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(Akty ustawodawcze)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) NR 536/2014
z dnia 16 kwietnia 2014 r.

w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia
dyrektywy 2001/20/WE

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPE]JSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

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

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego ('),

po konsultacji z Komitetem Regiondw,

stanowigc zgodnie ze zwyklg procedura ustawodawczg (%),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W badaniu klinicznym nalezy chroni¢ prawa, bezpieczenstwo, godno$¢ i dobrostan uczestnikéw, a uzyskane dane
powinny by¢ wiarygodne i odporne. Interesy uczestnikéw zawsze powinny by¢ nadrzedne wobec wszystkich
innych intereséw.

(2)  Aby umozliwi¢ niezalezng kontrole przestrzegania tych zasad, badanie kliniczne powinno podlegaé wymogowi
uzyskania uprzedniego pozwolenia.

(3)  Nalezy sprecyzowaé obowigzujaca definicje badania klinicznego zawartg w dyrektywie 2001/20/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady (). W tym celu pojecie badania klinicznego nalezy precyzyjniej zdefiniowal, wprowadzajac
szersze pojecie ,badania biomedycznego”, ktdrego kategori¢ stanowi badanie kliniczne. Kategorig t¢ nalezy zdefi-
niowa¢ na podstawie szczegélowych kryteriéw. Takie podejscie uwzglednia w nalezyty sposob wytyczne miedzy-
narodowe i jest zgodne z prawem unijnym regulujacym kwestie produktéw leczniczych, ktérych podstawa jest
podzial na ,badanie kliniczne” i ,badanie nieinterwencyjne”.

(4)  Celem dyrektywy 2001/20/WE jest uproszczenie i harmonizacja przepiséw administracyjnych regulujacych
badania kliniczne w Unii. Do§wiadczenie pokazuje jednak, ze udalo si¢ osiagnac jedynie czg¢$ciowa harmonizacje
w zakresie regulacji badain klinicznych. To w szczegdlnosci powoduje, Ze prowadzenie danego badania

() Dz.U.C 44715.2.2013,5.99.

(*) Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 3 kwietnia 2014 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym) oraz decyzja
Rady z dnia 14 kwietnia 2014 r.

(*) Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowa-
dzeniu badan klinicznych produktéw leczniczych, przeznaczonych do stosowania przez czlowieka (Dz.U. L 121 z 1.5.2001, s. 34).
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klinicznego w kilku panstwach czlonkowskich jest utrudnione. Z rozwoju naukowego wynika jednak, ze celem
przysztych badan klinicznych beda dokladniej okreslone populacje pacjentéw, takie jak podgrupy okreslone przy
pomocy informacji genomicznych. W celu objecia takimi badaniami klinicznymi wystarczajacej liczby pacjentéw
moze by¢ konieczne wlaczenie kilku lub wszystkich panstw czlonkowskich. Nowe procedury pozwolen na
badania kliniczne powinny sprzyja¢ wlaczaniu mozliwie jak najwickszej liczby panstw czlonkowskich. Aby zatem
uprodci¢ procedury skladania dokumentacji wnioskéw o pozwolenie na badania klinicznego, nalezy unikaé
wielokrotnego przedkladania w duzej mierze identycznych informacji i zastapi¢ je skladaniem jednej dokumen-
tacji wniosku wszystkim zainteresowanym panstwom czlonkowskim poprzez jeden portal stuzacy do skladania
wnioskéw. Zwazywszy, ze badania kliniczne prowadzone w jednym panstwie cztonkowskim sg réwnie wazne dla
europejskich badan klinicznych, dokumentacje wniosku dotyczacego takiego badania klinicznego nalezy réwniez
sktadaé przez ten jeden portal.

(5) W zwigzku z dyrektywa 2001/20/WE doswiadczenie pokazuje réwniez, Ze forma prawna rozporzadzenia bylaby
korzystna dla sponsoréw i badaczy, na przyklad w kontekscie badan klinicznych prowadzonych w wigcej niz
jednym panstwie cztonkowskim, poniewaz beda oni mogli bezposrednio odnosi¢ si¢ do jego przepisow, a takze
w kontekscie zglaszania danych dotyczacych bezpieczenstwa oraz oznakowania badanych produktéw leczniczych.
Tym samym do minimum ograniczy si¢ réznice w podej$ciu miedzy panstwami cztonkowskimi.

(6)  Zainteresowane panstwa czlonkowskie powinny wspélpracowal przy ocenie wniosku o pozwolenie na badanie
kliniczne. Wspélpraca ta nie powinna obejmowac kwestii o charakterze ze swej istoty krajowym, takich jak $wia-
doma zgoda.

(7)  Aby unikng¢ opdznien rozpoczecia badan klinicznych z przyczyn administracyjnych, procedura, ktéra ma by¢
stosowana, powinna by¢ elastyczna i skuteczna, a jednocze$nie nie powinna ona stwarza¢ zagrozenia dla bezpie-
czenstwa pacjentéw lub zdrowia publicznego.

(8)  Czas na ocen¢ dokumentacji wniosku o pozwolenie na badania kliniczne powinien by¢ wystarczajacy, aby umoz-
liwi¢ ocen¢ dokumentéw, a jednoczesnie zapewnia¢ szybki dostep do nowych innowacyjnych metod leczenia oraz
zapewniaé, aby Unia nadal byla atrakcyjnym miejscem do prowadzenia badan klinicznych. Z uwagi na powyzsze
wzgledy w dyrektywie 2001/20/WE wprowadzono pojecie domniemanej zgody. Pojecie to nalezy zachowaé, aby
zapewni¢ przestrzeganie termindéw. W przypadku sytuacji kryzysowych dotyczacych zdrowia publicznego
panstwa czlonkowskie powinny mieé mozliwo$¢ szybkiej oceny i zatwierdzenia wniosku o pozwolenie na
badanie kliniczne. Nie nalezy zatem ustanawia¢ minimalnych terminéw na wydanie pozwolenia.

(9)  Nalezy wspiera¢ badania kliniczne stuzace rozwojowi sierocych produktéw leczniczych, zdefiniowanych w rozpo-
rzadzeniu (WE) nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady ('), oraz produktéw leczniczych dla ludzi cierpig-
cych na powazne choroby powodujgce uszczerbek na zdrowiu, a nierzadko zagrozenie Zycia, na ktére w Unii
Srednio zapada nie wigcej niz jedna osoba na 50 000 (choroby ultrarzadkie).

(10) Panstwa czlonkowskie powinny efektywnie i w wyznaczonych terminach rozpatrywaé wszystkie wnioski o
badania kliniczne. Szybka, a jednoczesnie doglebna ocena ma szczegdlne znaczenie w przypadku badan klinicz-
nych dotyczacych choréb, ktére powoduja powazny uszczerbek na zdrowiu lub stanowia powazne zagrozenie dla
zycia i dla ktérych mozliwosci leczenia sa ograniczone lub nie istnieja, jak ma to miejsce w przypadku chordb

rzadkich i ultrarzadkich.

(11)  Ryzyko dla bezpieczefistwa uczestnikéw w badaniu klinicznym ma dwa gléwne Zrédla: badany produkt leczniczy
i interwencj¢. Wiele badan klinicznych wiaze si¢ jednak z jedynie minimalnym dodatkowym ryzykiem dla bezpie-
czefistwa uczestnikow w poréwnaniu ze standardowa praktyka kliniczng. Ma to w szczegdlnosci miejsce w przy-
padku, gdy badany produkt leczniczy objety jest pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu, to znaczy jego jakoS¢,
bezpieczenstwo i skutecznos$¢ zostaly juz ocenione w trakcie procedury udzielania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, lub, jezeli ten produkt nie jest stosowany zgodnie z warunkami pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, stosowanie to opiera si¢ na dowodach i jest poparte opublikowanymi dowodami naukowymi dotyczacymi
bezpieczenstwa i skutecznosci tego produktu, a interwencja wigze si¢ z jedynie bardzo ograniczonym dodat-
kowym ryzykiem dla uczestnika w poréwnaniu ze standardowa praktyka kliniczna. Te badania kliniczne o niskim
stopniu interwencji maja czesto zasadnicze znaczenie dla oceny standardowych metod leczenia i diagnostyki,
umozliwiajac w ten sposéb optymalne wykorzystanie produktéw leczniczych i dzialajac tym samym na rzecz
wysokiego poziomu zdrowia publicznego. Te badania kliniczne powinny podlega¢ mniej restrykcyjnym prze-
pisom, w odniesieniu do monitorowania, wymogéw dotyczacych zawartosci podstawowej dokumentacji oraz
identyfikowalno$ci badanych produktéw leczniczych. Aby zapewni¢ uczestnikom bezpieczenstwo, powinny one
jednak podlegal tej samej procedurze skladania wnioskéw co kazde inne badanie kliniczne. Opublikowane
dowody naukowe dotyczace bezpieczefistwa i skutecznosci badanego produktu leczniczego, ktéry nie jest stoso-
wany zgodnie z warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, moglyby obejmowaé wysokiej jakosci dane
opublikowane w artykulach zamieszczonych w pismach naukowych, jak réwniez krajowe, regionalne lub instytu-
cjonalne protokoly leczenia, sprawozdania z oceny technologii medycznych lub inne odpowiednie dowody.

(") Rozporzadzenie (WE) nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie sierocych produktéw leczni-
czych (Dz.U.L 182 22.1.2000, s. 1).
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(12)  Zalecenie Rady Organizacji Wspolpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD) z dnia 10 grudnia 2012 r. dotyczace
postepowania z badaniami klinicznymi wprowadzilo rézne kategorie ryzyka w odniesieniu do badan klinicznych.
Kategorie te odpowiadaja kategoriom badan klinicznych okre$lonym w niniejszym rozporzadzeniu, gdyz zdefi-
niowane przez OECD kategorie A i B(1) odpowiadaja definicji badania klinicznego o niskim stopniu interwencji
okreslonej w niniejszym rozporzadzeniu, natomiast kategorie OECD oznaczone jako B(2) i C odpowiadaja defi-
nicji badania klinicznego okreslonej w niniejszym rozporzadzeniu.

(13) Ocena wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne powinna odnosi¢ si¢ w szczegdlnosci do przewidywanych
korzysci terapeutycznych i korzysci dla zdrowia publicznego (,przydatno$¢”) oraz ryzyka i niedogodnosci dla
uczestnika. Jesli chodzi o przydatnosé, nalezy wzigé pod uwage rozne aspekty, w tym to, czy organ regulacyjny
odpowiedzialny za oceng produktéw leczniczych i dopuszczanie ich do obrotu zalecit dane badanie kliniczne lub
nalozyl obowigzek jego przeprowadzenia, oraz to, czy drugorzedowe punkty konicowe, kiedy sa wykorzystywane,
s3 uzasadnione.

(14) O ile w protokole nie podano uzasadnienia innego dzialania, uczestnicy badania klinicznego powinni reprezen-
towac¢ grupy populacji, na przyklad grupy oséb okreslonej plci lub w okreslonym wieku, ktére prawdopodobnie
beda stosowac produkt leczniczy badany w tym badaniu klinicznym.

(15)  Aby poprawic¢ leczenie dostgpne dla szczegélnie wrazliwych grup, takich jak osoby stabe lub starsze, osoby cier-
piace na wiele przewleklych dolegliwosci oraz osoby dotknigte zaburzeniami psychicznymi, produkty lecznicze o
potengjalnie istotnej wartoci klinicznej powinny zostaé poddane pelnemu i odpowiedniemu badaniu ich skutkéw
dla tych konkretnych grup, w tym pod katem wymogéw zwiazanych z ich konkretnymi cechami oraz ochrony
zdrowia i dobrostanu uczestnikéw nalezacych do tych grup.

(16) W procedurze wydawania pozwolefi nalezy przewidzie¢ mozliwo$¢ wydluzenia okreséw oceny w celu umozli-
wienia sponsorowi odniesienia si¢ do pytan lub uwag zgloszonych podczas oceny dokumentacji wniosku. W
ramach tego wydluzonego okresu nalezy ponadto zawsze zapewni¢ wystarczajacy czas na oceng¢ przedlozonych
dodatkowych informacji.

(17) W pozwoleniu na przeprowadzenie badania klinicznego nalezy odnie$¢ sie do wszystkich kwestii zwigzanych z
ochrong uczestnikéw oraz wiarygodnoscig i odpornosciag danych. Pozwolenie to powinno by¢ zatem zawarte w
jednej decyzji administracyjnej wydanej przez zainteresowane panstwo czlonkowskie.

(18) Do zainteresowanego panstwa czlonkowskiego powinno naleze¢ okreslenie odpowiedniego organu lub organéw
zaangazowanych w oceng wniosku o pozwolenie na przeprowadzenie badania klinicznego oraz zorganizowanie
udzialu komisji etycznych w terminach przewidzianych dla pozwolenia na to badanie kliniczne okreslonych w
niniejszym rozporzadzeniu. Takie decyzje wchodza w zakres kwestii wewnetrznej organizacji w kazdym panstwie
czlonkowskim. Okreslajac odpowiedni organ lub organy, panstwa czlonkowskie powinny zapewni¢ udzial oséb
nieposiadajacych fachowej wiedzy fachowej, w szczeg6lnosci pacjentéw lub organizacji pacjentéw. Paiistwa czton-
kowskie powinny réwniez zapewni¢ dostgpno$¢ niezbednej wiedzy fachowej. Zgodnie z migdzynarodowymi
wytycznymi, ocena powinna by¢ przeprowadzana wspélnie przez rozsadng liczbe oséb, ktére lacznie posiadaja
niezbedne kwalifikacje i do§wiadczenie. Osoby oceniajace wniosek powinny by¢ niezalezne od sponsora, osrodka
badan klinicznych oraz od badaczy bioracych udzial w badaniu, nie powinny réwniez podlegaé jakimkolwiek
innym niepozagdanym wplywom.

(19) Ocena wnioskéw o pozwolenie na badania kliniczne powinna opiera¢ si¢ na odpowiedniej wiedzy fachowej.
Nalezy uwzgledni¢ szczegdtowa wiedze fachowa przy ocenie badan klinicznych z udzialem uczestnikéw w sytua-
cjach naglych, maloletnich, uczestnikéw niezdolnych do wyrazenia zgody, kobiet w cigzy i kobiet karmigcych
piersig oraz, w stosownych przypadkach, innych okre$lonych konkretnych grup populacji, takich jak ludzie starsi
lub osoby cierpigce na choroby rzadkie i ultrarzadkie.

(20) W praktyce sponsorzy nie zawsze majg wszystkie informacje niezbedne do zlozenia kompletnego wniosku o
pozwolenie na badanie kliniczne we wszystkich panstwach czlonkowskich, w ktorych badanie kliniczne ma
zostaé ostatecznie przeprowadzone. Sponsorzy powinni mie¢ mozliwo$¢ zlozenia wniosku jedynie na podstawie
dokumentéw ocenianych wspoélnie przez te panstwa czlonkowskie, w ktérych dane badanie kliniczne mogloby
zostaé przeprowadzone.

(21)  Sponsor powinien mie¢ mozliwo$¢ wycofania wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne. Aby jednak zapewnié
wiarygodne funkcjonowanie procedury oceny, wniosek o pozwolenie na badanie kliniczne powinien by¢ wycofy-
wany jedynie w odniesieniu do calego badania klinicznego. Sponsor powinien mie¢ mozliwos¢ ztozenia nowego
wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne po wycofaniu wcze$niejszego wniosku.



L 1584 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 27.5.2014

(22) W praktyce, aby osiagna¢ cele w zakresie naboru lub z innych przyczyn, sponsorzy moga by¢ zainteresowani
rozszerzeniem badania klinicznego na dodatkowe paristwo czltonkowskie po uzyskaniu pierwotnego pozwolenia
na badanie kliniczne. Nalezy wprowadzi¢ mechanizm udzielania pozwolen na takie rozszerzenie, unikajac jedno-
cze$nie ponownej oceny wniosku przez wszystkie zainteresowane pafstwa czlonkowskie zaangazowane w
wydanie pierwotnego pozwolenia na badanie kliniczne.

(23)  Badania kliniczne zwykle podlegaja wielu zmianom po udzieleniu na nie pozwolenia. Zmiany te mogg by¢ zwia-
zane z prowadzeniem, planem i metodologig badania, badanym lub pomocniczym produktem leczniczym, lub
badaczem badz odrodkiem badan klinicznych biorgcym udzial w badaniu klinicznym. W przypadku gdy zmiany
te majg istotny wplyw na bezpieczefistwo lub na prawa uczestnikow badZ na wiarygodnos$¢ i odpornosé¢ danych
uzyskanych w ramach badania klinicznego, powinny one podlega¢ procedurze uzyskania pozwolenia podobnej
do procedury uzyskania pierwotnego pozwolenia.

(24)  Tre$¢ dokumentacji wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne powinna by¢ zharmonizowana, aby zapewni¢
wszystkim panstwom czlonkowskim dostepnos$é tych samych informacji i uprosci¢ proces skladania wnioskéw o
pozwolenie na badania kliniczne.

(25) W celu zwigkszenia przejrzystosci w dziedzinie badan klinicznych dane z badania klinicznego powinny by¢
przedkladane na poparcie wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne tylko, jedli to badanie kliniczne zostalo
zarejestrowane w ogélnodostepnej i bezplatnej bazie danych, ktéra stanowi rejestr podstawowy lub partnerski
Miedzynarodowej Platformy Rejestréw Badan Klinicznych Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO ICTRP) badz jest
dostawcg danych dla niej. Dostawcy danych dla WHO ICTRP tworzg wpisy dotyczace badan klinicznych i zarza-
dzajg nimi w sposob spojny z kryteriami dla rejestru WHO. Nalezy wprowadzi¢ specjalne przepisy dotyczace
danych z badan klinicznych rozpoczetych przed data rozpoczecia stosowania niniejszego rozporzadzenia.

(26)  Okreslenie wymogéw jezykowych dotyczacych dokumentacji wniosku nalezy pozostawi¢ panstwom czlonkow-
skim. Aby zapewni¢ sprawne przeprowadzanie oceny wnioskéw o pozwolenie na badania kliniczne, panstwa
czlonkowskie powinny wzigé pod uwage mozliwo$¢ zaakceptowania jezyka powszechnie uzywanego w dzie-
dzinie medycyny jako jezyka dokumentdéw, ktorych adresatami nie s3 uczestnicy.

(27)  Godnos¢ cztowieka i prawo do integralnosci osoby sa uznane w Karcie praw podstawowych Unii Europejskiej
(Karta”). W Karcie zawarto w szczegblno$ci wymag, aby jakiejkolwiek interwencji w dziedzinie biologii i medy-
cyny nie mozna bylo przeprowadzal bez swobodnej i Swiadomej zgody osoby zainteresowanej. Dyrektywa
2001/20/WE zawiera obszerny zbiér przepiséw dotyczacych ochrony uczestnikéw. Przepisy te nalezy utrzymaé
w mocy. Jesli chodzi o przepisy dotyczace ustalania wyznaczonego zgodnie z prawem przedstawiciela oséb
niezdolnych do wyrazenia zgody i maloletnich, réznig si¢ one w poszczegdlnych panstwach czlonkowskich.
Okreslenie sposobu ustalenia wyznaczonego zgodnie z prawem przedstawiciela oséb niezdolnych do wyrazenia
zgody i maloletnich nalezy zatem pozostawi¢ panstwom czlonkowskim. Uczestnicy niezdolni do wyrazenia
zgody, maloletni, kobiety w cigzy i kobiety karmigce piersia wymagaja szczeg6lnych srodkéw ochrony.

(28) Odpowiednio wykwalifikowany lekarz medycyny lub, w stosownych przypadkach, wykwalifikowany lekarz
dentysta powinien by¢ odpowiedzialny za calo$¢ opieki medycznej Swiadczonej uczestnikowi, w tym za opieke
medyczng $wiadczong przez pozostaly personel medyczny.

(29)  Uczelnie i inne instytucje badawcze w pewnych okolicznosciach, zgodnych z majacym zastosowanie prawem w
zakresie ochrony danych, majg mozliwo$¢ gromadzenia danych z badaf klinicznych w celu wykorzystania ich do
przysztych badain naukowych, na przyklad do celéw badan naukowych z dziedziny medycyny, nauk biologicz-
nych i nauk spotecznych. Aby mozna bylo gromadzi¢ dane do takich celéw, niezbedne jest, aby uczestnik wyrazit
zgode na wykorzystanie jego danych poza protokolem badania klinicznego i mial prawo wycofa¢ taka zgode w
dowolnym momencie. Niezbedne jest rowniez, aby projekty badawcze oparte na takich danych byly poddawane
ocenom przed ich przeprowadzaniem odpowiednim dla badan dotyczacych danych oséb, na przyklad odno-
szacym si¢ do aspektéw etycznych.

(30) Zgodnie z miedzynarodowymi wytycznymi $wiadoma zgoda uczestnika powinna by¢é wyrazona w formie
pisemnej. W przypadku gdy uczestnik nie jest w stanie pisaé, zgode mozna wyrazi¢ w formie nagrania za
pomocy odpowiednich Srodkéw alternatywnych, na przyklad rejestratoréw audio lub wideo. Przed wyrazeniem
Swiadomej zgody potencjalny uczestnik powinien w trakcie rozmowy wstepnej otrzymad informacje w jezyku
fatwo dla niego zrozumialym. Uczestnik w kazdej chwili powinien mie¢ mozliwo§¢ zadawania pytan. Uczestni-
kowi nalezy zapewni¢ odpowiedni czas na rozwazenie decyzji. Majac na uwadze fakt, ze w niektérych panstwach
cztonkowskich jedyna osobg uprawniong na mocy prawa krajowego do przeprowadzenia rozmowy wstepnej z
potencjalnym uczestnikiem jest lekarz medycyny, natomiast w innych panstwach cztonkowskich moga to by¢
inne osoby, nalezy okresli¢, ze rozmowe wstepng powinien przeprowadzaé czlonek zespotu prowadzacego
badanie uprawniony do tego zadania na mocy prawa panstwa czlonkowskiego, w ktérym prowadzony jest nabér.
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(31) Aby zaswiadczy¢, ze $wiadoma zgoda jest udzielana dobrowolnie, badacz powinien wzigé pod uwage wszelkie
istotne okolicznosci, ktére moglyby wplyna¢ na decyzje potencjalnego uczestnika o udziale w badaniu
klinicznym, a w szczegdlnosci kwestig, czy potencjalny uczestnik nalezy do grupy gorzej sytuowanej pod
wzgledem ekonomicznym lub spolecznym lub znajduje si¢ w sytuacji zaleznosci instytucjonalnej lub hierar-
chicznej, ktéra moglaby w niewlasciwy sposéb wplynaé na jego decyzje o udziale.

(32) Niniejsze rozporzadzenie powinno pozostawal bez uszczerbku dla prawa krajowego wymagajacego, aby —
oprocz $wiadomej zgody wyrazonej przez wyznaczonego zgodnie z prawem przedstawiciela — maloletni, ktory
jest zdolny do formulowania opinii oraz oceny przekazanych mu informacji sam wyrazil zgod¢ na uczestnictwo
w badaniu klinicznym.

(33) Nalezy zezwoli¢ na wyrazanie $wiadomej zgody w spos6b uproszczony w przypadku niektérych badan klinicz-
nych, ktérych metodologia wymaga, aby do otrzymywania réznych badanych produktéw leczniczych wyzna-
czano grupy uczestnikéw, nie za$ indywidualnych uczestnikéw. W tych badaniach klinicznych badane produkty
lecznicze wykorzystuje si¢ zgodnie z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu, a poszczegélni uczestnicy podda-
wani sg standardowej terapii niezaleznie od tego, czy wyraza zgode na udzial w badaniu klinicznymi, odméwig
zgody na taki udzial, czy tez wycofajg si¢ z niego, a zatem jedyng konsekwencja nieuczestniczenia jest to, zZe
odnoszace si¢ do nich dane nie beda wykorzystywane do celéw badania klinicznego. Takie badania kliniczne,
stuzgce poréwnywaniu ugruntowanych terapii, nalezy zawsze przeprowadzaé w jednym panstwie cztonkowskim.

(34) Nalezy okresli¢ szczeg6lne przepisy dotyczace ochrony kobiet w cigzy i kobiet karmigcych piersia uczestniczacych
w badaniach klinicznych, szczegélnie w przypadku, kiedy dane badanie kliniczne nie ma potencjatu, by przynies¢
wyniki zapewniajace bezposrednie korzysci dla niej, jej embrionu, ptodu lub dziecka po urodzeniu.

(35) Osoby odbywajace obowiazkowa stuzbe wojskowa, osoby pozbawione wolnosci, osoby, ktére na mocy decyzji
sadu nie mogg uczestniczy¢ w badaniach klinicznych, oraz osoby, ktére ze wzgledu na wiek, niepelnosprawnos¢
lub stan zdrowia wymagaja opieki i w zwiazku z tym przebywaja w o$rodkach opieki, tj. oSrodkach zapewniajg-
cych ciaggla opieke osobom tego potrzebujacym, znajduja si¢ w sytuacji podporzadkowania lub faktycznej zalez-
nosci, w zwigzku z czym moga wymagaé szczegélnych Srodkéw ochrony. Pafstwom czlonkowskim nalezy
umozliwi¢ utrzymanie takich dodatkowych $rodkow.

(36) W niniejszym rozporzadzeniu nalezy okresli¢ jasne zasady dotyczace $wiadomej zgody w sytuacjach naglych.
Sytuacje takie wigzg si¢ z przypadkami, gdy na przyklad pacjent nagle znalazt si¢ w stanie zdrowotnym zagraza-
jacym jego zyciu z powodu licznych urazéw, udaru lub ataku 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 sytuacjach naglych nie jest mozliwe uzyskanie §wiadomej
zgody przed interwencjg. W niniejszym rozporzadzeniu nalezy zatem okresli¢ jasne zasady, zgodnie z kt6rymi
mozliwy bylby nabér takich pacjentéw do badania klinicznego pod bardzo surowymi warunkami. Ponadto
wspomniane badanie kliniczne powinny wigza¢ si¢ bezposrednio z chorobg, z powodu ktérej nie jest mozliwe w
czasie tzw. okna terapeutycznego uzyskanie od uczestnika lub jego wyznaczonego zgodnie z prawem przedstawi-
ciela uprzedniej $wiadomej zgody. Wszelkie wczesniej wyrazone przez pacjenta zastrzezenia powinny by¢ szano-
wane, a $wiadomg zgode uczestnika lub wyznaczonego zgodnie z prawem przedstawiciela nalezy staraé si¢
uzyskaé w najkrétszym mozliwym terminie.

(37)  Aby umozliwi¢ pacjentom ocene mozliwosci uczestnictwa w badaniu klinicznym oraz aby umozliwi¢ skuteczny
nadzér nad badaniem klinicznym ze strony zainteresowanego pafistwa czlonkowskiego, nalezy powiadamiaé o
rozpoczeciu badania klinicznego, zakoficzeniu naboru uczestnikéw badania klinicznego oraz zakorczeniu
badania klinicznego. Zgodnie z normami miedzynarodowymi wyniki badania klinicznego nalezy zglaszaé w ciagu
jednego roku od zakonczenia badania klinicznego.

(38) Data pierwszego dzialania w ramach naboru potencjalnego uczestnika jest dniem, w ktérym przeprowadzono
pierwsze dzialanie w ramach strategii naboru opisanej w protokole, na przyklad dniem, w ktérym skontaktowano
si¢ z potencjalnym uczestnikiem, lub dniem, w ktérym opublikowano ogloszenie o danym badaniu klinicznym.

(39) Sponsor powinien przedstawi¢ streszczenie wynikéw badania klinicznego wraz ze streszczeniem zrozumiatym
dla 0s6b nieposiadajacych wiedzy fachowej, a takze w stosownych przypadkach sprawozdaniem z badania biome-
dycznego, w okre$lonym terminie. W przypadku gdy przedstawienie streszczenia wynikéw w okreslonym
terminie jest niemozliwe z przyczyn naukowych, na przyklad w przypadku, gdy badanie kliniczne wcigz trwa w
panstwach trzecich i dane z tej czgéci badania nie sa dostgpne, co uniemozliwia dokonanie analizy statystycznej,
sponsor powinien przedstawi¢ w protokole uzasadnienie i okresli¢ termin przedstawienia wynik6w.



L 158/6

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 27.5.2014

(40)

(42)

(43)

(44)

(46)

(50)

Aby umozliwi¢ sponsorowi ocene wszystkich potencjalnie istotnych informacji dotyczacych bezpieczefistwa,
badacz powinien, co do zasady, zglasza¢ mu wszystkie powazne zdarzenia niepozadane.

Sponsor powinien ocenial informacje otrzymane od badacza oraz zglasza¢ Europejskiej Agencji Lekéw
(»Agencja”) informacje dotyczace bezpieczenistwa odnoszace si¢ do powaznych zdarzeni niepozadanych stanowia-
cych podejrzewane niespodziewane powazne dzialania niepozadane.

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

Czlonkowie Migdzynarodowej konferencji ds. harmonizacji wymagan technicznych dla rejestracji produktéw lecz-
niczych stosowanych u ludzi (ICH) uzgodnili szczegblowy zestaw wytycznych dotyczacych dobrej praktyki
klinicznej, ktére stanowig obecnie przyjety na szczeblu miedzynarodowym standard w zakresie planowania,
prowadzenia i rejestrowania badan klinicznych oraz zwigzanej z nimi sprawozdawczosci, spdjny z zasadami
majgcymi swe zrodlo w Deklaracji helsinskiej Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy. Przy planowaniu, prowa-
dzeniu i rejestrowaniu badan klinicznych oraz zwigzanej z nimi sprawozdawczosci moga pojawic si¢ szczeg6towe
pytania dotyczgce wlasciwej normy jako$ci. W takim przypadku w celu stosowania przepiséw okreslonych w
niniejszym rozporzadzeniu nalezy odpowiednio uwzgledni¢ wytyczne ICH dotyczace dobrej praktyki klinicznej,
pod warunkiem ze brak jest innych szczegblowych wytycznych wydanych przez Komisje i ze wytyczne te sa
zgodne z niniejszym rozporzadzeniem.

Prowadzenie badania klinicznego powinno by¢ odpowiednio monitorowane przez sponsora w celu zapewnienia
wiarygodnosci i odpornosci wynikéw. Monitorowanie moze si¢ réwniez przyczynia¢ do bezpieczefistwa uczest-
nikéw, uwzgledniajac cechy badania klinicznego i poszanowanie praw podstawowych uczestnikéw. Ustalajac
zakres monitorowania, nalezy bra¢ pod uwage cechy badania klinicznego.

Osoby zaangazowane w prowadzenie badania klinicznego, w szczegdlnosci badacze i inni pracownicy stuzby
zdrowia, powinny posiadal wystarczajace kwalifikacje do wykonywania swoich zadan, a o$rodek, w ktérym ma
by¢ prowadzone badanie kliniczne, powinien nadawac si¢ do przeprowadzenia w nim tego badania klinicznego.

W celu zapewnienia bezpieczefistwa uczestnikéw oraz wiarygodnosci i odpornosci danych z badan klinicznych
nalezy wprowadzi¢ obowiazek okreslenia ustalen dotyczacych identyfikowalnosci, przechowywania, zwrotu i
niszczenia badanych produktéw leczniczych, w zaleznosci od charakteru badania klinicznego. Z tych samych
powod6w nalezy réwniez okresli¢ takie ustalenia dla pomocniczych produktéw leczniczych niedopuszczonych
do obrotu.

W trakcie badania klinicznego sponsor moze dowiedzie¢ si¢ o powaznych naruszeniach zasad prowadzenia tego
badania klinicznego. Przypadki takie nalezy zglasza¢ zainteresowanym panstwom czlonkowskim, aby mogly one
podjaé dziatania w razie koniecznosci.

Oprécz zglaszania podejrzewanych niespodziewanych powaznych dzialaii niepozgdanych moga mie¢ miejsce
inne zdarzenia istotne ze wzgledu na stosunek korzysci do ryzyka, ktére nalezy terminowo zglaszaé zaintereso-
wanym panstwom czlonkowskim. Dla bezpieczefistwa uczestnikow wazne jest, aby informowano zainteresowane
panstwa czlonkowskie nie tylko o powaznych zdarzeniach niepozadanych i powaznych dzialaniach niepozada-
nych, lecz takze o wszystkich nieoczekiwanych zdarzeniach, ktére moglyby zasadniczo wplynaé na oceng
korzysci i ryzyka zwigzanych z danym produktem leczniczym lub prowadzityby do zmian w dawkowaniu
produktu leczniczego lub w sposobie przeprowadzania badania klinicznego. Przykladami takich nieoczekiwanych
zdarzen moga by¢ wzrost czestotliwosci wystgpowania spodziewanych powaznych dzialai niepozadanych istot-
nych z klinicznego punktu widzenia, znaczace ryzyko dla populacji pacjentéw, takie jak brak skutecznosci
produktu leczniczego lub istotne odkrycie zwigzane z bezpieczenstwem w wyniku niedawno zakonczonego
badania na zwierzgtach (na przyklad rakotworczosd).

W przypadku gdy nieoczekiwane zdarzenia wymagaja pilnej zmiany w badaniu klinicznym, sponsor i badacz
powinni mie¢ mozliwo$¢ podjecia pilnych §rodkéw bezpieczefistwa bez oczekiwania na uprzednie pozwolenie.
Jezeli takie $rodki oznaczaja czasowe wstrzymanie badania klinicznego, sponsor powinien zlozy¢ wniosek o
istotna zmiang przed wznowieniem tego badania.

W celu zapewnienia zgodnosci prowadzenia badania klinicznego z protokolem oraz poinformowania badaczy o
podawanych przez nich badanych produktach leczniczych sponsor powinien dostarczyé badaczom broszurg
badacza.
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(51)  Informacje uzyskane w ramach badania klinicznego nalezy rejestrowad i przechowywac oraz postgpowaé z nimi
odpowiednio do celu, jakim jest zapewnienie praw i bezpieczefistwa uczestnikéw, odpornosci i wiarygodnosci
danych uzyskanych w ramach badania klinicznego, dokladnej sprawozdawczosci i interpretacji, skutecznego
monitorowania przez sponsora oraz skutecznej inspekcji prowadzonych przez panstwa cztonkowskie.

(52)  Aby méc wykazaé zgodnos¢ z protokofem i z niniejszym rozporzadzeniem, sponsor i badacz powinni przecho-
wywal podstawowa dokumentacje badania klinicznego, zawierajaca odpowiednie dokumenty umozliwiajace
skuteczny nadzér (monitorowanie przez sponsora oraz inspekcje prowadzone przez parnstwa czlonkowskie).
Podstawowg dokumentacje badania klinicznego nalezy odpowiednio archiwizowaé w celu umozliwienia nadzoru
po zakoriczeniu badania klinicznego.

(53) W razie probleméw z dostepnoscia pomocniczych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu mozna w
uzasadnionych przypadkach wykorzysta¢ w badaniu klinicznym pomocnicze produkty lecznicze niedopuszczone
do obrotu. Ceny pomocniczych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu nie nalezy uznawaé za czynnik
majacy wplyw na dostepnos¢ takich produktéw leczniczych.

(54) Produkty lecznicze przeznaczone do badain badawczo-rozwojowych nie sa objete zakresem dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (). Takie produkty lecznicze obejmuja produkty lecznicze stoso-
wane w ramach badania klinicznego. Powinny by¢ one objete szczegbtowymi przepisami uwzgledniajacymi ich
szczegblne cechy. Ustanawiajac te przepisy, nalezy dokonaé rozréznienia migdzy badanymi produktami leczni-
czymi (testowanym produktem i 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 punktéw korficowych w badaniu klinicznym. Pomocnicze produkty
lecznicze nie powinny obejmowac lekoéw towarzyszacych, tj. lekéw niezwigzanych z badaniem klinicznym i nieis-
totnych dla planu badania klinicznego.

(55) W celu zapewnienia bezpieczefistwa uczestnikow oraz wiarygodnosci i odpornosci danych uzyskanych w ramach
badania klinicznego oraz w celu umozliwienia dystrybucji badanych i pomocniczych produktéw leczniczych w
osrodkach badan klinicznych w calej Unii nalezy ustanowi¢ przepisy dotyczace wytwarzania i importu zaréwno
badanych, jak i pomocniczych produktéw leczniczych. Jak to ma juz miejsce w przypadku dyrektywy
2001/20/WE, przepisy te powinny odzwierciedla¢ obowiazujace zasady dobrej praktyki wytwarzania dotyczace
produktéw objetych dyrektywa 2001/83/WE. W pewnych okreslonych przypadkach nalezy umozliwi¢ odstgpstwa
od tych przepiséw w celu ulatwienia przeprowadzenia badania klinicznego. Majace zastosowanie przepisy
powinny zatem umozliwiaé pewng elastycznos¢, pod warunkiem ze nie zagraza to bezpieczenstwu uczestnikéw
ani wiarygodnosci i odpornosci danych uzyskanych w ramach badania klinicznego.

(56) Wymog posiadania zezwolenia na wytwarzanie lub import badanych produktéw leczniczych nie powinien mieé
zastosowania do przygotowywania badanych farmaceutycznych preparatéw promieniotwérczych z generatoréw
radionuklidéw, zestawow radionuklidéw lub prekursoréw radionuklidéw zgodnie z instrukcjami producenta do
uzytku w szpitalach, oSrodkach zdrowia lub przychodniach uczestniczacych w tym samym badaniu klinicznym w
tym samym panstwie cztonkowskim.

(57) Badane i pomocnicze produkty lecznicze powinny by¢ odpowiednio oznakowane w celu zapewnienia bezpieczeni-
stwa uczestnikow oraz wiarygodnosci i odpornosci danych uzyskanych w ramach badaniach klinicznych oraz w
celu umozliwienia dystrybugji tych produktéw w osrodkach badan klinicznych w calej Unii. Zasady dotyczace
oznakowania powinny by¢ dostosowane do ryzyka dla bezpieczenstwa uczestnikéw oraz dla wiarygodnosci i
odpornosci danych uzyskanych w ramach badan klinicznych. W przypadku gdy badany lub pomocniczy produkt
leczniczy zostal juz wprowadzony do obrotu jako dopuszczony do obrotu produkt leczniczy zgodnie z dyrek-
tywa 2001/83/WE i rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (%), w badaniach
klinicznych, ktére nie obejmujg zaslepiania oznakowania, co do zasady nie powinno by¢ wymagane dodatkowe
oznakowanie. Istnieja ponadto okreslone produkty, takie jak farmaceutyczne preparaty promieniotwércze stoso-
wane jako badany produkt leczniczy do diagnostyki, w przypadku ktérych ogdlne zasady oznakowania sg nieod-
powiednie ze wzgledu na Scisle kontrolowany sposéb uzycia farmaceutycznych preparatéw promieniotwoérczych
w badaniach klinicznych.

