1844
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 10 grudnia 2002 r.

w sprawie sposobu i zakresu prowadzenia inspekcji badan klinicznych w zakresie zgodnosci tych badan
z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej.

Na podstawie art. 6 ust. 5 pkt 2 ustawy z dnia
6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
Nr 126, poz. 1381 oraz z 2002 r. Nr 113, poz. 984,
Nr 141, poz. 1181 i Nr 152, poz. 1265) zarzadza sig, co
nastepuje:

8 1. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:

1) ,,Prezes Urzedu” — Prezesa Urzedu Rejestracji Pro-
duktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Pro-
duktéw Biobdjczych;

2) ,organizacja prowadzaca badanie kliniczne na zle-
cenie (CRO)” — osobe lub instytucje (o charakte-
rze akademickim, komercyjnym lub innym), ktorej
sponsor na zasadzie umowy zleca wykonanie
okreslonych zadan, zwigzanych z badaniem kli-
nicznym;

3) ,osrodek badawczy” — zaktad opieki zdrowotnej,
indywidualng praktyke lekarska, indywidualng
specjalistyczng praktyke lekarskg oraz grupowa
praktyke lekarska, w ktoérych prowadzone jest ba-
danie kliniczne oraz poszczegdlne czynnosci zwia-
zane z tym badaniem;

4) ,sponsor” — osobe, przedsiebiorstwo, organizacje
lub instytucje odpowiedzialng za rozpoczecie, za-
rzgdzanie lub finansowanie badania klinicznego;

5) ,badacz” — osobe odpowiedzialng za przeprowadze-
nie badania klinicznego w danym osrodku badaw-
czym, bedaca lekarzem medycyny, a w przypadku
gdy badanie dotyczy badania nad produktami stoma-

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowe;j
— zdrowie, na podstawie & 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministrow z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 93, poz. 833).

tologicznymi — bedaca lekarzem stomatologiem,
posiadajgca odpowiednio wysokie kwalifikacje;

6) , inspektor” — osobe upowazniong, o ktérej mowa
w art. 6 ust. 3b ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne, zwanej dalej ,ustawg”.

§ 2. Inspekcje badan klinicznych, zwang dalej ,in-
spekcjg”, przeprowadza sie w os$rodku badawczym,
u sponsora lub w organizacji prowadzacej badanie kli-
niczne na zlecenie.

8 3. Inspekcje przeprowadza inspektor na podsta-
wie upowaznienia wydanego przez Prezesa Urzedu,
ktore zawiera:

1) imie i nazwisko inspektora;
2) cel i zakres inspekcji;
3) miejsce przeprowadzenia inspekgcji;
4) date wydania upowaznienia.
§ 4. Zakres prowadzonej inspekcji obejmuje kontrole:

1) czy badanie kliniczne prowadzone jest na podsta-
wie decyzji wydanej przez ministra wtasciwego do
spraw zdrowia;

2) czy i w jakim stopniu badacz lub sponsor realizuja
zobowigzania wynikajgce z wymagan Dobrej Prak-
tyki Klinicznej;

3) ztozenia przez uczestnikow badania klinicznego
oswiadczen na formularzu $wiadomej zgody pa-
cjenta;

4) wykorzystywanych w badaniu klinicznym urzadzen
i pomieszczen;
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5) zgodnosci prowadzenia badania klinicznego z za-
twierdzonym protokotem badania klinicznego
i z zaakceptowanymi zmianami do tego protokotu;

6) sposobu dokumentowania danych i przechowywa-
nia dokumentac;ji.

8 5. 1. Inspekcje przeprowadza sie na podstawie
planu inspekcji, ktéry zawiera:

1) nazwisko i imie inspektora;

2) nazwe podmiotu objetego inspekcjg oraz okresle-
nie miejsc planowanej kontroli;

3) proponowang date rozpoczecia inspekcji;
4) cel i zakres inspekg;ji;

5) liste oséb, ktérych obecnos$é bedzie obowigzkowa
podczas inspekcji;

6) wykaz dokumentéw majacych podlegaé kontroli;

7) proponowany harmonogram inspekcji, w szcze-
golnosci godziny rozpoczynania kontroli, plan
przewidywanych spotkan.

