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Warszawa, dnia

Wedlug rozdzielnika

Dzialajac na podstawie upowaznienia Ministra Zdrowia z dnia 13 czerwca 2011 r. nr MZ-
BGP-013-7560-2/KSZ/11, dotyczacego opracowania projektu rozporzadzenia Ministra
Zdrowia: w sprawie inspekcji badan klinicznych weterynaryjnych, stanowiacego realizacje
upowaznienia ustawowego zawartego w art. 37aj pkt 2 ustawy — z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z poézn. zm.), stosownie do
postanowien § 12 ust. 1 uchwaly Rady Ministrow z dnia 19 marca 2002 r. Regulamin pracy
Rady Ministrow (M.P. Nr 13, poz. 221, ze zm.), przekazuj¢ w zalaczeniu ww. projekt
rozporzadzenia z prosba o zgloszenie ewentualnych uwag w terminie do dnia 30 lutego 2012
.

Ponadto zwracam sig¢ réwniez z prosba o przestanie ewentualnych uwag droga elektroniczn

na adres: legislacja@urpl.gov.pl
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Otrzymuja:
1. Szef Kancelarii Prezesa Rady Ministrow, Minister — Czionek Rady Ministrow,
Przewodniczacy Komitetu Statlego Rady Ministrow
2. Prezes Rzadowego Centrum Legislacji (2 egz. pakowane razem)
3. Minister Edukacji Narodowej



4. Mimster Finansow

50 Minister Gospodarki

6. Minister Transportu, Budownictwa i Gospodarki Morskigj
7. Minister Kultury 1 Dziedzictwa Narodowego

8. Minister Nauki i Szkolnictwa Wyiszego

9. Minister Obrony Narodowe;

0. Minister Pracy 1 Politvki Spolecane)

. Minister Rolnictwa i Rozwoju Wi

. Minister Rozwoju Regionalnego

- Minister Skarbu Panstwa

. Minister Sporta i Turvsivki

5. Minister Spraw Wewnetrznyceh

6. Minister Administracyi 1 Cyvirvzaci

7. Minister Spraw Zagranicznych

&. Minister Sprawiediiwodci

19, Minister Srodowiska

20, Przewodniczacy Komitetu do Spraw Buropejskich
21, Prezes Prokuratorii Generalnej Skarbu Panstwa

22, Prezes Urzedu Ochrony Konkurenchi § Konsumentow

23, Generalny Inspekior Ochrony Danyeh Osobowyeh

24 Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia

25, Agencia Oceny Technologii Medyeznych

26. Prezes Polskiego komitein Normalizacyinego

27. Business Centre Club

28. Kontederacia Pracodawcdw Polskich

29, Krajowa lzba Gospodarcza

. Naczelna 1zba Lekarska

I, Naczelna Izba Aptekarska

2. Polska Konfederacja Pracodawedw Prywainyeh Lewiatan
- Sekretarial Ochrony Zdrowia Komisii Krajowe) NSZ7 . Solidamosé”
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Projekt z dnia 20 stycznia 2012 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"Y

w sprawie inspekcji badan klinicznych weterynaryjnych

Na podstawie art. 37aj pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 22008 r. Nr 45, poz. 271, z pozn. zm.z)) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla tryb i szczegétowy zakres prowadzenia inspekcji badan
klinicznych weterynaryjnych w zakresie zgodnosci tych badan z wymaganiami Dobrej

Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej.

§ 2. Inspekcja badan klinicznych weterynaryjnych, zwana dalej Jnspekcjg’, moze objac
sprawdzenie:
1) czy badanie prowadzone jest na podstawie pozwolenia wydanego przez Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdow Medycznych i Produktow
Biobojczych, zwanego dalej ,Prezesem Urzedu”:
2) czy przesirzegane sg warunki pozwolenia, o ktorym mowa w pkt 1;
3) czy badanie przeprowadzane jest zgodnie z Dobrg Praktyka Kiiniczng Weterynaryjng
w szczegoinosci w zakresie:
a) planowania,
b) organizacji badania,
c) zgodno$ci prowadzenia z zatwierdzonym protokolem badania klinicznego
weterynaryjnego i z zaakceptowanymi zmianami do tego protokotu,
d) realizacji obowigzkéw oséb prowadzacych badanie, nadzorujacych badanie
odpowiedzialnych za badanie,
e) monitorowania przebiegu badania,