(58) W celu zapewnienia jasnego okreslenia obowigzkéw, dyrektywa 2001/20/WE wprowadzono pojecie ,sponsora”
badania klinicznego, zgodnie z migdzynarodowymi wytycznymi. Pojecie to nalezy zachowac.

(59) W praktyce mogg istnie¢ luzne, nieformalne sieci badaczy lub instytucji badawczych, ktére wspélnie prowadza
badanie kliniczne. Sieci te powinny mie¢ mozliwo$¢ bycia wspolsponsorami badania klinicznego. Aby nie

(") Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wsp6lnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspdlnotowe procedury
wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawia-
jace Europejska Agencje Lekéw (Dz.U.L 136 z 30.4.2004, s. 1).
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oslabia¢ koncepcji obowigzku w badaniu klinicznym, w przypadku gdy badanie kliniczne ma kilku sponsoréw,
wszyscy oni powinni podlegal obowiazkom sponsora okreslonym w niniejszym rozporzadzeniu. Wspdlspon-
sorzy powinni jednak méc podzieli¢ obowiazki sponsora w drodze umowy.

(60)  Aby zapewni¢ mozliwos¢ podjecia dziatan egzekucyjnych przez pafistwa czlonkowskie oraz wszczynania poste-
powan prawnych w odpowiednich przypadkach, nalezy przewidzie¢ wymdg reprezentowania sponsoréw, ktérzy
nie majg siedziby w Unii, przez przedstawiciela prawnego w Unii. Jednakze majac na uwadze rézne podejscia
panstw czlonkowskich do odpowiedzialnosci cywilnej i karnej, nalezy kazdemu zainteresowanemu panstwu
czlonkowskiemu, w odniesieniu do jego terytorium, daé mozliwo$¢ wyboru, czy wprowadzalé wymoég takiego
przedstawiciela prawnego, pod warunkiem Ze w Unii siedzib¢ ma przynajmniej osoba wyznaczona do kontaktu.

(61) W przypadku gdy w trakcie badania klinicznego szkoda wyrzadzona uczestnikowi skutkuje odpowiedzialnoscia
cywilng lub karna badacza lub sponsora, warunki dotyczace odpowiedzialnosci w takich przypadkach, w tym
kwestie przyczynowosci oraz wymiaru odszkodowania i kary, powinny nadal podlega¢ prawu krajowemu.

(62) W badaniach klinicznych nalezy zapewni¢ odszkodowanie w przypadku roszczeni odszkodowawczych skutecznie
dochodzonych zgodnie z majagcymi zastosowanie przepisami. W zwigzku z tym panstwa czlonkowskie powinny
zapewni¢ ustanowienie systeméw odszkodowan za szkody poniesione przez uczestnika, odpowiednich do charak-
teru i zakresu ryzyka.

(63) Zainteresowane pafistwo czlonkowskie powinno mieé¢ prawo do cofnigcia pozwolenia na badanie kliniczne,
zawieszenia badania klinicznego badz wymagania od sponsora wprowadzenia w nim zmian.

(64) Aby zapewni¢ przestrzeganie niniejszego rozporzadzenia, pafistwa czlonkowskie powinny mie¢ mozliwosé
prowadzenia inspekcji i powinny posiadaé w tym celu odpowiednie zasoby.

(65) Komisja powinna mie¢ mozliwo$¢ kontroli, czy panstwa cztonkowskie wlasciwie nadzoruja przestrzeganie niniej-
szego rozporzadzenia. Ponadto Komisja powinna mie¢ mozliwo$¢ kontroli, czy systemy regulacyjne w pafistwach
trzecich zapewniaja przestrzeganie przepisow szczegélowych niniejszego rozporzadzenia i dyrektywy
2001/83/WE dotyczacych badan klinicznych prowadzonych w pafistwach trzecich.

(66) Aby usprawni¢ i ulatwi¢ przeplyw informacji miedzy sponsorami i pafistwami czlonkowskimi, jak réwniez
miedzy samymi panstwami cztonkowskimi, Agencja — we wsp6lpracy z pafistwami cztonkowskimi i Komisjg —
powinna stworzy¢ i prowadzi¢ baze danych UE, do ktdrej dostep bylby mozliwy poprzez portal UE.

(67) W celu zapewnienia odpowiedniego poziomu przejrzystosci w badaniach klinicznych baza danych UE powinna
zawiera¢ wszystkie istotne informacje dotyczace badan klinicznych skladane za posrednictwem portalu UE. Baza
danych UE powinna by¢ publicznie dost¢pna, a dane powinny by¢ prezentowane w formie umozliwiajacej tatwe
wyszukiwanie — powigzane dane i dokumenty powinny by¢ polaczone za pomocg numeru badania UE oraz
linkéw odsytajacych, taczacych na przyklad streszczenie, streszczenie dla oséb nieposiadajacych wiedzy fachowej,
protokét i sprawozdanie z badania biomedycznego dotyczace jednego badania klinicznego, a takze dane z innych
badan klinicznych wykorzystujacych ten sam badany produkt leczniczy. Wszystkie badania kliniczne powinny
zostal zarejestrowane w bazie danych UE przed ich rozpoczgciem. Co do zasady, w bazie danych UE nalezy
réwniez opublikowaé daty rozpoczecia i zakoniczenia naboru uczestnikow. W bazie danych UE nie powinno si¢
rejestrowaé danych osobowych podmiotéw danych bedacych uczestnikami badania klinicznego. Informacje w
bazie danych UE powinny by¢ publicznie dostepne, 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. Publicznie dostepne informacje zawarte w bazie danych UE
powinny przyczyni¢ si¢ do ochrony zdrowia publicznego i zwigkszenia zdolnosci innowacyjnych europejskich
badan medycznych, przy jednoczesnym uznaniu uzasadnionych intereséw ekonomicznych sponsoréw.

(68) Na uzytek niniejszego rozporzadzenia, danych zawartych w sprawozdaniu z badan biomedycznych nie nalezy
generalnie uznawal za poufne dane handlowe po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, po
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zakoriczeniu procedury przyznawania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub po wycofaniu wniosku o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Ponadto za informacje poufne nie nalezy generalnie uznawaé gléwnych
cech charakterystycznych badania klinicznego, konkluzji dotyczacej czeéci I sprawozdania z oceny na uzytek
pozwolenia na badanie kliniczne, decyzji o wydaniu pozwolenia na badanie kliniczne, istotnej zmiany badania
klinicznego, a takze wynikow badan klinicznych, w tym przyczyn czasowego wstrzymania lub przedwczesnego
zakoniczenia.

(69) W danym panstwie cztonkowskim moze by¢ kilka organéw zaangazowanych w wydawanie pozwolen na badania
kliniczne. Aby umozliwi¢ efektywnag i skuteczng wspélprace migdzy panstwami czlonkowskimi, kazde paistwo
czlonkowskie powinno wyznaczy¢ jeden punkt kontaktowy.

(70)  Procedura wydawania pozwolert okreslona w niniejszym rozporzadzeniu jest w duzej mierze kontrolowana przez
panstwa czlonkowskie. Komisja i Agencja powinny jednak wspieraé wlasciwe funkcjonowanie tej procedury
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

(71) Aby prowadzi¢ dzialania przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu, pafistwa czlonkowskie powinny miec
mozliwo$¢ nakladania oplat. Panstwa czlonkowskie nie powinny jednak wymagaé wnoszenia wielu oplat do
réznych organéw zaangazowanych w danym panstwie cztonkowskim w oceng wniosku o pozwolenie na badanie
kliniczne.

(72) W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania niniejszego rozporzadzenia nalezy powierzy¢ Komisji
uprawnienia wykonawcze w odniesieniu do ustanawiania i zmiany przepiséw dotyczacych wspélpracy miedzy
panstwami cztonkowskimi w trakcie oceny informacji przekazywanych przez sponsora do bazy danych EudraVi-
gilance oraz okrelenia szczegélowych ustalefi dotyczacych procedur inspekcji. Uprawnienia te powinny by¢
wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1822011 (!).

(73) W celu uzupelnienia lub zmiany niektérych elementéw innych niz istotne niniejszego rozporzadzenia nalezy
przekaza¢ Komisji uprawnienia do przyjmowania aktéw zgodnie z art. 290 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej (TFUE) w odniesieniu do: zmiany zalgcznikéw I, II, IV i V do niniejszego rozporzadzenia w celu
dostosowania ich do postepu technicznego lub uwzglednienia miedzynarodowych zmian regulacyjnych, w ktére
Unia lub pafistwa czlonkowskie sa zaangazowane, w dziedzinie badan klinicznych; zmiany zalacznika III w celu
poprawy informacji dotyczacej bezpieczenstwa produktéw leczniczych, w celu dostosowania wymogéw technicz-
nych do postepu technicznego lub uwzglednienia migedzynarodowych zmian regulacyjnych w dziedzinie
wymogéw bezpieczenstwa w badaniach klinicznych wspieranych przez organy, w ktérych Unia lub panstwa
cztonkowskie uczestniczg; okrelenia zasad i wytycznych dobrej praktyki wytwarzania oraz szczegélowych
ustalenn dotyczacych prowadzenia inspekeji, aby zapewni¢ jako$¢ badanych produktéw leczniczych; zmiany
zalgcznika VI w celu zapewnienia bezpieczenistwa uczestnikéw oraz wiarygodnosci i odpornosci danych uzyska-
nych w ramach badania klinicznego lub uwzglednienia postepu technicznego. Szczegdlnie wazne jest, aby w
czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzita stosowne konsultacje, w tym na poziomie ekspertéw. Przygo-
towujac i opracowujgc akty delegowane, Komisja powinna zapewni¢ jednoczesne, terminowe i odpowiednie prze-
kazywanie stosownych dokumentéw Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

(74) Dyrektywa 2001/83/WE przewiduje, ze nie ma ona wplywu na stosowanie prawa krajowego zakazujacego lub
ograniczajacego sprzedaz, dostarczanie lub stosowanie produktéw leczniczych jako Srodkéw poronnych. Dyrek-
tywa 2001/83/WE stanowi, ze dyrektywa ta ani jakiekolwiek rozporzadzenia w niej przywolywane nie powinny
co do zasady mie¢ wplywu na prawo krajowe zakazujgce stosowania jakichkolwiek okreslonych typéw komérek
ludzkich lub zwierzgcych lub ograniczajace takie stosowanie. Niniejsze rozporzadzenie réwniez nie powinno
wplywa¢ na prawo krajowe zakazujace stosowania lub ograniczajgce stosowanie jakichkolwiek okreslonych typéw
komérek ludzkich lub zwierzgcych, lub tez sprzedazy, dostarczania lub stosowania produktéw leczniczych stoso-
wanych jako $rodki poronne. Dodatkowo niniejsze rozporzadzenie nie powinno wplywac na prawo krajowe zaka-
zujace lub ograniczajace sprzedaz, dostarczanie lub stosowanie produktéw leczniczych zawierajacych substancje
odurzajace w rozumieniu odpowiednich obowigzujacych konwencji migdzynarodowych, takich jak jednolita
konwencja ONZ o $rodkach odurzajacych z 1961 r. Panstwa czlonkowskie powinny przekaza¢ Komisji te prze-
pisy krajowe.

(75) Dyrektywa 2001/20/WE stanowi, ze niedozwolone jest prowadzenie jakichkolwiek badan klinicznych nad terapia
genowy, ktérych skutkiem moglaby by¢ zmiana tozsamosci genetycznej komoérek rozrodczych uczestnika. Przepis
ten nalezy utrzymac.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajace przepisy i zasady ogdlne
dotyczace trybu kontroli przez pafistwa czlonkowskie wykonywania uprawniefi wykonawczych przez Komisje (Dz.U. L 55 z 28.2.2011,
s. 13).
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(76)  Dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (') ma zastosowanie do przetwarzania danych osobowych
prowadzonego w pafistwach czlonkowskich w ramach niniejszego rozporzadzenia, pod nadzorem wlasciwych
organdéw panstw czlonkowskich, w szczegélnosci niezaleznych organéw publicznych wyznaczonych przez
panstwa czlonkowskie, a rozporzadzenie (WE) nr 45/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady (*) ma zastosowanie
do przetwarzania danych osobowych prowadzonego przez Komisje i Agencje w ramach niniejszego rozporza-
dzenia, pod nadzorem Europejskiego Inspektora Ochrony Danych. Instrumenty te wzmacniajg prawa ochrony
danych osobowych, obejmujace prawo do dostepu do danych, do ich poprawiania i wycofywania, a takze okres-
laja sytuacje, w ktérych mozna wprowadzi¢ ograniczenie tych praw. Z mysla o poszanowaniu tych praw, a jedno-
cze$nie zapewnieniu odpornosci i wiarygodnosci danych z badan klinicznych wykorzystywanych do celéw
naukowych oraz bezpieczefistwa uczestnikow badafi klinicznych, nalezy przewidzie¢, ze — bez uszczerbku dla
dyrektywy 95/46/WE — wycofanie $wiadomej zgody nie powinno mie¢ wplywu na wyniki przeprowadzonych
juz dzialan, takich jak przechowywanie i wykorzystywanie danych uzyskanych w oparciu o $wiadoma zgode
przed wycofaniem.

(77)  Uczestnicy nie powinni by¢ zobowigzani do placenia za badane produkty lecznicze, pomocnicze produkty lecz-
nicze, wyroby medyczne uzywane do ich podawania oraz procedury specjalnie wymagane przez protokét, chyba
ze prawo zainteresowanego pafistwa czlonkowskiego stanowi inacze;.

(78)  Nalezy rozpocza¢ stosowanie procedury wydawania pozwolen okreslonej w niniejszym rozporzadzeniu mozliwie
jak najwcze$niej, aby umozliwi¢ sponsorom czerpanie korzysci z usprawnionej procedury wydawania pozwolen.
Jednakze majac na wzgledzie znaczenie szerokich funkcjonalnosci informatycznych wymaganych do celéw proce-
dury wydawania pozwolen, nalezy przewidzieé, ze stosowanie niniejszego rozporzadzenia powinno rozpoczaé
si¢ dopiero po stwierdzeniu, ze portal UE i baza danych UE s3 w pelni funkcjonalne.

(79) Nalezy uchyli¢ dyrektywe 2001/20/WE, aby zapewni¢ stosowanie tylko jednego zbioru przepiséw do prowa-
dzenia badan klinicznych w Unii. Aby ulatwi¢ przejicie do przepiséw okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu,
sponsorom nalezy zezwoli¢ na rozpoczynanie i prowadzenie badai klinicznych zgodnie z dyrektywa
2001/20/WE w okresie przejsciowym.

(80)  Niniejsze rozporzadzenie jest zgodne z gléwnymi dokumentami zawierajagcymi migdzynarodowe wytyczne doty-
czace badan klinicznych, takimi jak wersja z 2008 r. Deklaracji helsinskiej Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy
oraz dobra praktyka kliniczna majaca swe Zrédlo w deklaracji helsiniskiej.

(81) W zwigzku z dyrektywa 2001/20/WE doswiadczenie pokazuje, ze duzg cze$¢ badan klinicznych prowadza spon-
sorzy niekomercyjni. Sponsorzy niekomercyjni czesto polegaja na finansowaniu, ktére pochodzi czgiciowo lub w
pelni ze $rodkéw publicznych lub od organizacji charytatywnych. Aby w sposéb maksymalny wykorzystaé
warto$ciowy wklad takich sponsoréw niekomercyjnych oraz aby nadal zachecaé ich do prowadzenia badan
naukowych, co nie powinno si¢ jednak odbywal kosztem jakosci badan klinicznych, panstwa czlonkowskie
powinny podejmowac $rodki w celu wspierania badan klinicznych prowadzonych przez tych sponsoréw.

(82) Niniejsze rozporzadzenie ma podwojna podstawe prawng w postaci art. 114 i art. 168 ust. 4 lit. ¢) TFUE. Jego
celem jest urzeczywistnienie rynku wewnetrznego w odniesieniu do badan klinicznych i produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, majac za podstawe wysoki poziom ochrony zdrowia. Jednoczesnie niniejsze rozporzadzenie
ustanawia wysokie normy jakosci i bezpieczenstwa produktéw leczniczych w odpowiedzi na powszechne obawy
dotyczace bezpieczeristwa zwigzane z tymi produktami. Do obu tych celéw dazy si¢ jednoczesnie. Te dwa cele sg
ze soba nierozlacznie powiazane i 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 Unii,
zapewniajgc tym samym funkcjonowanie rynku wewnetrznego z uwagi na prowadzenie badania klinicznego w
kilku pafistwach czlonkowskich, dopuszczalno$¢ w calej Unii danych uzyskanych w badaniu klinicznym i przed-
kladanych we wniosku o pozwolenie na inne badanie kliniczne lub na dopuszczenie do obrotu produktu leczni-
czego, oraz swobodny przeplyw produktéw leczniczych stosowanych w ramach badania klinicznego. W odnie-
sieniu do art. 168 ust. 4 lit. ¢) TFUE niniejsze rozporzadzenie ustanawia wysokie normy jakosci i bezpieczenstwa
produktéw leczniczych poprzez zapewnienie wiarygodnosci i odpornosci danych uzyskanych w badaniach
klinicznych, zapewniajac w ten sposéb, aby metody leczenia i leki, ktérych celem jest poprawa leczenia
pacjentow, opieraly si¢ wiarygodnych i odpornych danych. Niniejsze rozporzadzenie ustanawia ponadto wysokie
normy jakosci i bezpieczenstwa produktéw leczniczych stosowanych w ramach badania klinicznego, zapewniajac
w ten sposob bezpieczenstwo uczestnikéw badania klinicznego.

(") Dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zakresie
przetwarzania danych osobowych i swobodnego przeptywu tych danych (Dz.U.L 2812 23.11.1995,s. 31).

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 45/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2000 r. o ochronie 0séb fizycznych w zwigzku z
przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje i organy wspélnotowe i o swobodnym przeplywie takich danych (Dz.U. L 8
212.1.2001, . 1).
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(83) Niniejsze rozporzadzenie nie narusza praw podstawowych i zasad uznanych w szczegélnosci w Karcie, a w szcze-
gblnosci godnosci czlowieka, integralnosci osoby, praw dziecka, poszanowania zycia prywatnego i rodzinnego,
ochrony danych osobowych oraz wolnosci sztuki i nauki. Niniejsze rozporzadzenie powinno by¢ stosowane
przez panstwa czlonkowskie zgodnie z tymi prawami i zasadami.

(84)  Europejski Inspektor Ochrony Danych wydal opini¢ (') zgodnie z art. 28 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 45/2001.

(85) Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie zapewnienie w calej Unii wiarygodnosci i odpornosci
danych pochodzacych z badan klinicznych przy jednoczesnym zapewnieniu poszanowania praw, bezpieczefistwa,
godnosci i dobrostanu uczestnikdw, nie moze zosta osiggniety w sposéb wystarczajacy przez panstwa czlonkow-
skie, natomiast ze wzgledu na jego rozmiary i skutki mozliwe jest lepsze jego osiagniecie na poziomie Unii, Unia
moze podja¢ dzialania zgodnie z zasada pomocniczosci okreslong w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie
z zasadg proporcjonalnosci okre$long w tym artykule niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest
konieczne do osiggnigcia tego celu,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1
PRZEPISY OGOLNE
Artykut 1
Zakres
Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do wszystkich badan klinicznych prowadzonych w Unii.

Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ do badan nieinterwencyjnych.

Artykut 2
Definicje

1. Na uzytek niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ definicje ,produktu leczniczego”, ,farmaceutycznego preparatu
promieniotwérczego”, ,dzialania niepozadanego”, ,powaznego dzialania niepozadanego”, ,opakowania zbiorczego
bezposredniego” i ,opakowania zbiorczego zewngtrznego” zawarte odpowiednio w art. 1 pkt 2, 6, 11, 12, 23 i 24
dyrektywy 2001/83/WE.

2. Na uzytek niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ réwniez nastepujace definicje:
1) ,badanie biomedyczne” oznacza kazde badanie dotyczace ludzi, majace na celu:

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

b) stwierdzenie wszelkich dzialafi niepozadanych jednego lub wigkszej liczby produktéw leczniczych; lub
¢) zbadanie wchlaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wigkszej liczby produktéw leczniczych;
majace na celu upewnienie si¢ co do bezpieczefistwa lub skutecznosci tych produktéw leczniczych;

2) ,badanie kliniczne” oznacza badanie biomedyczne spelniajace ktorykolwiek z nastepujacych warunkéw:

a) przydzial uczestnika do danej strategii terapeutycznej ustalany jest z gory i odbywa si¢ w sposéb niestanowiacy
standardowej praktyki klinicznej zainteresowanego panstwa cztonkowskiego;

b) decyzja o przepisaniu badanego produktu leczniczego jest podejmowana lacznie z decyzja o wiaczeniu uczest-
nika do badania biomedycznego; lub

¢) oprécz standardowej praktyki klinicznej u uczestnikéw wykonuje si¢ dodatkowe procedury diagnostyczne lub
procedury monitorowania;

() Dz.U.C 25323.9.2013,s. 10.
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3) ,badanie kliniczne o niskim stopniu interwencji” oznacza badanie kliniczne spelniajagce wszystkie nastepujace

warunki:
a) badane produkty lecznicze, z wyjatkiem placebo, sg dopuszczone do obrotu;
b) wedtug protokotu badania klinicznego:
(i) badane produkty lecznicze s3 stosowane zgodnie z warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu; lub

(ii) stosowanie badanych produktéw leczniczych jest oparte na dowodach i poparte opublikowanymi dowodami
naukowymi dotyczacymi bezpieczefistwa i skutecznosci tych badanych produktéw leczniczych w ktérymkol-
wiek z zainteresowanych parnistw cztonkowskich; oraz

¢) dodatkowe procedury diagnostyczne lub procedury monitorowania stwarzaja najwyzej minimalne dodatkowe
ryzyko lub obcigzenie dla bezpieczefistwa uczestnikow w poréwnaniu ze standardowg praktyka kliniczng w
ktérymkolwiek z zainteresowanych panistw cztonkowskich;

,badanie nieinterwencyjne” oznacza badanie biomedyczne inne niz badanie kliniczne;

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

,standardowa praktyka kliniczna” oznacza schemat leczenia typowo stosowany w zapobieganiu chorobom i zabu-
rzeniom oraz w ich terapii i diagnostyce;

,badany produkt leczniczy terapii zaawansowanej” oznacza badany produkt leczniczy, ktdry jest produktem leczni-
czym terapii zaawansowanej zdefiniowanym w art. 2 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 13942007 Parlamentu
Europejskiego i Rady ();

,pomocniczy produkt leczniczy” oznacza produkt leczniczy stosowany na potrzeby badania klinicznego zgodnie z
opisem zawartym w protokole, lecz nie jako badany produkt leczniczy;

,badany produkt leczniczy dopuszczony do obrotu” oznacza 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 oznakowaniu produktu leczniczego, ktéry jest stosowany jako
badany produkt leczniczy;

10) ,pomocniczy produkt leczniczy dopuszczony do obrotu” oznacza produkt leczniczy dopuszczony do obrotu

zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 lub, w ktérymkolwiek zainteresowanym panstwie czlonkowskim,
zgodnie z dyrektywg 2001/83/WE, niezaleznie od zmian w oznakowaniu produktu leczniczego, ktéry jest stoso-
wany jako pomocniczy produkt leczniczy;

11) ,komisja etyczna” oznacza niezalezny podmiot ustanowiony w panstwie czlonkowskim zgodnie z prawem tego

panstwa czlonkowskiego i uprawniony do wydawania opinii do celéw niniejszego rozporzadzenia, z uwzglednie-
niem opinii os6b nieposiadajacych wiedzy fachowej, w szczeg6lnosci pacjentéw lub organizacji pacjentéw;

12) ,zainteresowane pafistwo czlonkowskie” oznacza parfistwo czlonkowskie, w ktérym na podstawie, odpowiednio,

rozdzialu 1I lub III niniejszego rozporzadzenia zlozono wniosek o pozwolenie na badanie kliniczne lub na jego
istotng zmiane;

13) ,istotna zmiana” oznacza kazdg zmiang¢ w ktérymkolwiek aspekcie badania klinicznego, wprowadzona po zglo-

szeniu decyzji, o ktorej mowa w art. 8, 14, 19, 20 lub 23, ktéra to zmiana ma prawdopodobnie istotny wplyw na
bezpieczenistwo lub na prawa uczestnikéw lub na wiarygodnos¢ i odpornosé danych uzyskanych w ramach badania
klinicznego;

14) ,sponsor” oznacza osobg fizyczng, przedsigbiorstwo, instytucje lub organizacje, ktéra jest odpowiedzialna za

()

podjecie badania klinicznego, zarzadzanie nim oraz organizacj¢ jego finansowania;

Rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktéw leczniczych

terapii zaawansowanej i zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U. L 324 z 10.12.2007,
s. 121).
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15) ,badacz” oznacza osobe odpowiedzialng za prowadzenie badania klinicznego w o$rodku badan klinicznych;

16) ,glowny badacz” oznacza badacza, ktéry jest szefem zespotu badaczy prowadzacego badanie kliniczne w odrodku
badan klinicznych i ktéry jest z tego tytulu odpowiedzialny;

17) ,uczestnik” oznacza osobe¢ fizyczng, ktéra bierze udzial w badaniu klinicznym, przyjmujac badany produkt lecz-
niczy albo znajdujac si¢ w grupie kontrolnej;

18

=

,maloletni” oznacza uczestnika, ktory nie osiggnal wieku, w ktérym w $wietle prawa zainteresowanego panstwa
czlonkowskiego jest zdolny do wyrazenia Swiadomej zgody;

19

~

,uczestnik niezdolny do wyrazenia zgody” oznacza uczestnika, ktéry, z przyczyn innych niz nieosiagniecie wieku, w
ktérym w $wietle prawa przystuguje zdolno$¢ do wyrazenia $wiadomej zgody, nie jest zdolny do wyrazenia $wia-
domej zgody w $wietle prawa zainteresowanego panstwa cztonkowskiego;

20) ,wyznaczony zgodnie z prawem przedstawiciel” oznacza osobe fizyczng lub prawna, organ lub podmiot, ktory,
zgodnie z prawem zainteresowanego panstwa cztonkowskiego, jest uprawniony do wyrazenia $wiadomej zgody w
imieniu uczestnika niezdolnego do wyrazenia zgody lub maloletniego;

21

N

,<Swiadoma zgoda” oznacza niezalezne i dobrowolne wyrazenie przez uczestnika swojej woli udzialu w konkretnym
badaniu klinicznym, po uzyskaniu informacji o wszystkich aspektach badania, ktére maja znaczenie dla decyzji
uczestnika o udziale, lub — w przypadku maloletnich i uczestnikéw niezdolnych do wyrazenia zgody — zezwo-
lenie lub zgoda ich wyznaczonych zgodnie z prawem przedstawicieli na objecie ich badaniem klinicznym;

22

—

,protokol” oznacza dokument opisujacy cele, plan, metodologie, zagadnienia statystyczne i organizacj¢ badania
klinicznego. Pojecie ,protokél” obejmuje kolejne wersje protokotu oraz zmiany do niego;

23

=

,broszura badacza” oznacza zbiér danych klinicznych i nieklinicznych dotyczacych badanego produktu leczniczego
lub produktéw leczniczych, majacych znaczenie dla prowadzenia badan tego produktu lub produktéw na ludziach;

24

=

,wytwarzanie” oznacza catkowite i czgSciowe wytwarzanie, jak réwniez rézne procesy podziatu, pakowania i ozna-
kowania (w tym zaslepianie);

25

~

srozpoczecie badania klinicznego” oznacza pierwszy nabdr potencjalnego uczestnika do konkretnego badania
klinicznego, chyba ze w protokole okreslono inaczej;

26

~

,zakonczenie badania klinicznego” oznacza ostatnig wizyte ostatniego uczestnika lub péZniejszy moment okreslony
w protokole;

27

~

sprzedwczesne zakoniczenie badania klinicznego” oznacza wczesne zakonczenie badania klinicznego z jakiegokol-
wiek powodu przed spelnieniem warunkéw okreslonych w protokole;

28

=

,czasowe wstrzymanie badania klinicznego” oznacza nieprzewidziane protokolem przerwanie badania klinicznego
przez sponsora z zamiarem jego wznowienia;

29) ,zawieszenie badania klinicznego” oznacza przerwanie prowadzenia badania klinicznego przez panstwo czlonkow-
skie;
30) ,dobra praktyka kliniczna” oznacza zespét szczegdlowych wymagan dotyczacych etyki i jakosci badan naukowych,

odnoszacych si¢ do planowania, prowadzenia, wykonywania, monitorowania, audytu, rejestrowania, analizy i spra-
wozdawczosci badan klinicznych, zapewniajacych ochrone praw, bezpieczenstwa i dobrostanu uczestnikéw, oraz
wiarygodno$¢ i odporno$¢ danych uzyskanych w ramach badan klinicznych;

31

N

Linspekcja” oznacza dokonywany przez wlaSciwy organ urzedowa ocene dokumentéw, osrodkéw, zapisow, metod
zapewnienia jako$ci 1 wszelkich innych zasobdw, ktére wlasciwy organ uzna za zwigzane z badaniem klinicznym i
ktére moga znajdowacl si¢ w os$rodku badan klinicznych, w siedzibie sponsora lub podmiotu prowadzacego badania
naukowe na zlecenie badz w innych miejscach, ktérych inspekcje wlasciwy organ uzna za stosowng;
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32) ,zdarzenie niepozadane” oznacza kazde niekorzystne zdarzenie natury medycznej wystepujace u uczestnika,
ktéremu podano produkt leczniczy; nie musi ono mie¢ zwiazku przyczynowego z tym leczeniem;

33

=

,powazne zdarzenie niepozadane” oznacza kazde niekorzystne zdarzenie natury medycznej wystepujace przy jakiej-
kolwiek dawce, ktére powoduje konieczno$¢ hospitalizacji lub przedtuzenia dotychczasowej hospitalizacji uczest-
nika, powoduje dtugotrwale lub znaczgce inwalidztwo lub niepelnosprawnos¢, chorobe lub wadg¢ wrodzong, zagro-
zenie zycia lub zgon;

34

=

Jhiespodziewane powazne dzialanie niepozadane” oznacza powazne dzialanie niepozgdane, ktérego charakter,
powaga lub wynik nie jest zgodny z informacjami referencyjnymi dotyczacymi bezpieczefstwa;

35

~

,sprawozdanie z badania biomedycznego” oznacza sprawozdanie z badania klinicznego w formacie umozliwiajacym
fatwe wyszukiwanie, przygotowane zgodnie z zalgcznikiem I czg$¢ I modul 5 do dyrektywy 2001/83/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady, dofaczone do wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

3. Na uzytek niniejszego rozporzadzenia uczestnik, ktéry objety jest zaréwno definicja ,maloletniego”, jak i ,uczest-
nika niezdolnego do wyrazenia zgody”, uwazany jest za uczestnika niezdolnego do wyrazenia zgody.
Artykut 3
Zasada ogélna

Badanie kliniczne mozna prowadzic tylko, jesli:

a) prawa, bezpieczenstwo, godno$¢ i dobrostan uczestnikow podlegaja ochronie i sg nadrzgdne wobec wszystkich
innych interesow; oraz

b) badanie kliniczne ma na celu dostarczenie wiarygodnych i odpornych danych.

ROZDZIAL 1T
PROCEDURA WYDANIA POZWOLENIA NA BADANIE KLINICZNE
Artykut 4
Uprzednie pozwolenie
Badanie kliniczne podlega ocenie naukowej i etycznej i wymaga pozwolenia zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

Oceng etyczng przeprowadza komisja etyczna zgodnie z prawem zainteresowanego panstwa czlonkowskiego. Ocena
komisji etycznej moze obejmowaé aspekty ujete w czesci I sprawozdania z oceny na uzytek pozwolenia na badanie
kliniczne, o ktérych mowa w art. 6, oraz w czeéci 1l sprawozdania z oceny, o ktérych mowa w art. 7, odpowiednio dla
kazdego zainteresowanego pafistwa czlonkowskiego.

Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby terminy i procedury przeprowadzania oceny przez komisje etyczne byly zgodne
z terminami i procedurami okre$lonymi w niniejszym rozporzadzeniu w odniesieniu do oceny wniosku o pozwolenie
na badanie kliniczne.

Artykut 5

Zlozenie wniosku

1. W celu uzyskania pozwolenia sponsor sklada za posrednictwem portalu, o ktérym mowa w art. 80 (,portal UE”),
dokumentacje wniosku do panstw, ktére majg by¢ zainteresowanymi panstwami cztonkowskimi.

Sponsor proponuje jedno z zainteresowanych panstw cztonkowskich, ktére ma petni¢ role sprawozdawcy.

Jezeli zainteresowane panstwo czlonkowskie inne niz pafistwo czlonkowskie, ktéremu zaproponowano role sprawo-
zdawcy, chce pelni¢ role sprawozdawcy lub w przypadku gdy panstwo czlonkowskie, ktéremu zaproponowano role
sprawozdawcy, nie chce jej pelnié, nalezy to zglosi¢ wszystkim zainteresowanym panstwom cztonkowskim za posrednic-
twem portalu UE nie pdZniej niz trzy dni po ztozeniu dokumentacji wniosku.
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Jezeli tylko jedno zainteresowane panstwo czlonkowskie chce peni¢ role sprawozdawcy lub jezeli badanie kliniczne
dotyczy tylko jednego panstwa czlonkowskiego, to panstwo czlonkowskie jest sprawozdaweca.

Jezeli zadne zainteresowane panstwo cztonkowskie nie chce pelni¢ roli sprawozdawcy lub jezeli role sprawozdawcy chce
pelni¢ wigcej niz jedno zainteresowane pafstwo czlonkowskie, sprawozdawce wybiera si¢ w drodze porozumienia
miedzy zainteresowanymi paristwami czlonkowskimi, z uwzglednieniem zalecenia, o ktérym mowa w art. 85 ust. 2
lit. ¢).

Jezeli zainteresowane panfistwa czlonkowskie nie osiggng porozumienia, sprawozdawca zostaje pafistwo czlonkowskie,
ktéremu zaproponowano te role.

Pafistwo pelnigce role sprawozdawcy powiadamia sponsora i pozostale zainteresowane pafistwa czlonkowskie o
pelnionej przez siebie roli sprawozdawcy za posrednictwem portalu UE w ciagu szeciu dni od ztozenia dokumentacji
wniosku.

2. Whnioskujac o badanie kliniczne o niskim stopniu interwencji, w ktoérym badany produkt leczniczy nie jest stoso-
wany zgodnie z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu, lecz stosowanie tego produktu odbywa si¢ w oparciu o
dowody i poparte jest opublikowanymi dowodami naukowymi w odniesieniu do bezpieczefistwa i skutecznosci tego
produktu, sponsor proponuje rol¢ sprawozdawcy jednemu z zainteresowanych panstw czlonkowskich, w ktérych jego
stosowanie jest oparte na dowodach.

3. W ciagu dziesigciu dni od zlozenia dokumentacji wniosku pafstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy
waliduje wniosek, uwzgledniajac uwagi przedstawione przez pozostale zainteresowane pafistwa czlonkowskie, oraz prze-
kazuje sponsorowi za po$rednictwem portalu UE nastepujace informacje:

a) czy badanie kliniczne, ktérego dotyczy wniosek, objete jest zakresem niniejszego rozporzadzenia;
b) czy dokumentacja wniosku jest kompletna zgodnie z zalgcznikiem L.

Zainteresowane panstwa czlonkowskie mogg przekazaé panstwu czlonkowskiemu pelnigcemu role sprawozdawcy
wszelkie uwagi istotne dla walidacji wniosku w ciagu siedmiu dni od zlozenia dokumentacji wniosku.

4. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy nie przekazalo sponsorowi informacji w
terminie, o ktérym mowa w ust. 3 akapit pierwszy, badanie kliniczne, ktérego dotyczy wniosek, uznaje si¢ za objete
zakresem niniejszego rozporzadzenia, a dokumentacj¢ wniosku uznaje si¢ za kompletng.

5. W przypadku gdy panstwo czltonkowskie pelnigce role sprawozdawcy, uwzgledniajac uwagi przedstawione przez
pozostale zainteresowane panstwa cztonkowskie, stwierdzi, ze dokumentacja wniosku jest niekompletna lub ze badanie
kliniczne, ktérego dotyczy wniosek, nie jest objete zakresem niniejszego rozporzadzenia, panstwo to informuje o tym
sponsora za posrednictwem portalu UE oraz wyznacza sponsorowi termin nie dtuzszy niz dziesig¢ dni na przedstawienie
uwag do wniosku lub uzupelnienie dokumentacji wniosku za posrednictwem portalu UE.

W ciggu pigciu dni od otrzymania uwag lub uzupelnionej dokumentacji wniosku panstwo czlonkowskie pelniace role
sprawozdawcy powiadamia sponsora, czy wniosek jest zgodny z wymogami okreslonymi w ust. 3 akapit pierwszy lit. a)

ib).

W przypadku gdy panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy nie przekazalo sponsorowi informacji w terminie,
o ktérym mowa w akapicie drugim, badanie kliniczne, ktérego dotyczy wniosek, uznaje si¢ za objete zakresem niniej-
szego rozporzadzenia, a dokumentacje wniosku uznaje si¢ za kompletna.

W przypadku gdy sponsor nie przedstawi uwag lub nie uzupelni dokumentacji wniosku w terminie, o ktérym mowa w
akapicie pierwszym, uznaje si¢, ze wniosek utracit wazno$¢ we wszystkich zainteresowanych pafstwach cztonkowskich.

