapewniajgc w
ten sposob bezpieczenstwo uczestnikow badania klinicznego.

W  niniejszym rozporzadzeniu respektuje si¢ prawa podstawowe uznane w
szczegolnosci w Karcie praw podstawowych Unii Europejskiej i1 przestrzega uznanych
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w niej zasad, zwlaszcza godno$ci cztowieka, integralnos$ci osoby, praw dziecka,
poszanowania zycia prywatnego i1 rodzinnego, ochrony danych osobowych oraz
wolnosci sztuki 1 nauki. Niniejsze rozporzadzenie powinno by¢ stosowane przez
panstwa czlonkowskie zgodnie z tymi prawami i zasadami.

(66) Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie zapewnienie w catej Unii
wiarygodnosci 1 odporno$ci danych pochodzacych z badan klinicznych przy
jednoczesnym zapewnieniu bezpieczenstwa i praw uczestnikOw, nie moze zostaé
osiggnigty w sposOb wystarczajacy przez panstwa cztonkowskie i ze wzgledu na
rozmiary i skutki proponowanego dziatania mozliwe jest lepsze jego osiggniecie na
poziomie Unii, Unia moze przyjac $rodki zgodnie z zasada pomocniczo$ci okreslona
w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasadg proporcjonalno$ci okreslong w
tym artykule niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne do
osiggniecia tego celu,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Rozdzial 1
Przepisy ogolne

Artykut 1
Zakres

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do badan klinicznych prowadzonych w Unii.
Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ do badan nieinterwencyjnych.

Artykut 2

Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ definicje ,,produktu leczniczego”,
»farmaceutycznego preparatu promieniotworczego”, ,,dziatania niepozadanego”, ,,powaznego
dziatania niepozadanego”, ,opakowania zbiorczego bezposredniego” 1 ,,opakowania
zbiorczego zewngetrznego” zawarte w art. 1 pkt 2, 6, 11, 12, 23 1 24 dyrektywy 2001/83/WE.

Stosuje si¢ ponadto nastgpujace definicje:
(D) ,badanie biomedyczne”: kazde badanie z udziatem ludzi, majace na celu:

a)  odkrycie lub potwierdzenie klinicznych, farmakologicznych lub innych
farmakodynamicznych skutkow jednego Iub wigkszej liczby produktéw
leczniczych,;

b)  stwierdzenie wszelkich dzialan niepozadanych jednego lub wigkszej
liczby produktéw leczniczych; lub

c) zbadanie wchlaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub
wiekszej liczby produktow leczniczych;
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2

3)

4
)

(6)

(7

zmierzajace do okreslenia bezpieczenstwa lub skutecznosci tych produktéw
leczniczych;

,badanie kliniczne”: badanie biomedyczne spetniajace ktorykolwiek z nastepujacych
warunkow:

a)  badane produkty lecznicze nie sg dopuszczone do obrotu;

b)  wedhug protokotu badania biomedycznego badane produkty lecznicze nie
sa stosowane zgodnie z warunkami pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu zainteresowanego panstwa cztonkowskiego;

c)  przydzial uczestnika do danej strategii terapeutycznej ustalany jest z gory
1 odbywa si¢ w sposob niestanowigcy zwyklej praktyki klinicznej
zainteresowanego panstwa czlonkowskiego;

d) decyzja o przepisaniu badanego produktu leczniczego jest podejmowana
facznie z decyzja o wlaczeniu uczestnika do badania biomedycznego;

e) oprocz zwyklej praktyki klinicznej u uczestnikow wykonuje sie
dodatkowe procedury diagnostyczne lub procedury monitorowania;

,badanie kliniczne o niskim stopniu interwencji”: badanie kliniczne spelniajace
wszystkie nastepujace warunki:

a)  badane produkty lecznicze sa dopuszczone do obrotu;

b) wedhig protokotu badania klinicznego badane produkty lecznicze sa
stosowane zgodnie z warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
lub ich stosowanie stanowi standardowy sposéb leczenia w
ktérymkolwiek z zainteresowanych panstw cztonkowskich;

c¢) dodatkowe procedury diagnostyczne lub procedury monitorowania
stwarzaja najwyzej minimalne dodatkowe ryzyko lub obcigzenie dla
bezpieczenstwa uczestnikdéw w poroOwnaniu ze zwykla praktyka kliniczng
w ktérymkolwiek z zainteresowanych panstw cztonkowskich;

,badanie nieinterwencyjne”’: badanie biomedyczne inne niz badanie kliniczne;

,badany produkt leczniczy’: produkt leczniczy, ktéry jest badany lub stosowany w
badaniu klinicznym jako produkt referencyjny, w tym jako placebo;

»Zwyklta praktyka kliniczna”: schemat leczenia typowo stosowany w zapobieganiu
chorobom i zaburzeniom oraz w ich terapii i diagnostyce;

,badany produkt leczniczy terapii zaawansowanej”: badany produkt leczniczy, ktory
jest produktem leczniczym terapii zaawansowanej zdefiniowanym w art. 2 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady™;

23

Dz.U.L 324z 10.12.2007, s. 121.
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®)

)

(10)

(In

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

,pomocniczy produkt leczniczy”: produkt leczniczy stosowany w ramach badania
klinicznego, lecz nie jako badany produkt leczniczy;

,badany produkt leczniczy dopuszczony do obrotu”: produkt leczniczy, dopuszczony
do obrotu zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004, lub, w ktéorymkolwiek
zainteresowanym panstwie cztonkowskim, zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE,
niezaleznie od zmian w etykiecie produktu leczniczego, ktory jest stosowany jako
badany produkt leczniczy;

»pomocniczy produkt leczniczy dopuszczony do obrotu”: produkt leczniczy,
dopuszczony do obrotu zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004, lub, w
ktérymkolwiek zainteresowanym panstwie cztonkowskim, zgodnie z dyrektywa
2001/83/WE, niezaleznie od zmian w etykiecie produktu leczniczego, ktory jest
stosowany jako pomocniczy produkt leczniczy;

»zainteresowane panstwo czlonkowskie”: panstwo cztonkowskie, w ktérym na
podstawie rozdziatu II 1 IIl niniejszego rozporzadzenia zlozono wniosek o
pozwolenie na badanie kliniczne lub na jego istotng zmiang;

»istotna zmiana”: kazda zmiana w ktorymkolwiek aspekcie badania klinicznego,
wprowadzona po powiadomieniu o decyzji, o ktorej mowa w art. 8, 14, 19, 20 i 23,
ktéra to zmiana ma prawdopodobnie znaczny wpltyw na bezpieczenstwo lub na
prawa uczestnikow lub na wiarygodno$¢ i odpornos¢ danych uzyskanych w ramach
badania klinicznego;

»sponsor’”: osoba fizyczna, przedsigbiorstwo, instytucja lub organizacja, ktora jest
odpowiedzialna za podjecie badania klinicznego i zarzadzanie nim;

s 7 wiedzi z wadzeni i inicz W 0S u
badacz”: osoba odpowiedzialna za prowadzenie badania klinicznego os$rodk
badawczym;

,uczestnik™: osoba, ktéra bierze udziat w badaniu klinicznym, przyjmujac badany
produkt leczniczy lub znajdujac si¢ w grupie kontrolnej;

,maloletni”: uczestnik, ktéry nie osiagnal wieku, w ktorym w $wietle przepisow
zainteresowanego panstwa cztonkowskiego jest zdolny do wyrazenia $wiadome;j
zgody;

,uczestnik niezdolny do wyrazenia zgody”: uczestnik, ktéry, z innych przyczyn niz
nieosiagni¢cie wieku, w ktorym w $wietle prawa przystuguje zdolnos¢ do wyrazenia
swiadomej zgody, nie jest zdolny do wyrazenia $wiadomej zgody w $wietle
przepiséw zainteresowanego panstwa cztonkowskiego;

»przedstawiciel ustawowy”’: osoba fizyczna lub prawna, organ lub podmiot, ktory,
zgodnie z prawem krajowym zainteresowanego panstwa czlonkowskiego, wyraza
zgode za uczestnika, ktory jest niezdolny do wyrazenia zgody lub matoletni;

»Swiadoma zgoda”: proces, w drodze ktorego uczestnik dobrowolnie potwierdza
swojg wole udzialu w danym badaniu, po uzyskaniu informacji o wszelkich
aspektach badania, ktore maja znaczenie dla decyzji uczestnika o udziale;

30

PL



PL

(20)

21

(22)

(23)

24)

(25)

(26)

27

(28)

(29)

(30)

,protokolr”: dokument opisujacy cele, plan, metodyke, zagadnienia statystyczne i
organizacj¢ badania klinicznego;

,Wytwarzanie”: catkowite 1 czgSciowe wytwarzanie, jak réwniez roézne procesy
podziatu, pakowania i etykietowania (w tym zaslepianie);

,rozpoczecie badania klinicznego™: pierwszy nabdr potencjalnego uczestnika, chyba
ze w protokole ustalono inaczej;

,zakonczenie badania klinicznego™: ostatnia wizyta ostatniego uczestnika, chyba ze
w protokole ustalono inaczej;

,»Czasowe wstrzymanie badania klinicznego™: przerwanie badania klinicznego przez
sponsora z zamiarem jego wznowienia;

,zawieszenie badania klinicznego™: przerwanie badania klinicznego przez panstwo
cztonkowskie;

,Dobra Praktyka Kliniczna”: zesp6t szczegélowych wymagan dotyczacych etyki i
jakosci badan naukowych, odnoszacych si¢ do planowania, prowadzenia,
wykonywania, monitorowania, audytu, rejestrowania, analizy i sprawozdawczosci
badan klinicznych, gwarantujacych ochron¢ praw, bezpieczenstwa 1 dobra
uczestnikow, oraz wiarygodnos¢ i odpornos¢ danych uzyskanych w ramach badan
klinicznych;

»inspekcja”: dokonywany przez wiasciwy organ urzedowy przeglad dokumentow,
osrodkow, zapiséw, metod zapewnienia jakos$ci 1 wszelkich innych zasobow, ktore
wlasciwy organ uzna za zwigzane z badaniem klinicznym i ktéore moga znajdowac
si¢ w osrodku prowadzacym badanie, w siedzibie sponsora lub podmiotu
prowadzacego badania naukowe na zlecenie lub w innych miejscach, ktorych
inspekcje wlasciwy organ uzna za stosowna;

»zdarzenie niepozadane”: jakiekolwiek niekorzystne zdarzenie natury medycznej
wystepujace u uczestnika, ktéoremu podano produkt leczniczy; nie musi ono
wykazywac¢ zwigzku przyczynowego z tym leczeniem,;

»powazne zdarzenie niepozadane”: jakiekolwiek niekorzystne zdarzenie natury
medycznej wystepujace przy jakiejkolwiek dawce, ktore powoduje koniecznosé
hospitalizacji lub przedtuzenia dotychczasowej hospitalizacji uczestnika, ktérego
wynikiem jest dlugotrwale lub znaczne inwalidztwo lub niepetnosprawnos$é, ktore
jest chorobg lub wadg wrodzona, powoduje zagrozenie zycia lub zgon;

,»hieoczekiwane powazne dziatanie niepozadane”: powazne dzialanie niepozadane,
ktorego rodzaj, powaga lub wynik nie jest zgodny z informacjami referencyjnymi
dotyczacymi bezpieczenstwa.

Do celow niniejszego rozporzadzenia uczestnik, ktory objety jest zarowno definicjg
»,matoletniego”, jak i ,uczestnika niezdolnego do wyrazenia zgody”, uwazany jest za
uczestnika niezdolnego do wyrazenia zgody.
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Artykut 3
Zasada ogolna

Badanie kliniczne mozna prowadzi¢ tylko pod nastepujacymi warunkami:
— prawa, bezpieczenstwo i dobro uczestnikoéw podlegaja ochronie; oraz

- dane uzyskane w ramach badania klinicznego bgda wiarygodne i odporne.

Rozdzial 11
Procedura wydania pozwolenia na badanie kliniczne

Artykut 4

Uprzednie pozwolenie

Badanie kliniczne wymaga pozwolenia zgodnie z niniejszym rozdzialem.

Artykut 5
Ztozenie wniosku

1. W celu uzyskania pozwolenia sponsor sktada za posrednictwem portalu, o ktorym
mowa w art. 77 (zwanego dalej ,,portalem UE”), dokumentacj¢ wniosku do panstw,
ktore maja by¢ zainteresowanymi panstwami cztonkowskimi.

Sponsor proponuje, ktore z zainteresowanych panstw cztonkowskich ma petnic role
sprawozdawcy.

Jezeli panstwo cztonkowskie, ktoremu zaproponowano role sprawozdawcy, nie chce
jej pelié, uzgadnia z innym zainteresowanym panstwem czionkowskim, ze to inne
panstwo bedzie panstwem czltonkowskim petnigcym rolg sprawozdawcy. Jezeli
zadne zainteresowane panstwo czlonkowskie nie zgadza si¢ na przyjecie roli
sprawozdawcy, panstwem czlonkowskim petnigcym rolg sprawozdawcy zostaje
panstwo cztonkowskie, ktéremu zaproponowano t¢ role.

2. W ciggu szesciu dni od zlozenia dokumentacji wniosku panstwo cztonkowskie,
ktoremu zaproponowano rol¢ sprawozdawcy, za posrednictwem portalu UE
przekazuje sponsorowi nast¢gpujace informacje:

(a) czy panstwo to jest panstwem cztonkowskim pelnigcym role sprawozdawcy,
czy tez role t¢ pelni inne zainteresowane panstwo cztonkowskie;

(b) czy badanie kliniczne objete jest zakresem niniejszego rozporzadzenia;
(c) czy wniosek jest kompletny zgodnie z zalacznikiem I;

(d) czy badanie kliniczne jest badaniem klinicznym o niskim stopniu interwencji,
w przypadku gdy tak je okreslit sponsor.
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Jezeli panstwo cztonkowskie, ktoremu zaproponowano role sprawozdawcy, nie
przekazato sponsorowi informacji w terminie, o ktdrym mowa w ust. 2, badanie
kliniczne, ktérego dotyczy wniosek, uznaje si¢ za objete zakresem niniejszego
rozporzadzenia, wniosek uznaje si¢ za kompletny, badanie kliniczne uznaje si¢ za
badanie kliniczne o niskim stopniu interwencji, jezeli tak je okreslit sponsor, a
panstwo cztonkowskie, ktoremu zaproponowano rol¢ sprawozdawcy, jest panstwem
cztonkowskim pelniagcym role sprawozdawcy.

Jezeli panstwo cztonkowskie, ktéoremu zaproponowano rol¢ sprawozdawcy,
stwierdzi, ze wniosek jest niekompletny, ze badanie kliniczne, ktérego dotyczy
wniosek, nie jest objete zakresem niniejszego rozporzadzenia, lub ze badanie
kliniczne nie jest badaniem klinicznym o niskim stopniu interwencji, podczas gdy
tak je okreslit sponsor, panstwo to powiadamia o tym sponsora za posrednictwem
portalu UE 1 wyznacza sponsorowi termin nie dluzszy niz sze$¢ dni na
przedstawienie uwag lub uzupelnienie wniosku za posrednictwem portalu UE.

Jezeli sponsor nie przedstawi uwag ani nie uzupetni wniosku w terminie, o ktérym
mowa w akapicie pierwszym, uwaza si¢, ze wniosek zostal wycofany.

Jezeli panstwo cztonkowskie, ktoremu zaproponowano role sprawozdawcy, nie
przekazato sponsorowi informacji okres§lonych w ust. 2 lit. a)-d) w ciagu trzech dni
od otrzymania uwag lub uzupetlionego wniosku, wniosek uznaje si¢ za kompletny,
badanie kliniczne uznaje si¢ za objete zakresem niniejszego rozporzadzenia, badanie
kliniczne uznaje si¢ za badanie kliniczne o niskim stopniu interwencji, jezeli tak je
okreslit sponsor, a panstwo czlonkowskie, ktéoremu zaproponowano role
sprawozdawcy, jest panstwem cztonkowskim pelnigcym role sprawozdawcy.

Do celow niniejszego rozdziatu data, w ktorej przekazano informacje sponsorowi
zgodnie z ust. 2, jest datg zatwierdzenia wniosku. Jezeli sponsorowi nie przekazano

informacji, datg zatwierdzenia jest ostatni dzien termindéw, o ktorych mowa w ust. 2 i
4.

Artykut 6
Sprawozdanie z oceny — Aspekty objete czescig |

Panstwo cztonkowskie petnigce rolg sprawozdawcy ocenia wniosek pod katem
nastgpujacych aspektow:

(a) zgodnos$¢ z rozdzialem V w odniesieniu do:

(i) przewidywanych korzysci terapeutycznych 1 korzysci dla zdrowia
publicznego, przy uwzglednieniu wszystkich nastepujacych czynnikoéw:

— cechy badanych produktéw leczniczych oraz wiedza na ich temat;

— przydatno$¢ badania klinicznego, przy uwzglednieniu aktualnego
stanu wiedzy naukowej, oraz ewentualnego zalecenia lub natozenia
obowigzku przeprowadzenia badania klinicznego przez organ
regulacyjny odpowiedzialny za ocen¢ i dopuszczanie do obrotu
produktéw leczniczych;
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—  wiarygodno$¢ i odporno$¢ danych uzyskanych w ramach badania
klinicznego,  przy  uwzglednieniu  przyjetego  podejscia
statystycznego, planu badania i metodyki (w tym wielko$ci proby i
randomizacji, komparatora i punktéw koncowych);

(i) ryzyka i niedogodnosci dla uczestnika, przy uwzglednieniu wszystkich
nastepujacych czynnikow:

— cechy badanych produktéw leczniczych i pomocniczych produktéw
leczniczych oraz wiedza na ich temat;

—  cechy interwencji w poréwnaniu do zwyktej praktyki kliniczne;j;

— srodki bezpieczenstwa, w tym rozwigzania dotyczace minimalizacji
ryzyka, = monitorowanie, zglaszanie danych dotyczacych
bezpieczenstwa oraz plan w zakresie bezpieczenstwa;

— ryzyko dla zdrowia uczestnika stwarzane przez chorobg, w zwigzku
z ktorg poddaje si¢ badaniu badany produkt leczniczy;

(b) zgodnos¢ z okreslonymi w rozdziale IX wymogami dotyczacymi wytwarzania
1 przywozu badanych produktéw leczniczych i pomocniczych produktéw
leczniczych;

(c) zgodno$¢ z wymogami dotyczacymi etykietowania okreslonymi w rozdziale X;
(d) kompletnos¢ i adekwatnos$¢ broszury badacza.

Panstwo cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy sporzadza sprawozdanie z
oceny. Ocena aspektow, o ktorych mowa w ust. 1, stanowi czg$¢ I sprawozdania z
oceny.

Sprawozdanie z oceny zawiera jedng z nastepujacych konkluzji dotyczacych
aspektow ujetych w czgsci I sprawozdania z oceny:

a)  przeprowadzenie badania klinicznego jest dopuszczalne w $wietle wymogow
niniejszego rozporzadzenia;

b)  przeprowadzenie badania klinicznego jest dopuszczalne w $wietle wymogow
niniejszego rozporzadzenia, lecz z zastrzezeniem spelnienia okreslonych
warunkow, konkretnie wymienionych w tej konkluzji;

c) przeprowadzenie badania klinicznego jest niedopuszczalne w S$wietle
Wymogow niniejszego rozporzadzenia.

Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy przedstawia cze$S¢ 1
sprawozdania z oceny, obejmujaca konkluzj¢, sponsorowi oraz pozostalym
zainteresowanym panstwom cztonkowskim w nastepujgcych terminach:

(a) wciagu 10 dni od daty zatwierdzenia w przypadku badan klinicznych o niskim
stopniu interwencji;
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(b) w ciagu 25 dni od daty zatwierdzenia w przypadku badan klinicznych innych
niz badania o niskim stopniu interwencji;

(c) w ciggu 30 dni od daty zatwierdzenia w przypadku badan klinicznych z
zastosowaniem badanego produktu leczniczego terapii zaawansowane;.

Do celow niniejszego rozdziatu datg oceny jest data, w ktorej sprawozdanie z oceny
przedktadane jest sponsorowi oraz pozostalym zainteresowanym panstwom
cztonkowskim.

Do daty oceny kazde zainteresowane panstwo czlonkowskie moze przekazaé
panstwu cztonkowskiemu petnigcemu role sprawozdawcy wszelkie uwagi dotyczace
wniosku. Panstwo cztonkowskie nalezycie uwzglednia te uwagi.

Tylko panstwo cztonkowskie petnigce role sprawozdawcy moze, w okresie od daty
zatwierdzenia do daty oceny, zwrdci¢ si¢ do sponsora o dodatkowe wyjasnienia,
uwzgledniajac uwagi, o ktorych mowa w ust. 5.

W celu uzyskania tych dodatkowych wyjasnien panstwo czlonkowskie petnigce rolg
sprawozdawcy moze zawiesi¢ bieg terminu, o ktorym mowa w ust. 4, na okres nie
dhuzszy niz 10 dni w przypadku badan klinicznych o niskim stopniu interwencji oraz
nie dluzszy niz 20 dni w przypadku badan innych niz badania kliniczne o niskim
stopniu interwencji.

Jezeli po otrzymaniu dodatkowych wyjasnien pozostaly okres na przedtozenie czesci
I sprawozdania z oceny wynosi mniej niz trzy dni w przypadku badan klinicznych o
niskim stopniu interwencji oraz mniej niz pi¢¢ dni w przypadku badan klinicznych
innych niz badania kliniczne o niskim stopniu interwencji, okres ten przediuza si¢
odpowiednio do trzech i do pigciu dni.

Jezeli sponsor nie przedstawi dodatkowych wyjasnien w terminie wyznaczonym
przez panstwo cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy zgodnie z akapitem
drugim, uznaje si¢, ze wniosek zostat wycofany.

Whniosek o dodatkowe wyjasnienia oraz dodatkowe wyjasnienia skladane s3 za
posrednictwem portalu UE.

Sponsor moze z wiasnej inicjatywy zmieni¢ tres¢ wniosku wytacznie w okresie w
okresie od daty =zatwierdzenia do daty oceny oraz wylacznie z nalezycie
uzasadnionych przyczyn. W takim przypadku panstwo czlonkowskie pelnigce rolg
sprawozdawcy moze, w zaleznosci od zakresu zmiany w tresci wniosku, zawiesi¢
bieg terminu, o ktorym mowa w ust. 4, na okres nie dtuzszy niz 60 dni.

Artykut 7
Sprawozdanie z oceny — Aspekty objete czescig 11

Kazde zainteresowane panstwo czlonkowskie ocenia wniosek, w odniesieniu do
swojego wlasnego terytorium, pod katem nastgpujacych aspektow:

(@) zgodno$s¢ z wymogami dotyczacymi s$wiadomej zgody, okreslonymi w
rozdziale V;

35

PL



PL

(b) zgodnos$¢ rozwigzan dotyczacych wynagradzania lub rekompensaty dla
badaczy i uczestnikow z wymogami okreslonymi w rozdziale V;

(c) zgodnos¢ rozwigzan dotyczacych naboru uczestnikéw z wymogami
okreslonymi w rozdziale V;

(d) zgodnos¢ z dyrektywa 95/46/WE;
(e) zgodnos$¢ z art. 46;
(f) zgodnos¢ z art. 47;
(g) zgodnos$¢ z art. 72;

(h) zgodno$¢ z wihasciwymi przepisami dotyczacymi pobierania od uczestnikow
probek biologicznych oraz przechowywania i przyszitego wykorzystania tych
probek.

Ocena aspektow, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, stanowi czgs¢ 11
sprawozdania z oceny.

Kazde zainteresowane panstwo cztonkowskie dokonuje oceny w terminie dziesigciu
dni od daty zatwierdzenia. Jedynie w tym terminie kazde zainteresowane panstwo
cztonkowskie moze, z uzasadnionych przyczyn, zwrdci¢ si¢ do sponsora o
dodatkowe wyjasnienia dotyczace aspektow, o ktorych mowa w ust. 1.

W celu uzyskania dodatkowych wyjasnien od sponsora zainteresowane panstwo
cztonkowskie moze zawiesi¢ bieg terminu, o ktérym mowa w ust. 2, na okres nie
dtuzszy niz dziesi¢¢ dni.

Jezeli po otrzymaniu dodatkowych wyjasnien pozostaly okres na dokonanie oceny, o
ktoérej mowa w ust. 1, wynosi mniej niz pi¢¢ dni, okres ten przediuza si¢ do pigciu
dni.

Jezeli sponsor nie przedstawi dodatkowych wyjasnien w terminie wyznaczonym
przez panstwo czlonkowskie zgodnie z akapitem pierwszym, uznaje si¢, ze wniosek
zostal wycofany. Wycofanie wniosku ma zastosowanie tylko w odniesieniu do
danego zainteresowanego panstwa cztonkowskiego.

Whniosek o dodatkowe wyjasnienia oraz dodatkowe wyjasnienia skladane sg za
posrednictwem portalu UE.

Artykut 8
Decyzja w sprawie badania klinicznego

Kazde zainteresowane panstwo czlonkowskie powiadamia sponsora za
posrednictwem portalu UE, czy wydaje pozwolenie na badanie kliniczne, czy wydaje
na nie pozwolenie pod pewnymi warunkami, czy tez odmawia wydania pozwolenia.

Powiadomienie odbywa si¢ w drodze pojedynczej decyzji w terminie dziesieciu dni

od daty oceny lub od ostatniego dnia oceny, o ktérej mowa w art. 7, w zaleznosci od
tego, ktora z tych dat przypada pdznie;.
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Jezeli wedlug konkluzji panstwa cztonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy,
dotyczacej czesci | sprawozdania z oceny, przeprowadzenie badania klinicznego jest
dopuszczalne lub  dopuszczalne pod pewnymi warunkami, konkluzja
zainteresowanego panstwa cztonkowskiego jest taka sama, jak konkluzja panstwa
cztonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy.

Niezaleznie od przepisu akapitu pierwszego zainteresowane panstwo cztonkowskie
moze nie zgodzi¢ si¢ z konkluzja panstwa czlonkowskiego pelnigcego rolg
sprawozdawcy jedynie z nastepujacych przyczyn:

(a) znaczne roznice w zwyklej praktyce klinicznej stosowanej w zainteresowanym
panstwie cztonkowskim 1 w panstwie cztonkowskim pelnigcym role
sprawozdawcy, ktére doprowadzityby do uzyskania przez uczestnika gorszego
leczenia niz to, ktore stanowi zwykla praktyke kliniczna;

(b) naruszenie przepiséw krajowych, o ktorych mowa w art. 86.

Jezeli zainteresowane panstwo cztonkowskie nie zgadza si¢ z konkluzjg na
podstawie akapitu drugiego lit. a), za posrednictwem portalu UE powiadamia o
swoim braku zgody Komisje, wszystkie panstwa cztonkowskie oraz sponsora,
zalaczajac szczegotowe uzasadnienie oparte na argumentach naukowych i spoteczno-
gospodarczych oraz jego streszczenie.

Jezeli w odniesieniu do cze$ci I sprawozdania z oceny badanie kliniczne jest
dopuszczalne lub dopuszczalne pod pewnymi warunkami, zainteresowane panstwo
cztonkowskie zawiera w swojej decyzji swoja konkluzje dotyczaca czesci 11
sprawozdania z oceny.

Jezeli zainteresowane panstwo cztonkowskie nie powiadomito sponsora o swojej
decyzji w terminach, o ktérych mowa w ust. 1, uwaza sie¢, ze konkluzja dotyczaca
czgsci 1 sprawozdania z oceny jest decyzja zainteresowanego panstwa
cztonkowskiego w sprawie wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne.