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegotowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495).
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Projekt z dria 20 stycznia 2012 r.

f} dokumentowania i przechowywania dokumentacji,
g) raportowania;
4) wykorzystywanych w badaniu klinicznym weterynaryjnym pomieszczef i sprzetu;
o) wykonania przez podmiot poddany inspekgji zalecen poinspekcyjnych, o ktérych

mowa w § 9,

§ 3. 1. O przeprowadzane] inspekcji, podmiot objety inspekcja oraz sponsor
zawiadamiani sa co najmniej na 30 dni przed planowanym terminem inspekcji.

2. Wraz z zawiadomieniem, o ktdrym mowa w ust. 1, inspektor przekazuje plan
inspekcji wraz z kopig upowaznienia do jej przeprowadzenia.

3. W przypadku zaistnienia podejrzenia, e w trakcie badania klinicznego
weterynaryjnego zagrozone jest zdrowie lub zycie zwierzat lub oséb biorgcych udziat w
badaniu, inspekcje mozna przeprowadzi¢ bez wczeséniejszego zawiadomienia, o ktorym

mowa w ust, 1.

§ 4. 1. Inspekcje przeprowadza sie na podstawie planu inspekgii, ktéry zawiera:

1) imig i nazwisko inspektora oraz eksperta jezeli dotyczy;

2) nazwe podmiotu objetego planowang inspekcjg oraz okreslenie jej miejsc;

3) proponowang datg rozpoczecia inspekgii;

4) celi zakres inspekcji;

9) liste 0sdb, ktorych obecnosc bedzie obowigzkowa podczas inspekgii;

6) proponowany harmonogram inspekcji, w szczegOlnosci  godziny  je

rozpoczynania;

7) plan przewidywanych spotkan.
2. Podmiot objety inspekcjg moze zglosi¢c zastrzezenia do planu inspekdji: zastrzezenia
powinny by¢ rozstrzygnigte przed rozpoczeciem inspekgji; prawo do sktadania
zastrzezen nie przystuguje w przypadku, o ktérym mowa § 3 ust. 3.

§. 5. 1. Inspektor moze przystapi¢ do inspekcji po okazaniu oryginatu upowaznienia

wydanego przez Prezesa Urzedu; upowaznienie stanowi réwniez podstawe do

przystapienia przez eksperta do inspekcji; upowaznienie dla eksperta bioracego udziat w
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Projekt z dnia 20 stycznia 2012 r.

inspekcji moze stanowi¢ odrebny dokument.

2. Zmiana inspektora badz eksperta jezeli dotyczy wymaga kazdorazowo wydania

nowego upowaznienia.

§ 6. 1. Inspekcje rozpoczyna spotkanie inspektora i eksperta jezeli dotyczy z
osobami, o ktorych mowa w § 4 ust. 1 pkt 5, ktorego celem jest szczegotowe omowienie
zakresu inspekcii.

2. W uzasadnionych przypadkach harmonogram inspekcji moze ulec zmianom, o
ktorych niezwtocznie powiadamiany jest podmiot objety inspekcja oraz sponsor.

3. Inspekcji dokonuje sig w obecnosci osob, o ktérych mowa w § 4 ust. 1 pkt 5;
niestawiennictwo ktorejkolwiek z tych os6b nie wstrzymuje przeprowadzania inspekaji.

4. Inspekcje kofczy spotkanie inspektora i eksperta jezeli dotyczy z osobami, o ktérych
mowa w § 4 ust. 1 pkt 5; celem spotkania jest podsumowanie inspekcji oraz zapoznanie
si¢ inspektora i eksperta jezeli dotyczy z wyjasnieniami osob uczestniczacych w

spotkaniu.