6.  Na uzytek niniejszego rozdzialu data, w ktérej przekazano informacje sponsorowi zgodnie z ust. 3 lub 5, jest datg
walidacji wniosku. W przypadku gdy sponsorowi nie przekazano informacji, datg walidacji jest ostatni dziefi odpowied-
nich terminéw, o ktérych mowa w ust. 3 i 5.
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Artykut 6
Sprawozdanie z oceny — Aspekty objete czescig I

1. Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy ocenia wniosek pod katem nastepujacych aspektow:

a) czy badanie kliniczne jest badaniem klinicznym o niskim stopniu interwencji, w przypadku gdy tak je okreslit
sponsor;

b) zgodno$¢ z rozdzialem V w odniesieniu do:

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

— cech badanych produktéw leczniczych oraz wiedzy na ich temat,

— przydatnosci badania klinicznego, w tym tego, czy grupy uczestnikéw badania klinicznego s3 reprezentatywne
dla populagji, ktéra ma by¢ poddana leczeniu, a jezeli nie, wyjasnienia i uzasadnienia zgodnie z ust. 17 lit. y)
zalacznika I do niniejszego rozporzadzenia; aktualnego stanu wiedzy naukowej; ewentualnego zalecenia lub
nalozenia obowiazku przeprowadzenia badania klinicznego przez organ regulacyjny odpowiedzialny za oceng
i dopuszczanie do obrotu produktéw leczniczych; oraz, w stosownych przypadkach, opinii sformulowanej
przez Komitet Pediatryczny na temat planu badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady ('),

— wiarygodnosci i odpornosci danych uzyskanych w ramach badania klinicznego, przy uwzglednieniu przyje-
tego podejscia statystycznego, planu badania klinicznego i metodologii (w tym wielkosci proby i randomizacji,
komparatora i punktéw koncowych);

(ii) ryzyka i niedogodnosci dla uczestnika, przy uwzglednieniu wszystkich nastepujacych czynnikéw:
— cech badanych produktéw leczniczych i pomocniczych produktéw leczniczych oraz wiedzy na ich temat,

— cech interwencji w poréwnaniu do standardowej praktyki kliniczne;j,

— $rodkdéw bezpieczefistwa, w tym rozwiazan dotyczacych minimalizacji ryzyka, monitorowania, zglaszania
danych dotyczacych bezpieczenstwa oraz planu w zakresie bezpieczenstwa,

— ryzyka dla zdrowia uczestnika stwarzanego przez chorobe, w zwiazku z ktérg poddaje si¢ badaniu badany
produkt leczniczy;

¢) zgodno$¢ z okre§lonymi w rozdziale IX wymogami dotyczacymi wytwarzania i importu badanych produktéw leczni-
czych i pomocniczych produktéw leczniczych;

d) zgodno$¢ z wymogami dotyczacymi oznakowania okreslonymi w rozdziale X;
e) kompletno$c¢ i adekwatnos¢ broszury badacza.

2. Panstwo czlonkowskie petnigce role sprawozdawcy sporzadza sprawozdanie z oceny. Ocena aspektéw, o ktérych
mowa w ust. 1, stanowi czgs$¢ [ sprawozdania z oceny.

3. Sprawozdanie z oceny zawiera jedng z nastgpujacych konkluzji dotyczacych aspektéw ujetych w czesci I sprawo-
zdania z oceny:

a) przeprowadzenie badania klinicznego jest dopuszczalne w $wietle wymogéw okreslonych w niniejszym rozporza-
dzeniu;

b) przeprowadzenie badania klinicznego jest dopuszczalne w $wietle wymogoéw okreslonych w niniejszym rozporza-
dzeniu, lecz z zastrzezeniem spelnienia okre$lonych warunkéw, konkretnie wymienionych w tej konkluzji; lub

¢) przeprowadzenie badania klinicznego jest niedopuszczalne w $wietle wymogéw okreslonych w niniejszym rozporza-
dzeniu.

4. Panstwo czlonkowskie pelniace role sprawozdawcy przedstawia, za posrednictwem portalu UE, ostateczng wersje
czedci I sprawozdania z oceny, w tym jego konkluzje, sponsorowi oraz pozostalym zainteresowanym panstwom czlon-
kowskim w terminie 45 dni od daty walidacji.

(") Rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie produktéw leczniczych
stosowanych w pediatrii oraz zmieniajace rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92, dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe 2001/83/WE irozpo-
rzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U.L 378 2 27.11.2006, s. 1).
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5. W przypadku badan klinicznych obejmujacych wiecej niz jedno paristwo czlonkowskie proces oceny sklada sie z
trzech etapdw:

a) etapu oceny wstepnej, przeprowadzanej przez panstwo cztonkowskie pelniace rolg sprawozdawcy w ciggu 26 dni od
daty walidacji;

b) etapu oceny skoordynowanej, przeprowadzanej w ciggu 12 dni od zakoficzenia etapu oceny wstepnej z udziatem
wszystkich zainteresowanych panstw cztonkowskich;

¢) etapu konsolidacji przeprowadzanej przez panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w ciggu siedmiu dni
od zakonficzenia etapu oceny skoordynowane;.

Na etapie oceny wstepnej panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy opracowuje projekt czesci I sprawozdania
z oceny i przekazuje go wszystkim pozostalym zainteresowanym panstwom czlonkowskim.

Na etapie oceny skoordynowanej wszystkie zainteresowane panstwa cztonkowskie wspdlnie oceniaja wniosek w oparciu
o projekt czesci [ sprawozdania z oceny i dzielg si¢ wszelkimi uwagami dotyczacymi tego wniosku.

Na etapie konsolidacji panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w sposéb nalezyty uwzglednia uwagi pozosta-
tych zainteresowanych panstw czlonkowskich przy finalizacji czg$ci I sprawozdania z oceny, odnotowujac, w jaki sposob
uwzgledniono wszystkie takie uwagi. Pafistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy przekazuje ostateczng wersje
czedci I sprawozdania z oceny sponsorowi i wszystkim pozostalym zainteresowanym panstwom czlonkowskim w
terminie, o ktérym mowa w ust. 4.

6.  Na uzytek niniejszego rozdziatu datg zlozenia sprawozdania jest data, w ktdrej ostateczna wersja czgsci 1 sprawo-
zdania z oceny zostaje przedlozona przez panstwo czlonkowskie pelniace rolg¢ sprawozdawcy sponsorowi oraz pozos-
talym zainteresowanym pafistwom czlonkowskim.

7.  Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy moze réwniez, w celu konsultacji z ekspertami, przedtuzy¢
termin, o ktérym mowa w ust. 4, o dalsze 50 dni w przypadku badan klinicznych dotyczacych badanych produktow
leczniczych terapii zaawansowanej lub produktéw leczniczych zdefiniowanych w pkt 1 zalacznika do rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004. W takim przypadku terminy, o ktérych mowa w ust. 5 i 8 niniejszego artykulu, stosuje si¢ odpo-
wiednio.

8. W okresie od daty walidacji do daty zlozenia sprawozdania tylko panstwo czlonkowskie pelnigce rolg sprawo-
zdawcy moze zwrodci¢ si¢ do sponsora o dodatkowe informacje, uwzgledniajac uwagi, o ktérych mowa w ust. 5.

W celu uzyskania i oceny tych dodatkowych informacji od sponsora zgodnie z akapitami trzecim i czwartym panstwo
cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy moze przedluzy¢ termin, o ktérym mowa w ust. 4, o maksymalnie 31 dni.

Sponsor przekazuje informacje dodatkowe, o ktére wnioskowano, w terminie okre$lonym przez panstwo cztonkowskie
pelnigce role sprawozdawcy, ktéry nie moze przekracza¢ 12 dni od otrzymania wniosku.

Po otrzymaniu dodatkowych informacji zainteresowane pafistwa czlonkowskie wspdlnie oceniajg przekazane przez
sponsora wszelkie dodatkowe informacje wraz z pierwotnym wnioskiem, i dzielg si¢ wszelkimi uwagami dotyczacymi
wniosku. Ocena skoordynowana jest przeprowadzana w terminie nieprzekraczajacym 12 dni od otrzymania dodatko-
wych informacji, a dalsza konsolidacja jest przeprowadzana w terminie nieprzekraczajacym siedmiu dni od zakoniczenia
oceny skoordynowanej. Przy finalizacji cz¢ci I sprawozdania z oceny pafistwo czlonkowskie petnigce role sprawo-
zdawcy w sposéb nalezyty uwzglednia uwagi zainteresowanych panstw czlonkowskich, odnotowujac, w jaki sposéb
uwzgledniono wszystkie takie uwagi.

W przypadku gdy sponsor nie przedstawi dodatkowych informacji w terminie okreslonym przez pafistwo czlonkowskie
pehnigce rolg sprawozdawcy zgodnie z akapitem trzecim, uznaje si¢, ze wniosek utracil wazno$¢ we wszystkich zaintere-
sowanych panstwach czlonkowskich.

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

Artykut 7
Sprawozdanie z oceny — Aspekty objete czeScia II

1. Kazde zainteresowane panstwo cztonkowskie ocenia wniosek, w odniesieniu do swojego wlasnego terytorium, pod
katem nastepujacych aspektow:

a) zgodno$¢ z wymogami dotyczacymi $wiadomej zgody okreslonymi w rozdziale V;

b) zgodno$¢ rozwigzan dotyczacych wynagradzania lub rekompensaty dla uczestnikow z wymogami okreslonymi w
rozdziale V oraz dla badaczy;
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¢) zgodnos¢ rozwiazan dotyczacych naboru uczestnikéw z wymogami okreslonymi w rozdziale V;
d) zgodnos¢ z dyrektywa 95/46/WE;

e) zgodnos¢ z art. 49;

f) zgodnos¢ z art. 50;

g) zgodnos¢ z art. 76;

h) zgodnos$¢ z majacymi zastosowanie przepisami dotyczacymi pobierania od uczestnikéw prébek biologicznych oraz
przechowywania i przyszlego wykorzystania tych probek.

Ocena aspektow, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, stanowi cz¢$¢ Il sprawozdania z oceny.

2. Kazde zainteresowane panstwo czlonkowskie dokonuje oceny w terminie 45 dni od daty walidacji oraz przekazuje
sponsorowi, za posrednictwem portalu UE, cz¢$¢ Il sprawozdania z oceny, w tym konkluzje.

Jedynie w terminie, o ktérym mowa w akapicie pierwszym, kazde zainteresowane panstwo czlonkowskie moze, z
uzasadnionych przyczyn, zwréci¢ si¢ do sponsora o dodatkowe informacje dotyczace aspektéw, o ktérych mowa w
ust. 1.

3. W celu uzyskania i oceny dodatkowych informacji, o ktérych mowa w ust. 2 akapit drugi, od sponsora zgodnie z
akapitami drugim i trzecim, zainteresowane parnstwo czlonkowskie moze przedtuzy¢ termin, o ktérym mowa w ust. 2
akapit pierwszy, o maksymalnie 31 dni.

Sponsor przekazuje informacje dodatkowe, o ktére wnioskowano, w terminie okre§lonym przez zainteresowane pafistwo
cztonkowskie, nieprzekraczajagcym 12 dni od otrzymania wniosku.

Po otrzymaniu dodatkowych informacji zainteresowane panstwo czlonkowskie dokonuje oceny w terminie nieprzekra-
czajacym 19 dni.

W przypadku gdy sponsor nie przedstawi dodatkowych informacji w terminie okre$lonym przez zainteresowane
panstwo czlonkowskie zgodnie z akapitem drugim, uznaje si¢, zZe wniosek utracit wazno$¢ w tym zainteresowanym
panstwie cztonkowskim.

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

Artykut 8
Decyzja w sprawie badania klinicznego

1. 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 jednej decyzji w terminie pigciu dni od daty zlozenia sprawozdania lub od ostat-
niego dnia oceny, o ktérej mowa w art. 7, w zaleznosci od tego, ktéra z tych dat przypada pézniej.

Pozwolenie na badanie kliniczne pod pewnymi warunkami ogranicza si¢ do warunkéw, ktére ze wzgledu na ich
charakter nie moga zosta¢ spelnione w momencie udzielania tego pozwolenia.

2. W przypadku gdy wedlug konkluzji panstwa czlonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy, w odniesieniu do
czedci I sprawozdania z oceny, przeprowadzenie badania klinicznego jest dopuszczalne lub dopuszczalne z zastrzeze-
niem spelnienia okreSlonych warunkéw, konkluzje t¢ uznaje si¢ za konkluzje zainteresowanego panstwa czlonkow-

skiego.

Niezaleznie od akapitu pierwszego zainteresowane panstwo czlonkowskie moze nie zgodzi¢ si¢ z konkluzjg panstwa
czlonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy w odniesieniu do czgsci I sprawozdania z oceny jedynie z nastepujacych

przyczyn:

a) jezeli pafstwo to uwaza, Ze uczestnictwo w badaniu klinicznym doprowadzilyby do uzyskania przez uczestnika
gorszego leczenia niz to, ktdre stanowi standardowg praktyke kliniczng w zainteresowanym panstwie cztonkowskim;

b) naruszenia jego prawa krajowego, o ktérym mowa w art. 90;

¢) uwag dotyczacych bezpieczenstwa uczestnikéw oraz odpornosci i wiarygodnosci danych, przedstawionych na mocy
art. 6 ust. 5 lub 8.
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W przypadku gdy zainteresowane panstwo czlonkowskie nie zgadza si¢ z konkluzja na podstawie akapitu drugiego,
informuje o swoim braku zgody, za posrednictwem portalu UE, Komisje, wszystkie panstwa czlonkowskie oraz spon-
sora, dolaczajac szczegbélowe uzasadnienie.

3. W przypadku gdy w odniesieniu do aspektéw objetych czescig I sprawozdania z oceny badanie kliniczne jest
dopuszczalne lub dopuszczalne z zastrzezeniem spelnienia okre§lonych warunkéw, zainteresowane panstwo cztonkow-
skie zawiera w swojej decyzji swoja konkluzje dotyczacy czgsci Il sprawozdania z oceny.

4. Zainteresowane panistwo cztonkowskie odmawia wydania pozwolenia na badanie kliniczne, jesli nie zgadza si¢ z
konkluzja panstwa czlonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy w odniesieniu do czgsci I sprawozdania z oceny z
ktérejkolwiek z przyczyn, o ktoérych mowa w ust. 2 akapit drugi, lub, jesli na nalezycie uzasadnionej podstawie stwierdzi
brak dostosowania si¢ do aspektéw ujetych w czgsci Il sprawozdania z oceny, lub w przypadku gdy komisja etyczna
wydala negatywna opinig, ktéra zgodnie z prawem zainteresowanego panstwa czlonkowskiego jest wazna na calym tery-
torium tego pafstwa czlonkowskiego. To panstwo cztonkowskie wprowadza procedure odwolawczg w przypadku takiej
odmowy.

5. W przypadku gdy konkluzja panistwa czlonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy w odniesieniu do czesci I
sprawozdania z oceny stwierdza, ze badanie kliniczne jest niedopuszczalne, konkluzje te uznaje si¢ za konkluzje wszyst-
kich zainteresowanych panstw cztonkowskich.

6. W przypadku gdy zainteresowane panstwo czlonkowskie nie powiadomito sponsora o swojej decyzji w stosow-
nych terminach, o ktérych mowa w ust. 1, uznaje si¢, Ze konkluzja dotyczaca czgci I sprawozdania z oceny jest decyzja
zainteresowanego panstwa cztonkowskiego w sprawie wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne.

7. Po dacie zlozenia sprawozdania zainteresowane panstwa czlonkowskie nie mogg zwraca¢ si¢ do sponsora o dodat-
kowe informacje dotyczace aspektéw ujetych w czesci I sprawozdania z oceny.

8.  Na uzytek niniejszego rozdzialu data powiadomienia jest data, w ktorej sponsor zostal powiadomiony o decyzji, o
ktorej mowa w ust. 1. W przypadku gdy sponsor nie otrzymal powiadomienia zgodnie z ust. 1, za dat¢ powiadomienia
uznaje si¢ ostatni dzien terminu przewidzianego w ust. 1.

9.  Jezeli zaden uczestnik nie zostal wiaczony do badania klinicznego w zainteresowanym panstwie czlonkowskim w
ciagu dwdch lat od daty powiadomienia o wydaniu pozwolenia, pozwolenie to wygasa w tym zainteresowanym panstwie
cztonkowskim, chyba ze na wniosek sponsora przedtuzono ten termin zgodnie z procedurg okre$long w rozdziale IIL

Artykut 9

Osoby oceniajgce wniosek

1.  Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby osoby walidujace i oceniajace wniosek nie pozostawaly w konflikcie inte-
resow, byly niezalezne od sponsora, osrodka badan klinicznych oraz od badaczy bioracych udzial w badaniu oraz oséb
finansujacych dane badanie kliniczne, a takze by nie podlegaly one zadnym innym niepozadanym wplywom.

W celu zagwarantowania niezaleznosci i przejrzysto$ci, panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby osoby przyjmujace i
oceniajgce wniosek w odniesieniu do aspektéw ujetych w cze$ciach I Il sprawozdania z oceny nie mialy zZadnych inte-
reséw finansowych lub osobistych, ktére moglyby mie¢ wplyw na ich bezstronno$é. Osoby te skladaja roczne o$wiad-
czenie w sprawie swoich intereséw finansowych.

2. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby ocena byla prowadzona wspélnie przez rozsadng liczbe oséb, ktére tacznie
posiadajg niezbedne kwalifikacje i do§wiadczenie.

3. W ocenie bierze udzial co najmniej jedna osoba nieposiadajgca wiedzy fachowej.

Artykut 10
Szczegblne wzgledy szczegblnie wrazliwych populacji

1. W przypadku gdy uczestnicy sg maloletni, szczegdlng uwage poswieca si¢ ocenie wniosku o pozwolenie na
badanie kliniczne na podstawie wiedzy pediatrycznej lub po zasiggnieciu opinii w sprawie klinicznych, etycznych i
psychospotecznych probleméw pediatrycznych.
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2. W przypadku gdy uczestnicy sg uczestnikami niezdolnymi do wyrazenia zgody, szczegdlng uwage po$wieca sie
ocenie wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne na podstawie wiedzy o danej chorobie oraz o danej populacji
pacjentéw lub po zasiegnieciu opinii w sprawie kwestii klinicznych, etycznych i psychospotecznych dotyczacych danej
choroby oraz danej populacji pacjentéw.

3. W przypadku gdy uczestnikami sg kobiety w ciazy lub kobiety karmigce piersia, szczeg6lng uwage poswigca si¢
ocenie wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne na podstawie wiedzy na temat danego stanu oraz populacji reprezen-
towanej przez danego uczestnika.

4. Jezeli zgodnie z protokolem badanie kliniczne przewiduje udzial konkretnych grup lub podgrup uczestnikéw, w
stosownych przypadkach szczegdlng uwage poswigca si¢ ocenie wniosku o pozwolenie na to badanie kliniczne na
podstawie wiedzy na temat populacji reprezentowanej przez danych uczestnikow.

5. We wszelkich wnioskach o pozwolenie na badanie kliniczne, o ktérych mowa w art. 35, szczegélna uwage
poswieca si¢ okoliczno$ciom prowadzenia badania klinicznego.

Artykut 11

Skladanie i ocena wnioskéw ograniczonych do aspektéw objetych czesScig I lub czescig Il sprawozdania
Z oceny

W przypadku gdy sponsor tego sobie Zyczy, wniosek o pozwolenie na badanie kliniczne, jego ocena i konkluzja sg ogra-
niczone do aspektoéw objetych czgscia I sprawozdania z oceny.

Po otrzymaniu powiadomienia o konkluzji w sprawie aspektéw objetych czgscig I sprawozdania z oceny sponsor moze
w ciggu dwoch lat ztozy¢ wniosek o pozwolenie ograniczone do aspektéw objetych czescia I sprawozdania z oceny. We
wniosku tym sponsor o$wiadcza, ze nie wie o Zadnej nowej istotnej informacji naukowej, ktéra zmienitaby waznosé
ktéregokolwick z elementéw przedstawionych we wniosku dotyczacym aspektow objetych czescig I sprawozdania z
oceny. W takim przypadku wniosek ten oceniany jest zgodnie z art. 7, a zainteresowane panstwo czlonkowskie powia-
damia o swojej decyzji w sprawie badania klinicznego zgodnie z art. 8. W tych panstwach cztonkowskich, w ktérych
sponsor nie ztozy wniosku o pozwolenie ograniczone do aspektéw objetych czeScig II sprawozdania z oceny w ciggu
dwoch lat, uznaje si¢, ze wniosek dotyczacy aspektéw objetych czescig I sprawozdania z oceny utracit waznosé.

Artykut 12
Wycofanie wniosku

Sponsor moze wycofal wniosek w kazdej chwili az do daty zlozenia sprawozdania. W takim przypadku mozna wycofaé
wniosek tylko w odniesieniu do wszystkich zainteresowanych paristw czlonkowskich. O powodach wycofania wniosku
informuje si¢ za posrednictwem portalu UE.

Artykut 13

Ponowne zlozenie wniosku

Niniejszy rozdzial pozostaje bez uszczerbku dla mozliwosci przedlozenia przez sponsora, po otrzymaniu odmowy
wydania pozwolenia lub po wycofaniu wniosku, wniosku o pozwolenie do ktéregokolwiek z panstw, ktére maja byé
zainteresowanymi panstwami czlonkowskimi. Wniosek ten uznaje si¢ za nowy wniosek o pozwolenie na inne badanie
kliniczne.

Artykut 14

Pézniejsze dodanie zainteresowanego panstwa czlonkowskiego

1. W przypadku gdy sponsor chce rozszerzy¢ badanie kliniczne, na ktére otrzymal pozwolenie, na inne pafistwo
czlonkowskie (,dodatkowe zainteresowane panstwo czlonkowskie”), sponsor sklada do tego panstwa czlonkowskiego
dokumentacje wniosku za posrednictwem portalu UE.

Dokumentacj¢ wniosku mozna zlozy¢ tylko po dacie powiadomienia o pierwotnej decyzji w sprawie pozwolenia.

2. Panstwem czlonkowskim pelnigcym role sprawozdawcy w przypadku dokumentacji wniosku, o ktérej mowa w
ust. 1, jest pafistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w postepowaniu w sprawie pierwotnego pozwolenia.
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3. Dodatkowe zainteresowane pafistwo czlonkowskie powiadamia sponsora za posrednictwem portalu UE, w
terminie 52 dni od daty zlozenia dokumentacji wniosku, o ktérej mowa w ust. 1, w drodze jednej decyzji, czy wydaje
pozwolenie na badanie kliniczne, czy wydaje na nie pozwolenie pod pewnymi warunkami, czy tez odmawia wydania
pozwolenia.

Pozwolenie na badanie kliniczne pod pewnymi warunkami ogranicza si¢ do warunkéw, ktére ze wzgledu na ich
charakter nie moga zosta¢ spelnione w momencie udzielania tego pozwolenia.

4. W przypadku gdy wedlug konkluzji panstwa czlonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy, w odniesieniu do
czedci I sprawozdania z oceny, przeprowadzenie badania klinicznego jest dopuszczalne lub dopuszczalne z zastrzeze-
niem spelnienia okre$lonych warunkéw, konkluzje te uznaje si¢ za konkluzje dodatkowego zainteresowanego panstwa
czlonkowskiego.

Niezaleznie od akapitu pierwszego, dodatkowe zainteresowane pafistwo czlonkowskie moze nie wyrazi¢ zgody na
konkluzje panstwa pelniacego role sprawozdawcy w odniesieniu do czesci I sprawozdania z oceny jedynie z nastepuja-
cych przyczyn:

a) gdy uwaza, Ze uczestnictwo w badaniu klinicznym doprowadzitoby do uzyskania przez uczestnika gorszego leczenia
niz to, ktére stanowi standardowa praktyke kliniczng w zainteresowanym panstwie cztonkowskim;

b) naruszenia jego prawa krajowego, o ktérych mowa w art. 90;

¢) uwag dotyczacych bezpieczenstwa uczestnikéw oraz wiarygodnosci i odpornosci danych, przedstawionych na mocy
ust. 5 lub 6.

W przypadku gdy dodatkowe zainteresowane panstwo czlonkowskie nie zgadza si¢ z konkluzjg na podstawie akapitu
drugiego, informuje o swoim braku zgody, za po$rednictwem portalu UE, Komisje, wszystkie pafistwa czlonkowskie
oraz sponsora, dolgczajgc szczegbtowe uzasadnienie.

5. W okresie od daty ztozenia dokumentacji wniosku, o ktdrej mowa w ust. 1, do pieciu dni przed uplywem terminu,
o ktérym mowa w ust. 3, dodatkowe zainteresowane paristwo cztonkowskie moze przekazaé panstwu czlonkowskiemu
pelnigcemu role sprawozdawcy oraz pozostalym zainteresowanym panstwom czlonkowskim wszelkie uwagi dotyczace
wniosku za posrednictwem portalu UE.

6.  Tylko panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy moze, w okresie od daty zlozenia dokumentacji wniosku,
o ktérej mowa w ust. 1, do uplywu terminu, o ktérym mowa w ust. 3, zwréci¢ si¢ do sponsora o dodatkowe informacje
dotyczace aspektéw ujetych w czedci [ sprawozdania z oceny, uwzgledniajac uwagi, o ktérych mowa w ust. 5.

W celu uzyskania i oceny tych dodatkowych informacji od sponsora zgodnie z akapitami trzecim i czwartym pafistwo
cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy moze przedtuzy¢ termin, o ktérym mowa w ust. 3 akapit pierwszy, o maksy-
malnie 31 dni.

Sponsor przekazuje informacje dodatkowe, o ktére wnioskowano, w terminie okre$lonym przez zainteresowane panstwo
cztonkowskie, nieprzekraczajacym 12 dni od otrzymania wniosku.

Po otrzymaniu dodatkowych informacji dodatkowe zainteresowane panistwo czlonkowskie wraz ze wszystkimi pozosta-
lymi zainteresowanymi pafistwami cztonkowskimi wspélnie oceniajg przekazane przez sponsora wszelkie dodatkowe
informacje wraz z pierwotnym wnioskiem oraz dzielg si¢ wszelkimi uwagami dotyczacymi wniosku. Ocena skoordyno-
wana jest przeprowadzana w terminie nieprzekraczajgcym 12 dni od otrzymania dodatkowych informacji, a dalsza
konsolidacja jest przeprowadzana w terminie nieprzekraczajgcym siedmiu dni od zakoficzenia oceny skoordynowane;.
Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w sposéb nalezyty uwzglednia uwagi zainteresowanych panstw
cztonkowskich, odnotowujac, w jaki sposéb uwzgledniono te uwagi.

Jezeli sponsor nie przedstawi dodatkowych informacji w terminie okreslonym przez pafistwo czlonkowskie pelnigce role
sprawozdawcy zgodnie z akapitem trzecim, uznaje si¢, Ze wniosek zostal utracit wazno$¢ w dodatkowym zaintereso-
wanym panstwie cztonkowskim.

Whiosek o dodatkowe informacje oraz dodatkowe informacje skladane sg za posrednictwem portalu UE.

7. Dodatkowe zainteresowane pafistwo czlonkowskie ocenia, w odniesieniu do swojego terytorium, aspekty ujete w
czedci 1 sprawozdania z oceny w terminie, o ktérym mowa w ust. 3, i przedstawia sponsorowi, za po$rednictwem
portalu UE, czg$¢ Il sprawozdania z oceny, w tym jego konkluzje. W tym terminie paistwo to moze, z uzasadnionych
przyczyn, zwrdci¢ si¢ do sponsora o dodatkowe informacje dotyczace aspektéw ujetych w czesci 11 sprawozdania z
oceny w odniesieniu do terytorium tego panstwa.
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8. W celu uzyskania i oceny dodatkowych informacji od sponsora, o ktérych mowa w ust. 7, zgodnie z akapitami
drugim i trzecim dodatkowe zainteresowane pafistwo czlonkowskie moze przedtuzy¢ termin, o ktérym mowa w ust. 7,
o maksymalnie 31 dni.

Sponsor przekazuje dodatkowe informacje, o ktére wnioskowano, w terminie okre§lonym przez dodatkowe zaintereso-
wane panstwo cztonkowskie, nieprzekraczajacym 12 dni od otrzymania wniosku.

Po otrzymaniu dodatkowych informacji zainteresowane panstwo cztonkowskie dokonuje oceny w ciggu maksymalnie 19
dni.

W przypadku gdy sponsor nie przedstawi dodatkowych informacji w terminie okreslonym przez dodatkowe zaintereso-
wane pafistwo czlonkowskie zgodnie z akapitem drugim, uznaje si¢, Ze wniosek zostal utracit wazno$¢ w dodatkowym
zainteresowanym panstwie czlonkowskim.

Whniosek o dodatkowe informacje oraz dodatkowe informacje skladane sg za posrednictwem portalu UE.
9. W przypadku gdy w odniesieniu do aspektéw objetych czescia I sprawozdania z oceny przeprowadzenie badania
klinicznego jest dopuszczalne lub dopuszczalne z zastrzezeniem spelnienia okres§lonych warunkéw, dodatkowe zaintere-
sowane panstwo czlonkowskie zawiera w swojej decyzji swoja konkluzje dotyczaca czesci Il sprawozdania z oceny.
10.  Dodatkowe zainteresowane panstwo czlonkowskie odmawia pozwolenia na badanie kliniczne, jesli nie zgadza si¢
z konkluzjg panstwa czlonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy w odniesieniu do czg$ci I sprawozdania z oceny z
ktorejkolwiek z przyczyn, o ktérych mowa w ust. 4 akapit drugi, lub jesli stwierdzi na nalezycie uzasadnionej podstawie
brak dostosowania si¢ do aspektow ujetych w czesci Il sprawozdania z oceny, lub w przypadku gdy komisja etyczna
wydala negatywng opinig, ktéra zgodnie z prawem dodatkowego zainteresowanego panistwa czlonkowskiego jest wazna
na calym terytorium tego dodatkowego panstwa czlonkowskiego. To dodatkowe zainteresowane panstwo cztonkowskie
wprowadza procedur¢ odwolawcza w odniesieniu do takiej odmowy.
11. W przypadku gdy dodatkowe zainteresowane panstwo czlonkowskie nie powiadomito sponsora o swojej decyzji
w terminie, o ktérym mowa w ust. 3, lub w przypadku gdy termin ten zostal przedtuzony zgodnie z ust. 6 lub 8 w
przypadku gdy to dodatkowe zainteresowane panstwo czlonkowskie nie powiadomilo sponsora o swojej decyzji w
przedtuzonym terminie, uznaje sig, ze konkluzja dotyczaca czgsci I sprawozdania z oceny jest decyzja tego dodatkowego
zainteresowanego panstwa czlonkowskiego w sprawie wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne.
12.  Sponsor nie skfada dokumentacji wniosku zgodnie z niniejszym artykulem, w przypadku gdy w sprawie tego
badania klinicznego trwa procedura okre$lona w rozdziale III.
ROZDZIAL I
PROCEDURA WYDAWANIA POZWOLENIA NA ISTOTNA ZMIANE BADANIA KLINICZNEGO
Artykut 15
Zasady ogdlne

Istotng zmiang, w tym dodanie odrodka badan klinicznych lub zmiane gtéwnego badacza w o$rodku badan klinicznych,
mozna wprowadzi¢ tylko po jej zaakceptowaniu zgodnie z procedury okreslong w niniejszym rozdziale.
Artykut 16
Zlozenie wniosku

W celu uzyskania pozwolenia sponsor sklada za posrednictwem portalu UE dokumentacje wniosku do zainteresowanych
panstw czlonkowskich.

Artykut 17
Walidacja wniosku o pozwolenie na istotng zmiang w aspekcie objetym cze$cig I sprawozdania z oceny

1. Panstwem czlonkowskim pelnigcym role sprawozdawcy w przypadku pozwolenia na istotng zmiang jest pafistwo
cztonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w postepowaniu w sprawie pierwotnego pozwolenia.
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Zainteresowane panstwa czlonkowskie mogg przekazaé pafstwu czlonkowskiemu pelnigcemu role sprawozdawcy
wszelkie uwagi istotne dla walidacji wniosku o pozwolenie na istotng zmiang w ciggu pigciu dni od zlozenia dokumen-
tacji wniosku.

2. W ciagu szeSciu dni od zlozenia dokumentacji wniosku panstwo czltonkowskie petnigce role sprawozdawcy wali-
duje wniosek, uwzgledniajac uwagi przekazane przez pozostale zainteresowane panstwa cztonkowskie, oraz przekazuje
sponsorowi za podrednictwem portalu UE nast¢pujace informacje:

a) czy istotna zmiana dotyczy aspektu objetego czescig I sprawozdania z oceny; oraz
b) czy dokumentacja wniosku jest kompletna zgodnie z zalacznikiem II.

3. W przypadku gdy pafistwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy nie przekazalo sponsorowi informacji w
terminie, o ktérym mowa w ust. 2, uznaje si¢, ze istotna zmiana, ktdrej dotyczy wniosek, dotyczy aspektu objetego
czedcig 1 sprawozdania z oceny, a dokumentacje wniosku uznaje si¢ za kompletng.

4. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy, uwzgledniajagc uwagi wyrazone przez
pozostale zainteresowane panstwa czlonkowskie, stwierdzi, ze wniosek nie dotyczy aspektu objetego czgscig I sprawo-
zdania z oceny lub ze dokumentacja wniosku jest niekompletna, informuje o tym sponsora za posrednictwem portalu
UE i wyznacza sponsorowi termin nie dluzszy niz dziesig¢ dni na przedstawienie uwag do wniosku lub uzupehienie
dokumentacji wniosku za posrednictwem portalu UE.

W ciggu pieciu dni od otrzymania uwag lub uzupelnionej dokumentacji wniosku panstwo czlonkowskie pelniace role
sprawozdawcy przekazuje sponsorowi informacje, czy wniosek jest zgodny z wymogami okre$lonymi w ust. 2 lit. a) i

b).

W przypadku gdy panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy nie przekazato sponsorowi informacji w terminie,
o ktérym mowa w akapicie drugim, uznaje si¢, ze istotna zmiana, ktérej dotyczy wniosek, dotyczy aspektu objetego
czescig [ sprawozdania z oceny, a dokumentacje wniosku uznaje si¢ za kompletna.

W przypadku gdy sponsor nie przedstawi uwag ani nie uzupelni dokumentacji wniosku w terminie, o ktérym mowa w
akapicie pierwszym, uznaje si¢, ze wniosek utracit wazno§¢ we wszystkich zainteresowanych panstwach cztonkowskich.

5. Na uzytek art. 18, 19 i 22 data, w ktérej powiadomiono sponsora zgodnie z ust. 2 lub 4, jest datg walidacji
wniosku. W przypadku gdy sponsor nie zostal powiadomiony, data walidacji jest ostatni dzien odpowiednich termindw,
o ktérych mowa w ust. 2 i 4.

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

1. Pafstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy ocenia wniosek w odniesieniu do aspektu objetego czedcig 1
sprawozdania z oceny, w tym to, czy badanie kliniczne pozostanie badaniem klinicznym o niskim stopniu interwencji
po jego istotnej zmianie, oraz sporzadza sprawozdanie z oceny.

2. Sprawozdanie z oceny zawiera jedna z nastgpujacych konkluzji dotyczacych aspektéw ujetych w czesci I sprawo-
zdania z oceny:

a) istotna zmiana jest dopuszczalna w $wietle wymog6w niniejszego rozporzadzenia;

b) istotna zmiana jest dopuszczalna w $wietle wymogéw niniejszego rozporzadzenia, lecz z zastrzezeniem spelnienia
okreslonych warunkéw, konkretnie wymienionych w tej konkluzji; lub

¢) istotna zmiana jest niedopuszczalna w §wietle wymogéw niniejszego rozporzadzenia.
3. Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy przedstawia sponsorowi oraz pozostalym zainteresowanym

panstwom czlonkowskim, za posrednictwem portalu UE, ostateczne sprawozdanie z oceny, obejmujgce jego konkluzje,
w terminie 38 dni od daty walidacji.

Na uzytek niniejszego artykutu oraz art. 19 i 23 datg zlozenia sprawozdania jest data, w ktorej ostateczne sprawozdanie
z oceny przedkladane jest sponsorowi oraz pozostalym zainteresowanym panstwom czlonkowskim.
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4. W przypadku badan Kklinicznych, obejmujgcych wigcej niz jedno panstwo czlonkowskie, proces oceny istotnej
zmiany sklada si¢ z trzech etapow:

a) etapu oceny wstepnej, przeprowadzanej przez panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w ciagu 19 dni od
daty walidacji;

b) etapu oceny skoordynowanej, przeprowadzanej w ciaggu 12 dni od zakoficzenia etapu oceny wstepnej z udzialem
wszystkich zainteresowanych panstw czlonkowskich; oraz

c) etapu konsolidacji przeprowadzanej przez panstwo czlonkowskie petnigce role sprawozdawcy w ciggu siedmiu dni
od zakoniczenia etapu oceny skoordynowane;.

Na etapie oceny wstgpnej panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy opracowuje projekt sprawozdania z oceny
i przekazuje go wszystkim zainteresowanym panstwom cztonkowskim.

Na etapie oceny skoordynowanej wszystkie zainteresowane panstwa cztonkowskie wspdlnie oceniaja wniosek w oparciu
o projekt sprawozdania z oceny i dzielg si¢ wszelkimi uwagami dotyczacymi tego wniosku.

Na etapie konsolidacji panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w sposéb nalezyty uwzglednia uwagi pozosta-
tych zainteresowanych panstw czlonkowskich przy finalizacji sprawozdania z oceny, odnotowujgc, w jaki sposéb
uwzgledniono wszystkie te uwagi. Paristwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy przedstawia ostateczne sprawo-
zdanie z oceny sponsorowi i wszystkim pozostalym zainteresowanym panstwom czlonkowskim do dnia zloZzenia
sprawozdania.

5. Panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy moze, w celu konsultacji z ekspertami, przedluzy¢ termin, o
ktérym mowa w ust. 3, o dalsze 50 dni w przypadku badan klinicznych dotyczacych badanych produktéw leczniczych
terapii zaawansowanej lub produktéw leczniczych okreslonych w pkt 1 zalacznika do rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.
W takim przypadku terminy, o ktoérych mowa w ust. 4 i 6 niniejszego artykulu, stosuje si¢ odpowiednio.