Po dacie oceny zainteresowane panstwa cztonkowskie nie zwracaja si¢ do sponsora o
dodatkowe wyjasnienia.

Dla celéw niniejszego rozdzialu data powiadomienia jest data, w ktdrej sponsor
zostal powiadomiony o decyzji, o ktorej mowa w ust. 1. Jezeli sponsor nie otrzymat
powiadomienia zgodnie z ust. 1, data powiadomienia jest ostatni dzien terminu
przewidzianego w ust. 1.

Artykul 9

Osoby oceniajqgce wniosek

Panstwa czlonkowskie dopilnowuja, by osoby zatwierdzajace i oceniajagce wniosek
nie pozostawaly w konflikcie interesow, byly niezalezne od sponsora, instytucji
o$rodka badawczego oraz od badaczy bioracych udziat w badaniu, jak tez by nie
podlegaly one zadnym innym niepozgdanym wplywom.
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2. Panstwa czlonkowskie dopilnowuja, by ocena byla prowadzona wspdlnie przez
rozsadng liczbe¢ o0sOb, ktore 1lacznie posiadaja niezbedne kwalifikacje i
doswiadczenie.

3. W ocenie uwzglednia si¢ stanowisko co najmniej jednej osoby, ktorej gldéwnym
obszarem zainteresowania jest dziedzina spoza nauk S$cistych. Uwzglednia sig
stanowisko co najmniej jednego pacjenta.

Artykut 10
Szczegolne wzgledy dotyczgce 0sob o stabszej pozycji

1. Jezeli uczestnicy sa maloletni, szczegdlng uwage poswigca si¢ ocenie wniosku o
pozwolenie na badanie kliniczne na podstawie wiedzy pediatrycznej lub po
zasiggnigciu opinii w sprawie klinicznych, etycznych i psychospotecznych
problemow pediatrycznych.

2. Jezeli uczestnicy sg niezdolni do wyrazenia $wiadomej zgody, szczegdlng uwage
poswigca si¢ ocenie wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne na podstawie
wiedzy o danej chorobie oraz o danej populacji pacjentéw lub po zasiggnigciu opinii
w sprawie kwestii klinicznych, etycznych i1 psychospolecznych dotyczacych danej
choroby oraz danej populacji pacjentow.

3. W przypadku wnioskéw o pozwolenie na badanie kliniczne, o ktorych mowa w art.
32, szczeg6lng uwage poswigca si¢ okolicznosciom prowadzenia badania
klinicznego.

Artykul 11
Sktadanie i ocena wnioskow ograniczonych do aspektow objetych czescig I sprawozdania z
oceny

Jezeli sponsor tego sobie zyczy, wniosek o pozwolenie na badanie kliniczne, jego ocena i
decyzja w jego sprawie sg ograniczone do aspektow objetych czescig I sprawozdania z oceny.

Po otrzymaniu powiadomienia o decyzji w sprawie aspektow objetych czescig I sprawozdania
z oceny, sponsor moze ztozy¢ wniosek o pozwolenie ograniczone do aspektow objetych
czescig 11 sprawozdania z oceny. W takim przypadku wniosek oceniany jest zgodnie z art. 7, a
zainteresowane panstwo cztonkowskie powiadamia o swojej decyzji dotyczacej czgsci 11
sprawozdania z oceny zgodnie z art. 8.

Artykut 12
Wycofanie wniosku
Sponsor moze wycofa¢ wniosek w kazdej chwili do daty oceny. W takim przypadku mozna

wycofa¢ wniosek tylko w odniesieniu do wszystkich zainteresowanych panstw
cztonkowskich.
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Artykut 13
Ponowne zlozenie wniosku

Niniejszy rozdziat pozostaje bez uszczerbku dla mozliwosci przedtozenia przez sponsora, po
otrzymaniu odmowy wydania pozwolenia lub po wycofaniu wniosku, wniosku o pozwolenie
do ktoregokolwiek z panstw, ktore majg by¢ zainteresowanymi panstwami cztonkowskimi.
Wnhiosek ten uwaza si¢ za nowy wniosek o pozwolenie na inne badanie kliniczne.

PL

Artykut 14
Pozniejsze dodanie zainteresowanego panstwa cztonkowskiego

Jezeli sponsor chce rozszerzy¢ badanie kliniczne, na ktére otrzymat pozwolenie, na
inne panstwo cztonkowskie (zwane dalej ,,dodatkowym zainteresowanym panstwem
cztonkowskim™), sponsor sktada do tego panstwa cztonkowskiego dokumentacje
wniosku za posrednictwem portalu UE.

Whniosek mozna ztozy¢ tylko po dacie powiadomienia o pierwotnej decyzji w
sprawie pozwolenia.

Panstwem cztonkowskim pelnigcym role sprawozdawcy w przypadku wniosku, o
ktéorym mowa w ust. 1, jest panstwo cztonkowskie petnigce role sprawozdawcy w
postgpowaniu w sprawie pierwotnego pozwolenia.

Dodatkowe zainteresowane panstwo czlonkowskie powiadamia sponsora za
posrednictwem portalu UE w drodze pojedynczej decyzji, czy wydaje pozwolenie na
badanie kliniczne, czy wydaje na nie pozwolenie pod pewnymi warunkami, czy tez
odmawia wydania pozwolenia, w nastepujacych terminach:

(a) 25 dni od ztozenia wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, w przypadku badan
klinicznych o niskim stopniu interwencji,

(b) 35 dni od ztozenia wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, w przypadku badan
klinicznych innych niz badania kliniczne o niskim stopniu interwencji;

(c) 40 dni od ztozenia wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, w przypadku badan
klinicznych z zastosowaniem badanego produktu leczniczego terapii
zaawansowane;j.

Jezeli wedlug konkluzji panstwa cztonkowskiego petlnigcego role sprawozdawcy,
dotyczacej czesci I sprawozdania z oceny, przeprowadzenie badania klinicznego jest
dopuszczalne lub dopuszczalne pod pewnymi warunkami, konkluzja dodatkowego
zainteresowanego panstwa czlonkowskiego jest taka sama, jak konkluzja panstwa
cztonkowskiego petnigcego role sprawozdawcy, o ktorej mowa w art. 6 ust. 3.

Niezaleznie od przepisu akapitu pierwszego dodatkowe zainteresowane panstwo
cztonkowskie moze nie zgodzi¢ si¢ z konkluzja panstwa cztonkowskiego petnigcego
rol¢ sprawozdawcy jedynie z nast¢pujacych przyczyn:

(a) znaczne réznice w zwyktej praktyce klinicznej stosowanej w zainteresowanym
panstwie cztonkowskim 1 w panstwie cztonkowskim petligcym role
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sprawozdawcy, ktére doprowadzityby do uzyskania przez uczestnika gorszego
leczenia niz to, ktore stanowi zwykla praktyke kliniczna;

(b) naruszenie przepiséw krajowych, o ktorych mowa w art. 86.

Jezeli dodatkowe zainteresowane panstwo czlonkowskie nie zgadza si¢ z konkluzja
na podstawie akapitu drugiego lit. a), za posrednictwem portalu UE powiadamia o
swoim braku zgody Komisje, wszystkie panstwa cztonkowskie oraz sponsora,
zalaczajac szczegotowe uzasadnienie oparte na argumentach naukowych i spoteczno-
gospodarczych oraz jego streszczenie.

W okresie od daty zlozenia wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, do uptywu
odpowiedniego terminu, o ktorym mowa w ust. 3, dodatkowe zainteresowane
panstwo cztonkowskie moze przekaza¢ panstwu czlonkowskiemu pelnigcemu role
sprawozdawcy wszelkie uwagi dotyczace wniosku.

Tylko panstwo cztonkowskie petnigce role sprawozdawcy moze, w okresie od daty
ztozenia wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, do uplywu odpowiedniego terminu, o
ktérym mowa w ust. 3, zwrdci¢ si¢ do sponsora o dodatkowe wyjasnienia dotyczace
czesci I sprawozdania z oceny, uwzgledniajac uwagi, o ktérych mowa w ust. 5.

W celu uzyskania tych dodatkowych wyjasnien panstwo cztonkowskie petnigce rolg
sprawozdawcy moze zawiesi¢ bieg odpowiedniego terminu, o ktorym mowa w ust.
3, na okres nie dtuzszy niz 10 dni w przypadku badan klinicznych o niskim stopniu
interwencji oraz nie dluzszy niz 20 dni w przypadku badan innych niz badania
kliniczne o niskim stopniu interwencji.

Jezeli po otrzymaniu dodatkowych wyjasnien pozostaly okres na powiadomienie o
decyzji, o ktorej mowa w ust. 4, wynosi mniej niz trzy dni w przypadku badan
klinicznych o niskim stopniu interwencji oraz mniej niz pi¢¢ dni w przypadku badan
klinicznych innych niz badania kliniczne o niskim stopniu interwencji, okres ten
przedtuza si¢ odpowiednio do trzech i do pieciu dni.

Jezeli sponsor nie przedstawi dodatkowych wyjasnien w terminie wyznaczonym
przez panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy zgodnie z akapitem
drugim, uznaje si¢, ze wniosek zostal wycofany.

Whniosek o dodatkowe wyjasnienia oraz dodatkowe wyjasnienia skladane sg za
posrednictwem portalu UE.

Dodatkowe zainteresowane panstwo cztonkowskie ocenia, w odniesieniu do swojego
terytorium, aspekty dotyczace czesci Il sprawozdania z oceny w terminie dziesigciu
dni od daty ztozenia wniosku, o ktérym mowa w ust. 1. W tym terminie panstwo to
moze, z uzasadnionych przyczyn, zwréci¢ si¢ do sponsora o dodatkowe wyjasnienia
w sprawie aspektow dotyczacych czgsci 11 sprawozdania z oceny w odniesieniu do
terytorium tego panstwa.

W celu uzyskania dodatkowych wyjasnien dodatkowe zainteresowane panstwo
cztonkowskie moze zawiesi¢ bieg terminu, o ktérym mowa w ust. 7, na okres nie
dhuzszy niz dziesi¢¢ dni. Jezeli po otrzymaniu dodatkowych wyjasnien pozostaty
okres na oceng aspektow dotyczacych czgsci Il sprawozdania z oceny wynosi mniej
niz pie¢ dni, okres ten przedtuza si¢ do pigciu dni.
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Whniosek o dodatkowe wyjasnienia oraz dodatkowe wyjasnienia sktadane sa za
posrednictwem portalu UE.

0. Jezeli w odniesieniu do cze$ci I sprawozdania z oceny badanie kliniczne jest
dopuszczalne lub dopuszczalne pod pewnymi warunkami, dodatkowe
zainteresowane panstwo czlonkowskie zawiera w swojej decyzji swoja konkluzje
dotyczacg czgsci Il sprawozdania z oceny.

10. Jezeli dodatkowe zainteresowane panstwo cztonkowskie nie powiadomito sponsora o
swojej decyzji w odpowiednim terminie, o ktéorym mowa w ust. 3, uwaza sie, ze
konkluzja dotyczaca cze$ci I sprawozdania z oceny jest decyzja dodatkowego
zainteresowanego panstwa czlonkowskiego w sprawie wniosku o pozwolenie na
badanie kliniczne.

11. Sponsor nie sktada wniosku zgodnie z niniejszym artykutem, jezeli w sprawie tego
badania klinicznego trwa procedura, o ktérej mowa w rozdziale II1.

Rozdzial 111
Procedura wydania pozwolenia na istotna zmian¢ badania
klinicznego

Artykut 15
Zasady ogolne

Istotng zmiang¢ mozna wprowadzi¢ tylko po jej zaakceptowaniu zgodnie z procedurg
okreslong w niniejszym rozdziale.
Artykut 16
Zlozenie wniosku
W celu uzyskania pozwolenia sponsor sktada za posrednictwem portalu UE dokumentacje

wniosku do zainteresowanych panstw cztonkowskich.

Artykut 17
Zatwierdzenie wniosku o pozwolenie na istotng zmiane w aspekcie objetym czescig 1
sprawozdania z oceny

1. Panstwem cztonkowskim petnigcym rol¢ sprawozdawcy w przypadku pozwolenia na
istotng zmian¢ jest panstwo cztonkowskie pelnigce rolg sprawozdawcy w
postgpowaniu w sprawie pierwotnego pozwolenia.

2. W ciggu czterech dni od zlozenia dokumentacji wniosku panstwo cztonkowskie
petiace role sprawozdawcy za posrednictwem portalu UE przekazuje sponsorowi
nastepujace informacje:

(a) czy istotna zmiana dotyczy aspektu objetego czescia I sprawozdania z oceny;

(b) czy wniosek jest kompletny zgodnie z zalacznikiem II;
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(¢) w przypadku gdy badanie kliniczne jest badaniem klinicznym o niskim stopniu
interwencji, czy po jego istotnej zmianie nadal bedzie ono badaniem
klinicznym o niskim stopniu interwencji.

Jezeli panstwo cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy nie przekazato sponsorowi
informacji w terminie, o ktorym mowa w ust. 2, uznaje si¢, ze istotna zmiana, ktorej
dotyczy wniosek, odnosi si¢ do aspektu objetego czescig I sprawozdania z oceny,
wniosek uznaje si¢ za kompletny, a w przypadku badania klinicznego o niskim
stopniu interwencji, uznaje si¢, ze po jego istotnej zmianie nadal bedzie ono
badaniem klinicznym o niskim stopniu interwencji.

Jezeli panstwo cztonkowskie petnigce role sprawozdawcy stwierdzi, ze wniosek nie
dotyczy aspektu objetego czesScia 1 sprawozdania z oceny, ze wniosek jest
niekompletny, lub Ze po istotnej zmianie badanie kliniczne nie bedzie juz badaniem
klinicznym o niskim stopniu interwencji, wbrew temu, co twierdzi sponsor, panstwo
to powiadamia o tym sponsora za posrednictwem portalu UE i1 wyznacza sponsorowi
termin nie dtuzszy niz sze$¢ dni na przedstawienie uwag lub uzupekienie wniosku
za posrednictwem portalu UE.

Jezeli sponsor nie przedstawi uwag ani nie uzupetni wniosku w terminie, o ktérym
mowa w akapicie pierwszym, uwaza si¢, ze wniosek zostal wycofany.

Jezeli panstwo czlonkowskie petnigce rolg sprawozdawcy nie przekazato sponsorowi
informacji zgodnie z ust. 2 lit. a)—c) w terminie trzech dni od otrzymania uwag lub
uzupetnionego wniosku, wniosek uznaje si¢ za kompletny, a w przypadku badania
klinicznego o niskim stopniu interwencji, uznaje si¢, ze po jego istotnej zmianie
nadal bedzie ono badaniem klinicznym o niskim stopniu interwencji.

Do celow art. 18, 19 1 22 data, w ktérej przekazano informacje sponsorowi zgodnie z
ust. 2, jest datg zatwierdzenia wniosku. Jezeli sponsorowi nie przekazano informacji,
datg zatwierdzenia jest ostatni dzien terminow, o ktorych mowa w ust. 21 4.

Artykut 18
Ocena istotnej zmiany w aspekcie objetym czesciq I sprawozdania z oceny

Panstwo cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy ocenia wniosek i sporzadza
sprawozdanie z oceny.

Sprawozdanie z oceny zawiera jedng z nastgpujacych konkluzji dotyczacych
aspektow ujetych w czesci I sprawozdania z oceny:

(a) istotna zmiana jest dopuszczalna w S$wietle wymogoéw niniejszego
rozporzadzenia;

(b) istotna zmiana jest dopuszczalna w S$wietle wymogéw niniejszego
rozporzadzenia, lecz z zastrzezeniem spelnienia okre§lonych warunkow,
konkretnie wymienionych w tej konkluzji;

(c) istotna zmiana jest niedopuszczalna w §wietle wymogow  niniejszego
rozporzadzenia.
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Panstwo cztonkowskie pelnigce rolg sprawozdawcy przedstawia cze$¢ I
sprawozdania z oceny, obejmujaca jego konkluzje, sponsorowi oraz pozostaltym
zainteresowanym panstwom czlonkowskim w terminie 15 dni od daty zatwierdzenia.

Do celow niniejszego artykutlu oraz art. 19 1 23 datg oceny jest data, w ktorej
sprawozdanie z oceny przedkladane jest sponsorowi oraz pozostalym
zainteresowanym panstwom cztonkowskim.

Do daty oceny kazde zainteresowane panstwo cztonkowskie moze przekazac
panstwu cztonkowskiemu petnigcemu role sprawozdawcy wszelkie uwagi dotyczace
wniosku. Panstwo cztonkowskie nalezycie uwzglednia te uwagi.

Tylko panstwo cztonkowskie petnigce role sprawozdawcy moze, w okresie od daty
zatwierdzenia do daty oceny, zwrdci¢ si¢ do sponsora o dodatkowe wyjasnienia,
uwzgledniajac uwagi, o ktérych mowa w ust. 4.

W celu uzyskania tych dodatkowych wyjasnien panstwo cztonkowskie petnigce rolg
sprawozdawcy moze zawiesi¢ bieg terminu, o ktorym mowa w ust. 4, na okres nie
dhuzszy niz 10 dni.

Jezeli po otrzymaniu dodatkowych wyjasnien pozostaty okres na przedlozenie czgéci
I sprawozdania z oceny wynosi mniej niz pi¢¢ dni, okres ten przedtuza si¢ do pigciu
dni.

Jezeli sponsor nie przedstawi dodatkowych wyjasnien w terminie wyznaczonym
przez panstwo cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy zgodnie z akapitem
drugim, uznaje si¢, ze wniosek zostat wycofany.

Whniosek o dodatkowe wyjasnienia oraz dodatkowe wyjasnienia sktadane sg za
posrednictwem portalu UE.

Sponsor moze z wlasnej inicjatywy zmieni¢ tres¢ wniosku wylacznie w okresie w
okresie od daty zatwierdzenia do daty oceny oraz wylacznie z nalezycie
uzasadnionych przyczyn. W takim przypadku panstwo czionkowskie petniace rolg
sprawozdawcy moze, w zalezno$ci od zakresu zmiany w tresci wniosku, zawiesi¢
bieg terminu, o ktorym mowa w ust. 3, na okres nie dluzszy niz 60 dni.

Artykul 19

Decyzja w sprawie istotnej zmiany w aspekcie objetym czesciq I sprawozdania z oceny

Kazde zainteresowane panstwo czlonkowskie powiadamia sponsora za
posrednictwem portalu UE, czy wydaje pozwolenie na istotng zmiang, czy wydaje
pozwolenie pod pewnymi warunkami, czy tez odmawia wydania pozwolenia.

Powiadomienie odbywa si¢ w drodze pojedynczej decyzji w terminie dziesigciu dni
od daty oceny.

Jezeli wedtug konkluzji panstwa cztonkowskiego petligcego rolg sprawozdawcy
istotna zmiana jest dopuszczalna lub dopuszczalna pod pewnymi warunkami,
konkluzja zainteresowanego panstwa cztonkowskiego jest taka sama, jak konkluzja
panstwa czlonkowskiego petnigcego rolg sprawozdawcy.
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Niezaleznie od przepisu akapitu pierwszego zainteresowane panstwo cztonkowskie
moze nie zgodzi¢ si¢ z tg konkluzjg panstwa cztonkowskiego pelnigcego role
sprawozdawcy jedynie z nastepujacych przyczyn:

(a) znaczne roéznice w zwyklej praktyce klinicznej stosowanej w zainteresowanym
panstwie czltonkowskim i w panstwie cztonkowskim peligcym rolg
sprawozdawcy, ktore doprowadzityby do uzyskania przez uczestnika gorszego
leczenia niz to, ktore stanowi zwykta praktyke klinicznag;

(b) naruszenie przepiséw krajowych, o ktorych mowa w art. 86.

Jezeli zainteresowane panstwo czlonkowskie nie zgadza si¢ z konkluzja na
podstawie akapitu drugiego lit. a), za poSrednictwem portalu UE powiadamia o
swoim braku zgody Komisje, wszystkie panstwa cztonkowskie oraz sponsora,
zalaczajac szczegotowe uzasadnienie oparte na argumentach naukowych 1 spoteczno-
gospodarczych oraz jego streszczenie.

Jezeli zainteresowane panstwo czlonkowskie nie powiadomito sponsora o swojej
decyzji w terminie, o ktorym mowa w ust. 1, uwaza si¢, ze konkluzja zawarta w
sprawozdaniu z oceny jest decyzja zainteresowanego panstwa cztonkowskiego w
sprawie wniosku o pozwolenie na istotng zmiang.

Artykut 20

Zatwierdzenie, ocena i decyzja w sprawie istotnej zmiany w aspekcie objetym czescig 11

sprawozdania z oceny

W ciagu czterech dni od zlozenia dokumentacji wniosku zainteresowane panstwo
cztonkowskie za posrednictwem portalu UE przekazuje sponsorowi nast¢pujace
informacje:

(a) czy istotna zmiana dotyczy aspektu objetego czescia Il sprawozdania z ocenys;
oraz

(b) czy wniosek jest kompletny zgodnie z zalgcznikiem II.

Jezeli zainteresowane panstwo cztonkowskie nie przekazalo sponsorowi informacji
w terminie, o ktérym mowa w ust. 1, uznaje si¢, ze istotna zmiana, ktorej dotyczy
wniosek, odnosi si¢ do aspektu objetego czescig Il sprawozdania z oceny, a wniosek
uznaje si¢ za kompletny,

Jezeli zainteresowane panstwo czlonkowskie stwierdzi, ze istotna zmiana nie
dotyczy aspektu objetego czescig II sprawozdania z oceny lub ze wniosek jest
niekompletny, panstwo to powiadamia o tym sponsora za posrednictwem portalu UE
1 wyznacza sponsorowi termin nie dtuzszy niz sze$¢ dni na przedstawienie uwag lub
uzupehienie wniosku za posrednictwem portalu UE.

Jezeli sponsor nie przedstawi uwag ani nie uzupeini wniosku w terminie, o ktorym
mowa w akapicie pierwszym, uwaza si¢, ze wniosek zostal wycofany.

Jezeli zainteresowane panstwo cztonkowskie nie przekazalo sponsorowi informacji
zgodnie z ust. 1 lit. a) 1 b) w terminie trzech dni od otrzymania uwag lub
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uzupelnionego wniosku, uznaje si¢, ze istotna zmiana dotyczy aspektu objetego
czescig Il sprawozdania z oceny, a wniosek uznaje si¢ za kompletny.

Do celéow niniejszego artykulu data, w ktoérej przekazano informacje sponsorowi
zgodnie z ust. 1, jest data zatwierdzenia wniosku. Jezeli sponsorowi nie przekazano
informacji, datg zatwierdzenia jest ostatni dzien termindéw, o ktorych mowa w ust. 1 i
3.

Zainteresowane panstwo cztonkowskie ocenia wniosek i powiadamia sponsora za
posrednictwem portalu UE, czy wydaje pozwolenie na istotng zmiang, czy wydaje na
nig pozwolenie pod pewnymi warunkami, czy tez odmawia wydania pozwolenia.

Powiadomienie odbywa si¢ w drodze pojedynczej decyzji w terminie dziesieciu dni
od daty zatwierdzenia.

W terminie, o ktérym mowa w ust. 5 akapit drugi, zainteresowane panstwo
cztonkowskie moze, z uzasadnionych przyczyn, zwrdci¢ si¢ do sponsora o
dodatkowe wyjasnienia dotyczace istotnej zmiany w odniesieniu do terytorium tego
panstwa.

W celu uzyskania dodatkowych wyjasnien zainteresowane panstwo cztonkowskie
moze zawiesi¢ bieg terminu, o ktéorym mowa w ust. 5 akapit drugi, na okres nie
dtuzszy niz dziesi¢¢ dni.

Jezeli po otrzymaniu dodatkowych wyjasnien pozostaty okres na powiadomienie o
decyzji, o ktorej mowa w ust. 5 akapit drugi, wynosi mniej niz pi¢¢ dni, okres ten
przedtuza si¢ do pigciu dni.

Jezeli sponsor nie przedstawi dodatkowych wyjasnien w terminie wyznaczonym
przez panstwo cztonkowskie zgodnie z akapitem pierwszym i drugim, uznaje si¢, ze
wniosek zostat wycofany.

Whniosek o dodatkowe wyjasnienia oraz dodatkowe wyjasnienia sktadane sg za
posrednictwem portalu UE.

Jezeli zainteresowane panstwo cztonkowskie nie powiadomito sponsora o swojej
decyzji w terminach okre§lonych w ust. 5 1 6, uwaza si¢, ze wydano pozwolenie na
istotng zmiang.

Artykut 21
Istotna zmiana w aspektach objetych czescig 1i 1l sprawozdania z oceny

Jezeli istotna zmiana dotyczy aspektow objetych czescig I 1 Il sprawozdania z oceny,
wniosek o pozwolenie na t¢ istotng zmiang¢ zatwierdza si¢ zgodnie z art. 17.

Aspekty objete czescig 1 sprawozdania z oceny ocenia si¢ zgodnie z art. 18, za$
aspekty objete czescig Il sprawozdania z oceny ocenia si¢ zgodnie z art. 22.
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1.

Artykut 22

Ocena istotnej zmiany w aspektach objetych czescig 11 Il sprawozdania z oceny — Ocena

aspektow objetych czesciq Il sprawozdania z oceny

Kazde zainteresowane panstwo czlonkowskie ocenia, w odniesieniu do swojego
terytorium, te aspekty istotnej zmiany, ktore sa objete czegscig II sprawozdania z
oceny, w terminie dziesieciu dni od daty zatwierdzenia.

W terminie, o ktorym mowa w ust. 1, zainteresowane panstwo cztonkowskie moze, z
uzasadnionych przyczyn, zwréci¢ si¢ do sponsora o dodatkowe wyjasnienia
dotyczace tej istotnej zmiany w odniesieniu do terytorium tego panstwa.

W celu uzyskania dodatkowych wyjasnien od sponsora zainteresowane panstwo
cztonkowskie moze zawiesi¢ bieg terminu, o ktérym mowa w ust. 1, na okres nie
dtuzszy niz dziesi¢¢ dni.

Jezeli po otrzymaniu dodatkowych wyjasnien pozostaty okres na oceng, o ktorej
mowa w ust. 1, wynosi mniej niz pi¢¢ dni, okres ten przedtuza si¢ do pigciu dni.

Jezeli sponsor nie przedstawi dodatkowych wyjasnien w terminie, o ktorym mowa w
akapicie pierwszym i drugim, uznaje si¢, ze wniosek zostat wycofany.

Whniosek o dodatkowe wyjasnienia oraz dodatkowe wyjasnienia sktadane sa za
posrednictwem portalu UE.

Artykut 23

Decyzja w sprawie istotnej zmiany w aspektach objetych czescig 1 i Il sprawozdania z oceny

Kazde zainteresowane panstwo czlonkowskie powiadamia sponsora za
posrednictwem portalu UE, czy wydaje pozwolenie na istotng zmiang, czy wydaje na
nig pozwolenie pod pewnymi warunkami, czy tez odmawia wydania pozwolenia.

Powiadomienie odbywa si¢ w drodze pojedynczej decyzji w terminie dziesieciu dni
od daty oceny lub od ostatniego dnia oceny, o ktérej mowa w art. 22, w zaleznoS$ci
od tego, ktora z tych dat przypada poznie;j.