2. Plan inspekcji wraz z kopig upowaznienia Prezesa
Urzedu do jej przeprowadzenia inspektor, na miesiac
przed planowang datg rozpoczecia inspekcji, przekazu-
je sponsorowi oraz podmiotowi objetemu inspekcja.

3. W przypadku zgtoszenia zastrzezeh do planu in-
spekcji przez podmiot objety inspekcja powinny byé
one rozstrzygniete przed rozpoczeciem inspekcji.

4. Inspekcje rozpoczyna spotkanie inspektora z oso-
bami, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 5; spotkanie ma na
celu omoéwienie zakresu i harmonogramu inspekgji.

5. Informacje majace wptyw na wynik inspekciji,
uzyskane przez inspektora w formie ustnej, wymagaja
sprawdzenia i potwierdzenia przez inspektora.

6. W uzasadnionych przypadkach harmonogram
inspekcji moze ulec zmianom, o ktérych inspektor nie-
zwtocznie powiadamia podmiot objety inspekcja oraz
sponsora.

7. Inspekcje konczy spotkanie inspektora z osoba-
mi, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 5; spotkanie ma na ce-
lu omoéwienie wynikow inspekcji, podsumowanie kon-
troli oraz zapoznanie sie inspektora z wyjasnieniami
oso6b uczestniczagcych w spotkaniu.

8 6. 1. Po zakonczeniu inspekcji inspektor wystawia
zaswiadczenie o przeprowadzeniu inspekcji oraz w ter-
minie nie dtuzszym niz 21 dni od dnia zakohczenia kon-
troli sporzadza raport z inspekcji i niezwtocznie przeka-
zuje go Prezesowi Urzedu.

2. Zaswiadczenie, o ktérym mowa w ust. 1, otrzy-
mujag sponsor, badacz, komisja bioetyczna oraz Cen-
tralna Ewidencja Badan Klinicznych.

3. Zaswiadczenie, o ktérym mowa w ust. 1, zawie-
ra w szczegolnosci:

1) zakres przeprowadzonej inspekciji,

2) nazwe podmiotu objetego inspekcja oraz okresle-
nie miejsc przeprowadzonych kontroli,

3) termin przeprowadzonej inspekcji,
4) nazwisko i imige inspektora,
5) date wystawienia zaswiadczenia

oraz — w przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci
lub uchybien — dodatkowe informacje na temat wy-
nikow inspekcji.

4. Raport, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera w szcze-
golnosci:
1) imie i nazwisko inspektora;
2) date przeprowadzenia inspekgcji;
3) cel i zakres inspekcji;

4) liste os6b obecnych podczas inspekcji, bedacych
przedstawicielami podmiotu objetego inspekcja;

5) okreslenie miejsc, w ktérych przeprowadzono kon-
trole;

6) opis przeprowadzonych czynnosci kontrolnych;
7) opis zastosowanych metod i procedur;

8) wnioski z przeprowadzonej inspekcji, a w przypad-
ku stwierdzenia nieprawidtowosci lub uchybienh
— szczegotowy ich opis oraz zalecenia pokontrolne;

9) liste podmiotow, ktdre powinny otrzymad raport;
10) podpis inspektora i date sporzadzenia raportu.

5. W przypadku stwierdzenia przez inspektora nie-
prawidfowosci zagrazajacych zyciu lub zdrowiu oséb
poddanych badaniu inspektor niezwtocznie powiada-
mia o tym Prezesa Urzedu.

8 7. 1. W przypadku stwierdzonych i udokumento-
wanych w raporcie nieprawidtowosci i uchybien Pre-
zes Urzedu przekazuje sponsorowi oraz badaczowi za-
lecenia pokontrolne, zwnioskiem o ich usunigcie w ter-
minie nie dtuzszym niz 30 dni od dnia otrzymania wnio-
sku.

2. Sponsor i badacz niezwtocznie przesytaja Preze-
sowi Urzedu informacje o wykonaniu zalecen lub
o przyczynach ich niewykonania.

3. Inspekcja moze obejmowaé rowniez sprawdze-
nie wykonania zalecen pokontrolnych.

§ 8. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem
1 stycznia 2003 r.

Minister Zdrowia: M. tapiriski