6. W okresie od daty walidacji do daty zloZenia sprawozdania tylko pafstwo czlonkowskie pelnigce role sprawo-
zdawcy moze zwrodcic si¢ do sponsora o dodatkowe informacje, uwzgledniajac uwagi, o ktérych mowa w ust. 4.

W celu uzyskania i oceny tych dodatkowych informacji od sponsora zgodnie z akapitami trzecim i czwartym panstwo
cztonkowskie pelnigce rolg sprawozdawcy moze przedtuzy¢ termin, o ktérym mowa w ust. 3 akapit pierwszy, o maksy-
malnie 31 dni.

Sponsor przekazuje dodatkowe informacje, o ktére wnioskowano, w terminie okre$lonym przez panstwo cztonkowskie
pehnigce role sprawozdawcy, nieprzekraczajagcym 12 dni od otrzymania wniosku.

Po otrzymaniu dodatkowych informacji zainteresowane panstwa czlonkowskie wspdlnie oceniaja przekazane przez
sponsora dodatkowe informacje wraz z pierwotnym wnioskiem i dzielg si¢ wszelkimi uwagami dotyczacymi wniosku.
Ocena skoordynowana jest przeprowadzana w terminie nieprzekraczajgcym 12 dni od otrzymania dodatkowych infor-
magji, a dalsza konsolidacja jest przeprowadzana w terminie nieprzekraczajacym siedmiu dni od zakoficzenia oceny
skoordynowanej. Przy finalizacji sprawozdania z oceny panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy w sposdb
nalezyty uwzglednia uwagi pozostatych zainteresowanych panstw czlonkowskich, odnotowujac, w jaki sposéb uwzgled-
niono wszystkie te uwagi.

W przypadku gdy sponsor nie przedstawi dodatkowych informacji w terminie okreslonym przez pafistwo czlonkowskie
pehnigce rolg sprawozdawcy zgodnie z akapitem trzecim, uznaje si¢, ze wniosek utracil wazno$¢ we wszystkich zaintere-
sowanych panstwach czlonkowskich.

Whiosek o dodatkowe informacje oraz dodatkowe informacje skladane sg za posrednictwem portalu UE.

Artykut 19
Decyzja w sprawie istotnej zmiany w aspekcie objetym cze$cig I sprawozdania z oceny

1. 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 jednej decyzji w terminie pieciu dni od daty zlozenia sprawozdania.
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Pozwolenie na istotng zmiane pod pewnymi warunkami ogranicza si¢ do warunkéw, ktére ze wzgledu na swéj charakter
nie mogg zosta¢ spelnione w momencie udzielania tego pozwolenia.

2. W przypadku gdy wedlug konkluzji panstwa czlonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy istotna zmiana jest
dopuszczalna lub dopuszczalna z zastrzezeniem spelnienia okreslonych warunkéw, konkluzja ta jest uznawana za
konkluzje zainteresowanego pafistwa cztonkowskiego.

Niezaleznie od akapitu pierwszego, zainteresowane panstwo czlonkowskie moze nie zgodzi¢ si¢ z tg konkluzjg panstwa
czlonkowskiego petnigcego role sprawozdawcy jedynie z nastepujacych przyczyn:

a) uwaza, ze udzial w badaniu klinicznym doprowadzilby do uzyskania przez uczestnika gorszego leczenia niz to, ktére
stanowi standardowg praktyke kliniczng w zainteresowanym pafistwie cztonkowskim;

b) naruszenia jego prawa krajowego, o ktérym mowa w art. 90;

¢) uwag dotyczacych bezpieczenstwa uczestnikéw oraz wiarygodnosci i odpornosci danych, przedstawionych na mocy
art. 18 ust. 4 lub 6.

W przypadku gdy zainteresowane panstwo czlonkowskie nie zgadza si¢ z konkluzja na podstawie akapitu drugiego,
informuje o swoim braku zgody, za posrednictwem portalu UE, Komisje, wszystkie panstwa czlonkowskie oraz spon-
sora, dolaczajac szczegdlowe uzasadnienie.

Zainteresowane panstwo cztonkowskie odmawia wydania pozwolenia na istotng zmiang, jesli nie zgadza si¢ z konkluzja
panistwa cztonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy w odniesieniu do czgéci I sprawozdania z oceny z ktérejkolwiek
z przyczyn, o ktérych mowa w akapicie drugim, lub w przypadku gdy komisja etyczna wydala negatywna opinig, ktéra
zgodnie z prawem tego zainteresowanego pafistwa cztonkowskiego jest wazna na calym terytorium tego panistwa czlon-
kowskiego. To pafistwo cztonkowskie wprowadza procedurg odwolawczg w przypadku takiej odmowy.

3. W przypadku gdy konkluzja panstwa czlonkowskiego pelniacego role sprawozdawcy w odniesieniu do istotnej
zmiany w aspektach objetych czescig I sprawozdania z oceny stwierdza, Ze istotna zmiana jest niedopuszczalna,
konkluzje te uznaje si¢ za konkluzje wszystkich zainteresowanych panstw cztonkowskich.

4. W przypadku gdy zainteresowane pafistwo cztonkowskie nie powiadomito sponsora o swojej decyzji w terminie, o
ktérym mowa w ust. 1, uznaje si¢, ze konkluzja zawarta w sprawozdaniu z oceny jest decyzjg zainteresowanego panstwa
cztonkowskiego w sprawie wniosku o pozwolenie na istotng zmiang.

Artykut 20
Walidacja, ocena i decyzja w sprawie istotnej zmiany w aspekcie objetym czescia II sprawozdania z oceny

1. W ciggu szesciu dni od zlozenia dokumentacji wniosku zainteresowane pafistwo czlonkowskie za posrednictwem
portalu UE przekazuje sponsorowi nastepujace informacje:

a) czy istotna zmiana dotyczy aspektu objetego czgscig Il sprawozdania z oceny; oraz
b) czy dokumentacja wniosku jest kompletna zgodnie z zalgcznikiem II.

2. W przypadku gdy zainteresowane panstwo czlonkowskie nie przekazalo sponsorowi informacji w terminie, o
ktérym mowa w ust. 1, uznaje si¢, ze istotna zmiana, ktérej dotyczy wniosek, dotyczy aspektu objetego czescig 1I
sprawozdania z oceny, a dokumentacje wniosku uznaje si¢ za kompletng.

3. W przypadku gdy zainteresowane panstwo czlonkowskie stwierdzi, ze istotna zmiana nie dotyczy aspektu objetego
czescig 1l sprawozdania z oceny lub ze wniosek jest niekompletny, pafstwo to informuje o tym sponsora za posrednic-
twem portalu UE i wyznacza sponsorowi termin nie dluzszy niz dziesig¢ dni na przedstawienie uwag do wniosku lub
uzupelnienie dokumentacji wniosku za posrednictwem portalu UE.

W ciagu pieciu dni od otrzymania uwag lub uzupelnionej dokumentacji wniosku parnstwo czlonkowskie pelnigce role
sprawozdawcy przekazuje sponsorowi informacje, czy wniosek spelnia wymogi okre$lone w ust. 1 lit. a) i b).
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W przypadku gdy zainteresowane panstwo czlonkowskie nie przekazalo sponsorowi informacji w terminie, o ktérym
mowa w akapicie drugim, uznaje si¢, ze istotna zmiana dotyczy aspektu objetego czeécig II sprawozdania z oceny, a
dokumentacje wniosku uznaje si¢ za kompletna.

W przypadku gdy sponsor nie przedstawi uwag ani nie uzupelni dokumentacji wniosku w terminie, o ktérym mowa w
akapicie pierwszym, uznaje si¢, ze wniosek utracit wazno$¢ w zainteresowanym paristwie cztonkowskim.

4. Na uzytek niniejszego artykulu data, w ktérej przekazano informacje sponsorowi zgodnie z ust. 1 lub 3, jest data
walidacji wniosku. W przypadku gdy sponsorowi nie przekazano informacji, datg walidacji jest ostatni dziefi odpowied-
nich terminéw, o ktérych mowa w ust. 11 3.

5. Zainteresowane pafistwo czlonkowskie ocenia wniosek i przedstawia sponsorowi za posrednictwem portalu UE
cze$¢ 11 sprawozdanie z oceny, wraz z jego konkluzja, oraz decyzje, czy wydaje pozwolenie na istotng zmiane, czy
wydaje na nig pozwolenie pod pewnymi warunkami, czy tez odmawia wydania pozwolenia.

Powiadomienie odbywa si¢ w drodze jednej decyzji w terminie 38 dni od daty walidacji.

Pozwolenie na istotng zmian¢ pod pewnymi warunkami ogranicza si¢ do warunkéw, ktére ze wzgledu na swéj charakter
nie moga zostaé spelnione w momencie udzielania tego pozwolenia.

6. W terminie, o ktérym mowa w ust. 5 akapit drugi, zainteresowane panstwo czlonkowskie moze, z uzasadnionych
przyczyn, zwrécié sie do sponsora o dodatkowe informacje dotyczgce istotnej zmiany w odniesieniu do terytorium tego
panstwa.

W celu uzyskania i oceny tych dodatkowych informacji od sponsora zainteresowane pafistwo cztonkowskie moze przed-
tuzy¢ termin, o ktérym mowa w ust. 5 akapit drugi, o maksymalnie 31 dni.

Sponsor przekazuje informacje dodatkowe, o ktére wnioskowano, w terminie okre§lonym przez zainteresowane panstwo
cztonkowskie, nieprzekraczajacym 12 dni od otrzymania wniosku.

Po otrzymaniu dodatkowych informacji zainteresowane panstwo czlonkowskie dokonuje oceny w terminie nieprzekra-
czajagcym 19 dni.

W przypadku gdy sponsor nie przedstawi dodatkowych informacji w terminie okreSlonym przez zainteresowane
panstwo czlonkowskie zgodnie z akapitem trzecim, uznaje si¢, Ze wniosek zostal utracil wazno$¢ w tym panstwie czton-
kowskim.

Whiosek o dodatkowe informacje oraz dodatkowe informacje skladane sg za posrednictwem portalu UE.

7. Zainteresowane pafistwo czlonkowskie odmawia wydania pozwolenia na istotng zmianeg, jesli na nalezycie uzasad-
nionej podstawie stwierdzi brak dostosowania si¢ do aspektéw objetych czgscig II sprawozdania z oceny, lub w przy-
padku gdy komisja etyczna wydala negatywna opinig, ktéra zgodnie z prawem tego zainteresowanego panstwa czlon-
kowskiego jest wazna na calym terytorium tego pafistwa czlonkowskiego. To panstwo czlonkowskie wprowadza proce-
dure odwolawcza w odniesieniu do takiej odmowy.

8. W przypadku gdy zainteresowane panstwo czlonkowskie nie powiadomito sponsora o swojej decyzji w terminach
okreslonych w ust. 5 i 6, uznaje si¢, ze wydano pozwolenie na istotna zmiang w tym panstwie cztonkowskim.
Artykut 21
Istotna zmiana w aspektach objetych cze$ciami I i II sprawozdania z oceny

1. W przypadku gdy istotna zmiana dotyczy aspektéw objetych czeSciami I i II sprawozdania z oceny, wniosek o
pozwolenie na te istotng zmiang waliduje si¢ zgodnie z art. 17.

2. Aspekty objete czeScig I sprawozdania z oceny ocenia si¢ zgodnie z art. 18, a aspekty objete czescig Il sprawo-
zdania z oceny ocenia si¢ zgodnie z art. 22.
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Artykut 22

Ocena istotnej zmiany w aspektach objetych cze$ciami I i Il sprawozdania z oceny — Ocena aspektéw objetych
czescig II sprawozdania z oceny

1. Kazde zainteresowane pafistwo czlonkowskie ocenia, w odniesieniu do swojego terytorium, te aspekty istotnej
zmiany, ktdre s objete czeScig Il sprawozdania z oceny, oraz przedstawia sponsorowi to sprawozdanie, w tym jego
konkluzje, za posrednictwem portalu UE, w terminie 38 dni od daty walidacji.

2. W terminie, o ktérym mowa w ust. 1, zainteresowane panistwo czlonkowskie moze, z uzasadnionych przyczyn,
zwréci¢ si¢ do sponsora o dodatkowe informacje dotyczace tej istotnej zmiany w odniesieniu do terytorium tego
panstwa.

3. W celu uzyskania i oceny informacji dodatkowych, o ktérych mowa w ust. 2, od sponsora zgodnie z akapitami
trzecim i czwartym zainteresowane pafistwo czlonkowskie moze przedtuzy¢ termin, o ktérym mowa w ust. 1, o maksy-
malnie 31 dni.

Sponsor przekazuje dodatkowe informacje, o ktére wnioskowano, w terminie okre§lonym przez zainteresowane pafistwo
cztonkowskie, nieprzekraczajagcym 12 dni od otrzymania wniosku.

Po otrzymaniu dodatkowych informacji zainteresowane panstwo czlonkowskie dokonuje oceny w terminie nieprzekra-
czajacym 19 dni.

W przypadku gdy sponsor nie przedstawi dodatkowych informacji, o ktére wnioskowano, w terminie okre§lonym przez
zainteresowane panstwo czlonkowskie zgodnie z akapitem drugim, uznaje si¢, ze wniosek utracil wazno$¢ w tym
panstwie cztonkowskim.

Whiosek o dodatkowe informacje oraz dodatkowe informacje skladane sg za posrednictwem portalu UE.

Artykut 23
Decyzja w sprawie istotnej zmiany w aspektach objetych czeSciami I i II sprawozdania z oceny

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

Powiadomienie odbywa si¢ w drodze jednej decyzji w terminie pigciu dni od daty zlozenia sprawozdania lub od ostat-
niego dnia terminu oceny, o ktérej mowa w art. 22, w zaleznosci od tego, ktéra z tych dat przypada pdzniej.

Pozwolenie na istotng zmiang pod pewnymi warunkami ogranicza si¢ do warunkéw, ktére ze wzgledu na swéj charakter
nie moga zostaé spelnione w momencie udzielania tego pozwolenia.

2. W przypadku gdy wedlug konkluzji panistwa czlonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy istotna zmiana
aspektow objetych czescig I sprawozdania z oceny jest dopuszczalna lub dopuszczalna z zastrzezeniem spelnienia okres-
lonych warunkéw, konkluzja ta jest uznawana za konkluzje zainteresowanego panstwa cztonkowskiego.

Niezaleznie od akapitu pierwszego zainteresowane panstwo czlonkowskie moze nie zgodzi¢ si¢ z konkluzjg panstwa
cztonkowskiego pelniacego role sprawozdawcy jedynie z nastgpujacych przyczyn:

a) gdy uwaza, ze udzial w badaniu klinicznym doprowadzilby do uzyskania przez uczestnika gorszego leczenia niz to,
ktére stanowi standardows praktyke kliniczng w zainteresowanym pafistwie cztonkowskim;

b) naruszenia jego prawa krajowego, o ktérym mowa w art. 90;

¢) uwag dotyczacych bezpieczefistwa uczestnikéw oraz wiarygodnosci i odpornosci danych, przedstawionych na mocy
art. 18 ust. 4 lub 6.

W przypadku gdy zainteresowane pafistwo cztonkowskie nie zgadza si¢ z konkluzja dotyczaca istotnej zmiany w aspek-
tach objetych czecig I sprawozdania z oceny na podstawie akapitu drugiego, informuje o swoim braku zgody, za
posrednictwem portalu UE, Komisje, wszystkie pafistwa czlonkowskie oraz sponsora, dolaczajac szczegdlowe uzasad-
nienie.
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3. W przypadku gdy, w odniesieniu do istotnej zmiany aspektéw objetych czescig I sprawozdania z oceny, istotna
zmiana jest dopuszczalna lub dopuszczalna z zastrzezeniem spelnienia okre§lonych warunkéw, zainteresowane pafistwo
czlonkowskie zawiera w swojej decyzji swoja konkluzje dotyczacy istotnej zmiany w aspektach objetych czescig 1I
sprawozdania z oceny.

4.  Zainteresowane panstwo czlonkowskie odmawia wydania pozwolenia na istotng zmiane, je$li nie zgadza si¢ z
konkluzja pafistwa cztonkowskiego pelnigcego role sprawozdawcy w odniesieniu do istotnej zmiany aspektéw objetych
czescig I sprawozdania z oceny z ktérejkolwiek z przyczyn, o ktérych mowa w ust. 2 akapit drugi, lub jesli stwierdzi na
nalezycie uzasadnionej podstawie brak dostosowania si¢ do aspektéw objetych czescia I sprawozdania z oceny, lub w
przypadku gdy komisja etyczna wydala negatywng opinig, ktora zgodnie z prawem zainteresowanego panstwa czlon-
kowskiego jest wazna na calym terytorium tego pafistwa. To pafistwo czlonkowskie wprowadza procedure odwotawczg
w odniesieniu do takiej odmowy.

5. W przypadku gdy konkluzja panstwa cztonkowskiego pelniacego role sprawozdawcy dotyczaca istotnej zmiany w
aspektach objetych czgScig I sprawozdania z oceny stwierdza, Ze istotna zmiana jest niedopuszczalna, konkluzje te
uznaje si¢ za konkluzje zainteresowanego panstwa czlonkowskiego.

6. W przypadku gdy zainteresowane panstwo czlonkowskie nie powiadomilo sponsora o swojej decyzji w terminach,
o ktérych mowa w ust. 1, uznaje si¢, ze konkluzja dotyczgca istotnej zmiany w aspektach objetych czgscig 1 sprawo-
zdania z oceny jest decyzja zainteresowanego panstwa czlonkowskiego w sprawie wniosku o pozwolenie na istotng
zmiang.

Artykut 24
Osoby oceniajgce wniosek o istotng zmiane

Art. 9 stosuje si¢ do ocen prowadzonych na podstawie niniejszego rozdziatu.

ROZDZIAL IV
DOKUMENTACJA WNIOSKU
Artykut 25
Dane zawarte w dokumentacji wniosku

1. Dokumentacja wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne musi zawiera¢ wszystkie wymagane dokumenty i infor-
macje niezbedne do walidacji i oceny, o ktorych mowa w rozdziale II, dotyczace:

a) sposobu prowadzenia badania klinicznego, w tym kontekstu naukowego i przyjetych rozwigzan;
b) sponsora, badaczy, potencjalnych uczestnikéw, uczestnikéw i osrodkéw badan klinicznych;

¢) badanych produktéw leczniczych oraz, w razie potrzeby, pomocniczych produktéw leczniczych, w szczegdlnosci ich
wlhasciwosci, oznakowania, wytwarzania i kontroli;

d) $rodkéw majacych na celu ochrong uczestnikéw;

e) uzasadnienia, dlaczego badanie kliniczne jest badaniem klinicznym o niskim stopniu interwencji, w przypadkach gdy
tak je okreslit sponsor.

Wykaz wymaganych dokumentéw i informacji okreslony jest w zalaczniku 1.

2. Dokumentacja wniosku o pozwolenie na istotng zmiang musi zawieral wszystkie wymagane dokumenty i infor-
macje niezbedne do walidacji i oceny, o ktorych mowa w rozdziale III:

a) odniesienie do badania klinicznego lub badan klinicznych, do ktérych wprowadza si¢ istotna zmiang, z podaniem
numeru badania UE, o ktérym mowa w art. 81 ust. 1 akapit trzeci (,numer badania UE");

b) jasny opis istotnej zmiany, w szczeg6lnosci charakteru i powodéw wprowadzania istotnej zmiany;
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c) przedstawienie danych i dodatkowych informacji uzasadniajacych istotng zmiane, w razie potrzeby;

d) jasny opis konsekwengji istotnej zmiany dla praw i bezpieczefistwa uczestnikéw oraz wiarygodnosci i odpornosci
danych uzyskanych w ramach badania klinicznego.

Wykaz wymaganych dokument6w i informacji okreslony jest w zalaczniku II.

3. Informacje niekliniczne zawarte w dokumentacji wniosku muszg by¢ oparte na danych otrzymanych z badaf
zgodnych z prawem Unii dotyczacym zasad dobrej praktyki laboratoryjnej, majacym zastosowanie w chwili przeprowa-
dzenia tych badan.

4. W przypadku gdy w dokumentacji wniosku przywoluje si¢ dane uzyskane w ramach badania klinicznego, musi to
by¢ badanie przeprowadzone zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem lub — jezeli zostalo ono przeprowadzone przed
dniem, o ktérym mowa w art. 99 akapit drugi — zgodnie z dyrektywa 2001/20/WE.

5. W przypadku gdy badanie kliniczne, o ktérym mowa w ust. 4, zostalo przeprowadzone poza Unig, wymaga sig,
aby bylo ono przeprowadzone zgodnie z zasadami réwnowaznymi do zasad niniejszego rozporzadzenia w zakresie
praw i bezpieczeristwa uczestnikdw oraz wiarygodnosci i odpornosci danych uzyskanych w ramach badania klinicznego.
6.  Dane z badania klinicznego rozpoczetego poczawszy od dnia, o ktérym mowa w art. 99 akapit drugi, sklada si¢ w
dokumentacji wniosku, tylko jesli to badanie kliniczne zostato zarejestrowane przed jego rozpoczeciem w publicznym
rejestrze, ktory stanowi rejestr podstawowy lub partnerski WHO ICTRP, badz jest dostawcg danych dla niej.

Dane z badania klinicznego rozpoczetego przed dniem, o ktérym mowa w art. 99 akapit drugi, sklada si¢ w dokumen-
tacji wniosku tylko jesli to badanie kliniczne zostalo zarejestrowane w publicznym rejestrze, ktéry stanowi rejestr
podstawowy lub partnerski WHO ICTRP, badz jest dostawca danych dla niej, lub jesli wyniki tego badania klinicznego

zostaly opublikowane w niezaleznej recenzowanej publikacji naukowe;j.
7. Dane zawarte w dokumentacji wniosku, ktére nie spelniajg warunkéw okreslonych w 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 pafistwo cztonkowskie okresla, w jakim jezyku skfada si¢ dokumentacje wniosku lub jej czesci.
Stosujgc akapit pierwszy, pafistwa czlonkowskie biorg pod uwage mozliwo$¢ zaakceptowania, w przypadku doku-
mentow, ktdrych adresatami nie sg uczestnicy, jezyka powszechnie uzywanego w dziedzinie medycyny.

Artykut 27

Aktualizacja w drodze aktéw delegowanych

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 85 w odniesieniu do zmiany zalacznikéw
[iIl, w celu dostosowania ich do postepu technicznego lub uwzglednienia migdzynarodowych zmian regulacyjnych, w
ktére s3 zaangazowane Unia lub pafistwa czlonkowskie, w dziedzinie badan klinicznych.

ROZDZIAL V
OCHRONA UCZESTNIKOW I SWIADOMA ZGODA
Artykut 28

Zasady ogélne

1. Badanie kliniczne mozna prowadzi¢ wylacznie w przypadku spelnienia wszystkich nastepujacych warunkéw:

a) przewidywane korzysci dla uczestnikéw lub dla zdrowia publicznego uzasadniajg mozliwe do przewidzenia ryzyko
oraz niedogodnosci, a spelnianie tego warunku jest stale monitorowane;

b) uczestnicy lub — w przypadku gdy uczestnik nie jest w stanie wyrazi¢ $wiadomej zgody — jego wyznaczony
zgodnie z prawem przedstawiciel zostali poinformowani zgodnie z art. 29 ust. 2-6;
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¢) uczestnicy lub — w przypadku gdy uczestnik nie jest w stanie wyrazi¢ $wiadomej zgody — jego wyznaczony
zgodnie z prawem przedstawiciel wyrazili Swiadomga zgode zgodnie z art. 29 ust. 1, 7 i 8;

d) przestrzegane jest prawo uczestnikow do integralnosci cielesnej i psychicznej, do prywatnosci oraz do ochrony doty-
czacych ich danych zgodnie z dyrektywg 95/46/WE;

e) badanie kliniczne zaplanowano tak, aby wigzal si¢ z nim jak najmniejszy bol, dyskomfort, lek i wszelkie inne
mozliwe do przewidzenia rodzaje ryzyka dla uczestnikéw, a zaréwno granice ryzyka, jak i stopien obcigzenia uczest-
nikéw zostaly szczegélowo okreslone w protokole i s3 stale monitorowane;

f) za opieke medyczng zapewniong uczestnikom odpowiada odpowiednio wykwalifikowany lekarz medycyny lub, w
stosownych przypadkach, wykwalifikowany lekarz dentysta;

g) uczestnik lub — w przypadku gdy uczestnik nie jest w stanie wyrazi¢ $wiadomej zgody — jego wyznaczony zgodnie
z prawem przedstawiciel otrzymal dane kontaktowe jednostki, gdzie moze w razie potrzeby uzyskal dalsze infor-
macje;

h) na uczestnikéw nie jest wywierany niepozadany wplyw, w tym wplyw o charakterze finansowym, w celu sklonienia
ich do udzialu w badaniu klinicznym.

2. Bez uszczerbku dla dyrektywy 95/46/WE, sponsor moze, w momencie gdy uczestnik lub wyznaczony zgodnie z
prawem przedstawiciel wyraza Swiadomg zgode na udzial w badaniu klinicznym, poprosi¢ uczestnika lub, w przypadku
gdy uczestnik nie jest w stanie udzieli¢ $wiadomej zgody, jego wyznaczonego zgodnie z prawem przedstawiciela, o wyra-
zenie zgody na wykorzystywanie jego danych poza protokolem badania klinicznego wylacznie do celéw naukowych. Te
zgode uczestnik lub jego wyznaczony zgodnie z prawem przedstawiciel moze w dowolnym momencie wycofac.

Badania naukowe, na potrzeby ktérych wykorzystuje si¢ dane poza protokolem badania klinicznego, prowadzi si¢
zgodnie z majgcym zastosowanie prawem dotyczacym ochrony danych.

3. Kazdy uczestnik badania lub — w przypadku gdy uczestnik nie jest w stanie wyrazi¢ $wiadomej zgody — jego
wyznaczony zgodnie z prawem przedstawiciel moze w kazdej chwili bez jakiejkolwiek szkody dla uczestnika i bez
koniecznosci podawania jakiegokolwiek uzasadnienia wycofaé si¢ z badania klinicznego poprzez odwolanie jego $wia-
domej zgody. Bez uszczerbku dla dyrektywy 95/46/WE, wycofanie $wiadomej zgody nie ma wplywu na dzialania juz
przeprowadzone w oparciu o $wiadomg zgode przed jej wycofaniem ani na wykorzystanie danych uzyskanych przed jej
wycofaniem.

Artykut 29
Swiadoma zgoda

1. Swiadoma zgoda ma forme pisemng, jest opatrzona datg i podpisywana przez osobe przeprowadzajaca rozmowe,
o ktérej mowa w ust. 2 lit. ¢), oraz przez uczestnika lub, w przypadku gdy uczestnik nie jest w stanie wyrazi¢ $wiadomej
zgody, jego wyznaczonego zgodnie z prawem przedstawiciela po tym, jak uczestnik lub jego wyznaczony zgodnie z
prawem przedstawiciel zostal nalezycie poinformowany zgodnie z ust. 2. W przypadku gdy uczestnik nie jest w stanie
pisa¢, zgoda moze zostaé wyrazona i zarejestrowana za posrednictwem odpowiednich alternatywnych $rodkéw w obec-
noéci co najmniej jednego bezstronnego §wiadka. W takim przypadku Swiadek podpisuje i opatruje data dokument $wia-
domej zgody. Uczestnik lub, w przypadku gdy uczestnik nie jest w stanie wyrazi¢ $wiadomej zgody, jego wyznaczony
zgodnie z prawem przedstawiciel otrzymuje egzemplarz dokumentu (lub materiatu zarejestrowanego alternatywnym
Srodkiem) $wiadczacego o wyrazeniu $wiadomej zgody. Swiadoma zgoda jest dokumentowana. Uczestnikowi lub jego
wyznaczonemu zgodnie z prawem przedstawicielowi zapewnia si¢ odpowiedni czas na rozwazenie decyzji o udziale w
badaniu klinicznym.

2. Informacje przekazywane uczestnikowi lub, w przypadku gdy uczestnik nie jest w stanie wyrazi¢ $wiadomej zgody,
jego wyznaczonemu zgodnie z prawem przedstawicielowi w celu uzyskania jego $wiadomej zgody muszy:

a) umozliwia¢ uczestnikowi lub jego wyznaczonemu zgodnie z prawem przedstawicielowi zrozumienie:

(i) charakteru, celow, korzysci i skutkéw badania klinicznego oraz zwigzanych z nim rodzajéw ryzyka i niedogod-
nosci;

(i) praw uczestnika i gwarancji dotyczacych jego ochrony, w szczegdlnosci prawa do odmowy udzialu w badaniu
klinicznym i prawa do wycofania si¢ z badania klinicznego w kazdej chwili bez jakiejkolwiek szkody dla siebie i
bez koniecznosci podawania jakiegokolwiek uzasadnienia;

(iti) warunkéw, w ktérych badanie kliniczne ma by¢ prowadzone, w tym spodziewanego czasu trwania udzialu
uczestnika w badaniu klinicznym; oraz

(iv) mozliwych alternatywnych metod leczenia, w tym dzialan nastepczych w przypadku przerwania udzialu w
badaniu klinicznym;

b) by¢ wyczerpujace, zwiezle, jasne, odpowiednie i zrozumiale dla osoby nieposiadajacej wiedzy fachowej;
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c) by¢ przekazane w trakcie przeprowadzanej przed badaniem rozmowy z czlonkiem zespotu prowadzacego badanie,
ktéry ma odpowiednie kwalifikacje zgodnie z prawem zainteresowanego pafistwa cztonkowskiego;

d) obejmowac informacje o majacym zastosowanie systemie odszkodowan, o ktérym mowa w art. 76 ust. 1; oraz
e) zawiera¢ numer badania UE oraz informacje o dostgpnosci wynikéw badania klinicznego zgodnie z ust. 6.

3. Informagcje, o ktérych mowa w ust. 2, sg przygotowywane na piSmie i sg udostgpniane uczestnikowi lub — w
przypadku gdy uczestnik nie jest w stanie wyrazi¢ $wiadomej zgody — jego wyznaczonemu zgodnie z prawem przedsta-
wicielowi.

4. W trakcie rozmowy, o ktérej mowa w ust. 2 lit. ¢), szczegdlng uwage poswieca si¢ potrzebom konkretnych popu-
lacji pacjentéw i poszczegdlnych uczestnikow w zakresie informacji, a takze metodom stosowanym przy udzielaniu
informacji.

5. W trakcie rozmowy, o ktdrej mowa w ust. 2 lit. ¢), sprawdza si¢, czy uczestnik zrozumial informacje.

6.  Uczestnik jest informowany, ze streszczenie wynikéw badania klinicznego oraz streszczenie opracowane w formie
zrozumialej dla osoby nieposiadajacej wiedzy fachowej zostang udostgpnione w bazie danych UE, o ktorej mowa w
art. 81 (,baza danych UE"), zgodnie z art. 37 ust. 4, niezaleznie od wyniku badania klinicznego, a takze jest w
mozliwym zakresie informowany, kiedy streszczenia te zostang udostgpnione.

7. Niniejsze rozporzadzenie pozostaje bez uszczerbku dla prawa krajowego, zgodnie z ktérym na formularzu $wia-
domej zgody wymagany moze by¢ zaréwno podpis osoby niezdolnej do wyrazenia zgody, jak i podpis wyznaczonego
zgodnie z prawem przedstawiciela.

8.  Niniejsze rozporzadzenie pozostaje bez uszczerbku dla prawa krajowego, zgodnie z ktérym w przypadku malolet-
niego zdolnego do wyrazania opinii i oceny udzielanych mu informacji, oprécz §wiadomej zgody wyrazonej przez jego
wyznaczonego zgodnie z prawem przedstawiciela, aprobate w celu udziatu w badaniu klinicznym musi wyrazi¢ réwniez
sam maloletni.

Artykut 30
Swiadoma zgoda w przypadku badan z randomizacja grup

1. W przypadku gdy badanie ma by¢ prowadzone wylacznie w jednym panstwie czlonkowskim, to pafistwo czton-
kowskie moze, bez uszczerbku dla art. 35 oraz w drodze odstepstwa od art. 28 ust. 1 lit. b), ¢) i g), art. 29 ust. 1, art. 29
ust. 2 lit. ¢) i art. 29 ust. 3, 41 5, art. 31 ust. 1 lit. a), b) i ¢) oraz art. 32 ust. 1 lit. a), b) i c), zezwoli¢ badaczowi na uzys-
kanie $wiadomej zgody w sposéb uproszczony, okreslony w ust. 2 niniejszego artykulu, pod warunkiem ze wszystkie
warunki okreslone w ust. 3 niniejszego artykulu sg spelnione.

2. W przypadku badan klinicznych, ktére spelniajg wymogi okre$lone w ust. 3, uznaje si¢, ze uzyskano §wiadoma
zgode, jesli:

a) informacji wymaganych na mocy art. 29 ust. 2 lit. a), b), d) i e) udziela si¢, zgodnie z protokotem, przed wlaczeniem
uczestnika do badania klinicznego oraz informacje te wyraZnie precyzuja w szczegdlnosci, ze uczestnik moze w
kazdej chwili bez jakiejkolwick szkody dla siebie odméwi¢ udziatu w badaniu klinicznego lub wycofaé si¢ z badania
klinicznego; oraz

b) potencjalny uczestnik, po jego poinformowaniu, nie sprzeciwit si¢ udzialowi w badaniu klinicznym.

3. Swiadomg zgode mozna uzyskaé w sposéb uproszczony, okreslony w ust. 2, jesli spetnione sa wszystkie ponizsze
warunki:

a) uproszczony sposob uzyskiwania $wiadomej zgody nie stoi w sprzecznosci z prawem krajowym zainteresowanego
panstwa cztonkowskiego;

b) metodologia badania klinicznego wymaga, aby randomizacja do grup otrzymujacych rézne badane produkty lecz-
nicze w badaniu klinicznym dotyczyla grup uczestnikéw, nie za$ indywidualnych uczestnikéw;

¢) badanie kliniczne jest badaniem klinicznym o niskim stopniu interwencji, a badane produkty lecznicze sg stosowane
zgodnie z warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;



L 158/32 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 27.5.2014

d) nie prowadzi si¢ interwencji innych niz standardowy sposéb leczenia zainteresowanych uczestnikéw;

e) w protokole uzasadniono powody, dla ktérych $wiadomg zgode uzyskuje si¢ w spos6b uproszczony, oraz okreslono
zakres informacji udzielanych uczestnikom, a takze sposoby udzielania tych informacji.

4. Badacz dokumentuje wszystkie przypadki odmowy udzialu w badaniu i wycofania si¢ z badania oraz zapewnia,
aby nie gromadzono zadnych danych na potrzeby badania klinicznego od o0séb, ktére odméwily udziatu w badaniu
klinicznym lub wycofaly si¢ z niego.

Artykut 31
Badania kliniczne z udziatem uczestnikéw niezdolnych do wyrazenia zgody

1. W przypadku uczestnikéw niezdolnych do wyrazenia zgody, ktérzy nie wyrazili lub nie odméwili wyrazenia $wia-
domej zgody przed tym, jak stali si¢ niezdolni do jej wyrazenia, badanie kliniczne moze by¢ prowadzone jedynie w
przypadku spelnienia, oprécz warunkéw okreslonych w art. 28, wszystkich nastepujacych warunkéw:

a) uzyskano $wiadoma zgode ich wyznaczonego zgodnie z prawem przedstawiciela;

b) uczestnicy niezdolni do wyrazenia zgody otrzymali informacje, o ktérych mowa w art. 29 ust. 2, w sposéb odpo-
wiedni do ich zdolnoici ich zrozumienia;

¢) badacz respektuje jednoznaczne Zyczenie uczestnika niezdolnego do wyrazenia zgody, lecz zdolnego do wyrazania
opinii i oceny informacji, o ktérych mowa w art. 29 ust. 2, dotyczace odmowy jego udzialu w badaniu klinicznym,
lub jego wolg wycofania si¢ z tego badania w kazdej chwili;

d) wobec uczestnikéw lub ich wyznaczonych zgodnie z prawem przedstawicieli nie sa stosowane zadne zachety ani
gratyfikacje finansowe z wyjatkiem rekompensaty za poniesione koszty i utrate zarobkéw bezposrednio zwigzane z
udzialem w badaniu klinicznym;

e) istnieje konieczno$¢ przeprowadzenia badania klinicznego z udzialem uczestnikéw niezdolnych do wyrazenia zgody,
a danych o poréwnywalnej waznosci nie mozna uzyska¢ w badaniach klinicznych z udzialem os6b zdolnych do
wyrazenia Swiadomej zgody lub z wykorzystaniem innych metod badawczych;

f) badanie kliniczne dotyczy bezposrednio choroby, na ktora cierpi uczestnik;
g) istnieja podstawy naukowe, aby przypuszczaé, ze udzial w badaniu klinicznym przyniesie:

(i) uczestnikowi niezdolnemu do wyrazenia zgody bezposrednie korzySci wigksze niz zwigzane z nim ryzyko i
obcigzenia; lub

(i) pewne korzysci populacji reprezentowanej przez zainteresowanego uczestnika niezdolnego do wyrazenia zgody,
w przypadku gdy badanie kliniczne odnosi si¢ bezposrednio do choroby zagrazajacej zyciu lub powodujgcej
uszczerbek na zdrowiu, na ktérg cierpi uczestnik, oraz badanie takie bedzie wigzalo si¢ jedynie z minimalnym
ryzykiem i minimalnym obcigzeniem dla zainteresowanego uczestnika niezdolnego do wyrazenia zgody w
poréwnaniu ze standardowym sposobem leczenia choroby, na ktorg cierpi uczestnik niezdolny do wyrazenia
zgody.

2. Ust. 1 lit. g) pkt (i) pozostaje bez uszczerbku dla surowszych przepiséw prawa krajowego zabraniajacych prowa-
dzenia takich badani klinicznych z udzialem uczestnikéw niezdolnych do wyrazenia zgody, w przypadku gdy nie istnieja
podstawy naukowe, aby przypuszczaé, ze udzial w badaniu klinicznym przyniesie uczestnikowi bezposrednie korzysci
wigksze niz zwigzane z nim ryzyko i obciazenia.