Jezeli wedlug konkluzji panstwa cztonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy
istotna zmiana objeta czeScig I sprawozdania z oceny jest dopuszczalna lub
dopuszczalna pod pewnymi warunkami, konkluzja zainteresowanego panstwa
cztonkowskiego jest taka sama, jak konkluzja panstwa cztonkowskiego petniacego
role sprawozdawcy.

Niezaleznie od przepisu akapitu pierwszego zainteresowane panstwo cztonkowskie
moze nie zgodzi¢ si¢ z konkluzja panstwa czlonkowskiego petnigcego role
sprawozdawcy jedynie z nastepujacych przyczyn:

(a) znaczne réznice w zwyktej praktyce klinicznej stosowanej w zainteresowanym
panstwie cztonkowskim 1 w panstwie cztonkowskim petligcym role
sprawozdawcy, ktore doprowadzityby do uzyskania przez uczestnika gorszego
leczenia niz to, ktore stanowi zwykta praktyke kliniczng;
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(b) naruszenie przepiséw krajowych, o ktorych mowa w art. 86.

Jezeli zainteresowane panstwo cztonkowskie nie zgadza si¢ z konkluzja dotyczaca
istotnej zmiany w aspektach objetych czegscig I sprawozdania z oceny na podstawie
akapitu drugiego lit. a), za posrednictwem portalu UE powiadamia o swoim braku
zgody Komisjg, wszystkie panstwa czlonkowskie oraz sponsora, zatgczajac
szczegdtowe uzasadnienie oparte na argumentach naukowych 1 spoteczno-
gospodarczych oraz jego streszczenie.

Jezeli, w odniesieniu do istotnej zmiany aspektow objetych czescia I sprawozdania z
oceny, istotna zmiana jest dopuszczalna lub dopuszczalna pod pewnymi warunkami,
zainteresowane panstwo cztonkowskie zawiera w swojej decyzji swoja konkluzje
dotyczacg istotnej zmiany w aspektach objetych czescig Il sprawozdania z oceny.

Jezeli zainteresowane panstwo czlonkowskie nie powiadomito sponsora o swojej
decyzji w terminach, o ktérych mowa w ust. 1, uwaza si¢, ze konkluzja dotyczaca
istotnej zmiany w aspektach objetych czgscig I sprawozdania z oceny jest decyzja
zainteresowanego panstwa czlonkowskiego w sprawie wniosku o pozwolenie na
istotng zmiane.

Artykut 24
Osoby oceniajgce wniosek

Artykut 9 stosuje si¢ do ocen prowadzonych zgodnie z niniejszym rozdziatem.

Rozdzial IV
Dokumentacja wniosku

Artykul 25

Dane zawarte w dokumentacji wniosku

Dokumentacja wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne zawiera wszystkie
dokumenty 1 informacje niezb¢dne do zatwierdzenia i oceny, o ktorych mowa w
rozdziale 11, dotyczace:

(a) sposobu prowadzenia badania, w tym kontekstu naukowego 1 przyjetych
rozwigzan;

(b) sponsora, badaczy, potencjalnych uczestnikéw, uczestnikow 1 osrodkow
badawczych;

(c) Dbadanych produktow leczniczych oraz, w razie potrzeby, pomocniczych
produktow leczniczych, w szczego6lnosci ich wiasciwosci, etykietowania,
wytwarzania 1 kontroli;

(d) srodkéw w zakresie ochrony uczestnikow.

Wykaz dokumentow 1 informacji okreslony jest w zatgczniku I.
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2. Dokumentacja wniosku o pozwolenie na istotng zmiang zawiera wszystkie ponizsze
dokumenty 1 informacje niezbedne do zatwierdzenia i oceny, o ktéorych mowa w
rozdziale III:

(a) odniesienie do badania klinicznego Iub badan klinicznych, do ktorych
wprowadza si¢ istotng zmiang;

(b) jasny opis istotnej zmiany;

(c) przedstawienie danych i dodatkowych informacji uzasadniajacych istotng
zmiang, w razie potrzeby;

(d) jasny opis konsekwencji istotnej zmiany dla praw i bezpieczenstwa
uczestnikow oraz wiarygodnos$ci i odpornosci danych uzyskanych w ramach
badania klinicznego.

Wykaz dokumentéw i informacji okreslony jest w zataczniku II.
3. Dane niekliniczne zawarte w dokumentacji wniosku oparte sg badaniach zgodnych z

przepisami Unii dotyczacymi zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, obowiazujacymi
w chwili przeprowadzenia tych badan, lub z rdwnowaznymi normami.

4. Jezeli w dokumentacji wniosku przywotuje si¢ dane uzyskane w ramach badania
klinicznego, musi to by¢ badanie przeprowadzone zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem.

5. Jezeli badanie kliniczne zostato przeprowadzone poza Unig, musi by¢ ono zgodne z

zasadami rownowaznymi do zasad niniejszego rozporzadzenia w zakresie praw i
bezpieczenstwa uczestnikow oraz wiarygodnosci i odpornosci danych uzyskanych w
ramach badania klinicznego.

6. Dane z badan klinicznych zawarte w dokumentacji wniosku oparte sg na badaniach
klinicznych, ktore zostaly zarejestrowane przed ich rozpoczgciem w publicznym
rejestrze, ktory stanowi rejestr podstawowy migdzynarodowej platformy badan
klinicznych Swiatowej Organizacji Zdrowia.

7. Dane zawarte w dokumentacji wniosku, ktore nie spetniajg warunkoéw ust. 3—6, nie
sg brane pod uwage przy ocenie wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne lub na
istotng zmiang.

Artykut 26
Wymogi jezykowe

Zainteresowane panstwo cztonkowskie ustala, w jakim jezyku nalezy ztozy¢ dokumentacje
wniosku lub jej czesci.

Stosujac  akapit pierwszy, panstwa czlonkowskie biorag pod uwage mozliwos¢
zaakceptowania, w przypadku dokumentéw, ktorych adresatami nie sg uczestnicy, jezyka
powszechnie uzywanego w dziedzinie medycyny.
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Artykut 27
Aktualizacja w drodze aktow delegowanych

Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych zgodnie z art. 85 w celu zmiany
zalacznikow I 1 II, aby dostosowa¢ je do postepu technicznego lub uwzglednié
ogolnoswiatowe zmiany prawodawstwa.

Rozdzial V
Ochrona uczestnikow i Swiadoma zgoda

Artykut 28
Zasady ogolne

1. Badanie kliniczne mozna prowadzi¢ wylacznie w przypadku spetnienia wszystkich
nastepujacych warunkow:

a) przewidywane korzysci terapeutyczne i korzysci dla zdrowia publicznego
uzasadniajg mozliwe do przewidzenia ryzyko oraz niedogodnosci;

b)  stale zachowana jest zgodnos¢ z lit. a);

¢) uczestnik, lub w przypadku gdy uczestnik nie jest w stanie wyrazi¢ swiadome;j
zgody, jego przedstawiciel ustawowy, wyrazit §wiadoma zgodg;

d) uczestnik, lub w przypadku gdy uczestnik nie jest nie jest w stanie wyrazic¢
swiadomej zgody, jego przedstawiciel ustawowy, mial moznos$¢, podczas
przeprowadzonej przed badaniem rozmowy z badaczem lub cztonkiem zespotu
prowadzacego badanie, zapoznaé si¢ z celami tego badania klinicznego oraz
zwigzanym z nim ryzykiem i niedogodno$ciami oraz z warunkami, w jakich
ma ono zosta¢ przeprowadzone, a takze zostal poinformowany o prawie do
wycofania si¢ z badania klinicznego w kazdej chwili bez szkody dla siebie;

e)  przestrzegane jest prawo uczestnika do integralnosci cielesnej i psychicznej, do
prywatno$ci oraz do ochrony dotyczacych go danych zgodnie z dyrektywa
95/46/WE.

2. Prawa, bezpieczenstwo i dobro uczestnikow majg pierwszenstwo przed interesami
nauki i spoteczenstwa.

3. Kazdy uczestnik badania moze w kazdej chwili bez szkody dla siebie wycofac si¢ z
badania klinicznego poprzez odwotanie swojej swiadomej zgody. Wycofanie zgody
nie ma wplywu na dzialania przeprowadzone w oparciu o zgode przed jej

wycofaniem.
Artykut 29
Swiadoma zgoda
1. Uczestnik lub jego przedstawiciel ustawowy dobrowolnie wyraza swiadomg zgode

na pismie, opatruje ja datg i podpisuje po tym, jak zostal nalezycie poinformowany o
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charakterze, znaczeniu i skutkach badania klinicznego oraz zwigzanym z nim ryzyku.
Zgoda ta jest odpowiednio dokumentowana. Jezeli uczestnik nie jest w stanie pisac,
moze on, w wyjatkowych przypadkach, wyrazi¢ zgod¢ ustnie w obecnosci co
najmniej jednego bezstronnego $wiadka. Uczestnik lub jego przedstawiciel
ustawowy otrzymuje egzemplarz dokumentu, w ktorym wyrazil §wiadoma zgode.

Informacje na piSmie przekazywane uczestnikowi lub jego przedstawicielowi
ustawowemu w celu uzyskania jego S$wiadomej zgody s3 zwiezte, jasne,
odpowiednie 1 zrozumiale dla osoby nieposiadajacej fachowej wiedzy z dziedziny,
ktorej dotyczy badanie kliniczne. Informacje te obejmuja zarowno kwestie
medyczne, jak i prawne. Zawieraja one informacje o prawie uczestnika do odwotania
swiadomej zgody.

Uczestnikowi zapewnia si¢ dostgp do punktu kontaktowego, w ktorym moze uzyskaé
dodatkowe informacje.

Artykut 30

Badania kliniczne z udziatem uczestnikow niezdolnych do wyrazenia sSwiadomej zgody

W przypadku uczestnikéw niezdolnych do wyrazenia §wiadomej zgody, ktdrzy nie
wyrazili lub nie odmoéwili wyrazenia §wiadomej zgody przed tym, jak stali si¢
niezdolni do jej wyrazenia, badanie kliniczne moze by¢ prowadzone wylacznie w
przypadku spehlnienia, oproécz warunkow okreslonych w art. 28, wszystkich
nastepujacych warunkow:

a) uzyskano $wiadomag zgode przedstawiciela ustawowego, stanowiagca
domniemang wole uczestnika;

b)  uczestnik niezdolny do wyrazenia $wiadomej zgody otrzymat zrozumiate dla
niego informacje dotyczace badania, zwigzanego z nim ryzyka i korzysci;

c) badacz uwzglednia jednoznaczne zyczenie uczestnika niezdolnego do
wyrazenia $§wiadomej zgody, lecz zdolnego do wyrazania opinii i oceny
powyzszych informacji, dotyczace odmowy jego udzialu w badaniu
klinicznym, lub jego wol¢ wycofania z tego badania w kazdej chwili;

d) nie s3 stosowane zadne zach¢ty ani gratyfikacje finansowe z wyjatkiem
rekompensaty za udziat w badaniu klinicznym;

e) takie badanie jest niezb¢dne w celu potwierdzenia danych uzyskanych w
badaniach klinicznych z udziatem oséb zdolnych do wyrazenia §wiadome;j
zgody lub uzyskanych z wykorzystaniem innych metod badawczych;

f)  takie badanie dotyczy choroby bezposrednio zagrazajacej zyciu lub zdrowiu,
na ktorg cierpi uczestnik;

g) badanie kliniczne zaplanowano tak, aby zminimalizowa¢ bol, dyskomfort, Igk i
wszelkie inne mozliwe do przewidzenia ryzyko zwigzane z chorobg i etapem
rozwoju uczestnika; zarowno granice ryzyka, jak i stopien narazenia uczestnika
na niekorzystne czynniki zostaly szczegdélowo okreSlone 1 sa stale
monitorowane;
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h)

istniejg podstawy, aby przypuszczaé, ze udziat w badaniu klinicznym bedzie
si¢ wigzal z odniesieniem przez uczestnika niezdolnego do wyrazenia
swiadomej zgody korzysci wickszych niz ryzyko, albo nie bgdzie wigzat si¢ z
zadnym ryzykiem.

Uczestnik bierze w mozliwie najwigkszym zakresie udzial w procedurze wyrazania
zgody.

Artykut 31
Badania kliniczne, ktorych uczestnikami sq matoletni

Badania kliniczne z udzialem matoletnich moga by¢ prowadzone wylacznie w
przypadku spetnienia, oprocz warunkow okre§lonych w art. 28, wszystkich
nastepujacych warunkow:

a)

b)

g)

h)

uzyskano $wiadomg zgode przedstawiciela ustawowego, stanowigcg
domniemang wol¢ matoletniego;

personel przeszkolony w zakresie postgpowania z dzie¢mi lub posiadajacy
doswiadczenie w tej dziedzinie wudzielit maloletniemu wszystkich
odpowiednich informacji, dostosowanych do jego wieku 1 dojrzatosci,
dotyczacych badania klinicznego, zwigzanego z nim ryzyka i korzysci;

badacz nalezycie uwzglednia, zaleznie od wieku 1 dojrzatosci matoletniego,
jednoznaczne zyczenie matoletniego zdolnego do wyrazania opinii i oceny
powyzszych informacji, dotyczace odmowy jego udzialu w badaniu
klinicznym, lub jego wole wycofania z tego badania w kazdej chwili;

nie s3 stosowane zadne zachgty ani gratyfikacje finansowe z wyjatkiem
rekompensaty za udzial w badaniu klinicznym,;

takie badanie jest niezbedne w celu potwierdzenia danych uzyskanych w
badaniach klinicznych z udziatem os6b zdolnych do wyrazenia $wiadome;j
zgody lub uzyskanych z wykorzystaniem innych metod badawczych;

takie badanie dotyczy bezposrednio choroby wystepujacej u danego
matoletniego albo ma taki charakter, ze mozna je przeprowadzi¢ tylko z
udzialem matoletnich;

badanie kliniczne zaplanowano tak, aby zminimalizowa¢ bdl, dyskomfort, Iek 1
wszelkie inne mozliwe do przewidzenia ryzyko zwigzane z chorobg i etapem
rozwoju uczestnika; zarOwno granice ryzyka, jak i stopien narazenia uczestnika
na niekorzystne czynniki zostaly szczegdélowo okreSlone 1 sa stale
monitorowane;

z badania klinicznego wynikaja pewne bezposrednie korzysci dla grupy
pacjentow;

Matoletni bierze udzial w procedurze wyrazania zgody w sposéb dostosowany do
jego wieku 1 dojrzatosci.
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Artykut 32
Badania kliniczne w sytuacjach nagtych

W drodze odstgpstwa od art. 28 ust. 1 lit. ¢) 1 d), art. 30 ust. 1 lit. a) i b) oraz art. 31
ust. 1 lit. a) 1 b) $wiadomg zgod¢ mozna uzyskac po rozpoczeciu badania klinicznego
w celu jego kontynuowania, a informacji dotyczacych badania klinicznego mozna
udzieli¢ po rozpoczeciu badania klinicznego, o ile spelnione s3a wszystkie
nastepujace warunki:

(a) ze wzgledu na naglos¢ sytuacji, spowodowang nagla chorobg zagrazajaca zyciu
lub inng nagla powazng choroba, niemozliwe jest uzyskanie uprzedniej
swiadomej zgody uczestnika oraz uprzednie przekazanie mu informacji;

(b) nie jest dostgpny zaden przedstawiciel ustawowy;
(c) uczestnik nie wyrazil wcze$niej zastrzezen znanych badaczowi;

(d) badanie bezposrednio dotyczy choroby, ktéra powoduje niemoznos¢ uzyskania
uprzedniej $wiadomej zgody oraz uprzedniego przekazania informacji,

(e) Dbadanie kliniczne wigze si¢ z minimalnym ryzykiem i obcigzeniem dla
uczestnika.

Uzyskanie $wiadomej zgody, o ktérej mowa w ust. 1, oraz udzielenie informacji
dotyczacych badania klinicznego odbywa si¢ zgodnie z nast¢pujacymi wymogami:

(a) w przypadku uczestnikéw niezdolnych do wyrazenia §wiadomej zgody oraz
matoletnich §wiadoma zgodg, o ktorej mowa w ust. 1, uzyskuje si¢ od
przedstawiciela ustawowego w najkrétszym mozliwym terminie, za$
informacji, o ktérych mowa w ust. 1, udziela si¢ w najkrotszym mozliwym
terminie uczestnikowi;

(b) w przypadku innych uczestnikéw $wiadomg zgode, o ktérej mowa w ust. 1,
uzyskuje si¢ w najkrotszym mozliwym terminie od przedstawiciela
ustawowego lub od uczestnika, w zaleznosci od tego, od kogo mozna ja
uzyska¢ wczesniej, za$ informacji, o ktérych mowa w ust. 1, udziela si¢ w
najkrétszym mozliwym terminie przedstawicielowi ustawowemu lub
uczestnikowi, w zalezno$ci od tego, komu mozna ich udzieli¢ wczesniej.

Do celow lit. b), jezeli swiadomg zgode uzyskano od przedstawiciela ustawowego,
Swiadoma zgode na kontynuowanie badania uzyskuje si¢ od uczestnika, gdy tylko
jest on zdolny do wyrazenia §wiadomej zgody.
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Rozdzial VI
Rozpoczecie, zakonczenie, zawieszenie, czasowe wstrzymanie oraz
przedwczesne zakonczenie badania klinicznego

Artykut 33
Zgtoszenie rozpoczecia badania klinicznego i zakonczenia naboru uczestnikow

1. Sponsor zgtasza za posrednictwem portalu UE kazdemu zainteresowanemu panstwu
cztonkowskiemu rozpoczecie badania klinicznego w odniesieniu do tego panstwa
cztonkowskiego.

Zgloszenia tego dokonuje si¢ w terminie 15 dni od rozpocze¢cia badania klinicznego
w odniesieniu do tego panstwa cztonkowskiego.

2. Sponsor zgtasza za posrednictwem portalu UE kazdemu zainteresowanemu panstwu
cztonkowskiemu zakonczenie naboru uczestnikow badania klinicznego w tym
panstwie cztonkowskim.

Zgloszenia tego dokonuje si¢ w terminie 15 dni od zakonczenia naboru uczestnikow.
W przypadku ponownego rozpoczgcia naboru stosuje si¢ ust. 1.

Artykut 34
Zakonczenie badania klinicznego, przedwczesne zakonczenie badania klinicznego

1. Sponsor zgtasza za posrednictwem portalu UE kazdemu zainteresowanemu panstwu
cztonkowskiemu zakonczenie badania klinicznego w odniesieniu do tego panstwa
cztonkowskiego.

Zgloszenia tego dokonuje si¢ w terminie 15 dni od zakonczenia badania klinicznego
w odniesieniu do tego panstwa cztonkowskiego.

2. Sponsor zgtasza za posrednictwem portalu UE kazdemu zainteresowanemu panstwu
cztonkowskiemu zakonczenie badania klinicznego.

Zgloszenia tego dokonuje si¢ w terminie 15 dni od zakonczenia badania klinicznego.

3. W terminie jednego roku od zakonczenia badania klinicznego sponsor przekazuje do
bazy danych UE streszczenie wynikow badania klinicznego.

Jezeli jednak ze wzgledow naukowych nie jest mozliwe zgloszenie streszczenia
wynikow w terminie jednego roku, przekazuje si¢ je, gdy tylko jest ono dostgpne. W
takim przypadku w protokole podaje si¢ date przekazania wynikéw wraz z
wyjasnieniem.

4. Do celow niniejszego rozporzadzenia, jezeli zawieszone lub czasowo wstrzymane
badanie kliniczne nie zostalo ponownie podjete, date, w ktorej sponsor podjat
decyzjg, iz badanie kliniczne nie bedzie ponownie podjete, uwaza si¢ za zakonczenie
badania klinicznego. W przypadku przedwczesnego zakonczenia badania date
przedwczesnego zakonczenia uwaza si¢ za dat¢ zakonczenia badania klinicznego.
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5. Nie naruszajac przepisow ust. 3, jezeli przewidziano date zasadniczego ukonczenia
badania klinicznego wczes$niejszg niz date jego zakonczenia, oraz dost¢pne sg juz
odpowiednie wyniki badania klinicznego, streszczenie tych wynikow przekazuje si¢
do bazy danych UE w terminie jednego roku od daty zasadniczego ukonczenia.

Artykut 35
Tymczasowe wstrzymanie lub przedwczesne zakonczenie badania przez sponsora ze wzgledu
na bezpieczenstwo uczestnikow

Do celow niniejszego rozporzadzenia tymczasowe wstrzymanie lub przedwczesne
zakonczenie badania klinicznego ze wzgledu na zmiang stosunku korzysci do ryzyka oraz
ponowne podjecie badania klinicznego po takim czasowym wstrzymaniu uwaza si¢ za istotng
zmiang¢ badania klinicznego.

Rozdzial VII
Zglaszanie danych dotyczacych bezpieczenstwa w kontekscie
badania klinicznego

Artykut 36
Elektroniczna baza danych dotyczqcych bezpieczenstwa

Europejska Agencja Lekow ustanowiona rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 (zwana dalej
»Agencja”) tworzy i prowadzi elektroniczng baz¢ danych, do ktorej zglaszane sg dane, o
ktérych mowa w art. 38 1 39.

Artykut 37
Zgtaszanie sponsorowi zdarzen niepozgdanych i powaznych zdarzen niepozgdanych przez
badacza

1. Badacz zglasza sponsorowi zdarzenia niepozadane lub nieprawidtowe wyniki badan
laboratoryjnych uznane w protokole za podstawowe dla oceny bezpieczenstwa
zgodnie z wymogami dotyczacymi zglaszania danych i w terminach okreslonych w
protokole.

2. Badacz niezwtocznie zglasza sponsorowi powazne zdarzenia niepozadane, chyba ze
zgodnie z protokotem nie jest wymagane zglaszanie niektérych zdarzen
niepozadanych. Badacz rejestruje wszystkie powazne zdarzenia niepozadane. W
razie potrzeby badacz przesyla sponsorowi sprawozdanie z dalszych dziatan.

3. Sponsor przechowuje szczegdtowe zapisy wszystkich zdarzen niepozadanych
zgloszonych mu przez badacza.
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Artykut 38

Zgtlaszanie Agencji przez sponsora podejrzewanych nieoczekiwanych powaznych dziatan

niepozgdanych

Sponsor zglasza niezwlocznie droga elektroniczng do elektronicznej bazy danych, o
ktérej mowa w art. 36, wszystkie stosowne dane dotyczace podejrzewanych
nieoczekiwanych powaznych dziatah niepozadanych badanych produktow
leczniczych, jezeli podejrzewane nieoczekiwane powazne niepozadane dziatanie
nastgpito w ramach badania klinicznego prowadzonego przez sponsora lub w ramach
badania klinicznego zwigzanego ze sponsorem.

Przy wyznaczaniu terminu zgloszenia danych uwzglednia si¢ powage dziatania.
Jezeli niezbedne jest zapewnienie szybkiego zgloszenia danych, sponsor, zanim
przesle pelne sprawozdanie, moze przedstawi¢ wstepne niepetne sprawozdanie.

Jezeli sponsor, ze wzgledu na brak zasoboéw, nie ma mozliwosci zglaszania danych
do elektronicznej bazy danych, o ktérej mowa w art. 36, moze zglaszaé je panstwu
cztonkowskiemu, w ktorym nastgpito podejrzewane nieoczekiwane powazne
dzialanie niepozadane. Panstwo to zglasza podejrzewane nieoczekiwane powazne
dziatanie niepozadane zgodnie z ust. 1.

Artykut 39
Coroczne sprawozdania sponsora dla Agencji

W odniesieniu do badanych produktéw leczniczych innych niz placebo, ktore nie sa
dopuszczone do obrotu, oraz dopuszczonych do obrotu badanych produktow
leczniczych, ktore wedlug protokotu nie sg uzywane zgodnie z warunkami
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, sponsor corocznie przedktada Agencji droga
elektroniczng sprawozdanie dotyczace bezpieczenstwa kazdego badanego produktu
leczniczego stosowanego w badaniu klinicznym, ktoérego jest on sponsorem.

Obowiazek, o ktorym mowa w ust. 1, rozpoczyna si¢ w chwili wydania pierwszego
pozwolenia na badanie kliniczne zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. Wygasa on
w chwili zakonczenia ostatniego badania klinicznego prowadzonego przez sponsora
z zastosowaniem badanego produktu leczniczego.

Artykut 40
Ocena prowadzona przez panstwa cztonkowskie

Agencja przekazuje odpowiednim panstwom cztonkowskim drogg elektroniczng
informacje zgtoszone zgodnie z art. 38 1 39.

Panstwa cztonkowskie wspolpracuja przy ocenie informacji zgltoszonych zgodnie z
art. 38 1 39.
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Artykut 41
Coroczne sprawozdania sponsora dla posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

1. W odniesieniu do produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu, ktore, wedtug
protokotu, sa stosowane zgodnie z warunkami pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, sponsor powiadamia corocznie posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu o wszystkich podejrzewanych powaznych dziataniach niepozadanych.

2. Obowigzek, o ktérym mowa w ust. 1, rozpoczyna si¢ w chwili wydania pierwszego
pozwolenia na badanie kliniczne zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. Wygasa on
w chwili zakonczenia badania klinicznego.

Artykut 42
Aspekty techniczne

Aspekty techniczne dotyczace zglaszania danych dotyczacych bezpieczenstwa zgodnie z art.
37-41 okreslone sa w zatgczniku III. Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow
delegowanych zgodnie z art. 85, aby zmieni¢ zatacznik III w jednym z nastepujacych celow:

— zapewnienie wysokiego poziomu ochrony uczestnikow;
— poprawa jakosci informacji dotyczacych bezpieczenstwa produktow leczniczych;
— dostosowanie wymogow technicznych do postepu technicznego;

— okreslenie lub zmiana szczegdtowych zasad wspdtpracy w zakresie oceny informacji
zgloszonych zgodnie z art. 38 i 39;

— uwzglednienie ogoélnoswiatowych zmian prawodawstwa w dziedzinie badan
klinicznych.
Artykut 43

Zglaszanie danych dotyczgcych pomocniczych produktow leczniczych

Zglaszanie danych dotyczacych bezpieczenstwa pomocniczych produktow leczniczych
odbywa si¢ zgodnie z rozdziatem 3 dyrektywy 2001/83/WE.

Rozdzial VIII
Prowadzenie badania, nadzor ze strony sponsora, szkolenia i
doswiadczenie, pomocnicze produkty lecznicze

Artykut 44
Zgodnos¢ z protokotem i Dobrg Praktykq Kliniczng

Badanie kliniczne prowadzone jest zgodnie z protokotem.

Bez uszczerbku dla przepisow UE i szczegdtowych wytycznych Komisji, sponsor i badacz,
przy sporzadzaniu protokotu i1 stosowaniu niniejszego rozporzadzenia oraz protokotu,
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nalezycie uwzgledniaja normy jakosci okreslone w szczegdtowych migdzynarodowych
wytycznych dotyczacych Dobrej Praktyki Klinicznej ustalonych przez Miedzynarodowa
konferencje ds. harmonizacji wymagan technicznych dla rejestracji produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (ICH).

Komisja udostepnia publicznie szczegdtowe migdzynarodowe wytyczne dotyczace Dobrej
Praktyki Klinicznej, o ktorych mowa w akapicie drugim.

Artykut 45
Monitorowanie

Sponsor odpowiednio monitoruje prowadzenie badania klinicznego. Sponsor okresla zakres i
charakter monitorowania na podstawie wszystkich cech badania klinicznego, w tym
nastepujacych cech:

(a) kwestii, czy badanie kliniczne jest badaniem klinicznym o niskim stopniu
interwencji;

(b) celu i metodyki badania klinicznego;

(c) stopnia odstepstwa interwencji od zwyktej praktyki kliniczne;.