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

Artykut 32
Badania kliniczne z udzialem maloletnich

1. Badania kliniczne z udzialem maloletnich moga by¢ prowadzone jedynie w przypadku spelnienia, oprécz warun-
kéw okreslonych w art. 28, wszystkich nastgpujacych warunkéw:

a) uzyskano $wiadomg zgode ich wyznaczonego zgodnie z prawem przedstawiciela;

b) badacze lub czlonkowie zespotu prowadzacego badanie przeszkoleni w zakresie postgpowania z dzie¢mi lub posiada-
jacy do$wiadczenie w tej dziedzinie udzielili maloletnim informacji, o ktérych mowa w art. 29 ust. 2, w sposéb
dostosowany do ich wieku i dojrzalo$ci umystowej;
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¢) badacz respektuje jednoznaczne zyczenie maloletniego, ktéry jest zdolny do wyrazania opinii i oceny informacji, o
ktérych mowa w art. 29 ust. 2, dotyczace odmowy jego udzialu w badaniu klinicznym, lub jego wole wycofania si¢ z
tego badania w kazdej chwili;

d) wobec uczestnika lub jego wyznaczonego zgodnie z prawem przedstawiciela nie stosuje si¢ zadnych zachet ani graty-
fikacji finansowych, z wyjatkiem rekompensaty za poniesione koszty i utrate zarobkéw bezposrednio zwigzane z
udziatem w badaniu klinicznym;

e) celem badania klinicznego jest zbadanie sposobéw leczenia choroby wystepujacej tylko u matoletnich lub istnieje
konieczno$¢ przeprowadzenia badania klinicznego z udzialem maloletnich w celu walidacji danych uzyskanych w
badaniach klinicznych z udzialem oséb zdolnych do wyrazenia $wiadomej zgody lub uzyskanych z wykorzystaniem
innych metod badawczych;

f) badanie kliniczne dotyczy bezposrednio choroby wystepujacej u danego maloletniego albo ma taki charakter, ze
mozna je przeprowadzic tylko z udzialem maloletnich;

g) istnieja podstawy naukowe, aby przypuszczaé, ze udzial w badaniu klinicznym przyniesie:
(i) zainteresowanemu maloletniemu bezposrednie korzysci wigksze niz zwigzane z nim ryzyko i obciazenia; lub

(i) pewne korzysci populacji reprezentowanej przez zainteresowanego maloletniego oraz ze takie badanie kliniczne
bedzie wigzalo si¢ jedynie z minimalnym ryzykiem i minimalnym obcigzeniem dla zainteresowanego malolet-
niego w poréwnaniu do standardowego sposobu leczenia choroby, na ktérg cierpi dany matoletni.

2. Maloletni bierze udzial w procedurze wyrazania $wiadomej zgody w sposéb dostosowany do jego wicku i dojrza-
tosci umystowe;j.

3. Jezeli w trakcie trwania badania klinicznego maloletni osiagnie wiek, w ktérym osiaga zdolno$¢ do wyrazenia $wia-
domej zgody okreslong w prawie zainteresowanego panstwa czltonkowskiego, wymagane jest uzyskanie jego wyrazZnej
$wiadomej zgody na udzial w badaniu klinicznym przed kontynuacjg uczestnictwa tego uczestnika w badaniu
klinicznym.

Artykut 33
Badania kliniczne z udzialem kobiet ci¢zarnych lub karmigcych piersia

Badania kliniczne z udzialem kobiet cigzarnych lub karmigcych piersia moga by¢ prowadzone jedynie w przypadku spel-
nienia, oprécz warunkéw okreslonych w art. 28, nastepujacych warunkow:

a) badanie kliniczne moze przynie$¢ bezposrednie korzysci zainteresowanej kobiecie cigzarnej lub karmigcej piersia lub
jej embrionowi, plodowi lub dziecku po urodzeniu, ktére to korzysci beda wigksze niz zwiazane z nim ryzyko i
obcigzenia; lub

b) jesli takie badanie kliniczne nie przynosi bezposrednich korzysci zainteresowanej kobiecie cigzarnej lub karmigcej
piersia lub jej embrionowi, ptodowi lub dziecku po urodzeniu, moze by¢ prowadzone, tylko jesli:

(i) badanie kliniczne o poréwnywalnej skuteczno$ci nie moze zostaé przeprowadzone na kobietach, ktére nie sa
ciezarne lub nie karmia piersia;

(i) badanie kliniczne przyczynia si¢ do osiagnigcia wynikow, ktére moga przynie$¢ korzysci kobietom cigzarnym
lub karmigcym piersia lub innym kobietom w zwiazku z rozrodczoscig, lub innym embrionom, plodom lub
dzieciom; oraz

(ili) badanie kliniczne wiaze si¢ z minimalnym ryzykiem i minimalnym obcigzeniem dla zainteresowanej kobiety
ciezarnej lub karmiacej piersig, jej embrionu, ptodu lub dziecka po urodzeniu;

¢) w przypadku prowadzenia badania z udzialem kobiet karmigcych piersiy doklada si¢ szczegélnych starafi, aby
unikna( jakiegokolwiek niepozadanego wplywu na zdrowie dziecka; oraz

d) wobec uczestniczki nie s3 stosowane zadne zachety ani gratyfikacje finansowe, z wyjatkiem rekompensaty za ponie-
sione koszty i utrate zarobkéw bezposrednio zwiazane z udzialem w badaniu klinicznym.

Artykut 34
Dodatkowe $rodki krajowe
Panstwa czlonkowskie moga utrzymywal dodatkowe $rodki dotyczace oséb odbywajacych obowiazkowsa stuzbe

wojskows, 0s6b pozbawionych wolnosci, 0séb, ktdére na mocy decyzji sadu nie moga uczestniczy¢ w badaniach klinicz-
nych, lub oséb, ktére przebywajg w osrodkach opieki.
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Artykut 35
Badania kliniczne w sytuacjach naglych

1. W drodze odstepstwa od art. 28 ust. 1 lit. b) i ¢), art. 31 ust. 1 lit. a) i b) oraz art. 32 ust. 1 lit. a) i b) $wiadomg
zgode na udzial w badaniu klinicznym mozna uzyskaé, a informacji dotyczacych badania klinicznego mozna udzieli¢ po
decyzji o wlgczeniu uczestnika do badania klinicznego, pod warunkiem ze decyzja ta jest podejmowana w czasie pierw-
szej interwencji dotyczacej uczestnika, zgodnie z protokolem tego badania klinicznego, oraz spelnione sg wszystkie
nastepujace warunki:

a) ze wzgledu na naglo$¢ sytuacji, spowodowang nagla chorobg zagrazajacg zyciu lub inng nagla powazng choroba,
uczestnik nie jest w stanie wyrazi¢ uprzedniej $wiadomej zgody oraz nie jest mozliwe uprzednie przekazanie mu
informacji dotyczacych badania klinicznego;

b) istnieja podstawy naukowe, aby przypuszczal, ze udzial uczestnika w badaniu klinicznym moze przynie$¢ uczestni-
kowi bezposrednie istotne z klinicznego punktu widzenia korzysci skutkujace wymierng poprawa kondycji zdro-
wotnej, ktéra polega na zlagodzeniu cierpienia lub poprawie stanu zdrowia uczestnika, lub tez zdiagnozowaniem
choroby uczestnika;

¢) w czasie tzw. okna terapeutycznego nie jest mozliwe uprzednie przekazanie wszystkich informacji i uzyskanie
uprzedniej $wiadomej zgody od jego wyznaczonego zgodnie z prawem przedstawiciela;

d) badacz za$wiadcza, Ze nie s3 mu znane jakiekolwiek zastrzezenia dotyczace udzialu w badaniu klinicznym, ktére
miatby wczesniej zglosi¢ uczestnik;

e) badanie kliniczne bezposrednio dotyczy choroby uczestnika, z powodu ktérej nie jest mozliwe w czasie tzw. okna
terapeutycznego uzyskanie od uczestnika lub jego wyznaczonego zgodnie z prawem przedstawiciela uprzedniej $wia-
domej zgody ani uprzednie przekazanie informacji, a badanie kliniczne ma taki charakter, Ze moze by¢ prowadzone
wylacznie w sytuacjach naglych;

f) badanie kliniczne wigze si¢ z minimalnym ryzykiem i obcigzeniem dla uczestnika w poréwnaniu do standardowego
sposobu leczenia choroby, na ktérg cierpi uczestnik.

2. Po interwencji, o ktérej mowa w ust. 1, uzyskuje si¢ Swiadoma zgode zgodnie z art. 29, aby umozliwi¢ dalszy
udzial uczestnika w badaniu klinicznym, oraz udziela si¢ informacji dotyczacych badania klinicznego, zgodnie z nastepu-

jacymi wymogami:

a) w przypadku uczestnikéw niezdolnych do wyrazenia zgody oraz maloletnich badacz uzyskuje Swiadoma zgode¢ od
ich wyznaczonego zgodnie z prawem przedstawiciela bez zbednej zwloki, a informacji, o ktérych mowa w art. 29
ust. 2, udziela si¢ w najkrétszym mozliwym terminie uczestnikowi i jego wyznaczonemu zgodnie z prawem przed-
stawicielowi;

b) w przypadku innych uczestnikow badacz uzyskuje §wiadoma zgode bez zbednej zwloki od uczestnika lub jego
wyznaczonego zgodnie z prawem przedstawiciela, w zaleznosci od tego, od kogo mozna jg uzyskaé wczesniej, a
informacji, o ktérych mowa w art. 29 ust. 2, udziela si¢ w najkrétszym mozliwym terminie uczestnikowi lub jego
wyznaczonemu zgodnie z prawem przedstawicielowi, w zaleznosci od tego, komu mozna ich udzieli¢ wezesniej.

Do celéw lit. b), w przypadku gdy $wiadomg zgode uzyskano od wyznaczonego zgodnie z prawem przedstawiciela,
$wiadoma zgodg¢ na kontynuowanie udzialu w badaniu klinicznym uzyskuje si¢ od uczestnika, gdy tylko jest on zdolny
do wyrazenia $wiadomej zgody.

3. Jezeli uczestnik lub, w stosownych przypadkach, jego wyznaczony zgodnie z prawem przedstawiciel nie wyrazi

zgody, informuje si¢ go o prawie do niewyrazenia zgody na wykorzystanie danych uzyskanych w ramach badania
klinicznego.

ROZDZIAL VI

ROZPOCZECIE, ZAKONCZENIE, CZASOWE WSTRZYMANIE ORAZ PRZEDWCZESNE ZAKONCZENIE BADANIA
KLINICZNEGO

Artykut 36
Zgloszenie rozpoczecia badania klinicznego i zakoficzenia naboru uczestnikow

1. Sponsor zglasza 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 rozpoczecia badania klinicznego w odniesieniu do tego panstwa
cztonkowskiego.
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2. Sponsor zglasza za posrednictwem portalu UE kazdemu zainteresowanemu panstwu czlonkowskiemu pierwsza
wizyte pierwszego uczestnika w odniesieniu do tego panstwa czlonkowskiego.

Zgloszenia tego dokonuje si¢ w terminie 15 dni od pierwszej wizyty pierwszego uczestnika w odniesieniu do tego
panstwa cztonkowskiego.

3. Sponsor zglasza za posrednictwem portalu UE kazdemu zainteresowanemu panstwu czlonkowskiemu zakoficzenie
naboru uczestnikéw badania klinicznego w tym panstwie cztonkowskim.

Zgloszenia tego dokonuje si¢ w terminie 15 dni od zakonczenia naboru uczestnikéw. W przypadku ponownego rozpo-
czg¢cia naboru stosuje sig ust. 1.

Artykut 37

Zakoniczenie badania klinicznego, czasowe wstrzymanie i przedwczesne zakoniczenie badania klinicznego oraz
przedlozenie wynikéw

1. Sponsor zglasza za posrednictwem portalu UE kazdemu zainteresowanemu panstwu czlonkowskiemu zakoficzenie
badania klinicznego w odniesieniu do tego panstwa czlonkowskiego.

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

2. Sponsor zglasza za posrednictwem portalu UE kazdemu zainteresowanemu pafistwu cztonkowskiemu zakonczenie
badania klinicznego we wszystkich zainteresowanych pafnistwach czlonkowskich.

Zgloszenia tego dokonuje si¢ w terminie 15 dni od zakoficzenia badania klinicznego w ostatnim zainteresowanym
panstwie cztonkowskim.

3. Sponsor zglasza za posrednictwem portalu UE kazdemu zainteresowanemu panstwu czlonkowskiemu zakoficzenie
badania klinicznego we wszystkich zainteresowanych pafistwach czlonkowskich i wszystkich pafistwach trzecich, w
ktérych badanie kliniczne bylo prowadzone.

Zgloszenia tego dokonuje si¢ w terminie 15 dni od zakoficzenia badania klinicznego w ostatnim spo$rdd zainteresowa-
nych panstw czlonkowskich i panstw trzecich, w ktérych badanie kliniczne byto prowadzone.

4. Niezaleznie od wyniku badania klinicznego w terminie jednego roku od zakonczenia badania klinicznego we
wszystkich zainteresowanych pafistwach czlonkowskich sponsor przekazuje do bazy danych UE streszczenie wynikéw
badania klinicznego. Zawarto$¢ tego streszczenia jest okre$lona w zalaczniku IV.

Dolgcza do niego streszczenie napisane w sposob zrozumialy dla oséb nieposiadajacych wiedzy fachowej. Zawartosé
tego streszczenia jest okre$lona w zalaczniku V.

Jezeli jednak ze wzgledéw naukowych wyszczegdlnionych w protokole nie jest mozliwe przekazanie streszczenia
wynikéw w terminie jednego roku, przekazuje si¢ je, gdy tylko jest ono dostgpne. W takim przypadku w protokole
podaje si¢ date, kiedy wyniki zostana przekazane, wraz z uzasadnieniem.

W przypadku gdy celem badania klinicznego bylo uzyskanie pozwolenia na dopuszczenie badanego produktu leczni-
czego do obrotu, wnioskodawca o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu oprécz streszczenia wynikéow przekazuje do
bazy danych UE réwniez sprawozdanie z badania biomedycznego w terminie 30 dni po dniu wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, po zakonczeniu procedury udzielania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub po wycofaniu
przez wnioskodawce wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Na potrzeby przypadkéw, gdy sponsor postanawia dobrowolnie udostepni¢ surowe dane, Komisja opracuje wytyczne
dotyczace formatowania i udostgpniania takich danych.

5. Sponsor powiadamia za posrednictwem portalu UE kazde zainteresowane panstwo czlonkowskie w przypadku
czasowego wstrzymania badania klinicznego we wszystkich zainteresowanych panstwach czlonkowskich z powodéw
niewplywajacych na stosunek korzysci do ryzyka.

Powiadomienia tego dokonuje si¢ w terminie 15 dni od czasowego wstrzymania badania klinicznego we wszystkich
zainteresowanych pafnstwach czlonkowskich i w podaje si¢ w nim powody takiego dziatania.



L 158/36 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 27.5.2014

6.  Gdy czasowo wstrzymane badanie kliniczne, o ktérym mowa w ust. 5, zostaje ponownie podjete, sponsor powia-
damia o tym za posrednictwem portalu UE kazde zainteresowane pafistwo czlonkowskie.

Powiadomienia tego dokonuje si¢ w terminie 15 dni od ponownego podjecia czasowo wstrzymanego badania klinicz-
nego we wszystkich zainteresowanych panstwach cztonkowskich.

7. Jezeli czasowo wstrzymane badanie kliniczne nie zostalo ponownie podjete w ciggu dwéch lat, za date zakoniczenia
badania klinicznego uwaza si¢ datg uplywu tego terminu lub date, w ktérej sponsor podjat decyzje, ze badanie kliniczne
nie bedzie ponownie podjete, w zaleznosci od tego, ktéra z tych dat nastepuje wezesniej. W przypadku przedwczesnego
zakoriczenia badania date przedwczesnego zakorficzenia badania klinicznego uwaza si¢ za date zakoriczenia badania
klinicznego.

W przypadku przedwczesnego zakoniczenia badania klinicznego z powodéw niewplywajacych na stosunek korzysci do
ryzyka sponsor powiadamia za posrednictwem portalu UE kazde zainteresowane panstwo czlonkowskie o powodach
takiego dzialania oraz, w stosownych przypadkach, o dzialaniach nastgpczych w stosunku do uczestnikéw.

8.  Bez uszczerbku dla ust. 4, w przypadku gdy protokét badania klinicznego przewiduje date posredniej analizy
danych wczesniejsza niz dat¢ zakoniczenia badania klinicznego, oraz dostgpne sg juz odpowiednie wyniki badania
klinicznego, streszczenie wynikéw przekazuje si¢ do bazy danych UE w terminie jednego roku od daty posredniej
analizy danych.

Artykut 38

Czasowe wstrzymanie lub przedwczesne zakorniczenie badania przez sponsora ze wzgledu na bezpieczefistwo
uczestnikéw

1. Na uzytek niniejszego rozporzadzenia o czasowym wstrzymaniu lub przedwczesnym zakoficzeniu badania klinicz-
nego ze wzgledu na zmiang stosunku korzysci do ryzyka powiadamia si¢ zainteresowane panstwa czlonkowskie za
posrednictwem portalu UE.

Powiadomienia tego dokonuje si¢ bez zbednej zwloki, jednak nie pdzniej niz w terminie 15 dni od daty czasowego
wstrzymania lub przedwczesnego zakoficzenia. Powiadomienie zawiera powody takiego dzialania i okresla dziatania
nastepcze.

2. Ponowne podjecie badania klinicznego po czasowym wstrzymaniu, o ktérym mowa w ust. 1, uznaje si¢ za istotng
zmiang podlegajaca procedurze udzielania pozwolert okreslonej w rozdziale IIL
Artykut 39
Aktualizacja treéci streszczenia wynikow oraz streszczenia dla os6b nieposiadajacych wiedzy fachowej

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 89 w celu zmiany zalgcznikow IV i V,
aby dostosowa¢ je do postepu technicznego lub uwzgledni¢ miedzynarodowe zmiany regulacyjne, w ktére Unia lub jej
panstwa czlonkowskie sg zaangazowane, w dziedzinie badan klinicznych.
ROZDZIAL VII
ZGLASZANIE DANYCH DOTYCZACYCH BEZPIECZENSTWA W KONTEKSCIE BADANIA KLINICZNEGO
Artykut 40

Elektroniczna baza danych dotyczacych bezpieczefistwa

1. Europejska Agencja Lekéw ustanowiona rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 (,Agencja”) tworzy i prowadzi elek-
troniczng baze danych, do ktérej zglaszane sa dane, o ktorych mowa w art. 42 i 43. Ta baza danych jest modulem bazy
danych, o ktérej mowa w art. 24 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 (,baza danych EudraVigilance”).

2. Agencja we wspOlpracy z pafistwami cztonkowskimi opracowuje standardowy ustrukturyzowany formularz inter-
netowy, aby sponsorzy mogli zglasza¢ do bazy danych, o ktérej mowa w ust. 1, podejrzewane niespodziewane powazne
dziatania niepozadane.
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Artykut 41
Zglaszanie sponsorowi zdarzefi niepozadanych i powaznych zdarzen niepozadanych przez badacza

1. Badacz rejestruje i dokumentuje zdarzenia niepozadane lub nieprawidtowe wyniki badan laboratoryjnych uznane
w protokole za podstawowe dla oceny bezpieczeristwa oraz zglasza je sponsorowi zgodnie z wymogami dotyczgcymi
zglaszania danych i w terminach okreslonych w protokole.

2. Badacz rejestruje i dokumentuje wszystkie zdarzenia niepozadane, chyba ze protokét stanowi inaczej. Badacz
zglasza sponsorowi wszystkie powazne zdarzenia niepozadane, jakie wystapily u uczestnikéw prowadzonego przez
niego badania klinicznego, chyba ze protokét stanowi inaczej.

Badacz bez zbednej zwloki zglasza powazne zdarzenia niepozadane, jednak nie p6éZniej niz w terminie do 24 godzin od
uzyskania wiedzy na temat tych zdarzen, chyba Ze zgodnie z protokolem w przypadku pewnych powaznych zdarzef
niepozgdanych nie jest wymagane niezwloczne zglaszanie. W stosownych przypadkach badacz przesyla sponsorowi
sprawozdanie z dzialan nastgpczych, aby umozliwi¢ sponsorowi oceng, czy powazne zdarzenie niepozagdane ma wplyw
na stosunek korzysci do ryzyka w ramach badania klinicznego.

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

4. Jesli badacz dowie si¢ o powaznym zdarzeniu niepozgdanym, mogacym mie¢ skutki dla badanego produktu leczni-
czego, ktore to zdarzenie wystapilo po zakonczeniu badania klinicznego u uczestnika prowadzonego przez niego
badania, badacz bez zbednej zwloki zglasza to powazne zdarzenie niepozadane sponsorowi.

Artykut 42
Zglaszanie Agencji przez sponsora podejrzewanych niespodziewanych powaznych dzialafi niepozadanych

1. Sponsor badania klinicznego prowadzonego w co najmniej jednym panstwie czlonkowskim zglasza niezwlocznie
drogg elektroniczng do bazy danych, o ktérej mowa w art. 40 ust. 1, wszystkie stosowne dane dotyczace nastepujacych
podejrzewanych niespodziewanych powaznych dzialan niepozadanych:

a) wszystkie podejrzewane niespodziewane powazne dzialania niepozadane badanych produktéw leczniczych wystepu-
jace w tym badaniu klinicznym, niezaleznie od tego, czy podejrzewane niespodziewane powazne dzialanie niepoza-
dane wystapito w osrodku badan klinicznych w Unii czy w panstwie trzecim;

=

wszystkie podejrzewane niespodziewane powazne dzialania niepozadane dotyczace tej samej substancji czynnej,
niezaleznie od postaci farmaceutycznej i mocy lub badanych wskazan, w badanych produktach leczniczych stosowa-
nych w badaniu klinicznym, wystepujace w badaniu klinicznym prowadzonym wylacznie w panstwie trzecim, jezeli
to badanie kliniczne jest sponsorowane:

(i) przez tego sponsora; lub

(ii) przez innego sponsora, ktéry jest czescig tej samej spotki dominujacej jako sponsor badania klinicznego, albo
rozwija produkt leczniczy wspélnie, na podstawie formalnego porozumienia, ze sponsorem badania klinicznego.
W tym celu dostarczanie przysztemu potencjalnemu posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu bada-
nego produktu leczniczego lub informacji dotyczacych bezpieczenstwa nie jest uznawane za wspélny rozwodj
produktu leczniczego; oraz

¢) wszystkie podejrzewane niespodziewane powazne dzialania niepozadane badanych produktéw leczniczych, wystepu-
jace u ktéregokolwiek z uczestnikéw badania klinicznego, zidentyfikowane przez sponsora lub o ktdérych sponsor
dowiedziat si¢ po zakoniczeniu badania klinicznego.

2. Przy wyznaczaniu terminu zgloszenia Agencji przez sponsora podejrzewanych niespodziewanych powaznych
dzialafi niepozadanych uwzglednia si¢ powage dzialania i postgpuje si¢ w nastgpujacy sposéb:

a) w przypadku podejrzewanych niespodziewanych powaznych dzialan niepozadanych powodujacych zgon lub zagraza-
jacych zyciu — niezwlocznie, a w kazdym przypadku nie pézniej niz siedem dni po dowiedzeniu si¢ przez sponsora
o takim dzialaniu;

=z

w przypadku gdy podejrzewane niespodziewane powazne dzialanie niepozgdane nie powoduje zgonu lub nie stanowi
zagrozenia dla zycia — nie pozniej niz 15 dni po dowiedzeniu si¢ przez sponsora o takim dziataniu;

¢) w przypadku gdy podejrzewane niespodziewane powazne dzialanie niepozadane, ktore poczatkowo bylo uwazane za
niepowodujace zgonu i niezagrazajace zyciu, ale ktére okazalo si¢ dzialaniem powodujacym zgon lub zagrazajacym
zyciu — niezwlocznie, a w kazdym przypadku nie pdzniej niz siedem dni po dowiedzeniu si¢ przez sponsora o
takim dziataniu powodujacym zgon lub zagrazajacym zyciu.

W przypadku gdy niezbedne jest zapewnienie szybkiego zgloszenia danych, sponsor, zgodnie z sekcjg 2.4 zalacznika III,
zanim przeSle pelne sprawozdanie, moze przedstawi¢ wstepne niepelne sprawozdanie.
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3. W przypadku gdy sponsor, ze wzgledu na brak zasobéw, nie ma mozliwosci zglaszania danych do bazy danych, o
ktérej mowa w art. 40 ust. 1, ale posiada zgode zainteresowanego panstwa czlonkowskiego, moze zglaszaé je pafistwu
cztonkowskiemu, w ktérym nastgpito podejrzewane niespodziewane powazne dzialanie niepozadane. To panstwo czlon-
kowskie zglasza podejrzewane niespodziewane powazne dzialanie niepozadane zgodnie z ust. 1 niniejszego artykulu.

Artykut 43

Coroczne sprawozdania sponsora dla Agencji

1. W odniesieniu do badanych produktéw leczniczych innych niz placebo, sponsor corocznie przedklada Agencji za
posrednictwem bazy danych, o ktérej mowa w art. 40 ust. 1, sprawozdanie dotyczace bezpieczeistwa kazdego badanego
produktu leczniczego stosowanego w badaniu klinicznym, ktérego jest on sponsorem.

2. W przypadku badania klinicznego, ktére wigze si¢ ze stosowaniem kilku badanych produktéw leczniczych,
sponsor moze — jesli protokét tak stanowi — zlozy¢ jedno sprawozdanie dotyczace bezpieczenstwa w odniesieniu do
wszystkich badanych produktéw leczniczych wykorzystanych w ramach tego badania klinicznego.

3. Sprawozdanie roczne, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera jedynie zbiorcze i anonimowe dane.

4. 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 ostatniego badania klinicznego
prowadzonego przez sponsora z zastosowaniem badanego produktu leczniczego.

Artykul 44

Ocena prowadzona przez pafistwa cztonkowskie

1. Agendja przekazuje zainteresowanym panstwom cztonkowskim droga elektroniczng informacje zgloszone zgodnie
z art. 421 43.

2. Panstwa czlonkowskie wspdlpracujg przy ocenie informacji zgloszonych zgodnie z art. 42 i 43. Komisja moze, w
drodze aktéw wykonawczych, okresla¢ i zmienia¢ procedury takiej wspdlpracy. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢
zgodnie z procedurg sprawdzajacg, o ktérej mowa w art. 88 ust. 2.

3. Wlasciwa komisja etyczna uczestniczy w ocenie informacji, o ktérych mowa w ust. 11 2, jesli stanowi tak prawo
zainteresowanego pafistwa czlonkowskiego.

Artykut 45
Aspekty techniczne

Aspekty techniczne dotyczace zglaszania danych dotyczacych bezpieczefistwa zgodnie z art. 41-44 okreSlone s3 w
zalaczniku III. W razie koniecznosci w celu poprawy poziomu ochrony uczestnikéw Komisja jest uprawniona do przy-
jmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 89, aby zmieni¢ zalgcznik IIl w jednym z nastepujacych celéw:

a) poprawa jakosci informacji dotyczacych bezpieczenstwa produktow leczniczych;

b) dostosowanie wymogéw technicznych do postgpu technicznego;

¢) uwzglednienie migdzynarodowych zmian regulacyjnych w dziedzinie wymogéw bezpieczefistwa badan klinicznych
przyjmowanych przez organy, w ktérych uczestniczy Unia lub jej panstwa cztonkowskie.

Artykut 46
Zglaszanie danych dotyczacych pomocniczych produktéow leczniczych

Zglaszanie danych dotyczacych bezpieczefistwa pomocniczych produktéw leczniczych odbywa si¢ zgodnie z rozdzialem
3 tytul IX dyrektywy 2001/83/WE.



27.5.2014 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 158/39

ROZDZIAL VIII

PROWADZENIE BADANIA KLINICZNEGO, NADZOR ZE STRONY SPONSORA, SZKOLENIA I DOSWIADCZENIE,
POMOCNICZE PRODUKTY LECZNICZE

Artykut 47
Zgodnos¢ z protokolem i dobra praktyka kliniczng

Sponsor badania klinicznego oraz badacz zapewniajg, aby badanie kliniczne prowadzone bylo zgodnie z protokotem i
zasadami dobrej praktyki kliniczne;j.

Bez uszczerbku dla jakichkolwiek innych przepiséw prawa Unii lub wytycznych Komisji, sponsor i badacz, przy sporza-
dzaniu protokotu i stosowaniu niniejszego rozporzadzenia oraz protokotu, nalezycie uwzgledniajg takze normy jakosci i
wytyczne ICH w sprawie dobrej praktyki klinicznej.

Komisja udostgpnia publicznie szczegélowe wytyczne ICH dotyczace dobrej praktyki klinicznej, o ktérych mowa w
akapicie drugim.

Artykut 48
Monitorowanie

W celu weryfikacji, czy prawa, bezpieczenstwo i dobrostan uczestnikdw s3 chronione, a takze wiarygodnosci i odpor-
nosci zglaszanych danych oraz zapewnienia, aby prowadzenie badania klinicznego byto zgodne z wymogami niniejszego
rozporzadzenia, sponsor odpowiednio monitoruje prowadzenie badania klinicznego. Sponsor okresla zakres i charakter
monitorowania na podstawie oceny, ktéra uwzglednia wszystkie cechy badania klinicznego, w tym takie cechy, jak:

a) kwestig, czy badanie kliniczne jest badaniem klinicznym o niskim stopniu interwencji;
b) cel i metodologi¢ badania klinicznego; oraz

c) stopien odstepstwa interwencji od standardowej praktyki kliniczne;.

Artykut 49
Odpowiednie kwalifikacje 0s6b zaangazowanych w prowadzenie badania klinicznego

Badacz musi by¢ lekarzem w rozumieniu prawa krajowego lub wykonywaé zawdd, ktory w zainteresowanym panstwie
czlonkowskim uznawany jest za kwalifikujacy do pelnienia funkcji badacza ze wzgledu na niezbedna wiedz¢ naukows i
do$wiadczenie w zakresie opieki nad pacjentem.

Pozostale osoby zaangazowane w prowadzenie badania klinicznego musza posiada¢ odpowiednie kwalifikacje do wyko-
nywania swoich zadan, zdobyte w drodze ksztalcenia, szkolenia lub doswiadczenia.

Artykut 50

Odpowiednia jako$¢ o$rodkéw badan klinicznych

Osrodek, w ktérym ma by¢ przeprowadzone badanie kliniczne, musi nadawa¢ si¢ do przeprowadzenia w nim badania
klinicznego zgodnie z wymogami okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu.

Artykut 51

Identyfikowalno$é, przechowywanie, zwrot i niszczenie badanych produktéw leczniczych

1. Badane produkty lecznicze musza by¢ identyfikowalne. Podlegaja one przechowywaniu, zwrotowi lub niszczeniu w
odpowiedni i proporcjonalny sposéb, aby zapewnié¢ bezpieczefistwo uczestnikéw oraz wiarygodno$¢ i odporno$é¢ danych
uzyskanych w ramach badania klinicznego, w szczegdlnosci biorgc pod uwage fakt, czy badany produkt leczniczy jest
dopuszczonym do obrotu badanym produktem leczniczym, oraz czy badanie kliniczne jest badaniem klinicznym o
niskim stopniu interwencji.
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Akapit pierwszy stosuje si¢ takze do pomocniczych produktéw leczniczych niedopuszczonych do obrotu.
2. Stosowne informacje dotyczgce identyfikowalnosci, przechowywania, zwrotu i niszczenia produktéw leczniczych,
o ktérych mowa w ust. 1, zawarte s3 w dokumentacji wniosku.
Artykut 52
Zglaszanie powaznych naruszen

1. Sponsor powiadamia zainteresowane panstwa czlonkowskie o powaznym naruszeniu niniejszego rozporzadzenia
lub protokotu w wersji majacej zastosowanie w chwili naruszenia za posrednictwem portalu UE bez zbednej zwloki, lecz
nie pdzniej niz w terminie siedmiu dni od dowiedzenia si¢ o tym naruszeniu.

2. Na uzytek niniejszego artykulu przez ,powazne naruszenie” rozumie si¢ naruszenie, ktére moze w znacznym
stopniu wplyna¢ na bezpieczenstwo i prawa uczestnikéw lub wiarygodnos¢ i odporno$é danych uzyskanych w ramach
badania klinicznego.

Artykut 53

Inne obowigzki sprawozdawcze dotyczace bezpieczefistwa uczestnikéw

1. Sponsor powiadamia zainteresowane pafistwa cztonkowskie za posrednictwem portalu UE o wszystkich niespo-
dziewanych zdarzeniach, ktére wplywaja na stosunek korzySci do ryzyka w ramach badania klinicznego, lecz nie sa
podejrzewanymi niespodziewanymi powaznymi dzialaniami niepozadanymi, o ktérych mowa w art. 42. Powiadomienia
tego dokonuje si¢ bez zbednej zwloki, lecz nie péZniej niz w terminie 15 dni od dowiedzeniu si¢ przez sponsora o tym
zdarzeniu.

2. Sponsor przedklada zainteresowanym panstwom czlonkowskim, za posrednictwem portalu UE, wszystkie sprawo-
zdania z inspekcji sporzadzone przez organy panstw trzecich i dotyczace badania klinicznego. Na wniosek zainteresowa-
nego panstwa cztonkowskiego sponsor przedklada tlumaczenie sprawozdania lub jego streszczenia na jezyk urzedowy
UE wskazany we wniosku.

Artykut 54

Pilne $rodki bezpieczefistwa

1. W przypadku gdy nastgpi nieoczekiwane zdarzenie, ktére moze mie¢ powazny wplyw na stosunek korzysci do
ryzyka, sponsor i badacz podejmuja odpowiednie pilne Srodki bezpieczenstwa w celu ochrony uczestnikéw.

2. Sponsor powiadamia zainteresowane panstwa czlonkowskie, za posrednictwem portalu UE, o zdarzeniu i podje-
tych $rodkach.

Powiadomienia tego dokonuje si¢ bez zbednej zwloki, lecz nie pdzniej niz w terminie siedmiu dni od dnia, w ktérym

podjeto Srodki.

3. Niniejszy artykut pozostaje bez uszczerbku dla rozdzialéw III i VIL

Artykut 55
Broszura badacza
1. Sponsor przekazuje badaczowi broszure badacza.

2. Broszure badacza aktualizuje si¢ w miare dostgpnosci nowych i istotnych informacji dotyczacych bezpieczenstwa;
sponsor dokonuje jej oceny co najmniej raz w roku.
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Artykut 56
Rejestrowanie, przetwarzanie i przechowywanie informacji oraz postgpowanie z nimi

1. Rejestrowanie, przetwarzanie i przechowywanie wszystkich informacji dotyczacych badania klinicznego odpo-
wiednio przez sponsora lub badacza oraz postgpowanie z nimi odbywa si¢ w sposb pozwalajacy na ich dokladne zgla-
szanie, interpretacje i weryfikacje, przy jednoczesnej ochronie poufnosci zapiséw dotyczacych uczestnikéw oraz ich
danych osobowych zgodnie z majacym zastosowanie prawem dotyczacym ochrony danych osobowych.

2. Wdraza si¢ odpowiednie $rodki techniczne i organizacyjne w celu ochrony przetwarzanych informacji i danych

osobowych przed nieupowaznionym lub bezprawnym dost¢pem, ujawnieniem, rozpowszechnieniem, zmiang, zniszcze-

niem lub przypadkows utrata, w szczegdlnosci w przypadku przetwarzania wigzacego si¢ z transmisja przez siec.
Artykut 57

Podstawowa dokumentacja badania klinicznego

Sponsor i badacz prowadza podstawowa dokumentacj¢ badania klinicznego. Podstawowa dokumentacja badania klinicz-
nego zawiera zawsze niezbedne dokumenty dotyczace tego badania klinicznego, ktére umozliwiaja weryfikacje prowa-
dzonego badania klinicznego oraz jakosci uzyskanych danych, z uwzglednieniem wszystkich cech charakterystycznych
badania klinicznego, w tym w szczegdlnosci kwestii, czy badanie kliniczne jest badaniem klinicznym o niskim stopniu
interwencji. Musi ona by¢ tatwo i bezposrednio dost¢pna dla panstw cztonkowskich na ich wniosek.

Podstawowa dokumentacja badania klinicznego prowadzona przez badacza i podstawowa dokumentacja badania klinicz-
nego prowadzona przez sponsora moga mie¢ rozng tre$é, jezeli jest to uzasadnione réznym charakterem obowigzkéw
badacza i sponsora.

Artykut 58

Archiwizacja podstawowej dokumentacji badania klinicznego

Sponsor i badacz archiwizujg tre§¢ podstawowej dokumentacji badania klinicznego przez co najmniej 25 lat po zakon-
czeniu badania klinicznego, chyba ze zgodnie z innymi przepisami prawa Unii wymagane jest archiwizowanie przez
dtuzszy okres. Dokumentacje medyczng uczestnikow archiwizuje si¢ jednak zgodnie z prawem krajowym.

Tre$¢ podstawowej dokumentacji badania klinicznego archiwizuje si¢ w taki sposéb, ktéry zapewnia jej fatwa dostgpnosé
dla wlasciwych organéw na ich wniosek.

Kazde przeniesienie wlasnosci tresci podstawowej dokumentacji badania klinicznego podlega udokumentowaniu. Nowy
wlasciciel przejmuje obowigzki okreslone w niniejszym artykule.

Sponsor w ramach swojej organizacji wyznacza osoby odpowiedzialne za archiwa. Dostep do archiwéw ograniczony jest
do tych oséb.

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.

Zapewnia si¢ mozliwo$¢ przesledzenia wszystkich zmian tresci podstawowej dokumentacji badania klinicznego.

Artykut 59
Pomocnicze produkty lecznicze
1. W badaniu klinicznym mozna stosowaé tylko pomocnicze produkty lecznicze dopuszczone do obrotu.