Artykut 46
Odpowiednie kwalifikacje osob zaangazowanych w prowadzenie badania klinicznego

Badacz jest lekarzem w rozumieniu prawa krajowego lub wykonuje zawod, ktory w
zainteresowanym panstwie czlonkowskim uznawany jest za kwalifikujacy do pelnienia
funkcji badacza ze wzgledu na niezb¢dng wiedze naukowa 1 doswiadczenie w zakresie opieki
nad pacjentem.

Inne osoby zaangazowane w prowadzenie badania klinicznego posiadaja odpowiednie
kwalifikacje do wykonywania swoich zadan, zdobyte w drodze ksztalcenia, szkolenia lub
doswiadczenia.

Artykut 47
Odpowiednia jakos¢ osrodkow badawczych

Osrodek, w ktérym ma by¢ przeprowadzone badanie kliniczne, nadaje si¢ do
przeprowadzenia w nim badania klinicznego.

Artykul 48

Identyfikowanie, przechowywanie, niszczenie i zwrot produktow leczniczych

1. Badane produkty lecznicze sa identyfikowalne oraz podlegaja przechowywaniu,
niszczeniu 1 zwrotowi we wilasciwy 1 proporcjonalny sposob, aby zagwarantowaé
bezpieczenstwo uczestnikow oraz wiarygodno$¢ i odporno$¢ danych uzyskanych w
ramach badania klinicznego, biorgc pod uwage fakt, czy badany produkt leczniczy
jest dopuszczony do obrotu, oraz czy badanie kliniczne jest badaniem klinicznym o
niskim stopniu interwencji.
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Akapit pierwszy stosuje si¢ takze do pomocniczych produktow leczniczych, ktore nie
sa dopuszczone do obrotu.

Stosowne informacje dotyczace identyfikowalno$ci, przechowywania, niszczenia i
zwrotu produktéw leczniczych, o ktorych mowa w ust. 1, zawarte s3 w dokumentacji
whniosku.

Artykut 49
Zglaszanie powaznych naruszen

Jezeli sponsor otrzyma wiadomo$¢, w odniesieniu do badania klinicznego, ktorego
jest sponsorem, o powaznym haruszeniu niniejszego rozporzadzenia lub protokotu w
wersji obowigzujacej w chwili naruszenia, powiadamia o tym zainteresowane
panstwa cztonkowskie za posrednictwem portalu UE w terminie siedmiu dni od
otrzymania wiadomosci o tym naruszeniu.

Do celéw niniejszego artykutu przez ,,powazne naruszenie” rozumie si¢ naruszenie,
ktére moze w znacznym stopniu wplynaé na bezpieczenstwo i prawa uczestnikow
lub wiarygodnos$¢ i odpornos¢ danych uzyskanych w ramach badania klinicznego.

Artykut 50
Inne obowiqzki sprawozdawcze w zakresie bezpieczenstwa uczestnikow

Sponsor powiadamia zainteresowane panstwa czlonkowskie za posrednictwem
portalu UE 1 bez zbgdnej zwloki o wszystkich nieoczekiwanych zdarzeniach, ktore
wpltywaja na stosunek korzysci do ryzyka w ramach badania klinicznego, lecz nie sa
podejrzewanymi nieoczekiwanymi powaznymi dzialaniami niepozadanymi, o
ktérych mowa w art. 38.

Sponsor przedktada zainteresowanym panstwom cztonkowskim, za posrednictwem
portalu UE, wszystkie sprawozdania z inspekcji sporzadzone przez organy panstw
trzecich i dotyczace badania klinicznego prowadzonego przez tego sponsora.

Artykut 51
Pilne srodki bezpieczenstwa

Jezeli nastgpi nieoczekiwane zdarzenie, ktére moze mie¢ powazny wplyw na
stosunek korzysci do ryzyka, sponsor i badacz wprowadzaja odpowiednie pilne
srodki bezpieczenstwa w celu ochrony uczestnikow.

Sponsor niezwlocznie powiadamia zainteresowane panstwa cztonkowskie, za
posrednictwem portalu UE, o zdarzeniu i wprowadzonych srodkach.

Niniejszy artykut nie narusza przepisow rozdziatow 111 VIIL.

Artykut 52
Broszura badacza

Sponsor przekazuje badaczowi broszurg badacza.
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2. Broszura badacza zawiera wszystkie kliniczne 1 niekliniczne dane dotyczace
badanych produktow leczniczych istotnych dla badania klinicznego.

3. Broszure¢ badacza aktualizuje si¢ w miar¢ dostepnosci nowych informacji
dotyczacych bezpieczenstwa, jednak nie rzadziej niz raz w roku.

Artykut 53
Rejestrowanie, przetwarzanie i przechowywanie informacji oraz postepowanie z nimi

1. Rejestrowanie, przetwarzanie i przechowywanie wszystkich informacji dotyczacych
badania klinicznego oraz postgpowanie z nimi odbywa si¢ w sposob pozwalajacy na
ich dokladne sprawozdawanie, interpretacje i weryfikacjg, przy jednoczesnej
ochronie poufnosci zapisow dotyczacych uczestnikow oraz ich danych osobowych
zgodnie z obowigzujacymi przepisami dotyczacymi ochrony danych osobowych.

2. Wprowadza si¢ stosowne S$rodki techniczne 1 organizacyjne w celu ochrony
przetwarzanych informacji i danych osobowych przed nieupowaznionym lub
bezprawnym dostepem, ujawnieniem, rozpowszechnieniem, zmiang, zniszczeniem
lub przypadkowa utrata, w szczego6lnosci w przypadku przetwarzania wigzacego si¢
z transmisjg przez siec.

Artykut 54
Podstawowa dokumentacja badania klinicznego

Sponsor i badacz prowadza podstawowa dokumentacj¢ badania klinicznego.

Tre$¢ podstawowej dokumentacji badania klinicznego pozwala na weryfikacje prowadzenia
badania klinicznego, przy uwzglednieniu wszystkich jego cech, w tym kwestii, czy jest ono
badaniem klinicznym o niskim stopniu interwencji.

Podstawowa dokumentacja badania klinicznego prowadzona przez badacza i podstawowa
dokumentacja badania klinicznego prowadzona przez sponsora moga mie¢ r6zng tre$¢, jezeli
jest to uzasadnione r6znym charakterem obowigzkow badacza i sponsora.

Artykut 55
Archiwizacja podstawowej dokumentacji badania klinicznego

Sponsor i1 badacz archiwizujg tres¢ podstawowej dokumentacji badania klinicznego przez co
najmniej pi¢¢ lat po zakonczeniu badania klinicznego, chyba ze zgodnie z innymi przepisami
UE wymagane jest archiwizowanie przez dtuzszy okres. Dokumentacje medyczng
uczestnikow nalezy jednak archiwizowa¢ zgodnie z przepisami krajowymi.

Tres¢ podstawowe] dokumentacji badania klinicznego archiwizuje si¢ w taki sposob, ktory
zapewnia jej tatwa dostepnos¢ dla wiasciwych organdw na ich wniosek.

Przeniesienie wilasnosci tresci podstawowe] dokumentacji badania klinicznego podlega w
kazdym przypadku udokumentowaniu. Nowy wiasciciel przejmuje obowigzki okreslone w
niniejszym artykule.
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Sponsor w ramach swojej organizacji wyznacza osoby odpowiedzialne za archiwa. Dostep do
archiwow ograniczony jest do tych osob.

Do archiwizacji tresci podstawowej dokumentacji badania klinicznego uzywa si¢ no$nikéw
pozwalajacych na utrzymanie kompletnosci i czytelnosci tej tresci przez okres, o ktérym
mowa w akapicie pierwszym.

Nalezy zapewni¢ mozliwo$¢ przesledzenia wszystkich zmian tre§ci podstawowe;j
dokumentacji badania klinicznego.

Artykut 56
Pomocnicze produkty lecznicze

1. W badaniu klinicznym mozna stosowa¢ tylko pomocnicze produkty lecznicze
dopuszczone do obrotu.

2. Ustepu 1 nie stosuje sig, jezeli w Unii nie jest dostgpny zaden pomocniczy produkt
leczniczy dopuszczony do obrotu lub gdy nie mozna w racjonalny sposob oczekiwac,
ze sponsor bgdzie stosowa¢ pomocniczy produkt leczniczy dopuszczony do obrotu.
Takie przypadki uzasadnia si¢ w protokole.

Rozdzial IX
Wytwarzanie i przywoz badanych produktow leczniczych i
pomocniczych produktow leczniczych

Artykut 57
Zakres

Nie naruszajac przepiséw art. 1, niniejszy rozdzial stosuje si¢ do wytwarzania i przywozu
badanych produktow leczniczych i pomocniczych produktow leczniczych.

Artykut 58
Pozwolenie na wytwarzanie i przywoz

1. Wytwarzanie 1 przyw6z badanych produktow leczniczych w Unii podlega
wymogowi pozwolenia.

2. Aby uzyska¢ pozwolenie, o ktorym mowa w ust. 1, wnioskodawca musi spehnic
nastepujace wymagania:

(a) ma do swojej dyspozycji, na potrzeby wytwarzania lub przywozu, odpowiednie
1 wystarczajace pomieszczenia, wyposazenie techniczne i urzadzenia kontrolne
odpowiadajagce wymogom okreslonym w niniejszym rozporzadzeniu;

(b) ma stale i nieprzerwanie do swojej dyspozycji ustugi osoby speiniajacej
warunki okreslone w art. 49 ust. 2 1 3 dyrektywy 2001/83/WE (zwanej dalej
,0s0ba wykwalifikowang”).

3. We wniosku o pozwolenie wnioskodawca okresla rodzaje i postaci farmaceutyczne
wytwarzanego lub przywozonego badanego produktu leczniczego, czynnosci w
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zakresie wytwarzania lub przywozu, w stosownych przypadkach proces
wytwarzania, miejsce wytwarzania badanych produktow leczniczych oraz
szczegotowe informacje dotyczace osoby wykwalifikowane;.

Artykuty 42-46 lit. e) dyrektywy 2001/83/WE stosuja si¢ do pozwolenia na
wytwarzanie 1 przywoz, o ktorym mowa w ust. 1.

Ustepu 1 nie stosuje si¢ do nastepujacych procesow:

(a) ponowne etykietowanie, ponowne pakowanie lub odtworzenie produktu przed
uzyciem lub pakowaniem, jezeli procesy te sa prowadzone w szpitalach,
osrodkach zdrowia lub przychodniach przez farmaceutéw lub inne osoby
prawnie umocowane w panstwie cztonkowskim do przeprowadzania takich
czynnos$ci oraz jezeli badane produkty lecznicze sg przeznaczone do uzycia
wylacznie w tych instytucjach;

(b) wytwarzanie lub przyw6z farmaceutycznych preparatow promieniotworczych
stosowanych jako badane produkty lecznicze do diagnostyki, jezeli procesy te
sa prowadzone w szpitalach, osrodkach zdrowia lub przychodniach przez
farmaceutow lub inne osoby prawnie umocowane w zainteresowanym
panstwie cztonkowskim do przeprowadzania takich czynnosci oraz jezeli
badane produkty lecznicze sa przeznaczone do uzycia wylacznie w tych
instytucjach;

(c) przygotowanie produktéw leczniczych, o ktorych mowa w art. 3 ust. 11 2
dyrektywy 2001/83/WE.

Panstwa cztonkowskie ustanawiaja odpowiednie i proporcjonalne wymogi dotyczace
procesow, o ktorych mowa w ust. 5, zapewniajace bezpieczenstwo uczestnikow oraz
wiarygodno$¢ i1 odporno$¢ danych uzyskanych w ramach badania klinicznego.
Panstwa cztonkowskie poddaja te procesy regularnym inspekcjom.

Artykut 59
Obowiqgzki osoby wykwalifikowanej

Osoba wykwalifikowana zapewnia zgodno$¢ kazdej serii badanych produktow
leczniczych wytworzonych w Unii lub przywozonych do Unii z wymogami
okreslonymi w art. 60 oraz zaswiadcza o spetnieniu tych wymogow.

Na wniosek zainteresowanego panstwa cztonkowskiego sponsor udostgpnia
zaswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1.

Artykul 60

Wytwarzanie i przywoz

Badane produkty lecznicze wytwarzane sg z zastosowaniem praktyki wytwarzania
zapewniajace] jakos$¢ takich produktow leczniczych w celu zagwarantowania
bezpieczenstwa uczestnikoéw oraz wiarygodnosci i odpornosci danych klinicznych
uzyskanych w ramach badania klinicznego (zwanej dalej ,,Dobrg Praktyka
Wytwarzania”). Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych zgodnie
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z art. 85 w celu okreslenia szczegotowych wymogoéw Dobrej Praktyki Wytwarzania,
aby zapewni¢ jako$¢ badanych produktéw leczniczych, przy uwzglednieniu
bezpieczenstwa uczestnikow oraz wiarygodnosci i odpornosci danych, postepu
technicznego oraz ogdlno§wiatowych zmian prawodawstwa.

2. Ustepu 1 nie stosuje si¢ do proceséw, o ktorych mowa w art. 58 ust. 5.

3. Badane produkty lecznicze przywozone do Unii wytwarzane sg z zastosowaniem
norm jako$ci co najmniej rownowaznych wobec norm okreslonych na podstawie
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 61
Modyfikacja badanych produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu

Artykuty 58, 59 i 60 stosuja si¢ do badanych produktéw leczniczych dopuszczonych do
obrotu tylko w odniesieniu do modyfikacji takich produktéw w sposéb nieobjety
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu.

Artykut 62
Wytwarzanie pomocniczych produktow leczniczych

Jezeli pomocniczy produkt leczniczy nie jest dopuszczony do obrotu, oraz w przypadku gdy
pomocniczy produkt leczniczy dopuszczony do obrotu jest modyfikowany w sposob nieobjety
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu, wytwarza si¢ go z zastosowaniem niezbednych
norm zapewniajacych odpowiednig jakos$c¢.

Rozdzial X
Etykietowanie

Artykut 63
Niedopuszczone do obrotu badane produkty lecznicze i niedopuszczone do obrotu pomocnicze
produkty lecznicze

1. Na opakowaniu zbiorczym zewng¢trznym i na opakowaniu zbiorczym bezposrednim
niedopuszczonych do obrotu badanych produktéw leczniczych i niedopuszczonych
do obrotu pomocniczych produktow leczniczych umieszcza si¢ nastepujace
informacje:

(a) informacje dotyczace o0sO6b wyznaczonych do kontaktow lub o0sob
zaangazowanych w badanie kliniczne;

(b) informacje dotyczace badania klinicznego;
(c) informacje dotyczace produktu leczniczego;

(d) informacje dotyczace stosowania produktu leczniczego.
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2. Informacje umieszczane na opakowaniu zbiorczym zewngtrznym i na opakowaniu
zbiorczym  bezposrednim  zapewniaja  bezpieczenstwo  uczestnikow  oraz
wiarygodno$¢ i odporno$¢ danych uzyskanych w ramach badania klinicznego, przy
uwzglednieniu planu badania, w zalezno$ci od tego, czy produkty sa badanymi lub
pomocniczymi produktami leczniczymi, oraz od tego, czy sa to produkty o
szczegollnych cechach.

Wykaz informacji umieszczanych na opakowaniu zbiorczym zewnetrznym i na
opakowaniu zbiorczym bezposrednim zawarty jest w zataczniku IV.

Artykut 64
Dopuszczone do obrotu badane produkty lecznicze i dopuszczone do obrotu pomocnicze
produkty lecznicze

1. Dopuszczone do obrotu badane produkty lecznicze 1 dopuszczone do obrotu
pomocnicze produkty lecznicze sg etykietowane

(a) zgodnie z art. 63 ust. 1; lub
(b) zgodnie z tytutem V dyrektywy 2001/83/WE.

2. Nie naruszajac przepisu ust. 1 lit. b), na opakowaniu zbiorczym zewne¢trznym i na
opakowaniu  zbiorczym  bezposrednim badanych produktow leczniczych
dopuszczonych do obrotu zamieszcza si¢ dodatkowe informacje dotyczace badania
oraz osoby wyznaczonej do kontaktow, jezeli wymagaja tego szczegoOlne
okolicznosci badania klinicznego ze wzgledu na zapewnienie bezpieczenstwa
uczestnikow lub wiarygodnosci i odpornosci danych uzyskanych w ramach badania
klinicznego. Wykaz tych dodatkowych informacji umieszczanych na opakowaniu
zbiorczym zewngetrznym i na opakowaniu zbiorczym bezposrednim zawarty jest w

zalaczniku IV.
Artykut 65
Farmaceutyczne preparaty promieniotworcze stosowane jako badane produkty lecznicze do
diagnostyki medycznej

Artykuly 63 1 64 nie majg =zastosowania do farmaceutycznych preparatow
promieniotworczych stosowanych jako badane produkty lecznicze do diagnostyki medyczne;.

Produkty, o ktorych mowa w akapicie pierwszym, sa wlasciwie etykietowane, aby zapewni¢
bezpieczenstwo uczestnikoéw oraz wiarygodno$¢ i odpornos¢ danych uzyskanych w ramach
badania klinicznego.

Artykut 66
Jezyk

Zainteresowane panstwo cztonkowskie ustala, w jakim jezyku maja by¢ podane informacje na
etykiecie. Produkt leczniczy moze by¢ opatrzony etykieta w kilku jezykach.

63

PL



Artykut 67
Akt delegowany

Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych zgodnie z art. 85 w celu zmiany
zalacznika IV, aby zapewni¢ bezpieczenstwo uczestnikow oraz wiarygodno$¢ 1 odpornosé
danych uzyskanych w ramach badania klinicznego lub aby uwzgledni¢ postep techniczny.

Rozdzial XI
Sponsor i badacz

Artykul 68

Sponsor
Badanie kliniczne moze mie¢ jednego lub kilku sponsorow.

Sponsor moze przekaza¢ niektore lub wszystkie swoje zadania osobie fizycznej,
przedsigbiorstwu, instytucji lub organizacji. Przekazanie takie nie narusza obowigzkow
sponsora.

Badacz i sponsor moga by¢ ta samg osoba.

Artykut 69
Wspotsponsorowanie

1. Jezeli badanie kliniczne ma wigcej niz jednego sponsora, Wszyscy SpONsSoOrzy
podlegaja obowigzkom sponsora okreslonym w niniejszym rozporzadzeniu, chyba ze
sponsorzy zadecyduja inaczej w umowie okreslajacej ich odpowiednie zakresy
obowigzkow. Jezeli umowa nie precyzuje, do ktorego ze sponsoréw nalezy dany
obowigzek, obowigzek ten spoczywa na wszystkich sponsorach.

2. W drodze odstgpstwa od ust. 1 wszyscy sponsorzy sa zobowigzani do wyznaczenia
jednego sponsora odpowiedzialnego za kazde z nastepujacych zadan:

a)  wykonywanie obowigzkoéw sponsora w ramach procedur wydawania pozwolen
okreslonych w rozdziatach II i III;

b) udzielanie odpowiedzi na wszystkie pytania w sprawie badania klinicznego
zadawane przez uczestnikoéw, badaczy lub zainteresowane panstwa
cztonkowskie;

¢)  wykonywanie srodkow wprowadzonych zgodnie z art. 74.
Artykut 70
Osoba wyznaczona przez sponsora do kontaktow w Unii

Jezeli sponsor badania klinicznego nie ma siedziby w Unii, wyznacza do kontaktow osobe
majacg siedzib¢e w Unii. Do osoby tej nalezy kierowa¢ wszystkie komunikaty dla sponsora, o
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ktérych mowa w niniejszym rozporzadzeniu. Kazdy komunikat skierowany do osoby
wyznaczonej do kontaktow uwaza si¢ za komunikat dla sponsora.

Artykut 71
Odpowiedzialnos¢

Niniejszy rozdzial nie wptywa na odpowiedzialno$¢ cywilng i karng sponsora, badacza lub
0s6b, ktorym sponsor przekazal zadania.

Rozdzial XII
Odszkodowanie, ubezpieczenie i krajowy mechanizm
odszkodowawczy

Artykut 72
Odszkodowanie

W odniesieniu do badan klinicznych innych niz badania kliniczne o niskim stopniu
interwencji sponsor zapewnia wyplacenie odszkodowania za kazda szkode poniesiong przez
uczestnika, zgodnie z wlasciwymi przepisami dotyczacymi odpowiedzialnosci sponsora i
badacza. Odszkodowanie wyplacane jest niezaleznie od zdolnosci finansowej sponsora i
badacza.

Artykut 73
Krajowy mechanizm odszkodowawczy

1. Panstwa cztonkowskie wprowadzaja krajowy mechanizm odszkodowawczy celem
wynagradzania szkdd, o ktorych mowa w art. 72.

2. Jezeli sponsor skorzystat z krajowego mechanizmu odszkodowawczego w
zainteresowanym panstwie cztonkowskim, uznaje si¢, ze wypehit zobowigzania
wynikajace z art. 72.

3. Korzystanie z krajowego mechanizmu odszkodowawczego jest nieodptatne, jezeli, z
przyczyn obiektywnych, w chwili ztozenia wniosku o pozwolenie na badanie
kliniczne, badanie to nie miato by¢ wykorzystane w celu uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu.

W przypadku wszystkich pozostatych badan klinicznych korzystanie z krajowego
mechanizmu odszkodowawczego moze by¢ odplatne. Panstwa cztonkowskie ustalajg
wysoko$¢ optat, nie majac na celu osiagnigcia zysku, przy uwzglednieniu ryzyka
zwigzanego z badaniem klinicznym, potencjalnych szkod oraz prawdopodobienstwa
ich wystapienia.
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Rozdzial XIII

Nadzor prowadzony przez panstwa czlonkowskie, unijne

inspekcje i kontrole

Artykut 74
Srodki naprawcze wprowadzane przez panstwa cztonkowskie

Jezeli zainteresowane panstwo cztonkowskie ma obiektywne powody, by uznaé, ze
nie s3 juz spetnione wymogi okre$lone w niniejszym rozporzadzeniu, moze
wprowadzi¢ nastepujace srodki:

a)  moze przedwczesnie zakonczy¢ badanie kliniczne;
b)  moze zawiesi¢ badanie kliniczne;
c) moze wprowadzi¢ zmiane w kazdym aspekcie badania klinicznego.

O srodkach, o ktorych mowa w ust. 1, powiadamiane sg wszystkie zainteresowane
panstwa czlonkowskie za posrednictwem portalu UE.

Artykut 75
Inspekcje prowadzone przez panstwa cztonkowskie

Panstwa czlonkowskie wyznaczaja inspektorow nadzorujacych przestrzeganie
niniejszego rozporzadzenia. Panstwa cztonkowskie dopilnowuja, by inspektorzy byli
odpowiednio wykwalifikowani i wyszkoleni.

Za przeprowadzenie inspekcji odpowiada panstwo cztonkowskie, w ktorym si¢ ona
odbywa.

Jezeli zainteresowane panstwo cztonkowskie ma zamiar przeprowadzi¢ inspekcje w
odniesieniu do jednego lub kilku badan klinicznych prowadzonych w wigcej niz
jednym zainteresowanym panstwie czlonkowskim, panstwo to zawiadamia o swoim
zamiarze, za posrednictwem portalu UE, pozostatle zainteresowane panstwa
cztonkowskie, Komisje oraz Agencje, a takze powiadamia je o swoich ustaleniach po
zakonczeniu inspekcji.

Agencja koordynuje wspotprace w zakresie inspekcji miedzy panstwami
cztonkowskimi, inspekcje prowadzone przez panstwa cztonkowskie w panstwach
trzecich oraz inspekcje prowadzone w ramach wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Po zakonczeniu inspekcji panstwo cztonkowskie, ktore odpowiada za jej
przeprowadzenie, sporzadza sprawozdanie z inspekcji. Panstwo to udostgpnia
sprawozdanie z inspekcji sponsorowi danego badania klinicznego oraz za
posrednictwem portalu UE przekazuje to sprawozdanie do bazy danych UE.

Udostepniajagc  sponsorowi sprawozdanie z inspekcji, panstwo cztonkowskie, o
ktérym mowa w akapicie pierwszym, zapewnia ochron¢ poufnos$ci.
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6. Komisja okresla procedury prowadzenia inspekcji w drodze aktow wykonawczych.
Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej
mowa w art. 84 ust. 2.

Artykut 76
Unijne kontrole i inspekcje

1. Komisja moze przeprowadzac¢ kontrole w celu sprawdzenia,

a) czy panstwa czionkowskie wlasciwie nadzorujg przestrzeganie niniejszego
rozporzadzenia;

b) czy ramy regulacyjne majace zastosowanie do badan klinicznych
prowadzonych poza Unig zapewniaja przestrzeganie zatacznika I punkt 8 do
dyrektywy 2001/83/WE;

c) czy ramy regulacyjne majace zastosowanie do badan klinicznych
prowadzonych poza Unig zapewniajg przestrzeganie art. 25 ust. 3 niniejszego
rozporzadzenia.

2. Komisja moze prowadzi¢ inspekcje, jezeli uzna to za konieczne.

Rozdzial XTIV
Infrastruktura informatyczna

Artykut 77
Portal UE

Komisja tworzy i prowadzi portal na poziomie Unii stanowigcy pojedynczy punkt, za
posrednictwem ktorego przekazywane s3 dane i informacje dotyczace badan klinicznych
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

Dane i1 informacje przekazywane za posrednictwem portalu UE przechowywane sa w bazie
danych UE, o ktérej mowa w art. 78.

Artykut 78
Baza danych UE

1. Komisja tworzy i prowadzi baz¢ danych na poziomie UE (zwang dalej ,,baza danych
UE”). Komisj¢ uwaza si¢ za administratora danych w odniesieniu do tej bazy
danych.

Baza danych UE zawiera dane i informacje przekazane zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem.

2. Baze¢ danych UE tworzy si¢ w celu umozliwienia wspotpracy wiasciwych organow

panstw cztonkowskich w zakresie niezbednym do stosowania niniejszego
rozporzadzenia oraz do wyszukiwania poszczegdlnych badan klinicznych.
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Umozliwia ona takze sponsorom odniesienie si¢ do wczes$niej ztozonych wnioskow o
pozwolenie na badanie kliniczne lub na istotng zmiane.

Baza danych UE jest publicznie dostgpna, chyba ze, w odniesieniu do wszystkich lub
niektorych zawartych w niej danych i informacji, z jednego z nast¢pujacych
wzgledow uzasadniona jest poufnos$¢:

— ochrona danych osobowych zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 45/2001;
— ochrona informacji objetych tajemnicg handlowa;

— zapewnienie skutecznego nadzoru prowadzenia badania klinicznego przez
panstwa cztonkowskie.

Baza danych UE zawiera dane osobowe tylko w zakresie niezbednym do celéw ust.
2.

Nie sg publicznie dostgpne zadne dane osobowe uczestnikow.

Sponsor na biezaco aktualizuje informacje w bazie danych UE dotyczace wszystkich
zmian w badaniach klinicznych, ktére nie sg istotnymi zmianami, lecz maja
znaczenie dla nadzorowania badania klinicznego przez panstwa cztonkowskie.