2. Ust. 1 nie stosuje si¢ w przypadku, gdy w Unii nie jest dostepny zaden pomocniczy produkt leczniczy dopusz-
czony do obrotu lub gdy nie mozna w racjonalny sposéb oczekiwaé, ze sponsor bedzie stosowaé pomocniczy produkt
leczniczy dopuszczony do obrotu. Takie przypadki uzasadnia si¢ w protokole.
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3. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby pomocnicze produkty lecznicze niedopuszczone do obrotu, mogly by¢
przywozone na ich terytorium w celu wykorzystania tych produktéw w badaniu klinicznym zgodnie z ust. 2.

ROZDZIAL IX

WYTWARZANIE 1 IMPORT BADANYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH I POMOCNICZYCH PRODUKTOW LECZNI-
CZYCH

Artykut 60
Zakres niniejszego rozdzialu

Niniejszy rozdzial stosuje si¢ do wytwarzania i importu badanych produktéw leczniczych i pomocniczych produktéw
leczniczych.

Artykut 61
Pozwolenie na wytwarzanie i import
1. Wytwarzanie i import badanych produktéw leczniczych w Unii wymaga uzyskania pozwolenia.

2. Aby uzyskaé pozwolenie, o ktérym mowa w ust. 1, wnioskodawca musi spelni¢ nastgpujace wymagania:

a) ma do swojej dyspozycji, na potrzeby wytwarzania lub importu, odpowiednie i wystarczajace pomieszczenia, wypo-
sazenie techniczne i urzadzenia kontrolne odpowiadajgce wymogom okreslonym w niniejszym rozporzadzeniu;

b) ma stale i nieprzerwanie do swojej dyspozycji ustugi co najmniej jednej wykwalifikowanej osoby spelniajacej warunki
dotyczace kwalifikacji okreslone w art. 49 ust. 2 i 3 dyrektywy 2001/83/WE (,0soba wykwalifikowana”).

3. We wniosku o pozwolenie wnioskodawca okresla rodzaje i postaci farmaceutyczne wytwarzanego lub importowa-
nego badanego produktu leczniczego, czynnosci w zakresie wytwarzania lub importu, w stosownych przypadkach
proces wytwarzania, miejsce wytwarzania badanych produktéw leczniczych, miejsce na terytorium Unii, do ktérego
produkty te majg by¢ importowane, oraz szczegétowe informacje dotyczace osoby wykwalifikowane;.

4. Art. 42-45 oraz art. 46 lit. ¢) dyrektywy 2001/83/WE stosuja si¢ odpowiednio do pozwolenia, o ktérym mowa w
ust. 1.

5. Ust. 1 nie stosuje si¢ do nastgpujacych procesow:

a) ponowne oznakowanie lub ponowne pakowanie, w przypadku gdy procesy te s3 prowadzone w szpitalach, o$rod-
kach zdrowia lub przychodniach przez farmaceutéw lub inne osoby prawnie umocowane w zainteresowanym
panstwie cztonkowskim do przeprowadzania takich czynnosci oraz jezeli badane produkty lecznicze sg przeznaczone
do uzycia wylacznie w szpitalach, osrodkach zdrowia lub przychodniach bioracych udzial w tym samym badaniu
klinicznym w tym samym pafistwie cztonkowskim;

b) opracowywanie farmaceutycznych preparatéw promieniotwoérczych stosowanych jako badane produkty lecznicze do
diagnostyki, w przypadku gdy proces ten jest prowadzony w szpitalach, osrodkach zdrowia lub przychodniach przez
farmaceut6w lub inne osoby prawnie umocowane w zainteresowanym panstwie cztonkowskim do przeprowadzania
takiego procesu oraz jezeli badane produkty lecznicze sa przeznaczone do uzycia wylacznie w szpitalach, osrodkach
zdrowia lub przychodniach bioracych udzial w tym samym badaniu klinicznym w tym samym panstwie czlonkow-
skim;

¢) przygotowanie produktéw leczniczych, o ktorych mowa w art. 3 pkt 1 i 2 dyrektywy 2001/83/WE, wykorzystywa-
nych jako badane produkty lecznicze, w przypadku gdy proces ten jest prowadzony w szpitalach, osrodkach zdrowia
lub przychodniach prawnie umocowanych w zainteresowanym paristwie czlonkowskim do przeprowadzania takiego
procesu oraz jezeli badane produkty lecznicze s przeznaczone do uzycia wylacznie w szpitalach, osrodkach zdrowia
lub przychodniach bioracych udzial w tym samym badaniu klinicznym w tym samym panstwie czlonkowskim.

6.  Panstwa czlonkowskie ustanawiaja odpowiednie i proporcjonalne wymogi dotyczace proceséw, o ktérych mowa w
ust. 5, w celu zapewnienia bezpieczefistwa uczestnikéw oraz wiarygodnosci i odpornosci danych uzyskanych w ramach
badania klinicznego. Pafistwa cztonkowskie poddaja te procesy regularnym inspekcjom.
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Artykut 62
Obowiazki osoby wykwalifikowanej

1. Osoba wykwalifikowana zapewnia zgodnos¢ kazdej serii badanych produktéw leczniczych wytworzonych w Unii
lub importowanych do Unii z wymogami okreslonymi w art. 63 oraz zaswiadcza o spelnieniu tych wymogéw.

2. Na wniosek zainteresowanego panstwa czlonkowskiego sponsor udostepnia zaswiadczenie, o ktérym mowa w
ust. 1.

Artykut 63
Wytwarzanie i import
1. Badane produkty lecznicze wytwarza si¢ z zastosowaniem praktyki wytwarzania zapewniajacej jako$¢ takich
produktéw leczniczych w celu zagwarantowania bezpieczenstwa uczestnikow oraz wiarygodnosci i odpornosci danych
klinicznych uzyskanych w ramach badania klinicznego (,dobra praktyka wytwarzania”). Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktoéw delegowanych zgodnie z art. 89 w celu okreslenia zasad i wytycznych dobrej praktyki wytwarzania
oraz szczegbtowych ustalen dotyczacych prowadzenia inspekeji, aby zapewni¢ jako$¢ badanych produktéw leczniczych,
przy uwzglednieniu bezpieczenstwa uczestnikow oraz wiarygodnosci i odpornosci danych, postepu technicznego oraz
ogdlnoswiatowych zmian regulacyjnych, w ktdre sg zaangazowane Unia lub panstwa cztonkowskie.

Ponadto Komisja przyjmuje takze oraz publikuje szczegdtowe wytyczne zgodne z zasadami dobrej praktyki wytwarzania
i w razie koniecznosci dokonuje ich przegladu, aby uwzgledni¢ postep techniczny i naukowy.

2. Ust. 1 nie stosuje si¢ do proceséw, o ktorych mowa w art. 61 ust. 5.

3. Badane produkty lecznicze importowane do Unii wytwarza si¢ z zastosowaniem norm jako$ci co najmniej réwno-
waznych wobec norm okreslonych zgodnie z ust. 1.

4.  Panstwa czlonkowskie zapewniajg zgodno$¢ z wymogami niniejszego artykutu poprzez inspekgje.

Artykut 64
Modyfikacja badanych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu

Art. 61, 62 i 63 stosuje si¢ do badanych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu tylko w odniesieniu do
modyfikacji takich produktéw nieobjetych pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu.

Artykut 65
Wytwarzanie pomocniczych produktéw leczniczych

W przypadku gdy pomocniczy produkt leczniczy nie jest dopuszczony do obrotu lub w przypadku, gdy pomocniczy
produkt leczniczy dopuszczony do obrotu jest modyfikowany w sposéb nieobjety pozwoleniem na dopuszczenie do
obrotu, wytwarza si¢ go zgodnie z dobrg praktyka wytwarzania, o ktérej mowa w art. 63 ust. 1, lub przynajmniej
réwnowaznym standardem, w celu zapewnienia odpowiedniej jakosci.

ROZDZIAL X
OZNAKOWANIE

Artykut 66

Badane produkty lecznicze niedopuszczone do obrotu i pomocnicze produkty lecznicze niedopuszczone do
obrotu

1. Na opakowaniu zbiorczym zewnetrznym i na opakowaniu zbiorczym bezposrednim badanych produktéw leczni-
czych niedopuszczonych do obrotu i pomocniczych produktéw leczniczych niedopuszczonych do obrotu umieszcza sig
nastepujace informacje:

a) informacje dotyczace oséb wyznaczonych do kontaktéw lub oséb zaangazowanych w badanie kliniczne;

b) informacje dotyczace badania klinicznego;
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¢) informacje dotyczace produktu leczniczego;

d) informacje dotyczace stosowania produktu leczniczego.

2. Informacje, ktére majg by¢ umieszczane na opakowaniu zbiorczym zewnetrznym i na opakowaniu zbiorczym
bezposrednim, zapewniajg bezpieczenstwo uczestnikéw oraz wiarygodno$¢ i odporno$é¢ danych uzyskanych w ramach

badania klinicznego, przy uwzglednieniu planu badania klinicznego, w zaleznosci od tego, czy produkty sa badanymi
lub pomocniczymi produktami leczniczymi, oraz od tego, czy sa to produkty o szczeg6lnych cechach.

Informacje, ktére majg by¢ umieszczane na opakowaniu zbiorczym zewngtrznym i na opakowaniu zbiorczym bezpo-
$rednim, muszg by¢ wyraznie czytelne.

Wykaz informacji, ktére maja by¢ umieszczane na opakowaniu zbiorczym zewnetrznym i na opakowaniu zbiorczym
bezposrednim, zawarty jest w zalaczniku VI.

Artykut 67
Badane produkty lecznicze dopuszczone do obrotu i pomocnicze produkty lecznicze dopuszczone do obrotu

1. Badane produkty lecznicze dopuszczone do obrotu i pomocnicze produkty lecznicze dopuszczone do obrotu sg
oznakowane:

a) zgodnie z art. 66 ust. 1; lub

b) zgodnie z tytulem V dyrektywy 2001/83/WE.

2. Niezaleznie od ust. 1 lit. b), na opakowaniu zbiorczym zewnetrznym i na opakowaniu zbiorczym bezposrednim
badanych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu zamieszcza si¢ dodatkowe informacje dotyczace identyfi-
kacji badania klinicznego oraz osoby wyznaczonej do kontaktéw, w przypadku gdy wymagaja tego przewidziane w
protokole szczegdlne okoliczno$ci badania klinicznego ze wzgledu na zapewnienie bezpieczenstwa uczestnikéw lub
wiarygodnosci i odpornosci danych uzyskanych w ramach badania klinicznego. Wykaz tych dodatkowych informacji

umieszczanych na opakowaniu zbiorczym zewnetrznym i na opakowaniu zbiorczym bezposrednim zawarty jest w
zalgczniku VI sekgja C.

Artykut 68

Farmaceutyczne preparaty promieniotworcze stosowane jako badane produkty lecznicze lub pomocnicze
produkty lecznicze do diagnostyki medycznej

Art. 66 i 67 nie majg zastosowania do farmaceutycznych preparatéw promieniotwérczych stosowanych jako badane
produkty lecznicze do diagnostyki medycznej lub pomocnicze produkty lecznicze do diagnostyki medycznej.

Produkty, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, muszg by¢ odpowiednio oznakowane, aby zapewni¢ bezpieczefistwo

uczestnikéw oraz wiarygodnos¢ i odpornos¢ danych uzyskanych w ramach badania klinicznego.

Artykut 69
Jezyk
Zainteresowane panstwo czlonkowskie okresla, w jakim jezyku majg by¢ podane informacje na oznakowaniu. Produkt
leczniczy moze by¢ oznakowany w kilku jezykach.
Artykut 70
Akt delegowany

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 89 w odniesieniu do zmiany zalgcznika
VI, aby zapewnié bezpieczenstwo uczestnikow oraz wiarygodno$¢ i odporno$¢ danych uzyskanych w ramach badania
klinicznego lub aby uwzglednic postep techniczny.
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ROZDZIAL XI
SPONSOR I BADACZ
Artykut 71
Sponsor
Badanie kliniczne moze mieé jednego lub kilku sponsoréw.

Sponsor moze przekazaé w umowie pisemnej niektére lub wszystkie swoje zadania osobie fizycznej, przedsigbiorstwu,
instytucji lub organizacji. Przekazanie takie pozostaje bez uszczerbku dla obowiazkéw sponsora, w szczegdlnosci w
odniesieniu do bezpieczefistwa uczestnikow oraz wiarygodnosci i odpornosci danych uzyskanych w ramach badania
klinicznego.

Badacz i sponsor moga by¢ ta samg osoba.

Artykut 72
Wspolsponsorowanie

1. Bez uszczerbku dla art. 74, w przypadku gdy badanie kliniczne ma wigcej niz jednego sponsora, wszyscy spon-
sorzy podlegaja obowigzkom sponsora okreSlonym w niniejszym rozporzadzeniu, chyba ze sponsorzy zadecyduja
inaczej w umowie pisemnej okreslajacej ich odpowiednie zakresy obowiazkéw. W przypadku gdy umowa nie precyzuje,
do ktérego ze sponsoréw nalezy dany obowiazek, obowiazek ten spoczywa na wszystkich sponsorach.

2. W drodze odstgpstwa od ust. 1 wszyscy sponsorzy wspélnie odpowiadaja za wyznaczenie:

a) sponsora odpowiedzialnego za wykonywanie obowiazkow sponsora w ramach procedur wydawania pozwolen okres-
lonych w rozdziatach 11 i II;

b) sponsora odpowiedzialnego za pelnienie roli punktu kontaktowego przyjmujacego wszystkie pytania w sprawie
badania klinicznego zadawane przez uczestnikéw, badaczy lub ktdrekolwiek zainteresowane panstwo cztonkowskie
oraz udzielanie na nie odpowiedzi;

c) sponsora odpowiedzialnego za wdrazanie Srodkéw podjetych zgodnie z art. 77.

Artykut 73
Gléwny badacz

Gléwny badacz zapewnia zgodno$¢ badania klinicznego w o$rodku badan klinicznych z wymogami niniejszego rozpo-
rzadzenia.

Gléwny badacz wyznacza zadania czlonkom zespolu badaczy w sposéb, ktéry nie zagraza bezpieczefistwu uczestnikéw
oraz wiarygodnosci i odpornosci danych uzyskanych w ramach badania klinicznego w tym o$rodku badan klinicznych.

Artykut 74
Przedstawiciel prawny sponsora w Unii

1. W przypadku gdy sponsor badania klinicznego nie ma siedziby w Unii, zapewnia wyznaczenie osoby fizycznej lub
prawnej jako swojego przedstawiciela prawnego majacego siedzib¢ w Unii. Taki przedstawiciel prawny odpowiada za
zapewnienie wypelniania obowigzkéw sponsora okreslonych na mocy niniejszego rozporzadzenia i jest osobg, do ktérej
kieruje si¢ wszystkie wiadomosci dla sponsora, o ktérych mowa w niniejszym rozporzadzeniu. Kazdg wiadomos¢ skiero-
wang do przedstawiciela prawnego uznaje si¢ za wiadomos¢ dla sponsora.

2. Pafistwa czlonkowskie mogg podjac decyzje o niestosowaniu ust. 1 w odniesieniu do badan klinicznych prowadzo-
nych wylacznie na ich terytorium lub na ich terytorium i terytorium panfstwa trzeciego, pod warunkiem ze zapewnig,
aby sponsor na ich terytorium wyznaczyl przynajmniej osobe do kontaktu w odniesieniu do danego badania klinicz-
nego, ktéra bedzie odpowiada¢ za wszelka komunikacje ze sponsorem przewidziana w niniejszym rozporzadzeniu.
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3. W odniesieniu do badan klinicznych prowadzonych w wiecej niz jednym paristwie czlonkowskim, wszystkie te
panstwa czlonkowskie wybra¢ niestosowanie ust. 1, pod warunkiem ze zapewnia, aby sponsor wyznaczy!l przynajmniej
osobe do kontaktu w Unii w odniesieniu do danego badania klinicznego, ktéra bedzie odpowiedzialna za wszelkg komu-
nikacje ze sponsorem przewidziang w niniejszym rozporzadzeniu.

Artykut 75
Odpowiedzialno$¢

Niniejszy rozdzial nie wplywa na odpowiedzialno$¢ cywilng i karng sponsora, badacza lub oséb, ktérym sponsor prze-
kazal zadania.

ROZDZIAL XII
ODSZKODOWANIE
Artykut 76
Odszkodowanie

1. Panstwa czlonkowskie zapewniaja funkcjonowanie systeméw odszkodowania za szkody poniesione przez uczest-
nika wynikajace z udzialu w badaniu klinicznym prowadzonym na ich terytorium w formie ubezpieczenia, gwarancji
lub podobnych rozwiazan rownowaznych pod wzgledem celu, ktéra jest odpowiednia do charakteru i skali ryzyka.

2. Sponsor i badacz korzystaja z systemu, o ktérym mowa w ust. 1, w formie odpowiedniej dla zainteresowanego
panstwa cztonkowskiego, w ktérym prowadzone jest badanie kliniczne.

3. Panstwa czlonkowskie nie moga wymagal od sponsora jakiegokolwiek dodatkowego wykorzystania systemu, o
ktérym mowa w ust. 1, do celéw badan klinicznych o niskim stopniu interwengji, jezeli jakakolwiek potencjalna szkoda,
ktéra moglaby wystapi¢ u uczestnika, wynikajaca ze stosowania badanego produktu leczniczego zgodnie z protokotem
danego badania klinicznego na terytorium tego panistwa czlonkowskiego, jest objeta majacym zastosowanie i obowigzu-
jacym juz systemem odszkodowar.

ROZDZIAL XIII
NADZOR PROWADZONY PRZEZ PANSTWA CZLONKOWSKIE, UNIJNE INSPEKCJE I KONTROLE
Artykut 77
Srodki naprawcze podejmowane przez pafistwa cztonkowskie

1. W przypadku gdy zainteresowane panstwo czlonkowskie ma uzasadnione powody, by uzna¢, ze nie sa juz spel-
niane wymogi okre$lone w niniejszym rozporzadzeniu, moze na swoim terytorium podjaé nastepujace Srodki:

a) cofngé zgode na badanie kliniczne;
b) zawiesi¢ badanie kliniczne;
¢) zobowigzaé sponsora do zmiany dowolnego aspektu badania klinicznego.

2. Zanim zainteresowane panstwo czlonkowskie podejmie ktérykolwiek ze $rodkéw, o ktérych mowa w ust. 1, z
wyjatkiem sytuacji, w ktorej wymagane bedzie niezwloczne dzialanie, zwraca si¢ do sponsora lub badacza o wyrazenie
opinii. Opini¢ t¢ wydaje si¢ w terminie siedmiu dni.

3. Zainteresowane pafstwo czlonkowskie niezwlocznie po podjeciu $rodkéw, o ktérych mowa w ust. 1, informuje
wszystkie zainteresowane panstwa czlonkowskie za posrednictwem portalu UE.

4. Przed podjeciem ktéregokolwiek ze srodkéw, o ktérych mowa w ust. 1, kazde zainteresowane pafistwo czlonkow-
skie moze skonsultowa¢ si¢ z pozostalymi zainteresowanymi panstwami cztonkowskimi.
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Artykut 78
Inspekcje prowadzone przez panstwa czlonkowskie

1. Panstwa czlonkowskie wyznaczajg inspektoréw do przeprowadzania inspekcji w celu nadzoru nad przestrzeganiem
niniejszego rozporzadzenia. Pafistwa czlonkowskie zapewniaja, aby inspektorzy byli odpowiednio wykwalifikowani i
wyszkoleni.

2. Za przeprowadzenie inspekcji odpowiada panstwo czlonkowskie, w ktérym si¢ ona odbywa.

3. W przypadku gdy zainteresowane panstwo czlonkowskie zamierza przeprowadzi¢ na swoim terytorium lub w
panstwie trzecim inspekcje w odniesieniu do jednego lub kilku badan klinicznych prowadzonych w wigcej niz jednym
zainteresowanym panstwie czlonkowskim, pafistwo to powiadamia o swoim zamiarze, za posrednictwem portalu UE,
pozostale zainteresowane panfistwa czlonkowskie, Komisje oraz Agencje, a takze informuje je o swoich ustaleniach po
zakoficzeniu inspekcji.

4. Sponsorzy niekomercyjni moga zosta¢ zwolnieni z ewentualnych oplat zwigzanych z inspekcjami.

5. W celu skutecznego wykorzystania dostepnych zasobéw i uniknigcia powielania Agencja koordynuje wspo6tprace
miedzy zainteresowanymi pafistwami czlonkowskimi w zakresie inspekcji prowadzonych w panstwach cztonkowskich,
w panstwach trzecich oraz inspekcji prowadzonych w ramach wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na
podstawie rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

6. Po zakoriczeniu inspekcji panstwo czlonkowskie, ktére odpowiada za jej przeprowadzenie, sporzadza sprawo-
zdanie z inspekgji. Pafistwo to udostgpnia sprawozdanie z inspekeji kontrolowanemu podmiotowi i sponsorowi danego
badania klinicznego oraz przekazuje to sprawozdanie za posrednictwem portalu UE.

7. Komisja okresla w drodze aktéw wykonawczych szczegélowe ustalenia dotyczace procedur inspekcji, w tym
wymogi dotyczace kwalifikacji i szkolenia inspektorow. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg spraw-
dzajgca, o ktérej mowa w art. 88 ust. 2.

Artykut 79
Kontrole unijne

1. Komisja moze przeprowadza¢ kontrole w celu sprawdzenia:
a) czy panstwa czlonkowskie wlasciwie nadzorujg przestrzeganie niniejszego rozporzadzenia;

b) czy ramy regulacyjne majace zastosowanie do badan klinicznych prowadzonych poza Unig zapewniaja przestrzeganie
pkt 8 wprowadzenia i zasad ogélnych zawartych w zalaczniku I do dyrektywy 2001/83/WE;

¢) czy ramy regulacyjne majace zastosowanie do badan klinicznych prowadzonych poza Unig zapewniaja przestrzeganie
art. 25 ust. 5 niniejszego rozporzadzenia.

2. Kontrole unijne, o ktérych mowa w ust. 1 lit. a), organizuje si¢ we wspélpracy z zainteresowanymi pafistwami
cztonkowskimi.

Komisja we wspélpracy z pafstwami czlonkowskimi przygotowuje program dotyczacy kontroli unijnych, o ktérych
mowa w ust. 1 lit. b) i c).

Komisja przedklada sprawozdanie z wynikoéw kazdej przeprowadzonej kontroli unijnej. W stosownych przypadkach
sprawozdania te zawierajg zalecenia. Komisja przekazuje te sprawozdania za posrednictwem portalu UE.
ROZDZIAL XIV
INFRASTRUKTURA INFORMATYCZNA

Artykut 80

Portal UE
Agencja we wspolpracy z pafistwami czlonkowskimi oraz Komisjg tworzy i prowadzi portal na poziomie Unii stano-
wigcy jeden punkt, za posrednictwem ktérego przekazywane sa dane i informacje dotyczace badan klinicznych zgodnie

z niniejszym rozporzadzeniem. Portal UE musi by¢ technicznie zaawansowany i przyjazny uzytkownikowi, tak aby
unikna¢ niepotrzebnych nakladéw pracy.
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Dane i informacje przekazywane za posrednictwem portalu UE przechowywane sa w bazie danych UE.

Artykut 81
Baza danych UE

1. Agencja we wspdlpracy z panstwami cztonkowskimi i Komisjg tworzy i prowadzi baze¢ danych na poziomie UE.
Agencje uwaza si¢ za administratora danych w odniesieniu do tej bazy danych UE i jest ona odpowiedzialna za unikanie
zbednego powielania danych zawartych w bazie danych UE i bazach danych EudraCT i EudraVigilance.

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

Kazdemu badaniu klinicznemu nadaje si¢ w bazie danych UE niepowtarzalny numer badania UE. Sponsor we wszelkich
kolejnych wnioskach dotyczacych lub odnoszacych si¢ do tego badania klinicznego odwotuje si¢ do tego numeru
badania UE.

2. Baze danych UE tworzy si¢ w celu umozliwienia wspdlpracy wlasciwych organéw zainteresowanych pafstw czton-
kowskich w zakresie niezbednym do stosowania niniejszego rozporzadzenia oraz do wyszukiwania poszczegdlnych
badan klinicznych. Ulatwia ona takze komunikacje miedzy sponsorami i zainteresowanymi panstwami cztonkowskimi
oraz umozliwia odniesienie si¢ do wczesniej zlozonych wnioskéw o pozwolenie na badanie kliniczne lub na istotna
zmiang. Umozliwia ona réwniez obywatelom Unii dostep do informacji klinicznych na temat produktéw leczniczych. W
tym celu wszystkie dane w bazie danych UE przechowuje si¢ w formacie umozliwiajagcym latwe wyszukiwanie, wszelkie
powigzane dane grupuje si¢ w oparciu o numer badania UE, a takze udostepnia si¢ linki odsylajace do powigzanych
danych i dokumentéw przechowywanych w bazie danych UE oraz innych bazach danych zarzadzanych przez Agencje.

3. Baza danych UE wspiera rejestrowanie wszystkich danych dotyczacych produktéw leczniczych nieposiadajacych
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Unii oraz substancji niedopuszczonych do obrotu w Unii jako skfadnik
produktu leczniczego oraz umieszczanie tych informacji w stowniku produktéw leczniczych, zawartym w bazie danych
EudraVigilance, ktére sa niezbedne do aktualizacji takiego stownika. W tym celu, a takze po to, aby sponsor mogt
odnies¢ si¢ do wezesniejszych wnioskéw, kazdemu produktowi leczniczemu nieposiadajagcemu pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu nadaje si¢ numer produktu leczniczego UE, a kazdej nowej substancji czynnej, ktéra uprzednio nie
uzyskala zezwolenia w ramach produktu leczniczego w Unii, nadaje si¢ kod substancji czynnych UE. Dokonuje si¢ tego
przed zlozeniem lub w trakcie skladania wniosku o pozwolenie na pierwsze badanie kliniczne w odniesieniu do tego
produktu lub substancji czynnej, ktére nastgpuje zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. Numery te wskazuje si¢ we
wszystkich kolejnych wnioskach dotyczacych badan klinicznych oraz wnioskach dotyczacych istotnych zmian.

Dane przedlozone zgodnie z akapitem pierwszym, opisujace produkty i substancje lecznicze, muszg by¢ zgodne z
miedzynarodowymi i unijnymi standardami dotyczacymi identyfikacji produktéw leczniczych i substancji czynnych. Gdy
badany produkt leczniczy, ktéry uzyskat juz pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w Unii, lub substancja czynna, ktéra
wchodzi w sktad produktu leczniczego posiadajacego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w Unii, majg by¢ wyko-
rzystywane w badaniu klinicznym, we wniosku dotyczacym tego badania klinicznego umieszcza si¢ odniesienia do
stosownych numeréw produktu i substancji.

4. Baza danych UE jest publicznie dostepna, chyba ze, w odniesieniu do wszystkich lub niektérych zawartych w niej
danych i informacji, z jednego z nastepujacych wzgledéw uzasadniona jest poufnosé:

a) ochrona danych osobowych zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 45/2001;
b) ochrona informacji objetych tajemnica handlows, w szczegdlnosci poprzez uwzglednienie statusu pozwolenia na
dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu, chyba ze istnieje nadrzedny interes publiczny uzasadniajacy ujaw-

nienie informacj;

¢) ochrona poufnej komunikacji migdzy pafnstwami czlonkowskimi w odniesieniu do przygotowania sprawozdania z
oceny;

d) zapewnienie skutecznego nadzoru prowadzenia badania klinicznego przez panstwa cztonkowskie.

5. Bez uszczerbku dla ust. 4, dane zawarte w dokumentacji wniosku nie sg publicznie dostgpne przed podjeciem
decyzji w sprawie badania klinicznego, chyba ze istnieje nadrzedny interes publiczny uzasadniajacy ujawnienie danych.

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

7. Nie sa publicznie dostepne zadne dane osobowe uczestnikow.
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8.  Interfejs uzytkownika bazy danych UE jest dostepny we wszystkich jezykach urzedowych Unii.
9.  Sponsor stale aktualizuje informacje w bazie danych UE dotyczgce wszelkich zmian w badaniach klinicznych, ktére
nie sg istotnymi zmianami, lecz majg znaczenie dla nadzorowania badania klinicznego przez zainteresowane panstwa
cztonkowskie.
10.  Agencja, Komisja i pafistwa czlonkowskie zapewniajg, aby osoba, ktdrej dane dotycza, mogla skutecznie wyko-
nywaé swoje prawa do informacji, do dostgpu do nich, do ich poprawiania oraz do wnoszenia sprzeciwu zgodnie z,
odpowiednio, rozporzadzeniem (WE) nr 45/2001 oraz z krajowymi przepisami dotyczacymi ochrony danych wdrazaja-
cymi dyrektywe 95/46/WE. Komisja i pafistwa czlonkowskie zapewniaja, aby osoba, ktdrej dane dotycza, mogla
skutecznie wykonywaé swoje prawo do dostepu do dotyczacych jej danych oraz prawo do poprawienia lub usunigcia
nieprawidlowych lub niekompletnych danych. W ramach swoich odpowiednich zakreséw obowiazkoéw Agencja, Komisja
i panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby nieprawidlowe i przetwarzane niezgodnie z prawem dane byly usuwane
zgodnie z majgcym zastosowanie prawem. Dane sg poprawiane i usuwane w najkrétszym mozliwym terminie, jednak
nie péZniej niz w terminie 60 dni od zlozenia wniosku przez osobe, ktérej dane dotyczg.
Artykut 82
Funkcjonalno$¢ portalu UE i bazy danych UE

1. Agendja, we wspélpracy z paristwami cztonkowskimi i Komisja, opracowuje specyfikacje funkcjonalne dla portalu
UE i bazy danych UE wraz z terminem ich wdrozenia.

2. Na podstawie sprawozdania z niezaleznego audytu zarzad Agencji informuje Komisj¢ o weryfikacji pelnej funkcjo-
nalnosci portalu UE i bazy danych UE oraz o tym, ze systemy odpowiadaja specyfikacjom funkcjonalnym okreslonym
zgodnie z ust. 1.

3. Komisja, po stwierdzeniu wypelnienia warunkéw, o ktérych mowa w ust. 2, publikuje stosowne zawiadomienie w
Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.
ROZDZIAL XV
WSPOLPRACA MIEDZY PANSTWAMI CZLONKOW SKIMI
Artykut 83
Krajowe punkty kontaktowe

1. Kazde panstwo czlonkowskie wyznacza jeden krajowy punkt kontaktowy w celu ulatwienia funkcjonowania
procedur okreslonych w rozdzialach IT i III.

2. Kazde panstwo czlonkowskie przekazuje Komisji dane punktu kontaktowego, o ktérym mowa w ust. 1. Komisja
publikuje wykaz krajowych punktéw kontaktowych.
Artykul 84
Wsparcie Agencji i Komisji

Agencja wspiera funkcjonowanie wspdtpracy panstw czlonkowskich w ramach procedur wydawania pozwoleni okreslo-
nych w rozdzialach II i IIl niniejszego rozporzadzenia, prowadzac i aktualizujac portal UE i baze danych UE zgodnie z
do$wiadczeniem zdobytym podczas wykonywania niniejszego rozporzadzenia.

Komisja wspiera funkcjonowanie wspdtpracy panstw cztonkowskich, o ktérej mowa w art. 44 ust. 2.

Artykut 85
Grupa ds. Koordynacji Badafi Klinicznych i Doradztwa

1. Niniejszym ustanawia si¢ Grupe ds. Koordynacji Badan Klinicznych i Doradztwa (CTAG), w sklad ktorej wchodzg
krajowe punkty kontaktowe, o ktérych mowa w art. 83.
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2. Zadania CTAG obejmuja:

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

b) pomoc dla Komisji w udzielaniu wsparcia, o ktérym mowa w art. 84 akapit drugi;

) przygotowywanie zalecen w sprawie kryteri6w dotyczacych wyboru panstwa czlonkowskiego pelnigcego role
sprawozdawcy.

3. Przedstawiciel Komisji przewodniczy CTAG.

4. CTAG odbywa regularne posiedzenia, a takze zbiera si¢ w razie potrzeby na wniosek Komisji lub panstwa czlon-
kowskiego. Kazdy punkt porzadku dziennego posiedzenia umieszcza si¢ na wniosek Komisji lub paristwa cztonkow-
skiego.

5. Komisja prowadzi sekretariat CTAG.

6. CTAG sporzadza wlasny regulamin. Regulamin ten jest podawany do wiadomosci publiczne;j.

ROZDZIAL XVI
OPLATY
Artykut 86
Zasada ogélna

Niniejsze rozporzadzenie pozostaje bez uszczerbku dla mozliwoéci nalozenia przez panstwa czlonkowskiego oplaty za
prowadzenie dzialaii okre$lonych w niniejszym rozporzadzeniu, pod warunkiem Ze wysoko$¢ oplaty ustalona jest w
przejrzysty sposob i na zasadzie zwrotu kosztéw. Pafistwa czlonkowskie mogg ustali¢ nizsze oplaty w przypadku nieko-
mercyjnych badan klinicznych.
Artykut 87
Jedna oplata za dzialanie dla jednego panstwa czlonkowskiego
W zwigzku z oceng, o ktérej mowa w rozdzialach II i IIl, panstwo czlonkowskie nie moze wymaga¢ wniesienia wielu

oplat do réznych organéw zaangazowanych w przeprowadzenie tej oceny.

ROZDZIAL XVII
AKTY WYKONAWCZE I AKTY DELEGOWANE
Artykut 88
Procedura komitetowa

1. Komisj¢ wspomaga Staly Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi ustanowiony na mocy dyrek-
tywy 2001/83/WE. Komitet ten jest komitetem w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.
W przypadku gdy komitet nie wyda zadnej opinii, Komisja nie przyjmuje projektu aktu wykonawczego i stosuje si¢ art. 5
ust. 4 akapit trzeci rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.
Artykut 89
Wykonywanie przekazanych uprawnien

1.  Powierzenie Komisji uprawnien do przyjecia aktéw delegowanych podlega warunkom okre$lonym w niniejszym
artykule.
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2. Uprawnienia do przyjmowania aktéw delegowanych, o ktérych mowa w art. 27, 39, 45, art. 63 ust. 1 i art. 70,
powierza si¢ Komisji na okres pigciu lat od dnia, o ktérym mowa w art. 99 akapit drugi. Komisja sporzadza sprawo-
zdanie dotyczgce przekazania uprawnien nie pdzniej niz sze$¢ miesiecy przed koficem okresu pieciu lat. Przekazanie
uprawnief zostaje automatycznie przedluzone na takie same okresy, chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwia
si¢ takiemu przedluzeniu nie péZniej niz trzy miesigce przed koricem kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawniefi, o ktérym mowa w art. 27, 39, 45, art. 63 ust. 1 i art. 70, moze zostaé w dowolnym
momencie odwolane przez Parlament Europejski lub przez Radg. Decyzja o odwolaniu koniczy przekazanie okreslonych
w niej uprawnief. Decyzja o odwolaniu staje si¢ skuteczna od nastgpnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urze-
dowym Unii Europejskiej lub w okreslonym w tej decyzji pozniejszym terminie. Nie wplywa ona na wazno$¢ jakichkolwiek
juz obowiazujacych aktéw delegowanych.

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

5. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 27, 39, 45, art. 63 ust. 1 i art. 70 wchodzi w Zycie tylko wéwczas, gdy
ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie dwoch miesiecy od przekazania tego aktu Parla-
mentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed uplywem tego terminu, zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada poin-
formowaly Komisje, Ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu Europej-
skiego lub Rady.

ROZDZIAL XVIII
PRZEPISY ROZNE
Artykut 90
Wymogi szczegoblne dla okreslonych grup produktéw leczniczych

Niniejsze rozporzgdzenie nie wplywa na stosowanie prawa krajowego, ktére zakazuje lub ogranicza stosowanie jakich-
kolwiek okreslonych typéw komorek ludzkich lub zwierzecych lub sprzedaz, dostarczanie badz stosowanie produktéw
leczniczych zawierajacych takie komorki, skladajacych si¢ z nich badz sporzadzonych na ich bazie, a takze produktéw
leczniczych stosowanych jako $rodki poronne lub produktéw leczniczych zawierajacych substancje odurzajace w rozu-
mieniu odpowiednich obowigzujacych konwencji migdzynarodowych, takich jak Jednolita Konwencja Narodéw Zjedno-
czonych o $rodkach odurzajacych z 1961 r. Panstwa czlonkowskie przekazuja Komisji odpowiednie przepisy prawa
krajowego.

Niedozwolone jest prowadzenie jakichkolwiek badan klinicznych nad terapia genows, ktérych skutkiem moglaby by¢
zmiana tozsamosci genetycznej komorek rozrodczych uczestnika.

Artykut 91
Powigzania z innymi przepisami prawa Unii

Niniejsze rozporzadzenie pozostaje bez uszczerbku dla dyrektywy Rady 97[43/Euratom ('), dyrektywy Rady
96/29/Euratom (), dyrektywy 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (}), dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady (%), dyrektywy 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (°), dyrektywy Parlamentu Europej-
skiego i Rady 2010/53/WE (°) oraz dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/41/WE ().

(") Dyrektywa Rady 97/43/Euratom z dnia 30 czerwca 1997 r. w sprawie ochrony zdrowia o0sob fizycznych przed niebezpieczefistwem
wynikajacym z promieniowania jonizujacego zwiazanego z badaniami medycznymi oraz uchylajaca dyrektywe 84/466/Euratom (Dz.
U.L1802z9.7.1997,s. 22).

() Dyrektywa Rady 96/29/Euratom z dnia 13 maja 1996 r. ustanawiajaca podstawowe normy bezpieczenstwa w zakresie ochrony zdrowia
pracownikéw i ogotu spoleczenistwa przed zagrozeniami wynikajacymi z promieniowania jonizujgcego (Dz.U. L 159 2 29.6.1996, s. 1).

(*) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do $rodowiska
organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U.L 106 z 17.4.2001, 5. 1).

(*) Dyrektywa 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm jakosci i bezpiecznego
oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komoérek ludzkich (Dz.
U.L10227.4.2004,s. 48).

() Dyrektywa 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajaca normy jakosci i bezpiecznego pobie-
rania, testowania, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji krwi ludzkiej i skladnikéw krwi oraz zmieniajaca dyrektywe
2001/83/WE (Dz.U.L 33z 8.2.2003, 5. 30).

(°) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/53/UE z dnia 7 lipca 2010 r. w sprawie norm jakosci i bezpieczenstwa narzadéw
ludzkich przeznaczonych do przeszczepienia (Dz.U. L 207 z 6.8.2010, s. 14).

() Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/41/WE z dnia 6 maja 2009 r. w sprawie ograniczonego stosowania mikroorga-
nizméw zmodyfikowanych genetycznie (Dz.U. L 125 z 21.5.2009, 5. 75).
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Artykut 92
Badane produkty lecznicze, inne produkty i procedury nieodplatne dla uczestnikéw

Bez uszczerbku dla kompetencji panstw czltonkowskich w zakresie ustalania ich polityki zdrowotnej oraz do organizo-
wania i $wiadczenia ustug zdrowotnych i opieki medycznej, uczestnik nie ponosi kosztéw badanych produktéw leczni-
czych, pomocniczych produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych stosowanych do ich podawania oraz procedur
szczegblnie wymaganych na mocy protokolu, chyba ze prawo zainteresowanego panstwa czlonkowskiego stanowi
inaczej.

Artykut 93

Ochrona danych

1.  Panstwa czlonkowskie stosujg dyrektywe 95/46/WE do przetwarzania danych osobowych, ktére odbywa sie¢ w
panstwach czlonkowskich na podstawie niniejszego rozporzadzenia.

2. Rozporzadzenie (WE) nr 45/2001 stosuje si¢ do przetwarzania danych osobowych przez Komisj¢ i Agencje na
podstawie niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 94

Sankcje
1. Panstwa czlonkowskie ustanawiaja przepisy dotyczace sankcji majgcych zastosowanie do naruszef niniejszego
rozporzadzenia oraz podejmujg wszystkie niezbedne Srodki, aby zapewni¢ ich wykonywanie. Przewidziane sankcje

muszg by¢ skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.

2. Zasady, o ktérych mowa w ust. 1, dotyczg miedzy innymi:

a) braku zgodnosci z przepisami okre§lonymi w niniejszym rozporzadzeniu dotyczacymi przekazywania informacji,
ktére majg by¢ publicznie dostgpne w bazie danych UE;

b) braku zgodnosci z przepisami okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu dotyczacymi bezpieczenstwa uczestnikow.

Artykut 95
Odpowiedzialnoé¢ cywilna i karna
Niniejsze rozporzadzenie pozostaje bez uszczerbku dla przepiséw prawa krajowego i unijnego dotyczacych odpowie-
dzialno$ci cywilnej i karnej sponsora lub badacza.
ROZDZIAL XIX
PRZEPISY KONCOWE

Artykut 96

Uchylenie
1. Dyrektywa 2001/20/WE traci moc z dniem, o ktérym mowa w art. 99 akapit drugi.
2. Odestania do dyrektywy 2001/20/WE odczytuje si¢ jako odestania do niniejszego rozporzadzenia zgodnie z tabelg
korelacji podang w zalaczniku VIL

Artykut 97

Przeglad
Po uplywie pigciu lat od dnia, o ktérym mowa w art. 99 akapit drugi, a nastgpnie co pig¢ lat, Komisja przedkiada Parla-
mentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie ze stosowania niniejszego rozporzadzenia. Sprawozdanie to zawiera
oceng skutkéw stosowania niniejszego rozporzadzenia dla postepu naukowego i technologicznego, kompleksowe infor-
macje dotyczace réznych rodzajéow badan klinicznych, na ktére wydano pozwolenia na mocy niniejszego rozporza-
dzenia, oraz $rodki, jakie nalezy podja¢ w celu podtrzymania konkurencyjnosci europejskich badan klinicznych. W

stosownych przypadkach Komisja przedstawia w oparciu o to sprawozdanie wniosek ustawodawczy majacy na celu
aktualizacje przepiséw niniejszego rozporzadzenia.
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Artykut 98
Przepis przejSciowy

1. W drodze odstepstwa od art. 96 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia, w przypadku gdy wniosek o pozwolenie na
badanie kliniczne zostal ztozony przed dniem, o ktérym mowa w art. 99 akapit drugi niniejszego rozporzadzenia, na
podstawie dyrektywy 2001/20/WE, to badanie kliniczne nadal podlega przepisom tej dyrektywy przez trzy lata od tego
dnia.

2. W drodze odstgpstwa od art. 96 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia, w przypadku gdy wniosek o pozwolenie na
badanie kliniczne zostal zlozony w terminie od szeSciu miesigcy od daty publikacji zawiadomienia, o ktérym mowa w
art. 82 ust. 3 niniejszego rozporzadzenia, do 18 miesigcy po dacie publikacji tego zawiadomienia, lub jesli publikacja
tego zawiadomienia miala miejsce wczesniej niz w dniu 28 listopada 2015 r., a wniosek ten zostal zlozony w terminie
od dnia 28 maja 2016 r. do dnia 28 maja 2017 r., to badanie kliniczne mozna rozpocza¢ zgodnie z art. 6, 7 i 9 dyrek-
tywy 2001/20/WE. Takie badanie kliniczne nadal podlega tej dyrektywie do 42 miesiecy po dniu publikacji zawiado-
mienia, o ktérym mowa w art. 82 ust. 3 niniejszego rozporzadzenia, lub jesli ta publikacja ma miejsce wczeSniej niz w
dniu 28 listopada 2015 r. — do dnia 28 maja 2019 .

Artykut 99
Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Euro-
pejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ po uplywie szeSciu miesigcy po dniu publikacji zawiadomienia, o ktérym mowa w
art. 82 ust. 3, jednak w zadnym wypadku nie wcze$niej niz dnia 28 maja 2016 .

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 16 kwietnia 2014 r.
W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

M. SCHULZ D. KOURKOULAS

Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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ZALACZNIK I

DOKUMENTACJA PIERWOTNEGO WNIOSKU

A.  WPROWADZENIE I ZASADY OGOLNE

1. Sponsor w stosownych przypadkach zamieszcza odniesienie do wszelkich poprzednich wnioskow. Jezeli
whnioski te zostaly zlozone przez innego sponsora, przedklada si¢ jego pisemna zgode.

2. Jedli badanie kliniczne sponsoruje kilku sponsoréw, w dokumentacji wniosku zamieszcza si¢ szczegélowe
informacje dotyczace obowiagzkéw kazdego ze sponsoréw.

3. Wniosek podpisuje sponsor lub przedstawiciel sponsora. Podpis ten stanowi potwierdzenie, ze sponsor jest
przekonany, iz:

a) przekazane informacje s3 kompletne;

b) dolaczone dokumenty zawierajg doktadny opis dostepnych informacji;

¢) badanie kliniczne ma zosta¢ przeprowadzone zgodnie z protokolem; oraz

d) badanie kliniczne ma zosta¢ przeprowadzone zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

4. Dokumentacja wniosku ograniczonego do czgici I sprawozdania z oceny, o ktérym mowa w art. 11, ogranicza
si¢ do pkt B-J oraz Q niniejszego zalacznika.

5. Bez uszczerbku dla art. 26, dokumentacja wniosku ograniczonego do czgsci II sprawozdania z oceny, o ktérym
mowa w art. 11, oraz dokumentacja wniosku, o ktérym mowa w art. 14, ogranicza si¢ do pkt K-R niniejszego
zalacznika.

B.  LIST PRZEWODNI

6. W liscie przewodnim wskazuje si¢ numer badania UE oraz uniwersalny numer badania i zwraca si¢ uwage na
wszelkie szczegdlne cechy badania klinicznego.

7. Nie trzeba jednak w liScie przewodnim powielaé informacji juz zawartych w formularzu wniosku UE, z wyjat-
kiem:

a) szczegblnych cech populacji badania klinicznego, na przyklad uczestnikéw niebedacych w stanie wyrazi¢
$wiadomej zgody, maloletnich oraz kobiet cigzarnych lub kobiet karmigcych piersia;

b) tego, czy badanie kliniczne obejmuje pierwsze podanie ludziom nowej substancji czynnej;

¢) tego, czy wskazania naukowe dotyczace badania klinicznego lub badanego produktu leczniczego zostaly
wydane przez Agencj¢, pafistwo czlonkowskie czy panstwo trzecie;

d) tego, czy badanie kliniczne jest lub ma by¢ czgscig planu badan klinicznych z udzialem populacji pedia-
trycznej (,PIP”), o ktérym mowa w tytule II rozdzial 3 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006 (jezeli Agencja
wydala juz decyzj¢ w sprawie PIP, w liScie przewodnim podaje si¢ link do decyzji Agencji na jej stronie
internetowej);

e) tego, czy badane produkty lecznicze lub pomocnicze produkty lecznicze s3 Srodkiem odurzajacym,
substancjg psychotropowa lub farmaceutycznym preparatem promieniotworczym;

f) tego, czy badane produkty lecznicze skladajg si¢ z genetycznie modyfikowanych organizméw lub je zawie-
rajg;

g) tego, czy sponsor uzyskal oznaczenie badanego produktu leczniczego przeznaczonego do leczenia choréb
rzadkich jako produktu sierocego;

h) wyczerpujacego wykazu — obejmujgcego status regulacyjny — wszystkich badanych produktéw leczni-
czych oraz wykazu wszystkich pomocniczych produktéw leczniczych; oraz
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i) wykazu wyrobéw medycznych, ktére majg by¢ badane podczas badania klinicznego i ktére nie sg czescia
badanego produktu leczniczego lub badanych produktéw leczniczych, wraz z o$wiadczeniem, czy wyroby
medyczne sg opatrzone znakiem CE w celach ich uzywania zgodnego z przeznaczeniem.

8. W liScie przewodnim wskazuje si¢, w ktorej czeSci dokumentacji wniosku znajduja si¢ informacje, o ktérych
mowa w pkt 7.

9. List przewodni okresla, czy sponsor uznaje badanie kliniczne za badanie kliniczne o niskim stopniu inter-
wencji, oraz zawiera szczegblowe uzasadnienie tego faktu.

10. List przewodni okresla, czy metodologia badania klinicznego wymaga, aby do otrzymania réznych badanych
produktéw leczniczych wyznaczano grupy uczestnikow, nie za$ indywidualnych uczestnikéw, a w rezultacie
czy zostanie uzyskana w spos6b uproszczony $wiadoma zgoda.

11. W liscie przewodnim wskazuje si¢, w ktorej czesci dokumentacji wniosku znajdujg si¢ informacje niezbedne
do oceny, czy dzialanie niepozadane ma charakter podejrzewanego niespodziewanego powaznego dzialania
niepozadanego, tj. informacje referencyjne dotyczace bezpieczefistwa.

12. W przypadku ponownego skladania wniosku w liscie przewodnim okresla si¢ numer badania UE, ktérego
dotyczyl poprzedni wniosek o pozwolenie na badanie kliniczne, zmiany w stosunku do poprzedniego wniosku
oraz, w stosownych przypadkach, sposéb, w jaki nierozstrzygnigte kwestie w pierwszym wniosku zostaly
rozwigzane.

FORMULARZ WNIOSKU UE

13. Formularz wniosku UE, nalezycie wypelniony.

PROTOKOL

14. W protokole opisuje si¢ cel, plan, metodologie, zagadnienia statystyczne i organizacj¢ badania klinicznego.

15. Protokét oznacza si¢ nastepujacymi elementami:
a) tytulem badania klinicznego;
b) numerem badania UE;

¢) numerem kodowym protokolu sponsora wlasciwym dla wszystkich jego wersji (w stosownych przypad-
kach);

d) datg i numerem wersji uaktualnianymi w momencie zmiany protokohy;
e) krotkim tytulem lub nazwa przypisana protokotowi;

f) nazwg i adresem sponsora, a takze nazwg i funkcja przedstawiciela lub przedstawicieli sponsora upowaznio-
nych do podpisania protokotu lub dokonywania jakichkolwiek istotnych zmian w protokole.

16. W miar¢ mozliwosci protokdt sporzadza si¢ w fatwo przystepnym i umozliwiajacym wyszukiwanie formacie, a
nie w formie zeskanowanych obrazéw.

17. Protokét zawiera przynajmniej:

a) o$wiadczenie, ze badanie kliniczne ma by¢ przeprowadzone zgodnie z protokolem, niniejszym rozporza-
dzeniem oraz zasadami dobrej praktyki klinicznej;

b) wyczerpujacy wykaz wszystkich badanych produktéw leczniczych oraz wszystkich pomocniczych
produktéw leczniczych;

¢) podsumowanie ustalei wynikajacych z badaf nienalezacych do kategorii badain biomedycznych, ktére
potencjalnie majg znaczenie kliniczne, oraz innych wynikéw badan klinicznych, ktére sg istotne dla
badania klinicznego;

d) podsumowanie znanych i potencjalnych zagrozen i korzysci, w tym ocena przewidywanych korzysci i
ryzyka, umozliwiajace ocene zgodnie z art. 6, a w przypadku uczestnikéw bioracych udzial w badaniach
klinicznych w naglych sytuacjach — powody naukowe pozwalajace przypuszczaé, ze ich udzial moze
przynie$¢ bezposrednie korzysci istotne z klinicznego punktu widzenia;

e) w przypadku gdy pacjenci byli zaangazowani w planowanie badania klinicznego — opis ich zaangazo-
wania;
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f)  opis i uzasadnienie dawek i sposobu dawkowania, drogi i sposobu podania oraz okresu leczenia dla
wszystkich badanych produktéw leczniczych i pomocniczych produktéw leczniczych;

g) o$wiadczenie, czy badane produkty lecznicze i pomocnicze produkty lecznicze wykorzystane w badaniu
klinicznym s3 dopuszczone do obrotu; jezeli sa dopuszczone do obrotu, czy beda wykorzystywane w
badaniu klinicznym zgodnie z warunkami ich dopuszczenia do obrotu, oraz, w przypadku produktéw
niedopuszczonych do obrotu, uzasadnienie wykorzystania niedopuszczonych do obrotu pomocniczych
produktéw leczniczych w badaniu klinicznym,;

h) opis grup i podgrup uczestnikéw badania klinicznego, w tym w stosownych przypadkach grup uczest-
nikéw o szczegdlnych potrzebach, na przyklad wiek, ple¢, udzial zdrowych ochotnikéw, uczestnikéw z

rzadkimi i ultrarzadkimi chorobami;

i)  odniesienia do bibliografii oraz danych istotnych dla badania klinicznego, i ktére stanowia podstawe
badania klinicznego;

j)  omoéwienie przydatnosci badania klinicznego, umozliwiajace oceng zgodnie z art. 6;

k) opis rodzaju badania klinicznego, ktére ma zostaé przeprowadzone, oraz oméwienie planu badania (w
tym diagram schematyczny planu badania oraz, w stosownych przypadkach, procedury i etapy);

)  specyfikacje ewentualnych podstawowych i dodatkowych punktéw koficowych mierzonych podczas
badania klinicznego;

m) opis Srodkéw podjetych w celu minimalizacji bledéw, w tym w stosownych przypadkach randomizacji i
za$lepiania;

n) opis oczekiwanego czasu trwania udzialu uczestnika oraz opis kolejnosci i czasu trwania wszystkich
okresow badania klinicznego, w tym w stosownych przypadkach dzialan nastepczych;

0) jasne i jednoznaczne okrelenie zakoriczenia danego badania klinicznego, a jesli nie jest to data ostatniej
wizyty ostatniego uczestnika, specyfikacja szacunkowego terminu koficowego oraz jej uzasadnienie;

p)  opis kryterium przerywania czesci badania klinicznego lub calego badania klinicznego;

q) rozwiazania dotyczace przechowywania kodéw randomizacji leczenia stosowanych w badaniu klinicznym
oraz, w stosownych przypadkach, procedur ujawniania kodéw;

—
—

opis procedur identyfikacji danych, ktére zostang wprowadzone bezposrednio do formularzy opiséw
przypadkéw uchodzacych za dane zrédlowe;

s)  w stosownych przypadkach opis rozwiazan, ktére maja by¢ zgodne z majacymi zastosowanie przepisami
dotyczacymi gromadzenia, przechowywania i przysztego wykorzystania probek biologicznych uczest-
nikéw badania klinicznego, chyba ze opis taki bedzie zawarty w oddzielnym dokumencie;

=
Ransd

opis rozwigzan dotyczacych identyfikowania, przechowywania, niszczenia i zwrotu badanego produktu
leczniczego i pomocniczego produktu leczniczego niedopuszczonego do obrotu zgodnie z art. 51;

u) opis metod statystycznych, ktore zostang wykorzystane, w tym w stosownych przypadkach:

— harmonogram wszelkich zaplanowanych analiz $rédokresowych oraz planowang liczbe uczestnikéw,
ktérzy majg wzigé udzial w badaniu,

— powody doboru wielkosci préby,

— obliczenia sity proby i przydatnosci klinicznej,
— zastosowany poziom istotnosci,

— kryteria zakoniczenia badania,

— procedury okreslania brakujacych, niewykorzystanych i falszywych danych oraz procedury zglaszania
wszelkich odstepstw od pierwotnego planu statystycznego, oraz

— wybor uczestnikéw, ktérzy zostang uwzglednieni w analizach;
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v) opis kryteriow wiaczania i wykluczania uczestnikéw, w tym kryteribw wycofywania poszczegdlnych
uczestnikéw z leczenia lub badania klinicznego;

w) opis procedur dotyczacych wycofywania uczestnikéw z leczenia lub badania klinicznego, w tym procedur
gromadzenia danych dotyczacych wycofanych uczestnikéw, procedur zastgpowania uczestnikéw oraz
dzialania nastgpcze wobec uczestnikéw wycofanych z leczenia lub badania klinicznego;

x) uzasadnienie wlaczenia do badania uczestnikéw, ktdrzy nie sa w stanie wyrazi¢ $wiadomej zgody, lub
innych szczegdlnych populacji, na przyktad matoletnich;

y)  uzasadnienie przydzialu uczestnikéw badania klinicznego na podstawie plci i wieku, oraz, jezeli okreslone
grupy wyodrebnione ze wzgledu na ple¢ lub wiek sa wykluczone z badania klinicznego lub niedosta-
tecznie w nim reprezentowane, wyjasnienie powodéw i uzasadnienie odno$nych kryteriéw wykluczenia;

N
~

szczegbdlowy opis procedury naboru i $wiadomej zgody, w szczegdlnosci jezeli uczestnicy nie s3 w stanie
wyrazi¢ §wiadomej zgody;

aa) opis leczenia, w tym produktéw leczniczych, ktére sa dozwolone lub niedozwolone przed rozpoczgciem
badania klinicznego lub w jego trakcie;

ab) opis procedur stuzacych rozliczalno$ci w odniesieniu do dostarczania i podawania produktéw leczniczych
uczestnikom, w tym w stosownych przypadkach utrzymanie zaslepienia;

ac) w stosownych przypadkach opis procedur monitorowania zgodnosci uczestnikow;
ad) opis rozwigzan dotyczacych monitorowania prowadzenia badania klinicznego;

ae) opis rozwigzan dotyczacych opieki nad uczestnikami po zakonczeniu ich udzialu w badaniu, w przy-
padku gdy taka dodatkowa opieka jest niezbedna ze wzgledu na udzial uczestnikéw w badaniu klinicznym
i gdy rézni si¢ ona od opieki zwykle przewidywanej w przypadku danej choroby;

af) specyfikacje parametréw skutecznosci i bezpieczenstwa oraz metod i terminu oceny, rejestrowania i
analizy tych parametréw;

ag) opis uwag etycznych dotyczacych badania klinicznego, jezeli takie uwagi nie zostaly uwzglednione w
innych opracowaniach;

ah) o$wiadczenie sponsora (w protokole albo w oddzielnym dokumencie) potwierdzajace, ze badacze i insty-
tucje zaangazowane w badanie kliniczne zezwolg na monitorowanie badania klinicznego, audyty oraz
inspekcje organéw regulacyjnych, w tym na bezposredni dostgp do danych zrédlowych i dokumentéw;

a

=.
=

opis polityki w zakresie publikacji;

3

=

nalezycie uzasadnione powody przedlozenia streszczenia wynikéw badan klinicznych pézniej niz po
uplywie jednego roku;

ak) opis rozwiazan dotyczacych zgodnosci z majacymi zastosowanie przepisami w zakresie ochrony danych
osobowych, w szczegdlnosci rozwigzan organizacyjnych i technicznych, ktére zostang wprowadzone, aby
zapobiec nieupowaznionemu dostepowi do przetwarzanych informacji i danych osobowych, ich ujaw-
nieniu, rozpowszechnieniu, zmianie lub utracie;

al) opis srodkéw, ktére zostang wdrozone w celu zapewnienia poufnosci zapiséw dotyczacych danych uczest-
nikéw badan klinicznych oraz ich danych osobowych; oraz

am) opis Srodkéw, ktore zostang wdrozone w przypadku naruszenia bezpieczefistwa danych w celu ograni-
czenia ewentualnych niekorzystnych skutkéw.

18. Jezeli badanie kliniczne prowadzone jest z uzyciem substancji czynnej dostepnej w Unii pod réznymi nazwami
handlowymi w szeregu produktéw 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 handlowej kazdego produktu.
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19. W odniesieniu do powiadamiania o zdarzeniach niepozadanych, w protokole wskazuje si¢ kategorie:

a) zdarzenia niepozgdane lub nieprawidtowe wyniki badafi laboratoryjnych majace decydujace znaczenie dla
oceny bezpieczenstwa, ktére badacz musi zglaszal sponsorowi; oraz

b) powazne zdarzenia niepozadane, ktére nie wymagaja bezposredniego zglaszania sponsorowi przez badacza.
20. Protokdt okresla procedury:

a) wywolywania i rejestrowania zdarzen niepozadanych przez badacza oraz zglaszania odno$nych zdarzen
niepozadanych sponsorowi przez badacza;

b) zglaszania sponsorowi przez badacza powaznych zdarzen niepozadanych, ktére zostaly okreslone w proto-
kole jako niewymagajace bezposredniego zgloszenia;

¢) zglaszania do bazy danych EudraVigilance przez sponsora podejrzewanych niespodziewanych powaznych
dzialan niepozadanych; oraz

d) podejmowania dzialan nastgpczych wobec uczestnikéw po wystapieniu dzialan niepozadanych, w tym
rodzaj i czas trwania dzialan nastgpczych.

21. W przypadku gdy sponsor zamierza przedlozy¢ jedno sprawozdanie dotyczace bezpieczefistwa w odniesieniu
do wszystkich badanych produktéw leczniczych wykorzystanych w ramach badania klinicznego zgodnie z
art. 43 ust. 2, protokot zawiera powody takiego dzialania.

22. W razie potrzeby podejmuje sic w protokole kwestie dotyczace oznakowania i odSlepienia badanych
produktéw leczniczych.

23. W stosownych przypadkach do protokotu dolgcza si¢ Karte bezpieczenistwa danych Komitetu Nadzorujacego.

24. Do protokolu dolacza si¢ jego streszczenie.

BROSZURA BADACZA (BB)

25. Przedklada si¢ BB przygotowang zgodnie ze stanem wiedzy naukowej oraz miedzynarodowymi wytycznymi.

26. Celem BB jest przedstawienie badaczom i innym osobom zaangazowanym w badanie kliniczne informacji ufat-
wiajacych im zrozumienie przestanek stojacych za kluczowymi elementami protokotu — takimi jak dawko-
wanie, czestotliwo$¢ dawkowania/przerwy w dawkowaniu, metody podawania i procedury monitorowania
bezpieczenstwa — oraz zastosowanie si¢ do nich.

27. Informacje w BB przedstawia si¢ w zwiezly, prosty, obiektywny, zrownowazony i niemajacy charakteru promo-
cyjnego sposéb, umozliwiajacy klinicyScie lub badaczowi ich zrozumienie i dokonanie bezstronnej oceny
stosownoSci proponowanego badania klinicznego pod katem zwigzanego z nim ryzyka i korzysci. BB
sporzadza si¢ na podstawie wszystkich dostgpnych informacji i dowodéw uzasadniajgcych proponowane
badanie kliniczne i bezpieczne uzycie badanego produktu leczniczego w trakcie badania klinicznego i przed-
stawia si¢ jg w formie streszczefi.

28. 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 broszurg
badacza. Jezeli warunki uzycia w badaniu klinicznym réznig si¢ od warunkéw zatwierdzonych w pozwoleniu,
ChPL uzupelnia si¢ 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 substancje czynng, sponsor wybiera jedng ChPL jako odpowiednik BB
dla wszystkich produktéw leczniczych, ktére zawierajg t¢ substancje czynna i s stosowane w ktérymkolwiek
o$rodku badan klinicznych.

29. W przypadku miedzynarodowego badania klinicznego, w ktérym produkt leczniczy, ktéry ma by¢ stosowany
w kazdym zainteresowanym panstwie cztonkowskim, jest produktem dopuszczonym do obrotu na poziomie
krajowym, a ChPL r6znig si¢ w poszczeg6lnych zainteresowanych panstwach cztonkowskich, sponsor wybiera
jedng ChPL dla calego badania klinicznego. Dang ChPL musi by¢ charakterystyka najodpowiedniejsza dla
zapewnienia bezpieczefistwa pacjentow.
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30. Jezeli BB nie jest charakterystyka produktu leczniczego, musi ona zawiera¢ jasno wyodrebniong cze$¢ zatytulo-
wang ,Informacje referencyjne dotyczace bezpieczenstwa (RSI)”. Zgodnie z pkt 10 i 11 zalagcznika III, RSI
zawiera informacje o badanym produkcie leczniczym oraz informacje dotyczace sposobu okreslania, ktére
dzialania niepozgdane nalezy uznawal za spodziewane dzialania niepozgdane, a takze informacje na temat
czestotliwosdci i charakteru tych dzialan niepozadanych.

F.  DOKUMENTACJA DOTYCZACA DOBRE] PRAKTYKI WYTWARZANIA (,GMP”) W ODNIESIENIU DO BADANEGO PRODUKTU
LECZNICZEGO

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

32. Nie jest konieczne przedkladanie dokumentacji w przypadku, gdy badany produkt leczniczy jest dopuszczony
do obrotu i nie jest zmodyfikowany, bez wzgledu na to, czy jest produkowany w Unii.

33. Jezeli badany produkt leczniczy 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 produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (,ICH”) oraz nie jest wytwa-
rzany w Unii, przedklada si¢ nastepujaca dokumentacje:

a) kopi¢ pozwolenia, o ktérym mowa w art. 61; oraz

b) za$wiadczenie wystawione przez osob¢ wykwalifikowang w Unii, po$§wiadczajace, ze wytwarzanie danego
produktu jest zgodne z GMP, ktora jest co najmniej rownorzedna GMP stosowanej w Unii, o ile w umowach
0 wzajemnym uznaniu pomigdzy Unig a panstwami trzecimi nie ma odpowiednich ustalen w tej kwestii.

34, We wszystkich pozostalych przypadkach przedklada si¢ kopi¢ pozwolenia, o ktérym mowa w art. 61.

35. W przypadku proceséw odnoszacych si¢ do badanego produktu leczniczego, okreslonych w art. 61 ust. 5,
ktore nie podlegaja wymogowi uzyskania pozwolenia zgodnie z art. 61, przedklada si¢ dokumentacje wykazu-
jaca zgodno$¢ z wymogami, o ktérych mowa w art. 61 ust. 6.

G.  DOKUMENTACJA BADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO (DBPL)

36. W DBPL podaje si¢ informacje dotyczace jakosci wszelkich badanych produktéw leczniczych, wytwarzania i
kontroli badanych produktéw leczniczych oraz dane pochodzgce z badan nienalezacych do kategorii badan
biomedycznych i z zastosowania klinicznego badanych produktéw leczniczych.

1.1. Dane dotyczace badanych produktéw leczniczych
Wprowadzenie

37. Jezeli chodzi o dane, DBPL moze zosta¢ zastgpiona inng dokumentacja, ktéra moze by¢ przedlozona nieza-
leznie lub wraz z uproszczona DBPL. Szczegdlowe informacje dotyczace ,uproszczonej DBPL” przedstawiono
w sekcji 1.2 ,Uproszczona DBPL odnoszaca si¢ do innej dokumentacji”.

38. W kazdej sekcji DBPL musi znajdowac si¢ szczegdtowy spis tresci i stowniczek terminéw.

39. Informacje zawarte w DBPL muszg by¢ zwiezle. DBPL nie moze by¢ nadmiernie obszerna. Preferuje si¢ prezen-
tacje danych w formie tabelarycznej, ktorej towarzyszy krétki opis wskazujacy najistotniejsze kwestie.

Dane dotyczgce jakosci

40. Dane dotyczgce jakosci przedklada si¢ w postaci logicznej struktury takiej jak format modutu 3 wspdlnego
dokumentu technicznego ICH.

Niekliniczne dane farmakologiczne i toksykologiczne

41. DBPL zawiera rowniez streszczenia danych nieklinicznych dotyczacych farmakologii i toksykologii w odnie-
sieniu do kazdego badanego produktu leczniczego stosowanego w badaniu klinicznym zgodnie z migdzynaro-
dowymi wytycznymi. Zawiera takze wykaz przeprowadzonych badan i odpowiednia bibliografie. Gdy tylko jest
to wlasciwe, preferuje si¢ prezentacje danych w formie tabelarycznej, ktérej towarzyszy krotki opis wskazujacy
najistotniejsze kwestie. Streszczenia przeprowadzonych badan musza umozliwiaé ocene adekwatnosci badania
i tego, czy badanie zostalo przeprowadzone zgodnie z dopuszczalnym protokotem.
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42. Dane niekliniczne dotyczace farmakologii i toksykologii przedklada si¢ w postaci logicznej struktury, na przy-
klad w postaci modutu 4 wspélnego dokumentu technicznego ICH.

43. W DBPL przedstawia si¢ krytyczng analiz¢ danych, w tym uzasadnienie pominig¢ danych, oraz oceng bezpie-
czefistwa produktu w kontek$cie proponowanego badania klinicznego, a nie tylko zwykle streszczenie przepro-
wadzonych badan.

44. DBPL musi zawiera¢ o$wiadczenie dotyczace sytuacji w zakresie zgodnosci z dobrg praktyka laboratoryjna lub
réwnowaznymi normami, o ktérych mowa w art. 25 ust. 3.

45. Badany material uzywany w badaniach toksyczno$ci musi by¢ reprezentatywny dla materialu uzywanego w
badaniu klinicznym pod wzgledem jakoSciowego i iloSciowego profilu zanieczyszczen. Przygotowanie mate-
rialu badanego podlega kontrolom koniecznym do spehienia tego warunku i tym samym do potwierdzenia
prawidtowosci badania.

Dane z poprzednich badati klinicznych i doswiadczeri w stosowaniu u ludzi

46. Dane z poprzednich badan klinicznych i doswiadczenn w stosowaniu u ludzi przedklada si¢ w postaci logicznej
struktury, na przyklad w postaci modulu 5 wspdlnego dokumentu technicznego ICH.

47. W sekqji tej przedstawia sie streszczenia wszystkich dostepnych danych z poprzednich badan klinicznych i
do$wiadczen w stosowaniu u ludzi, w ktérych stosowano badane produkty lecznicze.

Zawiera ona réwniez o$wiadczenie dotyczgce zgodnosci tych poprzednich badan klinicznych z Dobrg Praktyka
Kliniczng oraz odniesienie do wpisu w rejestrze publicznym, o ktérym mowa w art. 25 ust. 6.

Ogélna ocena ryzyka i korzysci

48. W sekji tej nalezy przedstawi¢ krotkie zintegrowane streszczenie zawierajace krytyczng analize danych niekli-
nicznych i klinicznych pod katem potencjalnego ryzyka i korzysci badanego produktu leczniczego zwigzanych
z proponowanym badaniem klinicznym, o ile informacje te nie zostaly juz przedstawione w protokole. Jezeli
zostaly one przedstawione w protokole, w tej sekcji podaje si¢ odeslania do odpowiedniej sekcji protokotu. W
tek$cie wskazuje si¢ wszelkie badania, ktére przedwezesnie zakoniczono, i omawia powody. We wszelkich osza-
cowaniach mozliwego do przewidzenia ryzyka i oczekiwanych korzyici w odniesieniu do badan dotyczacych
maloletnich lub dorostych niezdolnych do wyrazenia zgody uwzglednia si¢ przepisy szczegélowe okreslone w
niniejszym rozporzadzeniu.

49. W stosownych przypadkach omawia si¢ marginesy bezpieczefistwa w odniesieniu do wzglednej ekspozycji
ogdlnoustrojowej na dany badany produkt leczniczy, najlepiej w oparciu o dane dotyczace ,pola pod krzywa”
lub dane dotyczgce maksymalnego stezenia (C,,), W zaleznosci od tego, ktére z tych danych zostang uznane
za bardziej istotne, a nie w odniesieniu do stosowanego dawkowania. Omawia si¢ réwniez przydatno$é
kliniczng wszelkich ustalen przyjetych w badaniach nienalezacych do kategorii badat biomedycznych i bada-
niach biomedycznych oraz zalecenia dotyczace dalszego monitorowania skutkéw i bezpieczefistwa w bada-
niach klinicznych.

1.2. Uproszczona DBPL poprzez odeslanie do innej dokumentacji

50. Wnioskodawca moze odsytaé do innej dokumentacji przedlozonej niezaleznie lub wraz z uproszczong DBPL.

Mozliwosé odestania do BB

51. Wnioskodawca moze przedstawi¢ niezalezna DBPL lub odesta¢ do BB w przypadku informacji referencyjnych
dotyczacych bezpieczenstwa oraz streszczen przedklinicznych i klinicznych czgsci DBPL. W tej drugiej sytuacji
streszczenia informacji przedklinicznych i informacji klinicznych musza zawieraé dane, najlepiej w tabelach,
przedstawiajgce informacje dostatecznie szczegdtowe, aby umozliwi¢ oceniajacym podjecie decyzji w sprawie
potencjalnej toksycznosci badanego produktu leczniczego i bezpieczefistwa jego uzycia w proponowanym
badaniu klinicznym. Jezeli istnieje jaki§ szczegdlny aspekt danych przedklinicznych lub danych klinicznych,
ktéry wymaga szczegélowego wyjasnienia fachowego lub dyskusji wykraczajacej poza zwykly zakres BB, infor-
macje przedkliniczne i kliniczne przedklada sig jako czes¢ DBPL.

Mozliwos¢ odestania do ChPL

52. Wnioskodawca moze przedlozyé wersje ChPL obowigzujaca podczas realizacji wniosku jako DBPL, jezeli
badany produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu. Dokladne wymogi przedstawiono szczegétowo w tabeli
1. W przypadku wprowadzenia nowych danych nalezy to wyraznie zaznaczy¢.
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Tabela 1: Zawarto$¢ uproszczonej DBPL

Rodzaje poprzedniej oceny

Dane dotyczace
jakosci

Dane niekliniczne

Dane kliniczne

Badany produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu
lub ma pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w
panstwie bedagcym strong ICH i jest stosowany w
badaniu klinicznym:

— w ramach warunkéw ChPL

— z wykroczeniem poza warunki ChPL

— po zmianie (na przyklad zaslepianiu)

ChPL

ChPL

W stosownych
przypadkach

W stosownych
przypadkach

P+A

ChPL

ChPL

Badany produkt leczniczy w innej postaci farmaceu-
tycznej lub o innej mocy jest dopuszczony do obrotu
lub ma pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w
panstwie bedacym strong ICH oraz badany produkt
leczniczy jest dostarczany przez posiadacza pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu

ChPL+P+A

Tak

Tak

Badany produkt leczniczy nie jest dopuszczony do
obrotu ani nie ma pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w panistwie bedacym strona ICH, ale substancja
czynna jest zawarta w produkcie leczniczym dopusz-
czonym do obrotu oraz

— jest dostarczana przez tego samego producenta

— jest dostarczana przez innego producenta

ChPL+P+A

Tak

Tak

ChPL+S+P+A

Tak

Tak

Badany produkt leczniczy byl przedmiotem wczesniej-
szego wniosku dotyczacego badania klinicznego i
zostal dopuszczony do obrotu w zainteresowanym
panstwie cztonkowskim oraz nie zostal zmodyfikowany
oraz

— brak jest nowych danych od ostatniej zmiany we
wniosku dotyczacym badania klinicznego

— dostgpne s3 nowe dane od ostatniej zmiany we
wniosku dotyczacym badania klinicznego

— jest stosowany w innych warunkach

Odestanie do poprzednio ztozonych dokumentéw

Nowe dane

Nowe dane

Nowe dane

W stosownych
przypadkach

W stosownych
przypadkach

W stosownych
przypadkach

(S: dane dotyczace substancji czynnej; P: dane dotyczace badanego produktu leczniczego; A: dodatkowe informacje na temat urza-
dzen i wyposazenia, oceny bezpieczenstwa czynnikéw ubocznych, nowych zardbek, rozpuszczalnikéw do odtwarzania oraz

rozcieniczalnikdw)

53. Jezeli badany produkt leczniczy jest okreslony w protokole w odniesieniu do substancji czynnej lub kodu ATC
(zob. powyzej, pkt 18), wnioskodawca moze zastapi¢ DBPL jedng reprezentatywna ChPL dla kazdej substancji
czynnej/substancji czynnej nalezacej do danej grupy ATC. Alternatywnie wnioskodawca moze przedstawié
odpowiednio zestawiony dokument zawierajacy informacje réwnorzedne do informacji zawartych w reprezen-
tatywnych ChPL dla kazdej substancji czynnej, ktéra moglaby by¢ uzyta jako badany produkt leczniczy w

badaniu klinicznym.

1.3. DBPL w przypadku placebo

54. Jezeli badany produkt leczniczy to placebo, wymagania w zakresie informacji ograniczajg si¢ do danych doty-
czacych jakosci. Nie jest wymagana dodatkowa dokumentacja, jezeli placebo ma taki sam sklad jak testowany
badany produkt leczniczy (z wyjatkiem substancji czynnej), jest wytwarzane przez tego samego producenta i

nie jest jatowe.
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DOKUMENTACJA POMOCNICZEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

55. Bez uszczerbku dla art. 65, wymagania w zakresie dokumentacji okreslone w sekgji F i G stosuje si¢ réwniez
do pomocniczych produktéw leczniczych. Jednak w przypadku gdy pomocniczy produkt leczniczy jest
dopuszczony do obrotu w zainteresowanym panstwie cztonkowskim, dodatkowe informacje nie s3 wymagane.