Komisja 1 panstwa czlonkowskie gwarantuja, ze osoba, ktorej dane dotycza, moze
skutecznie wykonywac¢ swoje prawa do informacji, do dostepu do nich, do ich
poprawiania oraz do wnoszenia sprzeciwu zgodnie z, odpowiednio, rozporzadzeniem
(WE) nr 45/2001 oraz z krajowymi przepisami dotyczacymi ochrony danych
wdrazajacymi dyrektywe 95/46/WE. Komisja 1 panstwa cztonkowskie gwarantuja, ze
osoba, ktorej dane dotycza, moze skutecznie wykonywaé swoje prawo do dostepu do
dotyczacych jej danych oraz prawo do poprawienia lub usuni¢cia nieprawidtowych
lub niekompletnych danych. W ramach swoich odpowiednich zakreséw obowigzkow
Komisja i panstwa czitonkowskie gwarantuja, ze nieprawidtowe 1 przetwarzane
niezgodnie z prawem dane sg usuwane zgodnie z wlasciwymi przepisami. Dane s3
poprawiane 1 usuwane w najkrotszym mozliwym terminie, jednak nie pozniej niz w
terminie 60 dni od ztoZzenia wniosku przez osobg, ktorej dane dotycza.

Rozdzial XV
Wspolpraca miedzy panstwami czlonkowskimi

Artykut 79
Krajowe punkty kontaktowe

Kazde panstwo cztonkowskie wyznacza jeden krajowy punkt kontaktowy w celu
utatwienia przebiegu procedur okreslonych w rozdziatach II 1 III.

Kazde panstwo cztonkowskie przekazuje Komisji dane swojego punktu
kontaktowego. Komisja publikuje wykaz punktow kontaktowych.
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Artykut 80
Wsparcie Komisji

Komisja wspiera funkcjonowanie wspotpracy panstw cztonkowskich w ramach procedur
wydawania pozwolen, o ktérych mowa w rozdziatach II i III niniejszego rozporzadzenia, oraz
funkcjonowanie wspotpracy, o ktorej mowa w art. 40 ust. 2.

Artykut 81
Grupa ds. Koordynacji Badan Klinicznych i Doradztwa
l. Niniejszym ustanawia si¢ Grup¢ ds. Koordynacji Badan Klinicznych i Doradztwa
(CTAG), w sktad ktorej wchodza krajowe punkty kontaktowe, o ktérych mowa w
art. 79.
2. Zadania CTAG obejmuja:

a)  wspieranie wymiany informacji miedzy panstwami czlonkowskimi i Komisjg
na temat do$wiadczen uzyskanych w zakresie wykonywania niniejszego
rozporzadzenia;

b)  pomoc dla Komisji w udzielaniu wsparcia, o ktérym mowa w art. 80.

3. Przedstawiciel Komisji przewodniczy CTAG.

4. CTAG odbywa regularne posiedzenia, a takze zbiera si¢ w razie potrzeby na wniosek
Komisji lub panstwa cztonkowskiego.

5. Komisja prowadzi sekretariat CTAG.

Rozdzial XVI
Oplaty

Artykut 82
Zasada ogolna

Niniejsze rozporzadzenie nie narusza mozliwosci natozenia przez panstwa cztonkowskiego
oplaty za prowadzenie dziatan okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu, pod warunkiem ze
wysokos¢ optaty ustalona jest w przejrzysty sposob 1 na zasadzie zwrotu kosztow.

Artykut 83
Jedna oplata za dzialanie dla jednego panstwa cztonkowskiego

W zwiazku z oceng, o ktorej mowa w rozdziatach II i III, panstwo czlonkowskie nie wymaga
whniesienia wielu optat do ré6znych organdéw zaangazowanych w przeprowadzenie tej oceny.
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Rozdzial XVII
Akty wykonawcze i akty delegowane

Artykut 84
Komitet

Komisje wspomaga Staty Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
ustanowiony na mocy dyrektywy 2001/83/WE. Komitet ten jest komitetem w
rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia (UE)
nr 182/2011.

W przypadku gdy opinia komitetu ma by¢ uzyskana w drodze procedury pisemnej,
procedura ta konczy si¢ bez osiggniecia rezultatu gdy, przed uplywem terminu na
wydanie opinii, zdecyduje o tym przewodniczacy komitetu lub wniesie o to
wiekszos$¢ zwykta cztonkow komitetu.

Artykul 85

Wykonywanie przekazanych uprawnien

Powierzenie Komisji uprawnien do przyjecia aktow delegowanych podlega
warunkom okreslonym w niniejszym artykule.

Uprawnienia do przyjecia aktow delegowanych, o ktérych mowa w art. 27, 42, 60 i
67, powierza si¢ Komisji na czas nieokreslony od daty wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia.

Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa wart. 27, 42, 60 1 67, moze zostal
w dowolnym momencie odwotane przez Parlament Europejski lub przez Rade.
Decyzja o odwotaniu konczy przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja
o odwolaniu staje si¢ skuteczna od nastgpnego dnia po jej opublikowaniu
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub w okreslonym wtej decyzji
pézniejszym terminie. Nie wplywa ona na wazno$¢ jakichkolwiek juz
obowigzujacych aktow delegowanych.

Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go réwnocze$nie
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

Akt delegowany przyjety na podstawie art. 27, 42, 60 i 67 wchodzi w zycie tylko
jesli Parlament Europejski albo Rada nie wyrazity sprzeciwu w terminie 2 miesiecy
od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub jesli, przed
uptywem tego terminu, zarowno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaly
Komisje, ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o 2 miesiagce z
inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.
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Rozdzial XVIII
Przepisy rozne

Artykut 86
Produkty lecznicze zawierajgce komorki, sktadajgce sie z nich lub uzyskane na ich bazie

Niniejsze rozporzadzenie nie wptywa na stosowanie przepisOw krajowych, ktore, z przyczyn
nieuwzglednionych w niniejszym rozporzadzeniu, zakazuja stosowania konkretnych typow
komorek ludzkich lub zwierzecych lub sprzedazy, dostarczania badz stosowania produktow
leczniczych zawierajacych takie komorki, sktadajacych si¢ z nich badz sporzadzonych na ich
bazie, oraz przepisOw krajowych, ktore z takich samych przyczyn ograniczaja wspomniane
stosowanie takich komoérek lub wspomniang sprzedaz, dostarczanie badz stosowanie takich
produktéw leczniczych. Panstwa cztonkowskie przedstawiajg Komisji odpowiednie przepisy
krajowe.

Artykut 87
Powigzania z innymi przepisami

Niniejsze rozporzadzenie nie narusza przepisow dyrektywy Rady 97/43/Euratom®,
dyrektywy Rady 96/29/Euratom®, dyrektywy 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady?®, oraz dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/41/WE ?.

Artykul 88

Badane produkty lecznicze nieodptatne dla uczestnikow

Bez uszczerbku dla kompetencji panstw czlonkowskich do ustalania ich polityki zdrowotne;j
oraz do organizowania 1 §wiadczenia ustug zdrowotnych i opieki medycznej, uczestnik nie
ponosi kosztow badanych produktéw leczniczych.

Artykut 89
Ochrona danych

1. Panstwa cztonkowskie stosujg dyrektywe 95/46/WE do przetwarzania danych
osobowych, ktore odbywa si¢ w panstwach cztonkowskich na podstawie niniejszego
rozporzadzenia.

2. Rozporzadzenie (WE) nr 45/2001 stosuje si¢ do przetwarzania danych osobowych
przez Komisje¢ 1 Europejska Agencje Lekow na podstawie niniejszego
rozporzadzenia.

24 Dz.U. L 18029.7.1997, s. 22.

> Dz.U. L 159 229.6.1996, s. 1.

2 Dz.U.L 106 z 17.4.2001, s. 1.

o Dz.U. L 125 721.5.2009, s. 75.
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Artykut 90
Odpowiedzialnos¢ cywilna i karna

Niniejsze rozporzadzenie nie narusza krajowych 1 unijnych przepisow dotyczacych
odpowiedzialnos$ci cywilnej 1 karnej sponsora lub badacza.

Rozdzial XIX
Przepisy koncowe

Artykut 91
Uchylenie

1. Dyrektywa 2001/20/WE traci moc z dniem [please set a specific date - two years
after publication of this Regulation].

2. W drodze odstepstwa od ust. 1, jezeli wniosek o pozwolenie na badanie kliniczne
zostal zlozony przed data, o ktorej mowa w art. 92 ust. 2 [data rozpoczgcia
stosowania], na podstawie dyrektywy 2001/20/WE, to badanie kliniczne nadal
podlega przepisom tej dyrektywy do dnia [please set a specific date — five years after
publication of this Regulation].

3. Odestania do dyrektywy 2001/20/WE odczytuje si¢ jako odestania do niniejszego
rozporzadzenia zgodnie z tabelg korelacji podang w zalaczniku V.

Artykut 92

Przepis przejsciowy

W drodze odstgpstwa od art. 91 ust. 1, jezeli wniosek o pozwolenie na badanie kliniczne
zostal ztozony w okresie od dnia [please set a specific date - two years from the publication of
this Regulation] do dnia [please set a specific date - three years after publication], to badanie
kliniczne mozna rozpocza¢ zgodnie z art. 6, 7 1 9 dyrektywy 2001/20/WE. Takie badanie
kliniczne nadal podlega przepisom tej dyrektywy do dnia [please set a specific date — five
years after publication of this Regulation].

Artykut 93
Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskie;j.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia [please set a specific date - two years after its
publication].
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i1 jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczqgcy Przewodniczgcy
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ZALACZNIK 1
Dokumentacja pierwotnego wniosku

WPROWADZENIE I ZASADY OGOLNE

Sponsor w stosownych przypadkach czyni odniesienie do poprzednich wnioskow.
Jezeli wnioski te zostaly zlozone przez innego sponsora, nalezy przedlozy¢ jego
pisemng zgodg.

Whiosek musi by¢ podpisany przez sponsora. Podpis ten stanowi potwierdzenie, ze
sponsor jest przekonany, iz:

o przekazane informacje s3 kompletne;
J zalaczone dokumenty zawieraja doktadny opis dostepnych informacji;
J badanie kliniczne zostanie przeprowadzone zgodnie z protokotem.

Dokumentacja wniosku, o ktorym mowa w art. 11, ogranicza si¢ do sekcji 2-10
niniejszego zatacznika.

Nie naruszajac przepisoOw art. 26, dokumentacja wniosku, o ktorym mowa w art. 14,
ogranicza si¢ do sekcji 11-17 niniejszego zatacznika.

LIST PRZEWODNI
W liscie przewodnim zwraca si¢ uwage na szczeg6élne cechy badania.

Nie trzeba jednak w liscie przewodnim powiela¢ informacji juz zawartych w
formularzu wniosku UE, z wyjatkiem:

o swoistych cech populacji badania, na przyktad uczestnikow niebedacych w
stanie wyrazi¢ $wiadomej zgody lub matoletnich;

o tego, czy badanie obejmuje pierwsze podanie ludziom nowej substancji
czynnej;

o tego, czy wskazania naukowe dotyczace badania lub badanego produktu
leczniczego zostalty wydane przez Agencje, wlasciwy organ krajowy panstwa
cztonkowskiego czy panstwo trzecie; oraz

. tego, czy badanie jest lub ma by¢ czescig planu badan klinicznych z udzialem
populacji pediatrycznej (,,PIP”), o ktéorym mowa w tytule II rozdziat 3
rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12
grudnia 2006 r. w sprawie produktow leczniczych stosowanych w pediatrii™®

28

Dz.U.L 378 z27.11.2006, s. 1.
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10.

11.

12.

13.

(jezeli Agencja wydata juz decyzje w sprawie PIP, w liscie przewodnim nalezy
poda¢ link do decyzji Agencji na jej stronie internetowe;j);

J tego, czy badane produkty lecznicze lub pomocnicze produkty lecznicze s3
srodkiem odurzajacym lub substancjg psychotropowa;

. tego, czy sponsor uzyskal oznaczenie badanego produktu leczniczego lub
choroby jako produktu sierocego lub choroby sieroce;.

W liscie przewodnim wskazuje si¢, w ktorej czesci dokumentacji wniosku znajdujg
si¢ stosowne informacje.

W liscie przewodnim wskazuje si¢, w ktorej czesci dokumentacji wniosku znajdujg
si¢ informacje referencyjne dotyczace bezpieczenstwa, stuzace ocenie, czy dziatanie
niepozadane ma charakter podejrzewanego nieoczekiwanego powaznego dziatania
niepozadanego.

W przypadku ponownego sktadania wniosku w li§cie przewodnim zwraca si¢ uwage
na zmiany w stosunku do poprzedniego wniosku.
FORMULARZ WNIOSKU UE

Formularz wniosku UE, nalezycie wypetniony.

PROTOKOL

W protokole opisuje si¢ cel, plan, metodyke, zagadnienia statystyczne i organizacj¢
badania.

Protokét oznacza si¢ tytutem, numerem kodowym protokotu sponsora wiasciwym
dla wszystkich jego wersji (jezeli takie istnieja), data i numerem wersji,
uaktualnianymi w momencie zmiany protokotu, oraz krétkim tytutem lub nazwa
przypisang protokotowi.

Protokét zawiera w szczego6lnosci:

e jasne i1 jednoznaczne okre$lenie zakonczenia danego badania klinicznego (w
wiekszosci przypadkéw bedzie to data ostatniej wizyty ostatniego uczestnika;
wszelkie wyjatki od tej zasady uzasadnia si¢ w protokole);

e omowienie przydatnosci badania klinicznego i1 jego planu, umozliwiajace ocene
zgodnie z art. 6;

e oszacowanie przewidywanych korzysci i ryzyka, umozliwiajace ocen¢ zgodnie z
art. 6;

e kryteria wykluczenia z badania i wlaczenia do badania;

e uzasadnienie wilgczenia do badania uczestnikow, ktérzy nie s3 w stanie wyrazi¢
swiadomej zgody, lub innych szczego6lnych grup, na przyktad oséb matoletnich;
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e jezeli osoby starsze lub kobiety sg wykluczone z badania klinicznego, wyjasnienie
1 uzasadnienie odno$nych kryteriéw wykluczenia;

e szczegotowy opis procedury naboru i $wiadomej zgody, w szczegolnosci jezeli
uczestnicy nie s3 w stanie wyrazi¢ $wiadomej zgody;

e podsumowanie rozwigzan dotyczacych monitorowania;
e opis polityki w zakresie publikac;ji;

e opis rozwigzan dotyczacych opieki nad uczestnikami po zakonczeniu ich udziatu
w badaniu, w przypadku gdy taka dodatkowa opieka jest niezbedna ze wzgledu na
udziat uczestnikow w badaniu i gdy roézni si¢ ona od opieki zwykle
przewidywanej w danym stanie zdrowia;

e opis rozwigzan, o ile takie istnieja, dotyczacych identyfikowania,
przechowywania, niszczenia 1 zwrotu badanego produktu leczniczego i
pomocniczego produktu leczniczego zgodnie z art. 48;

e opis rozwigzan dotyczacych zgodnosci z obowigzujacymi przepisami w zakresie
ochrony danych osobowych, w szczegélno$ci rozwigzan organizacyjnych i
technicznych, ktore zostang wprowadzone, aby zapobiec nieupowaznionemu
dostepowi do przetwarzanych informacji i danych osobowych, ich ujawnieniu,
rozpowszechnieniu, zmianie lub utracie;

e opis srodkow, ktore zostang wprowadzone w celu zapewnienia poufnosci zapisow
dotyczacych danych uczestnikow badan klinicznych oraz ich danych osobowych;

e opis sSrodkow, ktore zostang wprowadzone w przypadku naruszenia
bezpieczenstwa danych w celu ograniczenia ewentualnych niekorzystnych
skutkow;

e nalezycie uzasadnione powody przedlozenia streszczenia wynikéw badan
klinicznych po6zniej niz po uptywie jednego roku;

e uzasadnienie uzycia pomocniczych produktéw leczniczych niedopuszczonych do
obrotu.

Jezeli badanie kliniczne prowadzone jest z uzyciem substancji czynnej dostgpnej w
Unii Europejskiej pod roéznymi nazwami handlowymi w szeregu produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu, w protokole mozna okresli¢ leczenie jedynie
w odniesieniu do substancji czynnej lub kodu klasyfikacji anatomiczno-
terapeutyczno-chemicznej (ATC) (poziom 3-5) i nie podawa¢ nazwy handlowe;j
kazdego produktu.

Jezeli chodzi o powiadamianie o zdarzeniach niepozadanych, w protokole wskazuje
sie:

e zdarzenia niepozadane lub nieprawidlowe wyniki badan laboratoryjnych majace
decydujace znaczenie dla oceny bezpieczenstwa, ktore nalezy zglaszad
Sponsorowi; oraz
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

e powazne zdarzenia niepozadane, ktore nie wymagaja zglaszania przez badacza.

W razie potrzeby porusza si¢ w protokole kwestie dotyczace etykietowania i
odslepienia badanych produktow leczniczych.

Do protokotu dotacza sie jego streszczenie.

BROSZURA BADACZA (BB)

Celem BB jest przedstawienie badaczom i innym osobom zaangazowanym w
badanie informacji ulatwiajacych im zrozumienie przestanek stojacych za
kluczowymi elementami protokotu — takimi jak dawkowanie, czgstotliwosé
dawkowania/przerwy w dawkowaniu, metody podawania i procedury monitorowania
bezpieczenstwa — oraz zastosowanie si¢ do nich.

Informacje w BB nalezy przedstawi¢ w zwiezty, prosty, obiektywny, zrownowazony
i niemajacy charakteru promocyjnego sposdb, umozliwiajacy klinicyscie lub
badaczowi ich zrozumienie 1 dokonanie bezstronnej oceny stosownosci
proponowanego badania klinicznego pod katem zwigzanego z nim ryzyka i korzysci.
BB sporzadza si¢ na podstawie wszelkich dostgpnych informacji i dowodow
uzasadniajacych proponowane badanie kliniczne i bezpieczne uzycie badanego
produktu leczniczego w trakcie badania i przedstawia si¢ ja w formie streszczen.

Jezeli badany produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu i jest stosowany zgodnie
z warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zatwierdzona charakterystyka
produktu leczniczego (ChPL) stanowi broszur¢ badacza. Jezeli warunki uzycia w
badaniu klinicznym réznig si¢ od warunkéw zatwierdzonych w pozwoleniu, ChPL
nalezy uzupetié¢ o streszczenie odpowiednich danych nieklinicznych i klinicznych
uzasadniajacych uzycie badanego produktu leczniczego w badaniu klinicznym. W
przypadku gdy w protokole identyfikuje si¢ badany produkt leczniczy jedynie
poprzez jego substancj¢ czynna, sponsor wybiera jednag ChPL jako odpowiednik BB
dla wszystkich produktéw leczniczych, ktore zawierajg te substancje czynng i sg
stosowane w ktorymkolwiek osrodku badania klinicznego.

W przypadku badania migdzynarodowego, w ktérym produkt leczniczy, ktory ma
by¢ stosowany w kazdym panstwie cztonkowskim, jest produktem dopuszczonym do
obrotu na szczeblu krajowym, a ChPL rdéznig si¢ w poszczegolnych panstwach
cztonkowskich, sponsor wybiera jedng ChPL dla catego badania klinicznego. Dang
ChPL musi by¢ charakterystyka najodpowiedniejsza dla zapewnienia bezpieczenstwa
pacjentow.

Jezeli BB nie jest charakterystyka produktu leczniczego, musi ona zawiera¢ jasno
wyodrebniong cze$¢, w ktorej okresla sie, ktére dziatania niepozadane nalezy
uznawaé za oczekiwane dziatania niepozadane, a takze podaje informacje na temat
czestotliwo$ci 1 charakteru dziatan niepozadanych (,,informacje referencyjne
dotyczace bezpieczenstwa”).
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23.

24.

25.

26.

27.

28.

7.1.1.

7.1.1.1.

29.

30.

DOKUMENTACJA DOTYCZACA DOBREJ PRAKTYKI WYTWARZANIA (,,GMP”) w
ODNIESIENIU DO BADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO (BPL)

Jezeli chodzi o dokumentacje dotyczaca zgodnosci z GMP, stosuje si¢ nastgpujgce
zasady.

W nastepujacych przypadkach nie jest konieczne przedktadanie dokumentacji:

e BPL jest dopuszczony do obrotu, nie jest zmodyfikowany i jest wytwarzany w
UE; lub

e BPL nie jest wytwarzany w UE, ale jest dopuszczony do obrotu i nie jest
zmodyfikowany.

Jezeli BPL nie jest dopuszczony do obrotu i nie ma pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu wydanego przez panstwo trzecie bedace strong Migdzynarodowej konferencji
ds. harmonizacji wymagan technicznych dla rejestracji produktow leczniczych
stosowanych u ludzi (,JCH”) oraz nie jest wytwarzany w UE, przedktada si¢
nastepujaca dokumentacje:

e kopi¢ pozwolenia na przywo6z, o ktorym mowa w art. 58; oraz

e zaswiadczenie wystawione przez osob¢ wykwalifikowang w UE, poswiadczajace,
ze wytwarzanie danego produktu jest zgodne z GMP, ktora jest co najmniej
réwnorzedna GMP stosowanej w UE, o ile w umowach o wzajemnym uznaniu
pomiedzy UE a panstwami trzecimi nie ma odpowiednich ustalen w tej kwestii.

We wszystkich pozostalych przypadkach przedktada si¢ kopi¢ pozwolenia na
wytwarzanie lub przywdz, o ktorym mowa w art. 58.

W przypadku BPL, ktérych wytwarzanie lub przywdz nie podlega wymogowi
uzyskania pozwolenia na wytwarzanie lub przywéz zgodnie z art. 58, przedktada si¢
dokumentacj¢ wykazujaca zgodno§¢ z wymaganiami, o ktérych mowa w art. 58 ust.
6.

DOKUMENTACJA BPL (DBPL)

W DBPL podaje si¢ informacje dotyczace jakosci wszelkich BPL, wytwarzania i
kontroli BPL oraz dane pochodzace z badan nieklinicznych i z zastosowania
klinicznego BPL.

Dane dotyczqce BPL
Wprowadzenie

Jezeli chodzi o dane, DBPL moze zosta¢ zastgpiona inng dokumentacja, ktéra moze
by¢ przedtozona niezaleznie lub wraz z uproszczong DBPL. Szczegdtowe informacje
dotyczace ,,uproszczonej DBPL” przedstawiono w sekcji 7.1.2.

Na wstepie DBPL musi znajdowac si¢ szczegoétowy spis tresci 1 stowniczek
terminow.
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31.

7.1.1.2.

32.

7.1.1.3.

33.

34.

35.

36.

37.

7.1.1.4.

38.

39.

40.

Informacje zawarte w DBPL muszg by¢ zwiezte. DBPL nie moze by¢ nadmiernie
obszerna. Preferuje si¢ prezentacj¢ danych w formie tabelarycznej, ktorej towarzyszy
krotki opis wskazujacy najistotniejsze kwestie.

Dane dotyczace jakosci
Dane dotyczace jakosci przedktada si¢ w postaci logicznej struktury.
Niekliniczne dane farmakologiczne 1 toksykologiczne

DBPL musi réwniez zawiera¢ streszczenia danych nieklinicznych dotyczacych
farmakologii 1 toksykologii w odniesieniu do kazdego BPL stosowanego w badaniu
klinicznym. Musi takze zawieraé wykaz przeprowadzonych badan i odpowiednia
bibliografi¢. Gdy tylko jest to wlasciwe, preferuje si¢ prezentacj¢ danych w formie
tabelarycznej, ktorej towarzyszy krotki opis wskazujacy najistotniejsze kwestie.
Streszczenia przeprowadzonych badan musza umozliwiaé ocen¢ adekwatno$ci
badania i tego, czy badanie zostalo przeprowadzone zgodnie z dopuszczalnym
protokotem.

Dane niekliniczne dotyczace farmakologii i toksykologii przedklada si¢ w postaci
logicznej struktury, na przykiad wedlug nagtowkow wskazanych w aktualnej wersji
modutu 4 wspdlnego dokumentu technicznego lub w formie elektronicznego
wspodlnego dokumentu technicznego (eCTD).

W DBPL nalezy przedstawi¢ krytyczng analize danych, w tym uzasadnienie
pomini¢¢ danych, oraz oceng bezpieczenstwa produktu w kontekscie proponowanego
badania klinicznego, a nie tylko zwykte streszczenie przeprowadzonych badan.

DBPL musi zawiera¢ o$§wiadczenie dotyczace sytuacji w zakresie zgodnosci z Dobra
Praktyka Laboratoryjng lub rownowaznymi normami, o ktérych mowa w art. 25 ust.
3.

Badany material uzywany w badaniach toksycznosci musi by¢ reprezentatywny dla
materialu uzywanego w badaniu klinicznym pod wzgledem jakos$ciowego i
iloSciowego profilu zanieczyszczen. Przygotowanie materialu badanego podlega
kontrolom koniecznym do spetnienia tego warunku i tym samym do potwierdzenia
prawidtowosci badania.

Dane dotyczace poprzednich badan klinicznych i do§wiadczen w stosowaniu u ludzi

Dane dotyczace badan klinicznych i doswiadczen w stosowaniu u ludzi przedktada
si¢ w postaci logicznej struktury, na przykitad wedhug nagtowkow wskazanych w
aktualnej wersji modutu 5 wspolnego dokumentu technicznego lub w formie eCTD.

W sekcji tej nalezy przedstawi¢ streszczenia wszystkich dostgpnych danych z
poprzednich badan klinicznych i do$§wiadczen w stosowaniu u ludzi, w ktérych
stosowano BPL.

Musi ona zawiera¢ o$wiadczenie dotyczace zgodno$ci wymienionych badan

klinicznych z Dobra Praktyka Kliniczng ((,,GCP”) oraz odniesienie do wpisu w
rejestrze publicznym, o ktdrym mowa w art. 25 ust. 4-6.

79

PL



PL

7.1.1.5.

41.

42.

7.1.2.

43.

7.1.2.1.

44,

7.1.2.2.

45.

Ogolna ocena ryzyka i korzysci

W sekcji tej nalezy przedstawi¢ krotkie zintegrowane streszczenie zawierajace
krytyczng analiz¢ danych nieklinicznych i klinicznych pod katem potencjalnego
ryzyka 1 korzy$ci zwigzanych z proponowanym badaniem, o ile informacje te nie
zostaly juz przedstawione w protokole. Jezeli zostaly one przedstawione w
protokole, w tej sekcji nalezy poda¢ odestania do odpowiedniej sekcji protokotu. W
tek$cie nalezy wskaza¢ wszelkie badania, ktore przedwczesnie zakonczono, i
omowi¢ powody. We wszelkich oszacowaniach mozliwego do przewidzenia ryzyka i
oczekiwanych korzysci w odniesieniu do badan dotyczacych matoletnich lub
dorostych niezdolnych do wyrazenia zgody uwzglednia si¢ przepisy szczegodtowe
okres§lone w niniejszym rozporzadzeniu.

W  stosownych przypadkach nalezy omowi¢ marginesy bezpieczenstwa w
odniesieniu do wzglednej ekspozycji ogoélnoustrojowej na dany BPL, najlepiej w
oparciu o dane dotyczace ,,pola pod krzywa” lub dane dotyczace maksymalnego
stezenia (Cpax), W zaleznosci od tego, ktore z tych danych zostang uznane za bardziej
istotne, a nie w odniesieniu do stosowanego dawkowania. Nalezy réwniez omowicé
istotno$¢ kliniczng wszelkich ustalen przyjetych w badaniach nieklinicznych i
badaniach biomedycznych oraz zalecenia dotyczace dalszego monitorowania
skutkow i bezpieczenstwa w badaniach klinicznych.

Uproszczona DBPL poprzez odestanie do innej dokumentacji

Whnioskodawca moze odsyta¢ do innej dokumentacji przedtozonej niezaleznie lub
wraz z uproszczong DBPL.

Mozliwos$¢ odestania do BB

Whioskodawca moze przedstawi¢ niezalezng DBPL lub odesta¢ do BB w przypadku
przedklinicznych i klinicznych czesci DBPL. W tej drugiej sytuacji streszczenia
informacji przedklinicznych i informacji klinicznych musza zawiera¢ dane, najlepiej
w tabelach, przedstawiajace informacje dostatecznie szczegdlowe, by umozliwié
oceniajgcym podjecie decyzji w sprawie potencjalnej toksycznosci BPL i
bezpieczenstwa jego uzycia w proponowanym badaniu. Jezeli istnieje jaki$
szczegOlny aspekt danych przedklinicznych lub danych klinicznych, ktory wymaga
szczegblowego wyjasnienia fachowego lub dyskusji wykraczajacej poza zwykty
zakres BB, informacje przedkliniczne 1 kliniczne przedktada si¢ jako cz¢s¢ DBPL.

Mozliwos¢ odestania do ChPL

Whnioskodawca moze przedtozy¢ aktualng wersjg¢ ChPL jako DBPL, jezeli BPL jest
dopuszczony do obrotu. Dokladne wymogi przedstawiono szczegdtowo w tabeli 1.

Tabela 1: Zawarto$¢ uproszczonej DBPL

Rodzaje poprzedniej oceny Dane Dane niekliniczne

Dane kliniczne

dotyczace
jakosci

BPL jest dopuszczony do obrotu lub ma
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w
panstwie bedacym strong ICH 1 jest stosowany
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w badaniu:

- w ramach warunkow ChPL

ChPL

- z wykroczeniem poza warunki ChPL

ChPL

W stosownych
przypadkach

W stosownych
przypadkach

- po zmianie (np. zaslepianiu)

P+A

ChPL

ChPL

BPL w innej postaci farmaceutycznej lub o
innej mocy jest dopuszczony do obrotu lub mal
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w
panstwie bgdacym strong ICH oraz BPL jest
dostarczany przez posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu

ChPL+P+A

Tak

Tak

BPL nie jest dopuszczony do obrotu ani nie ma|
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w
panstwie bedacym strong ICH, ale substancja
czynna jest zawarta w produkcie leczniczym|
dopuszczonym do obrotu oraz

- jest dostarczana
producenta

przez tego samego

ChPL+P+A

Tak

Tak

- jest dostarczana przez innego producenta

ChPL+S+P+A

Tak

Tak

BPL byt przedmiotem wcze$niejszego wniosku
ws. badania klinicznego i zostal dopuszczony
do obrotu w zainteresowanym panstwiel
cztonkowskim oraz nie zostat zmodyfikowany
oraz

- brak jest nowych danych od ostatniej zmiany|
we wniosku ws. badania klinicznego

Odestanie do poprzednio ztozonych dokumentow

- dostepne sa nowe dane od ostatniej zmiany|
we wniosku ws. badania klinicznego

Nowe dane

Nowe dane

Nowe dane

- jest stosowany w innych warunkach

W stosownych
przypadkach

W stosownych
przypadkach

W stosownych
przypadkach

(S: dane dotyczace substancji czynnej; P: dane dotyczace BPL; A: dodatkowe informacje na
temat urzadzen 1 wyposazenia, oceny bezpieczenstwa czynnikow ubocznych, nowych
zardbek, rozpuszczalnikdw do odtwarzania oraz rozcienczalnikow)

46. Jezeli BPL jest okreslony w protokole w odniesieniu do substancji czynnej lub kodu
ATC (zob. powyzej, sekcja 4), wnioskodawca moze zastagpi¢ DBPL jedna
reprezentatywng ChPL dla kazdej substancji czynnej/substancji czynnej nalezacej do
danej grupy ATC. Alternatywnie wnioskodawca moze przedstawi¢ odpowiednio
zestawiony dokument zawierajacy informacje rownorzedne do informacji zawartych
w reprezentatywnych ChPL dla kazdej substancji czynnej, ktora mogtaby by¢ uzyta
jako BPL w badaniu klinicznym.
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7.1.3.

47.

48.

49.

50.

10.

11.

51.

52.

DBPL w przypadku placebo

Jezeli BPL to placebo, wymagania w zakresie informacji ograniczaja si¢ do danych
dotyczacych jakosci. Nie jest wymagana dodatkowa dokumentacja, jezeli placebo ma
taki sam sktad jak testowany badany produkt leczniczy, jest wytwarzane przez tego
samego producenta i nie jest jalowe.

DOKUMENTACJA POMOCNICZEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Nie naruszajac przepiséw art. 62, wymagania w zakresie dokumentacji okreslone w
sekcji 6 1 7 stosuje si¢ rowniez w odniesieniu do pomocniczych produktéw
leczniczych. Jednak w przypadku gdy pomocniczy produkt leczniczy jest
dopuszczony do obrotu w zainteresowanym panstwie cztonkowskim, nie przedktada
si¢ dodatkowych informacji.

WSKAZANIA NAUKOWE I PLAN BADAN KLINICZNYCH Z UDZIALEM POPULACJI
PEDIATRYCZNEJ (PIP)

Jesli jest dostepne, przedktada si¢ kopie streszczenia wskazan naukowych agencji lub
dowolnego panstwa cztonkowskiego badz panstwa trzeciego w odniesieniu do
badania klinicznego.

Jesli badanie kliniczne jest czes$cig uzgodnionego PIP, przedklada si¢ kopi¢ decyzji
Agencji dotyczacej porozumienia w sprawie PIP oraz opini¢ Komitetu
Pediatrycznego, o ile dokumenty te nie s3 w pelni dostgpne przez Internet. Jezeli sa
dostepne poprzez Internet, wystarczy poda¢ link do tej dokumentacji w liscie
przewodnim (zob. sekcja 2).

TRESC ETYKIET BPL

ZASADY NABORU (INFORMACJE W ODNIESIENIU DO POSZCZEGOLNYCH
ZAINTERESOWANYCH PANSTW CZLONKOWSKICH)

O ile nie opisano tego w protokole, w odrebnym dokumencie opisuje si¢
szczegotowo procedury naboru uczestnikow.

W przypadku gdy rekrutacja uczestnikow odbywa si¢ przy pomocy ogloszen,
przedktada si¢ kopie materiatéw reklamowych, w tym wszelkie materiaty drukowane
oraz nagrania dzwigkowe 1 audiowizualne. Przedstawia si¢ w skrdécie proponowane
procedury postepowania z odpowiedziami na ogloszenia. Obejmuje to planowane
rozwigzania w zakresie informowania 1 udzielania porad osobom, ktore
odpowiedziaty na ogloszenia, lecz nie uznano za wtasciwe wigczenia ich do badania.
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12.

53.

54.

55.

13.

56.

57.

58.

INFORMACJE DLA UCZESTNIKOW I PROCEDURA SWIADOMEJ ZGODY (INFORMACJE
W  ODNIESIENIU DO POSZCZEGOLNYCH ZAINTERESOWANYCH PANSTW
CZL.ONKOWSKICH)

Wszystkie informacje dla uczestnikow (lub, w stosownych przypadkach, dla
rodzicow lub przedstawiciela ustawowego) przed podjeciem przez nich decyzji o
uczestnictwie lub wstrzymaniu si¢ od uczestnictwa przedktada si¢ razem z
formularzem pisemnej $wiadomej zgody.

Opis procedur odnoszacych si¢ do $wiadomej zgody w okreslonych okolicznosciach,
ktoéry nalezy przediozy¢:

— w przypadku badan z udzialem matoletnich lub uczestnikéw niezdolnych do
wyrazenia $wiadomej zgody, opisuje si¢ procedury uzyskiwania §wiadome;j
zgody jednego lub obojga rodzicéw lub przedstawiciela ustawowego oraz
udzial matoletniego lub uczestnika niezdolnego do wyrazenia $wiadome;j
zgody;

—  jezeli stosuje si¢ procedure zgody z udzialem $wiadka, przedstawia si¢
odpowiednie informacje na temat przyczyn korzystania ze §wiadka, wyboru
swiadka oraz procedury uzyskiwania swiadomej zgody;

— w przypadku badan klinicznych, o ktérych mowa w art. 32, opisuje si¢
procedure uzyskiwania $wiadomej zgody przedstawiciela ustawowego i
uczestnika na kontynuowanie badania klinicznego.

— w przypadku badan klinicznych w sytuacjach naglych, opis procedur
przeprowadzonych w celu okreslenia nagtosci sytuacji i jej udokumentowania.

W powyzszych przypadkach przedstawia si¢ informacje udzielane uczestnikowi oraz
rodzicom lub przedstawicielowi ustawowemu.

ODPOWIEDNIE KWALIFIKACJE BADACZA (INFORMACJE W ODNIESIENIU DO
POSZCZEGOLNYCH ZAINTERESOWANYCH PANSTW CZEONKOWSKICH)

Przedktada si¢ wykaz planowanych osrodkoéw badawczych, w ktorych maja byc
prowadzone badania kliniczne, imiona 1 nazwiska oraz stanowiska badaczy
odpowiedzialnych za zespot badaczy prowadzacych badanie kliniczne w os$rodku
badawczym (,,gtowny badacz) oraz informacje na temat liczby uczestnikow w
poszczegolnych osrodkach.

W zyciorysach 1 innych stosownych dokumentach przedktada si¢ opis kwalifikacji
gléwnych badaczy. Opisuje si¢ wszelkie wczesniejsze szkolenia na temat zasad GCP
lub doswiadczenia uzyskane w trakcie pracy przy badaniach klinicznych 1 opieki nad
pacjentem.

Przedstawia si¢ wszelkie okolicznosci, takie jak interesy ekonomiczne, co do ktorych
istnieje podejrzenie, ze moglyby one wpltywaé na bezstronno$¢ gtownych badaczy.
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14.

59.

15.

16.

60.

61.

17.

ODPOWIEDNIA JAKOSC OSRODKOW BADAWCZYCH (INFORMACJE W ODNIESIENIU
DO POSZCZEGOLNYCH ZAINTERESOWANYCH PANSTW CZEONKOWSKICH)

Przedktada si¢ pisemne o$wiadczenie na temat odpowiedniej jakosci osrodkow
badawczych, ztozone przez kierownika przychodni/instytucji w o$rodku badawczym
lub inng upowazniong osobe, zgodnie z systemem obowigzujacym w danym
panstwie cztonkowskim.

DOWOD UBEZPIECZENIA LUB PRZYSTAPIENIA DO KRAJOWEGO MECHANIZMU
ODSZKODOWAWCZEGO (INFORMACJE W ODNIESIENIU DO POSZCZEGOLNYCH
ZAINTERESOWANYCH PANSTW CZEONKOWSKICH)

ROZWIAZANIA FINANSOWE (INFORMACJE W ODNIESIENIU DO POSZCZEGOLNYCH
ZAINTERESOWANYCH PANSTW CZEONKOWSKICH)

Przedktada si¢ informacje na temat transakcji finansowych oraz rekompensat
wyplacanych uczestnikom oraz badaczom/osrodkom za wudzial w badaniu
klinicznym.

Przedktada si¢ opis wszelkich umow migdzy sponsorem a o$rodkiem.

DOWOD WNIESIENIA OPEATY (INFORMACJE W ODNIESIENIU DO POSZCZEGOLNYCH
ZAINTERESOWANYCH PANSTW CZEONKOWSKICH)
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ZALACZNIK 11
Dokumentacja wniosku o istotna zmiane

WPROWADZENIE I ZASADY OGOLNE

W przypadku gdy istotna zmiana dotyczy wiecej niz jednego badania klinicznego
tego samego sponsora i tego samego BPL, sponsor moze wystagpi¢ z jednym
wnioskiem o pozwolenie. List przewodni 1 powiadomienie powinny zawiera¢ wykaz
wszystkich badan klinicznych, ktoérych dotyczy zmiana, z podaniem ich oficjalnych
numerdw identyfikacyjnych i odpowiednich numeréw kodowych zmian.

Whiosek musi by¢ podpisany przez sponsora. Podpis ten stanowi potwierdzenie, ze
sponsor jest przekonany, iz:

e przekazane informacje sg kompletne;
e zalaczone dokumenty zawieraja doktadny opis dostepnych informac;ji;

¢ badanie kliniczne zostanie przeprowadzone zgodnie ze zmieniong dokumentacjga.

LIST PRZEWODNI
List przewodni zawierajacy nast¢pujace informacje:

— - w tytule listu numer UE badania i numer protokotu sponsora (jezeli jest
dostepny) oraz tytul badania i numer kodowy zmiany wprowadzonej przez
sponsora umozliwiajacy indywidualng identyfikacje istotnej zmiany, wskutek
czego zapewnia si¢ konsekwentne stosowanie numeru kodowego;

— dane identyfikacyjne wnioskodawcy;

— oznaczenie zmiany (numer kodowy i data istotnej zmiany wprowadzonej przez
sponsora), dzigki czemu jedna zmiana moze odnosi¢ si¢ do kilku zmian w
protokole lub naukowych dokumentach uzasadniajacych;

— zwrocenie uwagi na ewentualne szczeg6lne kwestie odnoszace si¢ do zmiany 1
wskazanie, w ktorej czesci pierwotnej dokumentacji wniosku znajduja si¢
odpowiednie informacje lub teksty;

— wskazanie wszelkich informacji nieujetych w formularzu wniosku o zmiang,
ktore moglyby mie¢ wptyw na ryzyko dla uczestnikow badania,

— w stosownych przypadkach wykaz wszystkich badan klinicznych, ktoérych
dotyczy zmiana, z podaniem oficjalnych numeréw identyfikacyjnych i
odpowiednich numeréw kodowych zmian (zob. powyzej).
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FORMULARZ WNIOSKU O ZMIANE

OPIS ZMIANY

Zmiang opisuje si¢ przy pomocy nastepujacych dokumentow:

odpowiedniego fragmentu zmienionych dokumentéw ze wskazaniem
poprzedniego i nowego brzmienia przy pomocy funkcji ,,$ledzenie zmian” oraz
fragmentu zawierajacego tylko nowe brzmienie;

niezaleznie od poprzedniego punktu, jezeli zmiany s3 tak obszerne lub daleko
idace, ze uzasadniaja stworzenie catkowicie nowej wersji dokumentu,
zamie$ci¢ nalezy nowa wersje catego dokumentu (w takich przypadkach
nalezy przedstawi¢ wykaz zmian w dokumentach w postaci dodatkowej tabeli,
dzieki ktérej identyczne zmiany mozna podzieli¢ na grupy).

Nowa wersj¢ oznacza si¢ data i numerem uaktualnionej wersji.

INFORMACIJE UZASADNIAJACE

Dodatkowe informacje uzasadniajace zawieraja w stosownych przypadkach:

streszczenia danych;
uaktualniong ogdlng ocene ryzyka i korzysci,
mozliwe konsekwencje dla uczestnikow juz wiaczonych do badania;

mozliwe konsekwencje dla oceny wynikow.

AKTUALIZACJA FORMULARZA WNIOSKU UE

Jezeli istotna zmiana wigze si¢ z poprawkami zapisow w formularzu wniosku UE,
przedktada si¢ skorygowang wersj¢ tego formularza. W skorygowanym formularzu
zaznacza si¢ pola, ktorych dotyczy istotna zmiana.
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ZALACZNIK I11
Zgolaszanie danych dotyczacych bezpieczenstwa

ZGLASZANIE SPONSOROWI POWAZNYCH ZDARZEN NIEPOZADANYCH PRZEZ
BADACZA

Zdarzeniem niepozadanym moze by¢ jakakolwiek niekorzystna i niezamierzona
oznaka (w tym, na przyktad, nieprawidtowe wyniki badan laboratoryjnych), objaw
lub choroba, tymczasowo powigzane ze stosowaniem produktu leczniczego.

Badacz zglasza powazne zdarzenia niepozadane, o ktorych mowa w art. 37 ust. 2,
natychmiast po dowiedzeniu si¢ o powaznym zdarzeniu niepozadanym. W razie
potrzeby przesyla si¢ sprawozdanie z dalszych dziatan, aby umozliwi¢ sponsorowi
ustalenie, czy powazne zdarzenie niepozadane wymaga ponownej oceny stosunku
korzysci do ryzyka w badaniu klinicznym.

Badacz jest odpowiedzialny za zglaszanie sponsorowi wszystkich powaznych
zdarzen niepozadanych dotyczacych uczestnikow prowadzonego przez siebie
badania klinicznego. Jesli chodzi o uczestnikoéw prowadzonego przez niego badania,
badacz nie musi ich aktywnie monitorowa¢ pod katem zdarzen niepozadanych po
zakonczeniu badania, o ile nie jest to przewidziane w protokole.

Powazne zdarzenia niepozadane wystgpujace po zakonczeniu badania u uczestnikow
badania prowadzonego przez badacza zglasza si¢ sponsorowi, jezeli badacz
otrzymuje o nich informacje.

ZGLASZANIE AGENCJI PODEJRZEWANYCH NIEOCZEKIWANYCH POWAZNYCH
DZIALAN NIEPOZADANYCH (,,SUSAR”) PRZEZ SPONSORA

Powazne zdarzenie, ,,dzialanie”

Zdarzenie medyczne, ktére wymaga interwencji w celu zapobiezenia jednej z
wlasciwosci lub jednemu ze skutkow, o ktorych mowa w art. 2 akapit drugi pkt 29,
jest powaznym zdarzeniem niepozadanym.

Definicja zdarzenia niepozadanego obejmuje rowniez btedy w stosowaniu lekow
oraz zastosowania nieprzewidziane w protokole, w tym przypadki niewlasciwego
stosowania i naduzywania produktu.

Definicja ta zaklada uzasadniong mozliwo$¢ istnienia zwigzku przyczynowo-
skutkowego migdzy zdarzeniem a BPL. Oznacza to, ze istniejg fakty (dowody) lub
argumenty, ktére wskazywatyby na taki zwigzek.

W przypadku braku informacji na temat przyczynowosci od badacza dokonujacego
zgtoszenia sponsor zwraca si¢ do niego i zacheca do wyrazenia opinii w tej kwestii.
Ocena przyczynowos$ci sformutowana przez badacza nie moze zosta¢ pominigta
przez sponsora. Jezeli sponsor nie zgadza si¢ z dokonang przez badacza ocenag
przyczynowos$ci, w zgloszeniu przedstawia si¢ opinie zaréwno badacza, jak i1
sponsora.
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2.2

10.

11.

12.

13.

2.3.

14.

»Oczekiwany” lub ,,nieoczekiwany” charakter

Jesli chodzi o nieoczekiwany charakter, zgloszenia, w ktérych dodaje si¢ istotne
informacje na temat swoistosci, wzrostu czestosci wystepowania lub powagi
(cigzkosci) znanego, juz udokumentowanego powaznego dziatania niepozadanego,
stanowig zdarzenia nieoczekiwane.

Oczekiwany charakter wystapienia dziatania niepozadanego okresla sponsor w
informacjach referencyjnych dotyczacych bezpieczenstwa (,,JRB”). Okreslenia
takiego dokonuje si¢ na podstawie zdarzen zaobserwowanych wczesniej, a nie w
oparciu o to, czego mozna oczekiwa¢ na podstawie wlasciwosci farmakologicznych
produktu leczniczego.

IRB zawarte sg w charakterystyce produktu leczniczego (,,ChPL”) lub w broszurze
badacza (BB). W liscie przewodnim sktadanym wraz z dokumentacja wniosku
nalezy poda¢ odniesienie do IRB. Jezeli BPL jest dopuszczony do obrotu w kilku
zainteresowanych panstwach cztonkowskich, a ChPL w tych panstwach si¢ rdznia,
sponsor wybiera najbardziej odpowiednia ChPL, je$li chodzi o bezpieczenstwo
uczestnikow, jako IRB.

IRB mogg ulec zmianie w trakcie prowadzenia badania klinicznego. Do celéw
zglaszania podejrzewanych nieoczekiwanych powaznych dziatan niepozadanych
(,,SUSAR”) zastosowanie ma wersja IRB obowigzujaca w momencie wystapienia
danego SUSAR. Zmiana IRB ma zatem wplyw na liczb¢ dzialan niepozadanych,
ktore nalezy zglasza¢ jako SUSAR. Informacje na temat IRB obowigzujacych dla
celow rocznego sprawozdania dotyczacego bezpieczenstwa znajdujg sie¢ w sekcji 3.

Jezeli informacje na temat oczekiwanego charakteru zostaly udostgpnione przez
badacza dokonujacego zgloszenia, sponsor bierze je pod uwagg.

Szczeglétowy zakres SUSAR, ktore nalezy zglaszaé

Sponsor badania klinicznego prowadzonego w co najmniej jednym pafstwie
cztonkowskim zgtasza nastepujace SUSAR:

o wszystkie SUSAR wystepujace w danym badaniu klinicznym, niezaleznie od
tego, czy SUSAR wystapilo w osrodku badawczym w zainteresowanym panstwie
cztonkowskim lub panstwie trzecim; oraz

e wszystkie SUSAR dotyczace tej samej substancji czynnej (niezaleznie od postaci
farmaceutycznej 1 mocy lub badanych wskazan) w badaniu klinicznym
prowadzonym wylacznie w panstwie trzecim, jezeli to badanie kliniczne jest

- sponsorowane przez tego samego sponsora; lub

— sponsorowane przez innego sponsora, ktory jest czescig tej samej spotki
dominujacej, albo opracowuje produkt leczniczy wspdlnie, na podstawie
formalnego porozumienia, ze wspomnianym tym samym sponsorem.
Dostarczanie przysziemu potencjalnemu posiadaczowi pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu badanego produktu leczniczego lub informacji
dotyczacych bezpieczenstwa nie powinno by¢ uznawane za wspolne
opracowywanie produktu.
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Zgloszeniu podlegaja takze SUSAR stwierdzone po zakonczeniu badania.
Terminy zglaszania Smiertelnych lub zagrazajacych zyciu SUSAR

W przypadku $miertelnych i zagrazajacych zyciu SUSAR sponsor zglasza co
najmniej minimum informacji w miar¢ mozliwosci jak najszybciej, a w kazdym razie
nie po6zniej niz w terminie siedmiu dni od powiadomienia go o danym przypadku.

Jesli wstepne zgloszenie jest niekompletne, np. jezeli sponsor nie dostarczyt
wszystkich informacji lub oceny w terminie siedmiu dni, sponsor przedktada
kompletne zgloszenie na podstawie wstepnych informacji w terminie dodatkowych
o$miu dni.

Termin na dokonanie wstepnego zgtoszenia (dzien 0 = Di 0) biegnie od chwili
otrzymania przez sponsora informacji spelniajacych minimalne kryteria zgtoszenia.

Jezeli sponsor otrzyma nowe istotne informacje na temat juz zgtoszonego przypadku,
termin biegnie ponownie od dnia ,,zero”, tj. od dnia otrzymania nowych informacji.
Informacje te przekazuje si¢ jako sprawozdanie z dalszych dziatah w terminie 15 dni.

Terminy zglaszania SUSAR niepowodujacych zgonu lub niezagrazajacych zyciu

SUSAR, ktére nie powoduja zgonu ani zagrozenia zycia, zglasza si¢ w terminie 15
dni.

Jezeli okaze si¢, ze SUSAR spowodowato zgon lub zagrozenie zycia, chociaz
poczatkowo zostato uznane za niepowodujace zgonu lub niepowodujace zagrozenia
zycia, SUSAR niepowodujace zgonu lub niezagrazajace zyciu zglasza si¢ mozliwie
jak najszybciej, lecz nie poézniej niz w ciagu 15 dni. Sprawozdanie z dalszych dziatan
dotyczace $miertelnych lub zagrazajacych zyciu SUSAR sklada si¢ mozliwie jak
najszybciej, lecz nie pdzniej niz w terminie siedmiu dni od uzyskania pierwszych
informacji o tym, ze dzialanie spowodowato zgon lub zagrozenie Zycia. Informacje
dotyczace sprawozdania z dalszych dziatan znajduja si¢ w sekcji 2.4.

W przypadku gdy okaze si¢, ze SUSAR spowodowato zgon lub zagrozenie Zycia,
chociaz poczatkowo zostalo uznane za niepowodujace zgonu lub niepowodujace
zagrozenia zycia, dokonuje si¢ zgloszenia taczonego, o ile wstgpne zgloszenie nie
zostalo jeszcze dokonane.

Odslepienie przypisania do grup

Sponsor zglasza tylko SUSAR, dla ktérych nastgpuje odslepienie przypisania
uczestnikow do grup.

Badacz odslepia przypisanie do grupy w trakcie badania klinicznego tylko wowczas,
gdy jest to istotne dla bezpieczenstwa uczestnika.

Jesli chodzi o sponsora, o ile zdarzenie moze stanowi¢ SUSAR, ods$lepia on
zaslepione informacje tylko dla danego uczestnika. Odslepionych w powyzszy
sposob informacji nie ujawnia si¢ jednak osobom odpowiedzialnym za biezace
prowadzenia badania (takim jak osoby zarzadzajace i monitorujgce oraz badacze) i
osobom odpowiedzialnym za analiz¢ danych i interpretacj¢ wynikow po zakonczeniu
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26.

27.

28.

29.

30.

badania, takim jak personel biometryczny. Informacje odslepione udostgpnia si¢
wylacznie tym osobom, ktére musza by¢ zaangazowane w zglaszanie danych
dotyczacych bezpieczenstwa do Agencji 1 komitetow monitorujacych dane, lub
osobom dokonujacym biezacych ocen bezpieczenstwa podczas badania.

Jednakze w przypadku badan dotyczacych choréb o wysokiej zachorowalnosci lub
Smiertelnosci, gdy punktami koncowymi skutecznosci moglyby by¢ réwniez SUSAR
lub gdy punktem koncowym skutecznosci w badaniu klinicznym jest $miertelnos¢
lub inny ,,powazny” wynik (ktéry moéglby zosta¢ zgloszony jako SUSAR),
integralno$¢ badania klinicznego moze by¢ zagrozona, jezeli zaslepienie badania jest
systematycznie tamane. W tych i podobnych okoliczno$ciach sponsor zaznacza w
protokole, ktore powazne zdarzenia beda traktowane jako zwigzane z chorobg i nie
beda podlegaty systematycznemu od$lepianiu i zgtaszaniu w trybie przyspieszonym.

We wszystkich przypadkach po ujawnieniu zaslepionych informacji, jezeli zdarzenie
okaze si¢ SUSAR (np. w odniesieniu do oczekiwanego charakteru wystapienia
zdarzenia), stosuje si¢ przepisy dotyczace zgtaszania SUSAR.

ROCZNE SPRAWOZDANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

W dodatku do sprawozdania umieszcza si¢ IRB obowigzujace na poczatku okresu
sprawozdawczego.

IRB obowiazujace na poczatku okresu sprawozdawczego stuzg jako IRB w catym
okresie sprawozdawczym.

Jesli IRB ulegng znacznym zmianom podczas okresu sprawozdawczego, zmiany te
wymienia si¢ w rocznym sprawozdaniu dotyczacym bezpieczenstwa. Ponadto w
takim przypadku przedklada si¢ zmienione IRB jako dodatek do sprawozdania,
oprécz IRB obowigzujacych na poczatku okresu sprawozdawczego. Niezaleznie od
zmian w IRB, IRB obowigzujace na poczatku okresu sprawozdawczego stuzg jako
IRB w catym okresie sprawozdawczym.
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ZALACZNIK IV

EtyvKkietowanie badanych produktow leczniczych i pomocniczych produktow leczniczych

1.1.