WSKAZANIA NAUKOWE I PLAN BADAN KLINICZNYCH Z UDZIALEM POPULAC]JI PEDIATRYCZNE] (PIP)

56. Jesli jest dostepne, przedklada si¢ kopig streszczenia wskazan naukowych agencji lub ktéregokolwiek panstwa
czlonkowskiego badZ panstwa trzeciego w odniesieniu do badania klinicznego.

57. Jesli badanie kliniczne jest czescig uzgodnionego PIP, przedklada si¢ kopie decyzji Agencji dotyczacej porozu-
mienia w sprawie PIP oraz opini¢ Komitetu Pediatrycznego, o ile dokumenty te nie sa w pelni dostgpne przez
internet. Jezeli dokumenty te sa dostepne poprzez internet, wystarczy podaé link do tej dokumentacji w liscie
przewodnim (zob. sekcja B).

TRESC OZNAKOWANIA BADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

58. Zamieszcza si¢ opis treSci oznakowania badanego produktu leczniczego zgodnie z zalgcznikiem VI.

ZASADY NABORU (INFORMACJE W ODNIESIENIU DO POSZCZEGOLNYCH ZAINTERESOWANYCH PANSTW CZLONKOW-
SKICH)

59. O ile nie opisano tego w protokole, w odrebnym dokumencie opisuje si¢ szczegétowo procedury wlaczania
uczestnikow oraz wyraznie okresla sig, jakie jest pierwsze dziatanie w ramach naboru.

60. W przypadku gdy rekrutacja uczestnikéw odbywa si¢ przy pomocy ogloszen, przedklada si¢ kopie materialéw
reklamowych, w tym wszelkie materialy drukowane oraz nagrania dzwickowe i audiowizualne. Przedstawia si¢
w skrécie proponowane procedury postepowania z odpowiedziami na ogloszenia. Obejmuje to kopie zapro-
szefi uczestnikéw do udziatlu w badaniu klinicznym oraz ustalenia w zakresie informowania i udzielania porad
osobom, ktére odpowiedzialy na ogloszenia, lecz nie uznano za wlaiciwe wiaczenia ich do badania klinicz-
nego.

INFORMACJE DLA UCZESTNIK()W, FORMULARZ §WIADOME] ZGODY | PROCEDURA SWIADOME] ZGODY (INFORMACJE
W ODNIESIENIU DO POSZCZEGOLNYCH ZAINTERESOWANYCH PANSTW CZtONKOWSKICH)

61. Wszystkie informacje przekazane uczestnikom (lub, w stosownych przypadkach, ich wyznaczonym zgodnie z
prawem przedstawicielom) przed podjeciem przez nich decyzji o uczestnictwie lub wstrzymaniu si¢ od uczest-
nictwa przedklada si¢ razem z formularzem pisemnej $wiadomej zgody, lub innym alternatywnym Srodkiem
zgodnie z art. 29 ust. 1, rejestracji Swiadomej zgody.

62. Opis procedur odnoszacych si¢ do $wiadomej zgody dla wszystkich uczestnikow, a zwlaszcza:

a) w przypadku badan klinicznych z udzialem maloletnich lub uczestnikéw niezdolnych do wyrazenia zgody,
opisuje si¢ procedury uzyskiwania §wiadomej zgody od wyznaczonych zgodnie z prawem przedstawicieli
oraz udzial maloletniego lub uczestnika niezdolnego do wyrazenia zgody;

b) jezeli stosuje si¢ procedure zgody z udzialem niezaleznego Swiadka, przedstawia si¢ odpowiednie informacje
na temat przyczyn korzystania z niezaleznego $wiadka, wyboru niezaleznego $wiadka oraz procedury uzys-
kiwania $wiadomej zgody;

¢) w przypadku badan klinicznych w sytuacjach naglych, o ktérych mowa w art. 35, opisuje si¢ procedure
uzyskiwania $wiadomej zgody uczestnika lub wyznaczonego zgodnie z prawem przedstawiciela na konty-
nuowanie badania klinicznego;

d) w przypadku badan klinicznych w sytuacjach naglych, o ktérych mowa w art. 35, opis procedur przepro-
wadzonych w celu okreslenia naglosci sytuacji i jej udokumentowania;

e) opis uproszczonych Srodkéw w przypadku badan klinicznych, ktérych metodologia wymaga rozdzielenia
réznorodnych badanych produktéw leczniczych, o czym mowa w art. 30, w badaniu klinicznym miedzy
grupy indywidualnych uczestnikéw, nie za$§ migdzy indywidualnych uczestnikéw, wskutek czego zastoso-
wane zostana uproszczone Srodki uzyskania Swiadomej zgody.

63. W przypadkach okreslonych w pkt 62 przedklada si¢ informacje udzielane uczestnikowi oraz wyznaczonemu
zgodnie z prawem przedstawicielowi.
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M.  ODPOWIEDNIE KWALIFIKACJE BADACZA (INFORMACJE W ODNIESIENIU DO POSZCZEGOLNYCH ZAINTERESOWANYCH
PANSTW CZLONKOWSKICH)

64. Przedklada si¢ wykaz planowanych os$rodkéw badan klinicznych, w ktérych maja by¢ prowadzone badania

kliniczne, imiona i nazwiska oraz stanowiska gléwnych badaczy oraz informacje na temat planowanej liczby
uczestnikéw w poszczegdlnych osrodkach.

65. W zyciorysach i innych stosownych dokumentach przedktada si¢ opis kwalifikacji badaczy. Opisuje si¢ wszelkie
weczesniejsze szkolenia na temat zasad dobrej praktyki klinicznej lub do$wiadczenia uzyskane w trakcie pracy
przy badaniach klinicznych i opieki nad pacjentem.

66. Przedstawia si¢ wszelkie okolicznosci, takie jak interesy ekonomiczne oraz powigzania instytucjonalne, co do
ktorych istnieje podejrzenie, ze moglyby one wplywac na bezstronno$¢ badaczy.

N. ODPOWIEDNIA }AKQéC OSRODKOW BADAN KLINICZNYCH (INFORMACJE W ODNIESIENIU DO POSZCZEGOLNYCH ZAIN-
TERESOWANYCH PANSTW CZLONKOWSKICH)

67. Przedklada si¢ nalezycie uzasadnione pisemne o$wiadczenie, wydane przez kierownika przychodni/instytucji w
oSrodku badan klinicznych lub inng upowazniong osobg, zgodnie z systemem obowigzujagcym w zaintereso-
wanym panstwie czlonkowskim, zawierajace informacje, czy odrodki badan klinicznych dostosowane sa do

charakteru i sposobu wykorzystania badanego produktu leczniczego, oraz opis, w jakim stopniu dostgpne sg
odpowiednie pomieszczenia, sprzet, zasoby ludzkie i wiedza fachowa.

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

68. W stosownych przypadkach przedkiada si¢ dowdd ubezpieczenia, gwarancji lub podobnych rozwigzan.

P.  ROZWIAZANIA FINANSOWE I INNE (INFORMACJE W ODNIESIENIU DO POSZCZEGOLNYCH ZAINTERESOWANYCH
PANSTW CZLONKOWSKICH)

69. Krétki opis finansowania badania klinicznego.

70. Przedklada si¢ informacje na temat transakcji finansowych oraz rekompensat wyplacanych uczestnikom oraz
badaczom/osrodkom za udzial w badaniu klinicznym.

71. Przedklada si¢ opis wszelkich innych uméw miedzy sponsorem a o$rodkiem.

Q. DOWOD WNIESIENIA OPLATY (INFORMACJE W ODNIESIENIU DO POSZCZEGOLNYCH ZAINTERESOWANYCH PANSTW
CZLONKOWSKICH)

72. W stosownych przypadkach przedklada si¢ dowdd uiszczenia oplaty.

R. DOWOD, ZE DANE BEDA PRZETWARZANE ZGODNIE Z PRAWEM UNII DOTYCZACYM OCHRONY DANYCH

73. Os$wiadczenie sponsora lub jego przedstawiciela, ze dane beda gromadzone i przetwarzane zgodnie z dyrek-
tywg 95/46/[EWG.
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ZALACZNIK 11

DOKUMENTACJA WNIOSKU O ISTOTNA ZMIANE

A. WPROWADZENIE I ZASADY OGOLNE

1. W przypadku gdy istotna zmiana dotyczy wigcej niz jednego badania klinicznego tego samego sponsora i tego
samego badanego produktu leczniczego, sponsor moze wystapi¢ z jednym wnioskiem o pozwolenie na istotng
zmiane. List przewodni zawiera wykaz wszystkich badan klinicznych, ktorych dotyczy wniosek o istotng zmiane,
z podaniem oficjalnych numeréw badania UE kazdego z tych badan klinicznych i odpowiednich numeréw kodo-
wych zmian.

2. Wniosek musi by¢ podpisany przez sponsora lub jego przedstawiciela. Podpis ten stanowi potwierdzenie, ze
sponsor jest przekonany, iz:

a) przekazane informacje sa kompletne;
b) dolgczone dokumenty zawierajg doktadny opis dostepnych informacji; oraz

¢) badanie kliniczne zostanie przeprowadzone zgodnie ze zmieniong dokumentacja.

B. LIST PRZEWODNI
3. List przewodni zawierajacy nastgpujgce informacje:

a) w tytule listu numer badania UE oraz tytul badania klinicznego i numer kodowy istotnej zmiany umozliwia-
jacy indywidualng identyfikacje istotnej zmiany i stosowany spéjnie w calej dokumentacji wniosku;

b) dane identyfikacyjne wnioskodawcy;

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

d) zwrdcenie uwagi na ewentualne szczegélne kwestie odnoszace si¢ do zmiany i wskazanie, w ktdrej czedci
pierwotnej dokumentacji wniosku zamieszczone sg odpowiednie informacje lub teksty;

e) wskazanie wszelkich informacji nieujetych w formularzu wniosku o zmiang, ktére moglyby mie¢ wplyw na
ryzyko dla uczestnikéw badania; oraz

f) w stosownych przypadkach wykaz wszystkich badan klinicznych, do ktérych wprowadzono istotng zmiane, z
podaniem numeréw badania UE i odpowiednich numeréw kodowych zmian.
C. FORMULARZ WNIOSKU O ZMIANE

4. Formularz wniosku o zmiane, nalezycie wypetniony.

D. OPIS ZMIANY
5. Zmiang przedstawia i opisuje si¢ przy pomocy nastepujacych dokumentow:

a) odpowiedniego fragmentu dokumentéw, ktére maja zostaé zmienione, ze wskazaniem poprzedniego i nowego
brzmienia przy pomocy funkcji ,$ledzenie zmian” oraz fragmentu zawierajacego tylko nowe brzmienie i objas-
nienie zmian; oraz

b) niezaleznie od lit. a), jezeli zmiany sg tak obszerne lub daleko idace, ze uzasadniaja stworzenie catkowicie
nowej wersji dokumentu, zamie$ci¢ nalezy nowa wersje calego dokumentu (w takich przypadkach przedstawia
si¢ wykaz zmian w dokumentach w postaci dodatkowej tabeli, dzigki ktdrej identyczne zmiany mozna
podzieli¢ na grupy).

6. Nowg wersje dokumentu oznacza si¢ data i numerem uaktualnionej wersji.

E. INFORMACJE UZASADNIAJACE
7. W stosownych przypadkach dodatkowe informacje uzasadniajace zawieraja co najmniej:
a) streszczenia danych;

b) uaktualniona og6lng oceng ryzyka i korzysci;
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¢) mozliwe konsekwencje dla uczestnikéw juz wlaczonych do badania klinicznego;

d) mozliwe konsekwencje dla oceny wynikéw;

e) dokumenty, ktére dotycza wszelkich zmian informacji udzielanych uczestnikom lub ich wyznaczonym zgodnie
z prawem przedstawicielom, procedury $wiadomej zgody, formularzy $wiadomej zgody, formularzy informa-

cyjnych lub zaproszen; oraz

f) uzasadnienie zmian objetych wnioskiem o istotng zmiane.
F. AKTUALIZACJA FORMULARZA WNIOSKU UE
8. Jezeli istotna zmiana wigze si¢ ze zmianami zapisow w formularzu wniosku UE, o ktérym mowa w zalgczniku I,

przedklada si¢ skorygowana wersje tego formularza. W skorygowanym formularzu zaznacza si¢ pola, ktérych
dotyczy istotna zmiana.

G. DOWOD UISZCZENIA OPLATY (INFORMACJA DLA POSZCZEGOLNYCH ZAINTERESOWANYCH PANSTW CZEONKOWSKICH)

9. Przedstawia si¢ dowd6d uiszczenia oplaty, jesli ma to zastosowanie.
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ZALACZNIK 11

ZGLASZANIE DANYCH DOTYCZACYCH BEZPIECZENSTWA

1.  ZGLASZANIE SPONSOROWI POWAZNYCH ZDARZEN NIEPOZADANYCH PRZEZ BADACZA

1. Badacz nie musi aktywnie monitorowaé pod katem zdarzeri niepozadanych uczestnikéw prowadzonego przez
siebie badania klinicznego po zakonczeniu tego badania, o ile nie jest to przewidziane w protokole.

2. ZGLASZANIE AGENCJI PODEJRZEWANYCH NIESPODZIEWANYCH POWAZNYCH DZIALAN NIEPOZADANYCH (,SUSAR”)
PRZEZ SPONSORA ZGODNIE Z ART. 42

2.1. Zdarzenia niepozadane i przyczynowos¢

2. Bledy w stosowaniu lekéw, cigze oraz zastosowania nieprzewidziane w protokole, w tym przypadki niewlasci-
wego stosowania i naduzywania produktu, podlegaja takiemu samemu obowiazkowi zglaszania jak zdarzenia
niepozadane.

3. Przy okreSlaniu, czy zdarzenie niepozadane jest dziataniem niepozadanym, rozwaza sig, czy istnieje uzasad-
niona mozliwos¢ ustalenia zwiazku przyczynowo-skutkowego miedzy zdarzeniem a badanym produktem lecz-
niczym w oparciu o analize dostepnych dowodéw.

4. W przypadku braku informacji na temat przyczynowosci dostarczonych przez badacza dokonujacego zglo-
szenia sponsor zwraca si¢ do niego i zacheca do wyrazenia opinii w tej kwestii. Ocena przyczynowosci sformu-
fowana przez badacza nie moze zosta pominigta przez sponsora. Jezeli sponsor nie zgadza si¢ z dokonana
przez badacza oceng przyczynowosci, w zgloszeniu przedstawia si¢ opinie zaréwno badacza, jak i sponsora.

2.2. ,Spodziewany” lub ,niespodziewany” charakter oraz informacje referencyjne dotyczace bezpieczenstwa (,IRB”)

5. Przy okreslaniu, czy zdarzenie niepozadane jest niespodziewane, rozwaza si¢, czy zdarzenie to dodaje istotne
informacje na temat swoisto$ci, wzrostu czestosci wystepowania lub powagi (cigzkosci) znanego, juz udoku-
mentowanego powaznego dzialania niepozadanego.

6. Spodziewany charakter wystapienia dzialania niepozadanego okresla sponsor w informacjach referencyjnych
dotyczacych bezpieczefistwa. Spodziewany charakter okreSla si¢ na podstawie zdarzen zaobserwowanych z
udzialem substancji czynnej, a nie w oparciu o przewidywane wiasciwosci farmakologiczne produktu leczni-
czego lub zdarzenia dotyczace choroby uczestnika.

7. IRB zawarte s3 w ChPL lub w BB. W liScie przewodnim podaje si¢ odniesienie do lokalizacji IRB w dokumen-
tacji wniosku. Jezeli badany produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w kilku zainteresowanych
panstwach czlonkowskich, a ChPL w tych parfistwach si¢ r6znia, sponsor wybiera najbardziej odpowiednia
ChPL, jesli chodzi o bezpieczefistwo uczestnikéw, jako IRB.

8. IRB moga ulec zmianie w trakcie prowadzenia badania klinicznego. Do celéw zglaszania podejrzewanych
niespodziewanych powaznych dzialain niepozadanych (,SUSAR”) zastosowanie ma wersja IRB obowigzujaca w
momencie wystgpienia danego SUSAR. Zmiana IRB ma zatem wplyw na liczbe dzialan niepozadanych, ktére
nalezy zglasza¢ jako SUSAR. Informacje na temat IRB obowigzujacych dla celéw rocznego sprawozdania doty-
czacego bezpieczenstwa znajduja si¢ w sekgji 3 niniejszego zalgcznika.

9. Jezeli informacje na temat spodziewanego charakteru zostaly dostarczone przez badacza dokonujacego zglo-
szenia, sponsor bierze je pod uwage.

2.3. Informacje dotyczace zglaszania SUSAR
10. Informacje te obejmujgco najmniej:
a) wazny numer badania UE;
b) numer badania sponsora;
¢) jednego mozliwego do zidentyfikowania kodowanego uczestnika;
d) jednego mozliwego do zidentyfikowania sprawozdawce;
e) jedno SUSAR;
f) jeden podejrzewany badany produkt leczniczy (w tym nazwe kodowa substancji czynne;);

g) oceng przyczynowosci.
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11. Ponadto, aby sprawozdanie moglo zostaé wlaiciwie przetworzone drogg elektroniczng, dostarcza si¢ nastepu-
jace informacje administracyjne:

a) niepowtarzalny kod identyfikacyjny raportu o bezpieczenstwie (przypadku), przydzielany przez nadawce;
b

~

date otrzymania informacji wstgpnych od pierwotnego Zrédla;

-

C

d

datg otrzymania naj$wiezszych informacji;

Ny

niepowtarzalny globalny kod identyfikacyjny przypadku;

€

-

identyfikator nadawcy.

2.4. Sprawozdania z dzialafi nastepczych dotyczace SUSAR

12. Jesli wstepne zgloszenie dotyczace SUSAR, o ktérym mowa w art. 42 ust. 2 lit. a) (powodujace zgon lub zagra-
zajgce zyciu), jest niekompletne, na przyklad jezeli sponsor nie dostarczyl wszystkich informacji w terminie
siedmiu dni, sponsor przedklada kompletne zgloszenie na podstawie wstepnych informacji w terminie dodat-
kowych o$miu dni.

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

14. Jezeli sponsor otrzyma nowe istotne informacje na temat juz zgloszonego przypadku, termin biegnie
ponownie od dnia ,zero”, tj. od dnia otrzymania nowych informacji. Informacje te przekazuje si¢ jako sprawo-
zdanie z dzialafi nastgpczych w terminie 15 dni.

15. Jezeli wstepne zgloszenie dotyczace SUSAR, o ktérym mowa w art. 42 ust. 2 lit. ¢) (poczatkowo uznane za
niepowodujgce zgonu lub niepowodujace zagrozenia zycia, ktére jednak spowodowalo zgon lub zagrozenie
zycia), jest niepelne, nalezy mozliwie jak najszybciej, lecz nie péZniej niz w terminie siedmiu dni od uzyskania
pierwszych informacji o tym, ze dzialanie spowodowalo zgon lub zagrozenie Zycia, zlozy¢ sprawozdanie z
dzialan nastepczych. Pelne sprawozdanie przedkladane jest przez sponsora w terminie dodatkowych o$miu
dni.

16. W przypadku gdy okaze si¢, ze SUSAR spowodowalo zgon lub zagrozenie Zycia, chociaz poczatkowo zostato
uznane za niepowodujace zgonu lub niepowodujace zagrozenia zycia, dokonuje si¢ zgloszenia faczonego, jesli
wstepne zgloszenie nie zostalo jeszcze dokonane.

2.5. Odslepienie przypisania do grup

17. Badacz odslepia przypisanie uczestnika do grupy w trakcie badania klinicznego tylko wéwczas, gdy odslepienie
jest istotne dla bezpieczefistwa uczestnika.

18. Zglaszajac SUSAR Agengcji, sponsor odSlepia przypisanie do grupy wylacznie w odniesieniu do uczestnika,
ktérego dotyczy SUSAR.

19. Jesli zdarzenie moze potencjalnie stanowi¢ SUSAR, jedynie sponsor moze odslepi¢ zaslepione informacje dla
danego uczestnika. Odslepionych w powyzszy sposob informacji nie ujawnia si¢ jednak innym osobom odpo-
wiedzialnym za biezace prowadzenia badania klinicznego (takim jak osoby zarzadzajace i monitorujace oraz
badacze) i osobom odpowiedzialnym za analiz¢ danych i interpretacje wynikéw po zakonczeniu badania
klinicznego, takim jak personel biometryczny.

20. Informacje odslepione udostgpnia si¢ jedynie tym osobom, ktére musza byé zaangazowane w zglaszanie
danych dotyczacych bezpieczenstwa do Agencji i komitetéw monitorujacych dane, lub osobom dokonujacym
biezgcych ocen bezpieczefistwa podczas badania klinicznego.

21. Jednakze w przypadku badan klinicznych dotyczacych chordb o wysokiej zachorowalnosci lub $miertelnosci,
gdy punktami koficowymi skuteczno$ci moglyby by¢ réwniez SUSAR lub gdy punktem koncowym skutecz-
nosci w badaniu klinicznym jest $miertelno$¢ lub inny ,powazny” wynik, ktéry méglby zosta¢ zgloszony jako
SUSAR, integralno$¢ badania klinicznego moze by¢ zagrozona, jezeli zaslepienie badania jest systematycznie
famane. W tych i podobnych okolicznosciach sponsor zaznacza w protokole, ktére powazne zdarzenia nalezy
traktowa¢ jako zwigzane z chorobg i nie beda podlegaly systematycznemu odslepianiu i zglaszaniu w trybie

przyspieszonym.
22. Jesli po ujawnieniu zaSlepionych informacji zdarzenie okaze si¢ SUSAR, stosuje si¢ przepisy dotyczace zgla-

szania SUSAR okreslone w art. 42 oraz sekcji 2 niniejszego zalacznika.

3. ROCZNE SPRAWOZDANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

23. W dodatku do sprawozdania umieszcza si¢ IRB obowigzujace na poczatku okresu sprawozdawczego.
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24. IRB obowiazujace na poczatku okresu sprawozdawczego stuzg jako IRB w calym okresie sprawozdawczym.

25. Jesli IRB ulegna znacznym zmianom podczas okresu sprawozdawczego, zmiany te wymienia si¢ w rocznym
sprawozdaniu dotyczacym bezpieczenistwa. 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 calym okresie spra-
wozdawczym.
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ZAEACZNIK IV

ZAWARTOSC STRESZCZENIA WYNIKOW BADANIA KLINICZNEGO

Streszczenie wynikéw badania klinicznego zawiera informacje dotyczace nastgpujgcych elementéw:

A. INFORMACJE DOTYCZACE BADANIA KLINICZNEGO:
1. Identyfikacja badania klinicznego (w tym tytul badania oraz numer protokotu).
2. Identyfikatory (w tym numer badania UE, inne identyfikatory).
3. Szczeg6ly dotyczace sponsora (w tym naukowe i publiczne punkty kontaktowe).

4. Dane dotyczace regulacji pediatrycznych (w tym informacje, czy badanie kliniczne jest czeScig planu badan
klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej).

5. Etap analizy wynikéw (w tym informacje o terminie po$redniej analizy danych, przejsciowym lub koficowym
etapie analizy, ogblnym terminie zakonczenia badania klinicznego). W przypadku badan klinicznych powielaja-
cych badania biomedyczne dotyczace badanych produktéw leczniczych, ktére zostaly juz dopuszczone do obrotu,
i wykorzystywanych zgodnie z warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, streszczenie wynikow okresla
takze stwierdzone obawy dotyczgce ogdlnych wynikéw badania klinicznego i zwigzane z odno$nymi aspektami
skutecznosci odno$nych produktéw leczniczych.

6. Ogodlne informacje na temat badania klinicznego (w tym informacje na temat gléwnych celéw badania, planu
badania, kontekstu naukowego oraz wyjasnienia przestanek badania; terminu rozpoczecia badania, podjetych
Srodkéw ochrony wobec uczestnika, terapii standardowej, oraz zastosowanych metod statystycznych).

7. Populacja uczestnikéw (w tym informacje dotyczace faktycznej liczby uczestnikéw biorgcych udzial w badaniu
klinicznym w zainteresowanym panstwie czlonkowskim, w Unii oraz w panstwach trzecich; podzial ze wzgledu
na wiek i pted).

B. PODZIAL UCZESTNIKOW:

1. Nabér (w tym informacje dotyczace liczby zbadanych uczestnikéw, uczestnikéw przyjetych i wycofanych; kryteria
wlaczenia do badania i wykluczenia z badania; szczegdly randomizacji i zaSlepienia; wykorzystane badane
produkty lecznicze).

2. Okres przed dokonaniem przydziatu.

3. Okresy po dokonaniu przydziatu.

C. PODSTAWOWA CHARAKTERYSTYKA:
1. Podstawowa charakterystyka (wymagany) Wiek.
2. Podstawowa charakterystyka (wymagana) Plec.

3. Podstawowa charakterystyka (opcjonalna) Cecha charakterystyczna dla badania biomedycznego.

D. PUNKTY KONCOWE:
1. Definicje punktéw konicowych (¥)
2. Punkt koficowy #1
Analizy statystyczne
3. Punkt koncowy #2

Analizy statystyczne

(*) Udziela si¢ informacji o wszystkich punktach konicowych okreslonych w protokole.
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E. ZDARZENIA NIEPOZADANE:
1. Informacje o zdarzeniach niepozadanych.
2. Grupa zglaszajaca zdarzenia niepozadane.
3. Powazne zdarzenie niepozadane.

4. Zdarzenie niepozadane inne niz powazne zdarzenie niepozadane.

F INFORMACJE DODATKOWE:
1. Ogdlne istotne zmiany.
2. Przypadki calo$ciowego przerwania i ponownego podjecia.
3. Ograniczenia, Zrédla ewentualnej tendencyjnosci lub braku doktadnosci oraz zastrzezenia.

4. Deklaracja strony przekazujacej dane dotyczaca poprawnosci przekazywanych informacji.
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ZALACZNIK V

ZAWARTOSC STRESZCZENIA WYNIKOW BADANIA KLINICZNEGO DLA OSOB NIEPOSIADAJACYCH WIEDZY
FACHOWE]

Streszczenie wynikow badania klinicznego dla oséb nieposiadajacych wiedzy fachowej zawiera informacje dotyczace
nastepujacych elementow:

1) identyfikacji badania klinicznego (w tym tytul badania, numer protokolu, numer badania UE oraz inne identyfika-
tory);

2) nazwy i danych kontaktowych sponsora;

3) ogdlnych informacji o badaniu klinicznym (w tym gdzie i kiedy badanie zostalo przeprowadzone, gléwne cele
badania oraz wyja$nienie powodéw jego przeprowadzenia);

4) populacji uczestnikéw (w tym informacje dotyczace faktycznej liczby uczestnikéw bioracych udzial w badaniu w
zainteresowanym panstwie czlonkowskim, w Unii oraz w pafistwach trzecich; podzial ze wzgledu na wiek, pleé
oraz kryteria wlgczenia i wykluczenia);

U1

wykorzystanych badanych produktéw leczniczych;

=)

opisu dziatan niepozadanych i ich czestotliwosci;

oo

uwag odnoszacych si¢ do wynikéw badania klinicznego;
9

10) wskazania zrédta dodatkowych informacji.

)
)
) ogblnych wynikéw badania klinicznego;
)
)

okreslenia, czy przewidywane sg dalsze badania kliniczne;
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ZALACZNIK VI
OZNAKOWANIE BADANYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH 1 POMOCNICZYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
A. BADANE PRODUKTY LECZNICZE NIEDOPUSZCZONE DO OBROTU
A.l.  Zasady ogélne

1. Na opakowaniu zbiorczym bezposrednim i opakowaniu zbiorczym zewnetrznym umieszcza si¢ nastepujgce
dane szczegotowe:

a) imie i nazwisko lub nazwe oraz adres i numer telefonu gtéwnej osoby wyznaczonej do kontaktow 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 celéw niniejszego zalgcznika
podmiot ten zwany jest ,gléwna osobg wyznaczona do kontaktéw”);

b) nazwe substancji oraz jej moc lub site dzialania, przy czym w przypadku zaslepionych badan klinicznych
nazwa substancji powinna by¢ umieszczana wraz z nazwa komparatora lub placebo na opakowaniu
zar6wno badanego produktu leczniczego niedopuszczonego do obrotu, jak i komparatora lub placebo;

¢) posta¢ farmaceutyczna, droge podania, ilo$¢ jednostek dawkowania;

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

e) kod referencyjny badania klinicznego pozwalajacy okresli¢ badanie i oérodek oraz ustali¢ badacza i spon-
sora, jesli nie zostal podany gdzie indziej;

f) numer identyfikacyjny uczestnika lub numer terapii oraz w stosownych przypadkach — numer wizyty;

g) imi¢ i nazwisko badacza (jesli nie jest podane w lit. a) lub e));

h) instrukcje stosowania (mozna podaé odniesienie do ulotki lub innego dokumentu wyjasniajacego przezna-
czonego dla uczestnika lub osoby podajacej produkt);

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

j) warunki przechowywania;

k) okres stosowania (dat¢ waznosci lub dat¢ ponownego badania), z uzyciem formatu miesigc i rok i w
spos6b pozwalajacy uniknaé jakichkolwiek niejednoznacznosci; oraz

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

2. W celu wyjasnienia niektorych informacji wymienionych powyzej mozna stosowaé symbole lub piktogramy.
Mozna podawaé dodatkowe informacje, ostrzezenia lub instrukcje dotyczace postepowania z produktem.

3. Na oznakowaniu nie jest wymagany adres i numer telefonu gtéwnej osoby wyznaczonej do kontaktéw, jesli
uczestnicy otrzymali ulotke lub karte zawierajaca te informacje i zostali pouczeni, Zeby miec ja caly czas przy
sobie.

A2.  Ograniczone oznakowanie opakowania zbiorczego bezposredniego
A.2.1. Opakowania zbiorcze bezposrednie i opakowania zbiorcze zewngtrzne dostarczane razem

4. W przypadku gdy produkt jest dostarczany uczestnikowi lub osobie podajacej produkt leczniczy w opako-
waniu zbiorczym bezposrednim i opakowaniu zbiorczym zewnetrznym, ktére majg pozostaé razem, a na
opakowaniu zbiorczym zewnetrznym znajduja si¢ dane szczegélowe wymienione w sekcji A.1, na opako-
waniu zbiorczym bezposrednim (lub na wszelkich zamknietych dozownikach znajdujacych si¢ w opakowaniu
zbiorczym bezposrednim) umieszcza si¢ nastepujace dane szczegdtowe:

a) imie i nazwisko lub nazwe gléwnej osoby wyznaczonej do kontakt6w;
b) postaé farmaceutyczng, droge podania (mozna pominaé¢ w przypadku dawek w postaci stalej podawanych
droga doustng), ilo$¢ jednostek dawkowania oraz w przypadku badan nieobejmujacych zaslepiania oznako-

wania — nazwe/[identyfikator i moc/site dzialania;

¢) numer serii lub numer kodowy okreslajacy zawarto$¢ i sposéb pakowania;
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d) kod referencyjny badania klinicznego pozwalajacy okresli¢ badanie i o$rodek oraz ustali¢ badacza i spon-
sora, jesli nie zostal podany gdzie indziej;

e) numer identyfikacyjny uczestnika lub numer terapii oraz w stosownych przypadkach — numer wizyty;
oraz

f) okres stosowania (dat¢ waznosci lub date ponownego badania), z uzyciem formatu miesigc i rok i w
sposob pozwalajacy unikna¢ jakichkolwiek niejednoznacznosci.

A.2.2. Male opakowania zbiorcze bezposrednie

B.

C.

D.

5. Jesli opakowanie zbiorcze bezposrednie ma posta blistréw lub malych jednostek, takich jak ampulki, na
ktérych nie mozna umiesci¢ danych szczegdtowych wymaganych w sekcji A.1, dostarcza si¢ opakowanie
zbiorcze zewnetrzne opatrzone oznakowaniem, na ktérej znajdujg si¢ te dane szczeg6towe. Na opakowaniu
zbiorczym bezposrednim podaje si¢ nastgpujace dane:

a) imie i nazwisko lub nazwe gléwnej osoby wyznaczonej do kontakt6w;

b) droge podania (mozna pomingé w przypadku dawek w postaci stalej podawanych drogg doustng) oraz w
przypadku badan nieobejmujgcych zaslepiania oznakowania — nazwe/identyfikator i moc/site dzialania;

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

d) kod referencyjny badania klinicznego pozwalajacy okresli¢ badanie i o$rodek oraz ustali¢ badacza i spon-
sora, jesli nie zostal podany gdzie indziej;

¢) numer identyfikacyjny uczestnika/numer terapii oraz w stosownych przypadkach — numer wizyty; oraz
f) okres stosowania (dat¢ waznosci lub date ponownego badania), z uzyciem formatu miesigc i rok i w
spos6b pozwalajacy uniknaé jakichkolwiek niejednoznacznosci.
POMOCNICZE PRODUKTY LECZNICZE NIEDOPUSZCZONE DO OBROTU

6. Na opakowaniu zbiorczym bezposrednim i opakowaniu zbiorczym zewnetrznym umieszcza si¢ nastgpujace
dane szczegblowe:

a) imig i nazwisko lub nazwe gtéwnej osoby wyznaczonej do kontaktéw;
b) nazwe produktu leczniczego, po ktdrej podana jest jego moc i postaé farmaceutyczna;

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

(a)

oL

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

) kod referencyjny badania klinicznego pozwalajacy okresli¢ osrodek badan klinicznych oraz ustali¢ badacza
i uczestnika;

o

f) instrukcje stosowania (mozna podaé odniesienie do ulotki lub innego dokumentu wyjasniajgcego przezna-
czonego dla uczestnika lub osoby podajacej produkt);

g) napis ,Do stosowania jedynie w badaniach klinicznych” lub podobne sformulowanie;
h) warunki przechowywania; oraz

i) okres stosowania (date waznosci lub dat¢ ponownego badania).

DODATKOWE OZNAKOWANIE BADANYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH DOPUSZCZONYCH DO OBROTU

7. Zgodnie z art. 67 ust. 2 na opakowaniu zbiorczym bezposrednim i opakowaniu zbiorczym zewnetrznym
umieszcza si¢ nastepujace dane szczegblowe:

a) imig i nazwisko lub nazwe gtéwnej osoby wyznaczonej do kontaktéw;

b) kod referencyjny badania klinicznego pozwalajacy okresli¢ os§rodek badan klinicznych oraz ustali¢ badacza,
sponsora i uczestnika;

¢) napis ,Do stosowania jedynie w badaniach klinicznych” lub podobne sformutowanie.

ZASTEPOWANIE INFORMAC]I

8. Kazde z danych szczeg6towych wymienionych w sekcjach A, B i C, innych niz dane wymienione w pkt 9,
mozna pomingé na oznakowaniu produktu i udostepni¢ przy pomocy innych $rodkéw, na przyklad poprzez
uzycie scentralizowanego elektronicznego systemu randomizacji lub scentralizowanego systemu informacji,
pod warunkiem ze nie zagraza to bezpieczefistwu uczestnikéw oraz wiarygodnosci i odpornosci danych.
Sytuacje takg uzasadnia si¢ w protokole.
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9. Danych szczegbtowych, o ktérych mowa w nastepujacych punktach, nie mozna pomina¢ na oznakowaniu
produktu:

a) ust. 1 lit. b), ¢), d), f), j) oraz k);
b) ust. 4 lit. b), ¢), €) oraz f);
¢) ust. 5 lit. b), ¢), e) oraz f);

d) ust. 6 lit. b), d), ), h) oraz i).
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ZALACZNIK VII
TABELA KORELAC]I
Dyrektywa 2001/20/WE Niniejsze rozporzadzenie
art. 1 ust. 1 art. 1 oraz art. 2 ust. 1 iust. 2 pkt 1,21 4
art. 1 ust. 2 art. 2 ust. 2 pkt 30
art. 1 ust. 3 akapit pierwszy —
art. 1 ust. 3 akapit drugi art. 47 akapit trzeci
art. 1 ust. 4 art. 47 akapit drugi
art. 2 art. 2
art. 3 ust. 1 —
art. 3 ust. 2 art. 4, 28,29176
art. 3 ust. 3 art. 28 ust. 1 lit. f)
art. 3 ust. 4 art. 28 ust. 1 lit. g)
art. 4 art. 10 ust. 1, art. 28, 291 32
art. 5 art. 10 ust. 2, art. 28, 29 i 31
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. 54
art. 10 lit. ¢) art. 371 38
art. 11 art. 81
art. 12 art. 77
art. 13 ust. 1 art. 61 ust. 1-4
art. 13 ust. 2 art. 61 ust. 2
art. 13 ust. 3 akapit pierwszy art. 62 ust. 1 iart. 63 ust. 113
art. 13 ust. 3 akapit drugi art. 63 ust. 1
art. 13 ust. 3 akapit trzeci —
art. 13 ust. 4 art. 62
art. 13 ust. 5 —
art. 14 art. 6670
art. 15 ust. 1 art. 78 ust. 1, 21 5
art. 15 ust. 2 art. 78 ust. 6
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Dyrektywa 2001/20/WE Niniejsze rozporzadzenie
art. 15 ust. 3 —
art. 15 ust. 4 -
art. 15 ust. 5 art. 57, 58 iart. 78 ust. 7
art. 16 art. 41
art. 17 ust. 1 lit. a)—) art. 42
art. 17 ust. 1 lit. d) —
art. 17 ust. 2 art. 43
art. 17 ust. 3 lit. a) —
art. 17 ust. 3 lit. b) art. 44 ust. 1
art. 18 —
art. 19 akapit pierwszy zdanie pierwsze art. 75
art. 19 akapit pierwszy zdanie drugie art. 74
art. 19 akapit drugi art. 92
art. 19 akapit trzeci —
art. 20 —
art. 21 art. 88
art. 22 —
art. 23 —
art. 24 —
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