BADANE PRODUKTY LECZNICZE NIEDOPUSZCZONE DO OBROTU

Zasady ogolne

Na opakowaniu zbiorczym bezposrednim i opakowaniu zbiorczym zewngtrznym
umieszcza si¢ nastepujace dane szczegotowe:

a)

g)

h)

)

k)

imi¢ 1 nazwisko lub nazwe oraz adres i numer telefonu gléwnej osoby
wyznaczonej do kontaktéw ws. informacji na temat produktu, badania
klinicznego i odslepiania w naglych sytuacjach; moze nig by¢ sponsor,
podmiot prowadzacy badania naukowe na zlecenie lub badacz (do celow
niniejszego zalacznika podmiot ten zwany jest ,,gléwna osoba wyznaczong do
kontaktow”);

posta¢ farmaceutyczng, droge podania, ilo$¢ jednostek dawkowania oraz w
przypadku badan otwartych — nazwe/identyfikator i moc/sit¢ dziatania;

numer serii lub numer kodowy okreslajacy zawarto$¢ i sposob pakowania;

kod referencyjny badania pozwalajacy okresli¢ badanie i o$rodek oraz ustali¢
badacza i sponsora, jesli nie zostat podany gdzie indziej;

numer identyfikacyjny uczestnika/numer terapii oraz w stosownych
przypadkach — numer wizyty;

imi¢ 1 nazwisko badacza (jesli nie jest podane w lit. a) lub d));

instrukcje stosowania (mozna poda¢ odniesienie do ulotki lub innego
dokumentu wyjasniajacego przeznaczonego dla uczestnika lub osoby podajace;j
produkt);

napis ,,Do stosowania jedynie w badaniach klinicznych” lub podobne
sformutowanie;

warunki przechowywania;

okres stosowania (odpowiednio dat¢ przydatnosci, dat¢ waznosci lub datg
ponownego badania), z uzyciem formatu miesigc/rok 1 w sposob pozwalajacy
unikna¢ wszelkich niejednoznacznosci;

napis ,,Chroni¢ przed dzie¢mi”, z wyjatkiem przypadkow, gdy produkt jest
przeznaczony do uzycia w badaniach, w ktérych uczestnicy nie zabieraja
produktu do domu.

W celu wyjasnienia niektorych informacji wymienionych powyzej mozna stosowac
symbole lub piktogramy. Mozna podawa¢ dodatkowe informacje, ostrzezenia lub
instrukcje dotyczace postgpowania z produktem.
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1.2.

1.2.1.

1.2.2.

Nie trzeba podawaé¢ na etykiecie adresu i numeru telefonu glownej osoby
wyznaczonej do kontaktow, jesli uczestnicy otrzymali ulotke lub karte zawierajaca te
informacje i zostali pouczeni, zeby mie¢ ja caty czas przy sobie.

Ograniczone etykietowanie opakowania zbiorczego bezposredniego

Opakowania zbiorcze bezposrednie i opakowania zbiorcze zewnetrzne dostarczane
razem

W przypadku gdy produkt jest dostarczany uczestnikowi lub osobie podajacej lek w
opakowaniu zbiorczym bezposrednim i opakowaniu zbiorczym zewnetrznym, ktore
majg pozosta¢ razem, a na opakowaniu zbiorczym zewnetrznym znajduja si¢ dane
szczegotowe wymienione w sekcji 1.1, na opakowaniu zbiorczym bezposrednim (lub
na wszelkich zamknietych dozownikach znajdujacych si¢ w opakowaniu zbiorczym
bezposrednim) umieszcza si¢ nastgpujace dane szczegotowe:

a)  imi¢ i nazwisko lub nazwe gtownej osoby wyznaczonej do kontaktow;

b)  posta¢ farmaceutyczng, droge podania (mozna pominaé w przypadku dawek w
postaci statej podawanych droga doustng), ilo$¢ jednostek dawkowania oraz w
przypadku badan otwartych — nazwe/identyfikator i moc/sit¢ dziatania;

c)  numer serii lub numer kodowy okreslajacy zawarto$¢ 1 sposob pakowania;

d) kod referencyjny badania pozwalajacy okresli¢ badanie i o$rodek oraz ustali¢
badacza i sponsora, jesli nie zostat podany gdzie indziej;

e) numer identyfikacyjny uczestnika/numer terapii oraz w stosownych
przypadkach — numer wizyty.

Malte opakowania zbiorcze bezposrednie

Jesli opakowanie zbiorcze bezposrednie ma postaé blistrow lub matych jednostek,
takich jak amputki, na ktérych nie mozna umies$ci¢ danych szczegdétowych
wymaganych w sekcji 1.1, dostarcza si¢ opakowanie zbiorcze zewngtrzne opatrzone
etykieta, na ktérej znajduja si¢ te dane szczegotowe: Na opakowaniu zbiorczym
bezposrednim podaje si¢ nastgpujace dane:

a)  imi¢ 1 nazwisko lub nazwe gtownej osoby wyznaczonej do kontaktows;

b) droge podania (mozna poming¢ w przypadku dawek w postaci stalej
podawanych droga doustng) oraz w przypadku badan otwartych —
nazwe/identyfikator i moc/sit¢ dziatania;

¢)  numer serii lub numer kodowy okreslajacy zawarto$¢ 1 sposéb pakowania;

d)  kod referencyjny badania pozwalajacy okresli¢ badanie i osrodek oraz ustali¢
badacza i sponsora, jesli nie zostat podany gdzie indziej;

e) numer identyfikacyjny uczestnika/numer terapii oraz w stosownych
przypadkach — numer wizyty.
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POMOCNICZE PRODUKTY LECZNICZE NIEDOPUSZCZONE DO OBROTU

Na opakowaniu zbiorczym bezposrednim i opakowaniu zbiorczym zewnetrznym
umieszcza si¢ nastepujace dane szczegdtowe:

a)  imi¢ i nazwisko lub nazwg gtownej osoby wyznaczonej do kontaktow;

b) nazwe produktu leczniczego, po ktorej podana jest jego moc i postaé
farmaceutyczna;

c) zawarto$¢ substancji czynnych okreslong jakosciowo i ilosciowo na jednostke
dawkowania;

d)  kod referencyjny badania pozwalajacy okresli¢ osrodek badawczy oraz ustalié
badacza i uczestnika.
DODATKOWE  ETYKIETOWANIE BADANYCH PRODUKTOW  LECZNICZYCH

DOPUSZCZONYCH DO OBROTU

Na opakowaniu zbiorczym bezposrednim i opakowaniu zbiorczym zewnetrznym
umieszcza si¢ nastepujace dane szczegotowe:

a)  imi¢ i nazwisko lub nazwe gtownej osoby wyznaczonej do kontaktow;

b)  kod referencyjny badania pozwalajacy okresli¢ osrodek badawczy oraz ustali¢
badacza i uczestnika.

ZASTEPOWANIE INFORMACJI

Kazde z danych szczegdétowych wymienionych w sekcjach 1, 2 i 3 mozna poming¢ i

zastgpi¢ przy pomocy innych $rodkéw (np. poprzez uzycie scentralizowanego

elektronicznego systemu randomizacji lub scentralizowanego systemu informacji),

pod warunkiem ze nie zagraza to bezpieczenstwu uczestnikéw oraz wiarygodnosci i
odpornosci danych. Sytuacj¢ taka uzasadnia si¢ w protokole.
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ZALACZNIK V
Tabela Korelacji

Dyrektywa 2001/20/WE Niniejsze rozporzadzenie
Art. 1 ust. 1 Art. 1, art. 2 akapit pierwszy, art. 2 akapit
drugi pkt 1, 2, 4
Art. 1 ust. 2 Art. 2 akapit drugi pkt 26
Art. 1 ust. 3 akapit pierwszy -
Art. 1 ust. 3 akapit drugi Art. 44 akapit trzeci
Art. 1 ust. 4 Art. 44 akapit drugi
Art. 2 Art. 2
Art. 3 ust. 1 -
Art. 3 ust. 2 Art. 4, art. 28, art. 29 ust. 1, art. 72
Art. 3 ust. 3 -
Art. 3 ust. 4 Art. 29 ust. 3
Art. 4 Art. 28, art. 31, art. 10 ust. 1
Art. 5 Art. 28, art. 30, art. 10 ust. 2
Art. 6 Art. 4-14
Art. 7 Art. 4-14
Art. 8 -
Art. 9 Art. 4-14
Art. 10 lit. a) Art. 15-24
Art. 10 lit. b) Art. 51
Art. 10 lit. ¢) Art. 34, 35
Art. 11 Art. 78
Art. 12 Art. 74
Art. 13 ust. 1 Art. 58 ust. 14
Art. 13 ust. 2 Art. 58 ust. 2
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Art. 13 ust. 3 akapit pierwszy Art. 59 ust. 1, art. 60 ust. 113
Art. 13 ust. 3 akapit drugi Art. 60 ust. 1
Art. 13 ust. 3 akapit trzeci -

Art. 13 ust. 4 Art. 59 ust. 2
Art. 13 ust. 5 -

Art. 14 Art. 63-67
Art. 15 Art. 75

Art. 16 Art. 37

Art. 17 ust. 1 lit. a) — ¢) Art. 38

Art. 17 ust. 1 lit. d) -

Art. 17 ust. 2 Art. 39

Art. 17 ust. 3 lit. a) -

Art. 17 ust. 3 lit. b) Art. 40 ust. 1
Art. 18 -

Art. 19 akapit pierwszy zdanie pierwsze Art. 71

Art. 19 akapit pierwszy zdanie drugie Art. 70

Art. 19 akapit drugi Art. 88

Art. 19 akapit trzeci -

Art. 20 -

Art. 21 Art. 84

Art. 22 -

Art. 23 -

Art. 24 -

PL

95

PL



PL

OCENA SKUTKOW FINANSOWYCH REGULACII

STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY
1.1. Tytul wniosku/inicjatywy

1.2. Dziedzina(-y) polityki w strukturze #ABM/ABB, ktérych
wniosek/inicjatywa

1.3. Charakter wniosku/inicjatywy

1.4. Cel/cele

1.5. Uzasadnienie wniosku/inicjatywy

1.6. Czas trwania dziatania i jego wptyw finansowy

1.7. Przewidywany(-e) tryb(-y) zarzadzania

SRODKI ZARZADZANIA
2.1. Zasady nadzoru i sprawozdawczosci
2.2. System zarzadzania i kontroli

2.3. Srodki zapobiegania naduzyciom finansowym i nieprawidtowosciom

SZACUNKOWY WPLYW FINANSOWY WNIOSKU/INICJATYWY

dotyczy

3.1. Dzial(y) wieloletnich ram finansowych i pozycja(pozycje) wydatkow w

budzecie, na ktore wniosek/inicjatywa ma wpltyw

3.2.  Szacunkowy wplyw na wydatki

3.2.1. Synteza szacunkowego wplywu na wydatki

3.2.2. Szacunkowy wplyw na srodki operacyjne

3.2.3. Szacunkowy wphyw na srodki administracyjne

3.2.4. Zgodnos¢ z obowigzujgcymi wieloletnimi ramami finansowymi
3.2.5. Udziat 0sob trzecich w finansowaniu

3.3.  Szacunkowy wplyw na dochody
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OCENA SKUTKOW FINANSOWYCH REGULACJI

1. STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY

1.1. Tytul wniosku/inicjatywy

Wnhiosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia
dyrektywy 2001/20/WE

1.2. Dziedzina(-y) polityki w strukturze @ABM/ABB, ktorych dotyczy
wniosek/inicjatywa29

Zdrowie publiczne.

Koszty zostang pokryte ze srodkow finansowych w ramach programu ,,Zdrowie na
rzecz wzrostu” na lata 2014-2020.

1.3. Charakter wniosku/inicjatywy
X Whniosek/inicjatywa dotyczy nowego dzialania

[l Wniosek/inicjatywa dotyczy nowego dzialania bedacego nastepstwem projektu
pilotazowego/dzialania przygotowawczego®’

[0 Wniosek/inicjatywa wiaze si¢ z przedluzeniem biezacego dzialania

[0 Whniosek/inicjatywa dotyczy dzialania, ktére zostalo przeksztalcone pod katem
nowego dzialania

1.4. Cele

1.4.1.  Wieloletni(e) cel(e) strategiczny(-e) Komisji wskazany(-e) we wniosku/inicjatywie

Celem wniosku jest dziatanie na rzecz zdrowia publicznego i badah naukowych w
calej UE poprzez ustanowienie zharmonizowanych przepisow dotyczacych
wydawania pozwolen na badania kliniczne i ich prowadzenia.

1.4.2.  Cel(e) szczegdlowy(-e) i dzialanie(-a) ABM/ABB, ktorych dotyczy wniosek/inicjatywa

Cel szczegbétowy nr 1: elektroniczne ,,portal UE” i ,baza danych UE” shuzace do
sktadania wnioskow o pozwolenie na badania kliniczne i do dalszych dziatan.

» ABM: Activity Based Management: zarzadzanie kosztami dziatan - ABB: Activity Based Budgeting:

budzet zadaniowy.
O ktoérym mowa w art. 49 ust. 6 lit. a) lub b) rozporzadzenia finansowego.
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Cel szczegétowy nr 2: Aktualizacja ,,modutu badania klinicznego” w istniejacej
bazie danych EudraVigilance w celu zapewnienia przetwarzania danych dotyczacych
bezpieczenstwa zglaszanych podczas badan klinicznych

Cel szczegdtowy nr 3: system wspotpracy miedzy panstwami czionkowskimi przy
ocenie wnioskow o pozwolenie na badanie kliniczne.

Cel szczegotowy nr 4: mechanizm ,,inspekcji systemowych” dotyczacych ram
regulacyjnych majacych zastosowanie do badan klinicznych w panstwach trzecich.

Dzialanie(-a) ABM/ABB, ktorego(-ych) dotyczy wniosek/inicjatywa

Zdrowie publiczne
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1.4.3.

1.4.4.

1.5.

1.5.1.

Oczekiwany(-e) wynik(i) i wplyw

Nalezy wskazac, jakie efekty przyniesie wniosek/inicjatywa beneficjentom/grupie docelowej.

Efekty dla sponsorow badan klinicznych (zardwno ,,sponsordw przemystowych”, jak
1 ,sponsorow niekomercyjnych”): zmniejszenie obcigzen administracyjnych
zwigzanych ze skladaniem wnioskow o pozwolenie na badanie kliniczne i na istotne
zmiany.

Efekty dla pacjentow i systeméw opieki zdrowotnej: szybszy dostep do nowych i
innowacyjnych lekow i terapii.

Wskazniki wynikow i wpbywu

Nalezy okreslic wskazniki, ktore umozliwiq monitorowanie realizacji wniosku/inicjatywy.

e Liczba sktadanych w UE wnioskow o pozwolenie na badania kliniczne oraz liczba
ich uczestnikow;

e liczba skladanych w UE wnioskow o pozwolenie na mig¢dzynarodowe badania
kliniczne oraz liczba ich uczestnikow;

e liczba dni uptywajacych miedzy finalizacja protokolu a naborem pierwszego
pacjenta;

e poziom kosztéw administracyjnych stanowigcych obciazenie administracyjne oraz
kosztow operacyjnych badan klinicznych prowadzonych w UE; oraz

e liczba badan klinicznych prowadzonych poza UE w celu uzyskania danych, do
ktérych odsyta si¢ we wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne lub na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.

Uzasadnienie wniosku/inicjatywy

Potrzeba(-y), ktora(-e) ma(-jg) zosta¢ zaspokojona(-e) w perspektywie krotko- lub
diugoterminowej

Dyrektywa w sprawie badan klinicznych jest krytykowana przez wszystkie
zainteresowane strony (od pacjentdéw po badaczy i przemysl) za spowodowanie
znacznego spadku atrakcyjnosci badan naukowych zorientowanych na pacjenta i
innych powigzanych badah w UE. Liczba sktadanych w UE wnioskéw o pozwolenie
na badania kliniczne rzeczywiscie spadta od 5 028 w 2007 r. do 3 800 w 2011 r. Ta
tendencja bardzo ogranicza konkurencyjno$¢ Europy w dziedzinie klinicznych badan
naukowych, co ma niekorzystny wptyw na opracowywanie nowych i innowacyjnych
lekow 1 terapii.

Konieczne jest stawienie czota tej tendencji i tej krytyce.
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1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

Wartos¢ dodana z tytutu zaangazowania Unii Europejskiej

Zharmonizowane przepisy otwieraja mozliwos¢ odwotywania si¢ do wynikow i
ustalen z badan klinicznych we wnioskach o dopuszczenie do obrotu w Unii
produktu leczniczego, rowniez w przypadku pdzniejszych zmian i1 rozszerzen
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Ma to decydujace znaczenie w przypadku badan klinicznych, poniewaz praktycznie
kazde wicksze badanie kliniczne jest wykonywane w wigcej niz jednym panstwie
cztonkowskim.

Dodatkowym czynnikiem jest to, ze produkty lecznicze przeznaczone do badan
badawczo-rozwojowych sa wylaczone z zakresu wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi. Produkty te mogty
zosta¢ jednak wyprodukowane w panstwie czlonkowskim innym niz panstwo, w
ktorym prowadzone jest badanie kliniczne. Produkty te nie s wigc objete prawem
wtornym Unii, ktére zapewnialoby ich swobodny przeptyw przy jednoczesnym
zachowaniu wysokiego poziomu ochrony zdrowia cztowieka.

Glowne wnioski wyciggniete z podobnych dziatan

W dziedzinie regulacji kwestii dotyczacych lekéw istnieja od 1975 r. mechanizmy
utatwiajgce dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu na rynku wewngtrznym.
Doswiadczenia z tym zwigzane okazaly si¢ niezwykle udane. Niektore elementy
obecnej inicjatywy opieraja si¢ na doswiadczeniach uzyskanych w dziedzinie
dopuszczania lekow do obrotu.

Z kolei dyrektywa w sprawie badan klinicznych z 2001 r., w ktorej nie przewidziano
zadnego mechanizmu wspolpracy miedzy panstwami cztonkowskimi, stanowi
czgsciowo negatywny przyktad, ktérego nie nalezy nasladowac.

Spojnosc z innymi wlasciwymi instrumentami oraz mozliwa synergia

Spodziewana jest synergia ze zmianami przepisOow w sprawie ,,wyrobow
medycznych”: w przepisach tych przewiduje si¢ dla dotyczacych tych wyrobow
,badan klinicznych” (klinicznych badan naukowych nad tymi wyrobami) stworzenie
podobnego ,,portalu UE”, jaki jest planowany dla badan klinicznych nad produktami
leczniczymi.
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1.6.

1.7.

Uwagi

Czas trwania dzialania i jego wplyw finansowy
[0 Wniosek/inicjatywa o okre§lonym czasie trwania

— [ Czas trwania wniosku/inicjatywy: od [DD/MM]RRRR r. do [DD/MM]RRRR
.

— [ Czas trwania wptywu finansowego: od RRRR r. do RRRR 1.

X Whniosek/inicjatywa o nieokreslonym czasie trwania

— Wykonanie z okresem wstepnym trwajacym od 2014 do 2016 r. (okres wstepny
jest to czas od daty wejScia w zycie rozporzadzenia, tj. od 20 dni po jego
opublikowaniu, do daty rozpoczecia stosowania rozporzadzenia: w tym czasie

wszystkie $rodki wykonawcze musza by¢ wprowadzane przez Komisje, aby
rozporzadzenie mogto funkcjonowaé w dniu rozpoczecia jego stosowania),

— po ktorym nastepuje faza operacyjna.
Przewidywany(-e) tryb(y) zarzqdzania31
X Bezposrednie zarzadzanie scentralizowane przez Komisj¢

[0 Posrednie zarzadzanie scentralizowane poprzez przekazanie zadan
wykonawczych:

] agencjom wykonawczym
— [ organom utworzonym przez Wspdlnoty™

— [ krajowym organom publicznym/organom majacym obowigzek $wiadczenia
ustugi publicznej

— [ osobom odpowiedzialnym za wykonanie okreslonych dziatan na mocy tytulu
V Traktatu o Unii Europejskiej, okreslonym we witasciwym prawnym akcie
podstawowym w rozumieniu art. 49 rozporzadzenia finansowego

[] Zarzadzanie dzielone z panstwami cztonkowskimi
0] Zarzadzanie zdecentralizowane z panstwami trzecimi

[0 Zarzadzanie wspélne z organizacjami mi¢dzynarodowymi (naleZy
wyszczegolnic)

W przypadku wskazania wigcej niz jednego trybu, nalezy poda¢ dodatkowe informacje w czesci ,, Uwagi”.

31

Wyjasnienia dotyczace tryboéw zarzadzania oraz odniesienia do rozporzadzenia finansowego znajduja

si¢ na nastepujacej stronie: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
O ktorych mowa w art. 185 rozporzadzenia finansowego.
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2. SRODKI ZARZADZANIA

2.1. Zasady nadzoru i sprawozdawczosci

Nalezy okresli¢ czestotliwosé i warunki.

Komisja stworzyta mechanizmy wspotpracy z panstwami czlonkowskimi w celu
nadzorowania wdrazania dorobku prawnego UE w dziedzinie badan
farmaceutycznych i badan klinicznych. Zwlaszcza Komitet Farmaceutyczny bedzie
stanowil forum dla nadzorowania i oceny stosowania nowego rozporzadzenia.

2.2 System zarzadzania i kontroli

2.2.1.  Zidentyfikowane ryzyko

Portal UE staje si¢ zbyt skomplikowany i nie spetnia wymagan uzytkownikow
(panstw cztonkowskich i sponsorow). Portal UE nie pozwalalby wiec na uzyskanie
zamierzonego skutku w postaci uproszczenia.

2.2.2.  Przewidywane metody kontroli

Bliskie i regularne kontakty z twércami portalu UE.

Ponawiane zebrania z udzialem zainteresowanych stron i1 panstw cztonkowskich,
stuzace zapewnieniu spetniania potrzeb uzytkownikow przez portal UE.

2.3. Srodki zapobiegania naduzyciom finansowym i nieprawidlowosciom

Okresli¢ istniejgce lub przewidywane srodki zapobiegania i ochrony

Oproécz stosowania wszystkich mechanizmoéw kontroli regulacyjnej DG ds. Zdrowia 1
Konsumentoéw opracuje strategi¢ zwalczania naduzy¢ finansowych, zgodnie z nowg strategia
Komisji w zakresie zwalczania naduzy¢ finansowych przyjeta w dniu 24 czerwca 2011 r., w
celu dopilnowania m.in., by jej wewnetrzne kontrole odnoszace si¢ do zwalczania naduzy¢
finansowych byly w petni zgodne ze wspomniang strategia Komisji oraz by jej podejscie w
zakresie zarzadzania ryzykiem naduzy¢ finansowych byto ukierunkowane na wykrywanie
obszarow, w ktorych istnieje takie ryzyko, oraz na podejmowanie w odpowiedzi na nie
wlasciwych dzialan. W stosownych przypadkach utworzone zostang sieci kontaktow oraz
odpowiednie narzedzia informatyczne sluzace analizie przypadkow naduzy¢ finansowych
odnoszacych si¢ do finansowania dziatan wykonawczych zwigzanych z rozporzadzeniem w
sprawie badan klinicznych. W szczegdlnos$ci wprowadzone zostang nastepujace srodki:

- decyzje, porozumienia i umowy wynikajace z finansowania dzialan wykonawczych
zwigzanych z rozporzadzeniem w sprawie badan klinicznych zawieraé bgda wyrazne
upowaznienie dla Komisji, w tym dla OLAF, jak rowniez dla Trybunatu Obrachunkowego,
do przeprowadzania audytéw, kontroli na miejscu oraz inspekcji;

- na etapie oceny zaproszen do sktadania wnioskow lub ofert wnioskodawcy i oferenci beda

poddawani kontroli w odniesieniu do opublikowanych kryteriow wykluczenia, na podstawie
oswiadczen 1 z wykorzystaniem systemu wczesnego ostrzegania;
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- przepisy regulujace kwalifikowalno$¢ kosztow zostang uproszczone zgodnie z przepisami
rozporzadzenia finansowego;

- prowadzone begda regularne szkolenia dotyczace kwestii zwigzanych z naduzyciami
finansowymi 1 nieprawidtowosciami dla wszystkich pracownikow uczestniczagcych w
zarzadzaniu umowami oraz audytorow 1 kontrolerow weryfikujacych o$wiadczenia
beneficjentdw na miejscu.
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3. SZACUNKOWY WPLYW FINANSOWY WNIOSKU/INICJATYWY
3.1. Dzial(y) wieloletnich ram finansowych i pozycja(pozycje) wydatkow w budzecie,
na ktore wniosek/inicjatywa ma wplyw
e [stniejace pozycje w budzecie
Wedtug dziatéw wieloletnich ram finansowych i pozycji w budzecie
o Pozycja w budzecie éli)oszgi/ Wktad
Wi;loletnic Zréznicowa o
ram ¥4 W rozumieniu art.
ﬁnansowyc Liczba /nieZI:')inic paﬁStW kaﬁr(:iajgl,‘?’ c paﬁStW 18 ust. 1 lit. aa)
h [Tresé: Program Zdrowia Publicznego] EFTA™ Yoo trzecich rozporzadzenia
Ov(\g)ne ych finansowego
Zroznic
owane
.. | FAK/N | FAK/NI | FAK/N
3B 17.03.XX /Aiezrdz TFAK/NIE
: IE E IE
Ateowan
e
e Nowe pozycje w budzecie, o ktorych utworzenie si¢ wnioskuje
Wedlug dziatow wieloletnich ram finansowych i pozycji w budzecie
. .. Rodzaj
Dziat Pozycja w budzecie ¢rodkéw Wktad
wieloletnic
h ram Zréznicowa .y W rozumieniu art.
finansowyc | Liczba ne panstw kalriiajgw panstw 18 ust. 1 lit. aa)
h [Tre$C..oovinriiiii e, /niezréznic EFTA yhujqc trzecich rozporzadzenia
owane ye finansowego
. [(XX.YY.YY.YY] ] | TAKN | TAKNI | TAKIN | 100
. IE E IE K/N

33
34
35

PL

Srodki zréznicowane/srodki niezré6znicowane.

EFTA: Europejskie Stowarzyszenie Wolnego Handlu.
Kraje kandydujace oraz w stosownych przypadkach potencjalne kraje kandydujace Batkanow

Zachodnich.
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3.2 Szacunkowy wplyw na wydatki
3.2.1.  Synteza szacunkowego wplywu na wydatki
EUR
q - - N . .
Dzial wieloletnich ram finansowych: 1;1’113161‘ Program Zdrowia Publicznego
Rok Rok Rok
. Rok Rok Rok Rok . .
Dyrekcja Generalna: SANCO 2014 | 2015 2016 2017 2018 2019 2020 i OGOLEM
kolejne lata
» Srodki operacyjne
pobowiazania | @ | 895000 L0820 | 238000 | 193000 | 180000 | 184000 18700015 959 000
Numer pozycji w budzecie 17.03.XX S rodki 175000 | 182 000 187 000+
srodki Ml o) | 447000 | 998 000 | 671000 | 232 000 2959 000
platnosci 65 000
Srodki na |
.. .. zobowigzania
Numer pozycji w budzecie Zodki | on
ptatnosci
Srodki administracyjne finansowane
ze $rodkow przydzielonych na okreslone programy operacyjne’’
Numer pozycji w budzecie 17.01.04.02 ® | 57000 | 58000 | 119000 | 121000 | 124000 | 126000 129 000 734 000
OGOLEM $rodki s 952000 1-146-0-1357-000-1-314-000 201000 | 10009 OO0 4 603000
TOdK1 na -
36 Wszystkie ceny sg cenami biezacymi.
37 Wsparcie techniczne lub administracyjne oraz wydatki na wsparcie w zakresie wprowadzania w zycie programow lub dziatan UE (dawne pozycje ,,BA”), posrednie
badania naukowe, bezposrednie badania naukowe.
P L 105



zobowigzania +3 00
dla Dyrekcji Generalnej DG 599000 310 000 16000
SANCO Srodki na | =2+2a 10560
platnotci 2221 504 000 00 | 790000 | 353 000 65 000 3 693 000
Srodki. ~na @ 895 000 10820 238 000 | 193 000 180 000 | 184 000 187 000 2959 000
. , . . zobowigzania 00
* OGOLEM Srodki operacyjne Srodki 175000 | 184000 | 187000 +
pg’mo‘s,ci ") | 447000 | 998 000 | 671 000 | 232 000 65 000 2959 000
. : s i ini ; : 5 124 000 | 126 000 129 000
OGQLEM srodki adn?lmstracyjne ﬁnansowar}e ze Srodkow © 157000 | 58000 | 119000 | 121 000 734 000
przydzielonych na okre§lone programy operacyjne
¢ : 304 000 | 310000 316 000
- Srodki na 11400
OGOLEM $rodki Pobowiazania 952 000 00 | 357000 | 314000 3 693 000
DZIAL SANCO
I, " Sodi 103560 299000 | 310000 | 316000+
DAUSHOIEA G GG LTI IO . 504 000 790 000 | 353 000 65 000 3693 000
platnosci 00
Jezeli wplyw wniosku/inicjatywy nie ogranicza si¢ do jednego dziatu:
Srodki na @
. . . zobowigzania
* OGOLEM érodki operacyjne ——
Srodki na )
platnosci
* OGOLEM érodki administracyjne finansowane ze $rodkow ©
przydzielonych na okres§lone programy operacyjne
OGOLEM $rodki Srodki M|y
na DZIALY 1 do 4 copowiauanma
wieloletnich ram ﬁnapsowych Srodki na
(kwota referencyjna) platnosci =56
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Dzial wieloletnich ram finansowych: 5

,»Wydatki administracyjne”

EUR
Rok
Rok Rok Rok Rok Rok Rok 20120 OGOLEM
2014 2015 2016 2017 2018 2019 .
kolejne
lata
Dyrekcja Generalna: SANCO
« Zasoby ludzkic™ 222000 222000 857000 857000 857000 857 000 857 000 4730 000°°
* Pozostale wydatki administracyjne 87000 | 88000 90 000 92 000 94 000 451 000
OGOLEM ;)X;e(l:‘gﬁ Generalna | o .. 87000 | 88000 | 90000 | 92000 94 000 451 000
OGOLEM $rodki (Srodki na zobowiazania
na DZIAL 5 Zg"*;r’g“dki na plamosei 87000 | 88000 [ 90000 | 92000 94 000 451 000
wieloletnich ram ﬁnansowych41 ogotem)

PL

38

39

40

41

Zgodnie ze sprawozdaniem z oceny skutkéw niezbgdne dodatkowe zasoby ludzkie (1,75 EPC + 5 EPC z chwila rozpoczecia stosowania) zostang przesunigte w

obrebie DG SANCO.

Zgodnie ze sprawozdaniem z oceny skutkéw niezbedne dodatkowe zasoby ludzkie (1,75 EPC + 5 EPC) zostang przesunigte w obrebie DG SANCO. W zwiazku z
tym kosztéw zasobdw ludzkich nie dodaje si¢ w pozycji ,,Ogdtem” w dziale 5.
Zgodnie ze sprawozdaniem z oceny skutkéw niezbedne dodatkowe zasoby ludzkie (1,75 EPC + 5 EPC) zostang przesunigte w obrebie DG SANCO. W zwiazku z
tym kosztow zasobow ludzkich nie dodaje si¢ w pozycji ,,Ogotem Dyrekcja Generalna SANCO”.
Zgodnie ze sprawozdaniem z oceny skutkéw niezbedne dodatkowe zasoby ludzkie (1,75 EPC + 5 EPC) zostang przesuni¢te w obrebie DG SANCO. W zwiazku z
tym kosztow zasobdw ludzkich nie dodaje si¢ w pozycji ,,Ogdtem” w dziale 5.
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EUR

Rok 2020
Rok Rok Rok Rok Rok Rok . . .
2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 2019 | ! kf;gne OGOLEM
OGOLEM s$rodki Srodki na zobowigzania 952 000 ! 14008 444 000 | 402 000 394000\ 402000 410000 4144 000
na DZIALY 1 do 5 10560 389000 | 402000 | 410000 +
wieloletnich ram finansowych $rodki na platnosci 504 000 | 19 20 | 877000 | 441 000 e 4144 000
P L 108
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3.2.2.  Szacunkowy wplyw na srodki operacyjne

— [ Wniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z koniecznoscig wykorzystania srodkéw operacyjnych

— X Wniosek/inicjatywa wiaze si¢ z koniecznoscig wykorzystania srodkow operacyjnych, jak okreslono ponizej:

Srodki na zobowigzania w EUR

OKkreslié cele i

Rok
2014

Rok
2015

Rok
2016

Rok
2017

Rok
2108

Rok
2019

2020 i kolejne

Rok

lata

OGOLEM

realizacje

REALIZACJA

Rodza  Sredni
2 ] koszt

Liczba

CEL SZCZEGOLOWY nr 1
Elektroniczne ,,portal UE” i ,,baza
danych UE” shuzace do sktadania

wnioskow o pozwolenie na badania
kliniczne i do dalszych dziatan

Ju—

- Realizacja Portal

Koszt

Koszt

Liczba

595 00 1

Liczba

782 00

1

Koszt

238

Liczba

00

1

Koszt

Liczba

193 00 1

Koszt

180 0

Liczba

1

Koszt

Liczba

184 00 1

Koszt  Liczba Koszt
catko catkowit
wita y

187 00

7 235900

Cel szczegdlowy nr 1 - suma
czastkowa

59500

0

1 782 00

0

238 00

1 193 00
0

180 0
00

1

184 00

0

187 00
0

7 235900
0

CEL SZCZEGOLOWY nr 2
Aktualizacja ,,modutu badania
klinicznego” w istniejacej bazie
danych EudraVigilance w celu
zapewnienia przetwarzania danych
dotyczacych bezpieczenstwa
zglaszanych podczas badan

klinicznych

Aktualiz 1

- Realizacja

PL

300 00

1 300 00
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Cel szczegotowy nr 2 - suma 300 00 300 00 600 000
czastkowa 0 0
- Realizacja Posiedze
- Realizacja Inspekc;
. 895 00 1082 238 00 1 193 00 1800 184 00 187 00 2959 00
KOSZT OGOLEM 0 000 0 0 00 0 0 0
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3.2.3.

3.2.3.1. Streszczenie

Szacunkowy wplyw na srodki administracyjne

— [ Whniosek/inicjatywa nie wiaze si¢ z koniecznoscia wykorzystania $rodkow
administracyjnych

— X Wnhniosek/inicjatywa wigze si¢ z koniecznoscia wykorzystania $rodkéw
administracyjnych, jak okreslono ponize;j:

Rok Rok OGOLE
Rok Rok Rok Rok Rok 2019 2020 i M
2014 2015 2016 2017 2018 kolejne
lata
DZIAL 5
wieloletnich ram
finansowych
857 000 857 000 857 000 | 4730 000
Zasoby ludzkie* 222000 | 222000 | 857000 | 857000 43
Pozostale  wydatki 87000 88000 90000 92000 94000 451000
administracyjne
DZIAL 5 wieloletnich
ram ﬁnansowycl:t; 87 000 88 000 90 000 92 000 94 000 451 000
suma czastkowa
Poza DZIALEM 5%
wieloletnich ram
finansowych
Zasoby ludzkie
Pozostate  wydatki 57 000 58000 119000 121000 124000 126000 1 129000 | ;4 4
administracyjne
Poza DZIALEM 5 124 000 126 000 129 000
ncloletnich ram 57 000 58000 | 119000 | 121000 734 000
lnansowych — suma
czastkowa

42

zostang przesunigte w obrgbie DG SANCO.

43

Zgodnie ze sprawozdaniem z oceny skutkow niezbgdne dodatkowe zasoby ludzkie (1,75 EPC + 5 EPC)

Zgodnie ze sprawozdaniem z oceny skutkow niezbedne dodatkowe zasoby ludzkie (1,75 EPC + 5 EPC)

zostang przesunigte w obrgbie DG SANCO. W zwiazku z tym kosztéw zasobow ludzkich nie dodaje sig
W pozycji ,,Suma czastkowa” w dziale 5.

44

Zgodnie ze sprawozdaniem z oceny skutkow niezbedne dodatkowe zasoby ludzkie (1,75 EPC + 5 EPC)

zostang przesuniete w obrebie DG SANCO. W zwiazku z tym kosztow zasobow ludzkich nie dodaje si¢
W pozycji ,,Suma czastkowa” w dziale 5.

45

Wsparcie techniczne lub administracyjne oraz wydatki na wsparcie w zakresie wprowadzania w zycie

programow lub dziatan UE (dawne pozycje ,,BA”), posrednie badania naukowe, bezposrednie badania

naukowe.

PL
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OGOLEM™®

57 000

58 000

206 000

209 000

214 000

218 000

223 000

1185 000

PL

46

Zgodnie ze sprawozdaniem z oceny skutkow niezbedne dodatkowe zasoby ludzkie (1,75 EPC + 5 EPC)

zostang przesunigte w obrebie DG SANCO. W zwiazku z tym kosztow zasobow ludzkich nie dodaje si¢
w pozycji ,,Ogotem” wydatkow administracyjnych.
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3.2.3.2. Szacowane zapotrzebowanie na zasoby ludzkie

— X Wnhniosek/inicjatywa nie wiaze si¢ z koniecznosciag wykorzystania zasobow

ludzkich®’

— [ Wniosek/inicjatywa wigze si¢ z konieczno$cia wykorzystania

ludzkich, jak okreslono ponizej:

Rok Rok

B 2014 2015

17 01 01 01 (w centrali i w biurach 1,75 1,75
przedstawicielstw Komisji)*® EPC  EPC

XX 01 01 02 (w delegaturach)
XX 01 05 01 (posrednie badania naukowe)
10 01 05 01 (bezposrednie badania naukowe)

XX 010201 (AC, END, INT z globalnej
koperty finansowej)

XX 010202 (AC, AL, END, INTiJED w
delegaturach)

XX 01 04 yy* - w centrali®
- w delegaturach

XX 01 0502 (AC, END, INT - posrednie
badania naukowe)

10 01 05 02 (AC, END, INT - bezposrednie
badania naukowe)

Inna pozycja w budzecie (okresli¢)
OGOLEM

Rok
2016

6,75
EPC

Rok
2017

6,75
EPC

Rok
2018

6,75
EPC

zasobow

Rok
2019

6,75
EPC

XX oznacza odpowiednig dziedzing polityki lub odpowiedni tytut w budzecie

Potrzeby w zakresie zasobow ludzkich zostana pokryte z zasobéw DG juz
przydzielonych na zarzadzanie tym dzialaniem lub przesunietych w ramach dyrekcji
generalnej, uzupelnionych w razie potrzeby wszelkimi dodatkowymi zasobami, ktére
moga zosta¢ przydzielone zarzadzajacej dyrekcji generalnej w ramach procedury
rocznego przydzialu Srodkow oraz w Swietle istniejacych ograniczen budzetowych.

Opis zadan do wykonania:

Rok
2020 1
kolejne

lata

6,75
EPC

Urzednicy i pracownicy zatrudnieni
na czas okreslony

Kwestie ogolne w zwiazku z wydawaniem pozwolen na badania kliniczne.
Przygotowanie posiedzen odpowiedniej grupy ekspertow, przewodniczenie im i dalsze
dziatania. , Inspekcje systemowe” w panstwach trzecich.
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Zgodnie ze sprawozdaniem z oceny skutkow niezbedne dodatkowe zasoby ludzkie (1,75 EPC + 5 EPC)

zostang przesunig¢te w obrgbie DG SANCO.

Zgodnie ze sprawozdaniem z oceny skutkow niezbedne dodatkowe zasoby ludzkie (1,75 EPC + 5 EPC)

zostang przesuniete w obrebie DG SANCO.

W ramach putapu na personel zewngtrzny ze srodkow operacyjnych (dawne pozycje ,,BA”).

Przede wszystkim fundusze strukturalne, Europejski Fundusz Rolny na rzecz Rozwoju Obszarow

Wiejskich (EFRROW) oraz Europejski Fundusz Rybacki.
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Personel zewngtrzny
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3.2.4.  ZgodnosSc¢ z obowiqzujgcymi wieloletnimi ramami finansowymi

— X Wnhniosek/inicjatywa jest zgodny(-a) z wieloletnimi ramami finansowymi 2014-

2020.

— [ Wniosek/inicjatywa wymaga przeprogramowania odpowiedniego dziatu w
wieloletnich ramach finansowych.

Nalezy wyjasni¢, na czym ma polegaé przeprogramowanie, okreslajac pozycje w budzecie, ktorych
ma ono dotyczy¢, oraz podajac odpowiednie kwoty.

— [ Wniosek/inicjatywa wymaga zastosowania instrumentu elastycznosci lub

zmiany wieloletnich ram finansowych®'

Nalezy wyjasni¢, ktory wariant jest konieczny, okreslajac dzialy i pozycje w budzecie, ktérych ma on
dotyczy¢, oraz podajac odpowiednie kwoty.

3.2.5.  Udziat 0sob trzecich w finansowaniu

— X Whniosek/inicjatywa nie przewiduje wspotfinansowania ze strony osob trzecich

— Whniosek/inicjatywa przewiduje wspoHinansowanie

szacowane zgodnie z

ponizszym:
Srodki w mln EUR (do 3 miejsc po przecinku)
wprowadzi¢ taka liczbe kolumn
Rok Rok Rok Rok dla poszczegodlnych lat, jaka jest Ocdlem
N N+1 N+2 N+3 niezbgdna, by odzwierciedli¢ &
caly okres wptywu (por. pkt 1.6)
Okresli¢ organ
wspotfinansujacy
OGOLEM érodki objete
wspoHinansowaniem
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Zob. pkt 19 i 24 porozumienia mi¢dzyinstytucjonalnego.
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3.3.

Szacunkowy wplyw na dochody

— X Wnhniosek/inicjatywa nie ma wplywu finansowego na dochody.

116

PL



	1. KONTEKST WNIOSKU
	2. WYNIKI KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI STRONAMI ORAZ OCENA SKUTKÓW
	3. ASPEKTY PRAWNE WNIOSKU
	3.1. ZAKRES (ROZDZIAŁY I I II ROZPORZĄDZENIA, KTÓREGO DOTYCZY WNIOSEK)
	3.2. PROCEDURA WYDAWANIA POZWOLEŃ I ZWIĄZANA Z NIĄ DOKUMENTACJA (SKŁADANIE WNIOSKU, OCENA, DECYZJA; ROZDZIAŁY II, III, XIV I XV
	3.3. ZWIĄZEK Z „DORADZTWEM NAUKOWYM”
	3.4. OCHRONA UCZESTNIKÓW I ŚWIADOMA ZGODA (ROZDZIAŁ V ROZPORZĄDZENIA, KTÓREGO DOTYCZY WNIOSEK)
	3.5. ZGŁASZANIE DANYCH DOTYCZĄCYCH BEZPIECZEŃSTWA (ROZDZIAŁ VII ROZPORZĄDZENIA, KTÓREGO DOTYCZY WNIOSEK)
	3.6. PROWADZENIE BADANIA (ROZDZIAŁ VIII ROZPORZĄDZENIA, KTÓREGO DOTYCZY WNIOSEK)
	3.7. BADANE I POMOCNICZE PRODUKTY LECZNICZE, WYTWARZANIE, ETYKIETOWANIE (ROZDZIAŁY IX–X ROZPORZĄDZENIA, KTÓREGO DOTYCZY WNIOSEK
	3.8. SPONSORZY, WSPÓŁSPONSOROWANIE, OSOBA WYZNACZONA DO KONTAKTÓW W UE ((ROZDZIAŁ XI ROZPORZĄDZENIA, KTÓREGO DOTYCZY WNIOSEK)
	3.9. ODSZKODOWANIE (ROZDZIAŁ XII ROZPORZĄDZENIA, KTÓREGO DOTYCZY WNIOSEK)
	3.10. INSPEKCJE (ROZDZIAŁ XIII ROZPORZĄDZENIA, KTÓREGO DOTYCZY WNIOSEK)
	3.11. UCHYLENIA I WEJŚCIE W ŻYCIE (ROZDZIAŁ XIX ROZPORZĄDZENIA, KTÓREGO DOTYCZY WNIOSEK)
	3.12 UPROSZCZENIE PRZEPISÓW MATERIALNYCH DOTYCZĄCYCH BADAŃ KLINICZNYCH Z UŻYCIEM PRODUKTÓW LECZNICZYCH DOPUSZCZONYCH DO OBROTU 
	3.13. FORMA PRAWNA ROZPORZĄDZENIA
	3.14. KOMPETENCJE, PODWÓJNA PODSTAWA PRAWNA I POMOCNICZOŚĆ
	4. WPŁYW NA BUDŻET
	Rozdział I  Przepisy ogólne
	Rozdział II  Procedura wydania pozwolenia na badanie kliniczne
	Rozdział III  Procedura wydania pozwolenia na istotną zmianę badania klinicznego
	Rozdział IV  Dokumentacja wniosku
	Rozdział V  Ochrona uczestników i świadoma zgoda
	Rozdział VI  Rozpoczęcie, zakończenie, zawieszenie, czasowe wstrzymanie oraz przedwczesne zakończenie badania klinicznego
	Rozdział VII  Zgłaszanie danych dotyczących bezpieczeństwa w kontekście badania klinicznego
	Rozdział VIII  Prowadzenie badania, nadzór ze strony sponsora, szkolenia i doświadczenie, pomocnicze produkty lecznicze
	Rozdział IX  Wytwarzanie i przywóz badanych produktów leczniczych i pomocniczych produktów leczniczych
	Rozdział X  Etykietowanie
	Rozdział XI  Sponsor i badacz
	Rozdział XII  Odszkodowanie, ubezpieczenie i krajowy mechanizm odszkodowawczy
	Rozdział XIII  Nadzór prowadzony przez państwa członkowskie, unijne inspekcje i kontrole
	Rozdział XIV  Infrastruktura informatyczna
	Rozdział XV  Współpraca między państwami członkowskimi
	Rozdział XIX  Przepisy końcowe
	1. WPROWADZENIE I ZASADY OGÓLNE
	2. LIST PRZEWODNI
	3. FORMULARZ WNIOSKU UE
	4. PROTOKÓŁ
	5. BROSZURA BADACZA (BB)
	6. DOKUMENTACJA DOTYCZĄCA DOBREJ PRAKTYKI WYTWARZANIA („GMP”) W ODNIESIENIU DO BADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO (BPL)
	7. DOKUMENTACJA BPL (DBPL)
	7.1.1. Dane dotyczące BPL
	7.1.1.1. Wprowadzenie
	7.1.1.2. Dane dotyczące jakości
	7.1.1.3. Niekliniczne dane farmakologiczne i toksykologiczne
	7.1.1.4. Dane dotyczące poprzednich badań klinicznych i doświadczeń w stosowaniu u ludzi
	7.1.1.5. Ogólna ocena ryzyka i korzyści

	7.1.2. Uproszczona DBPL poprzez odesłanie do innej dokumentacji
	7.1.2.1. Możliwość odesłania do BB
	7.1.2.2. Możliwość odesłania do ChPL

	7.1.3. DBPL w przypadku placebo

	8. DOKUMENTACJA POMOCNICZEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
	9. WSKAZANIA NAUKOWE I PLAN BADAŃ KLINICZNYCH Z UDZIAŁEM POPULACJI PEDIATRYCZNEJ (PIP)
	10. TREŚĆ ETYKIET BPL
	11. ZASADY NABORU (INFORMACJE W ODNIESIENIU DO POSZCZEGÓLNYCH ZAINTERESOWANYCH PAŃSTW CZŁONKOWSKICH)
	12. INFORMACJE DLA UCZESTNIKÓW I PROCEDURA ŚWIADOMEJ ZGODY (INFORMACJE W ODNIESIENIU DO POSZCZEGÓLNYCH ZAINTERESOWANYCH PAŃSTW 
	13. ODPOWIEDNIE KWALIFIKACJE BADACZA (INFORMACJE W ODNIESIENIU DO POSZCZEGÓLNYCH ZAINTERESOWANYCH PAŃSTW CZŁONKOWSKICH)
	14. ODPOWIEDNIA JAKOŚĆ OŚRODKÓW BADAWCZYCH (INFORMACJE W ODNIESIENIU DO POSZCZEGÓLNYCH ZAINTERESOWANYCH PAŃSTW CZŁONKOWSKICH)
	15. DOWÓD UBEZPIECZENIA LUB PRZYSTĄPIENIA DO KRAJOWEGO MECHANIZMU ODSZKODOWAWCZEGO (INFORMACJE W ODNIESIENIU DO POSZCZEGÓLNYCH 
	16. ROZWIĄZANIA FINANSOWE (INFORMACJE W ODNIESIENIU DO POSZCZEGÓLNYCH ZAINTERESOWANYCH PAŃSTW CZŁONKOWSKICH)
	17. DOWÓD WNIESIENIA OPŁATY (INFORMACJE W ODNIESIENIU DO POSZCZEGÓLNYCH ZAINTERESOWANYCH PAŃSTW CZŁONKOWSKICH)
	1. WPROWADZENIE I ZASADY OGÓLNE
	2. LIST PRZEWODNI
	3. FORMULARZ WNIOSKU O ZMIANĘ
	4. OPIS ZMIANY
	5. INFORMACJE UZASADNIAJĄCE
	6. AKTUALIZACJA FORMULARZA WNIOSKU UE
	1. ZGŁASZANIE SPONSOROWI POWAŻNYCH ZDARZEŃ NIEPOŻĄDANYCH PRZEZ BADACZA
	2. ZGŁASZANIE AGENCJI PODEJRZEWANYCH NIEOCZEKIWANYCH POWAŻNYCH DZIAŁAŃ NIEPOŻĄDANYCH („SUSAR”) PRZEZ SPONSORA
	2.1. Poważne zdarzenie, „działanie”
	2.2. „Oczekiwany” lub „nieoczekiwany” charakter
	2.3. Szczegółowy zakres SUSAR, które należy zgłaszać
	2.4. Terminy zgłaszania śmiertelnych lub zagrażających życiu SUSAR
	2.5. Terminy zgłaszania SUSAR niepowodujących zgonu lub niezagrażających życiu
	2.6. Odślepienie przypisania do grup

	3. ROCZNE SPRAWOZDANIE DOTYCZĄCE BEZPIECZEŃSTWA
	1. BADANE PRODUKTY LECZNICZE NIEDOPUSZCZONE DO OBROTU
	1.1. Zasady ogólne
	1.2. Ograniczone etykietowanie opakowania zbiorczego bezpośredniego
	1.2.1. Opakowania zbiorcze bezpośrednie i opakowania zbiorcze zewnętrzne dostarczane razem
	1.2.2. Małe opakowania zbiorcze bezpośrednie


	2. POMOCNICZE PRODUKTY LECZNICZE NIEDOPUSZCZONE DO OBROTU
	3. DODATKOWE ETYKIETOWANIE BADANYCH PRODUKTÓW LECZNICZYCH DOPUSZCZONYCH DO OBROTU
	4. ZASTĘPOWANIE INFORMACJI
	1. STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY
	1.1. Tytuł wniosku/inicjatywy
	1.2. Dziedzina(-y) polityki w strukturze ABM/ABB, których dotyczy wniosek/inicjatywa
	1.3. Charakter wniosku/inicjatywy
	1.4. Cel/cele
	1.5. Uzasadnienie wniosku/inicjatywy
	1.6. Czas trwania działania i jego wpływ finansowy
	1.7. Przewidywany(-e) tryb(-y) zarządzania

	2. ŚRODKI ZARZĄDZANIA
	2.1. Zasady nadzoru i sprawozdawczości
	2.2. System zarządzania i kontroli
	2.3. Środki zapobiegania nadużyciom finansowym i nieprawidłowościom

	3. SZACUNKOWY WPŁYW FINANSOWY WNIOSKU/INICJATYWY
	3.1. Dział(y) wieloletnich ram finansowych i pozycja(pozycje) wydatków w budżecie, na które wniosek/inicjatywa ma wpływ
	3.2. Szacunkowy wpływ na wydatki
	3.2.1. Synteza szacunkowego wpływu na wydatki
	3.2.2. Szacunkowy wpływ na środki operacyjne
	3.2.3. Szacunkowy wpływ na środki administracyjne
	3.2.4. Zgodność z obowiązującymi wieloletnimi ramami finansowymi
	3.2.5. Udział osób trzecich w finansowaniu

	3.3. Szacunkowy wpływ na dochody

	1. STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY
	1.1. Tytuł wniosku/inicjatywy
	1.2. Dziedzina(-y) polityki w strukturze ABM/ABB, których dotyczy wniosek/inicjatywa
	1.3. Charakter wniosku/inicjatywy
	1.4. Cele
	1.4.1. Wieloletni(e) cel(e) strategiczny(-e) Komisji wskazany(-e) we wniosku/inicjatywie
	1.4.2. Cel(e) szczegółowy(-e) i działanie(-a) ABM/ABB, których dotyczy wniosek/inicjatywa
	1.4.3. Oczekiwany(-e) wynik(i) i wpływ
	1.4.4. Wskaźniki wyników i wpływu

	1.5. Uzasadnienie wniosku/inicjatywy
	1.5.1. Potrzeba(-y), która(-e) ma(-ją) zostać zaspokojona(-e) w perspektywie krótko- lub długoterminowej
	1.5.2. Wartość dodana z tytułu zaangażowania Unii Europejskiej
	1.5.3. Główne wnioski wyciągnięte z podobnych działań
	1.5.4. Spójność z innymi właściwymi instrumentami oraz możliwa synergia

	1.6. Czas trwania działania i jego wpływ finansowy
	1.7. Przewidywany(-e) tryb(y) zarządzania

	2. ŚRODKI ZARZĄDZANIA
	2.1. Zasady nadzoru i sprawozdawczości
	2.2. System zarządzania i kontroli
	2.2.1. Zidentyfikowane ryzyko
	2.2.2. Przewidywane metody kontroli

	2.3. Środki zapobiegania nadużyciom finansowym i nieprawidłowościom

	3. SZACUNKOWY WPŁYW FINANSOWY WNIOSKU/INICJATYWY
	3.1. Dział(y) wieloletnich ram finansowych i pozycja(pozycje) wydatków w budżecie, na które wniosek/inicjatywa ma wpływ
	3.2. Szacunkowy wpływ na wydatki
	3.2.1. Synteza szacunkowego wpływu na wydatki
	3.2.2. Szacunkowy wpływ na środki operacyjne
	3.2.3. Szacunkowy wpływ na środki administracyjne
	3.2.3.1. Streszczenie
	3.2.3.2.  Szacowane zapotrzebowanie na zasoby ludzkie

	3.2.4. Zgodność z obowiązującymi wieloletnimi ramami finansowymi
	3.2.5. Udział osób trzecich w finansowaniu

	3.3. Szacunkowy wpływ na dochody