§. 7. 1. Pozyskiwanie informacji przez inspektora i eksperta jezeli dotyczy, moze byé
dokonywane na podstawie dokumentéw, danych dotyczacych badania klinicznego
weterynaryjnego, obserwacji oraz wyjasnien sponsora, a takze podmiotu objetego
inspekcja.

2. Informacje uzyskiwane w formie ustnego przekazu lub obserwacji, majace w ocenie
inspektora badz eksperta jezeli dotyczy wplyw na  wynik inspekcji wymagaja

stwierdzenia i potwierdzenia na pismie.

§ 8. 1. Po zakornczeniu inspekgji, inspekior wystawia zaswiadczenie o przeprowadzeniu
inspekcji oraz - w terminie nie diuzszym niz 30 dni od dnia jej zakohiczenia - sporzadza
raport z inspekcji zawierajacy ewentualne zalecenia poinspekcyjne i niezwlocznie
przekazuje go Prezesowi Urzedu.

2. Zaswiadczenie, o ktérym mowa w ust. 1, podmiot objety inspekcjg oraz sponsor, jezeli

dotyczy.
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3. Zadwiadczenie zawiera w szczegdInosci:
1) zakres przeprowadzonej inspekcii;
2) nazwe podmiotu objetego inspekcjq oraz okreslenie migjsca przeprowadzonych
inspekcji;
3) termin przeprowadzonej inspekcii;
4) imie i nazwisko inspektora oraz eksperta, jezeli dotyczy:
5)

6) podpis inspektora oraz eksperta, jezeli dotyczy.

date wystawienia zaswiadczenia;

4. Raport, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera w szczegélnosci:
1) imie i nazwisko inspektora oraz eksperta jezeli dotyczy;
) date przeprowadzonej inspekgcji;
3) cel i zakres inspekciji;
) liste 0séb obecnych podczas inspekeji, bedgcych przedstawicielami podmiotu

objetego inspekcja;

5) okreslenie miejsc, w ktorych przeprowadzono inspekcje:

6) opis przeprowadzonych czynnosci inspekcyjnych:

7) opis zastosowanych metod i procedur;

8) wyniki i wnioski z przeprowadzonej inspekcji, a w przypadku stwierdzenia

nieprawidtowosci lub uchybien - szczegdlowy ich opis oraz zalecenia
poinspekcyjne;
9) liste podmiotow, ktére powinny otrzymaé raport;
10) podpis inspektora oraz eksperta jezeli dotyczy i date sporzadzenia raportu.
5. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci zagrazajacych zyciu lub zdrowiu ludzi lub
zwierzat poddanych badaniu inspektor badZ ekspert jezeli dotyczy, niezwlocznie
powiadamiajg o tym Prezesa Urzedu.
6. W przypadku powzigcia w trakcie prowadzonej inspekcji podejrzenia, ze w zwigzku z
prowadzonym badaniem klinicznym zostato popelnione przestepstwo, inspektor i

ekspert jezeli dotyczy niezwlocznie powiadamiajg o tym organy powotane do $cigania.

§ 9. 1. W przypadku stwierdzonych i udokumentowanych w raporcie nieprawidtowosci i

uchybien Prezes Urzedu przekazuje sponsorowi oraz badaczowi raport zawierajacy
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Projekt z dnia 20 stycznia 2012 r.

ewentualne zalecenia poinspekcyjne z wnioskiem o ich usuniecie w terminie nie
dtuzszym niz 30 dni od dnia otrzymania wniosku.

2. Sponsor i badacz niezwlocznie przesytaja Prezesowi Urzedu informacje o wykonaniu
zalecen poinspekcyjnych lub o przyczynach ich niewykonania.

§ 10. Kontrole wszczete na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 sierpnia
2004 r. w sprawie sposobu i zakresu prowadzenia kontroli badan klinicznych
weterynaryjnych w zakresie zgodnoéci tych badar z wymaganiami Dobrej Praktyki
Klinicznej Weterynaryjnej (Dz. U. Nr 185, poz. 1918) i niezakonczone do dnia wej$cia w

zycie rozporzadzenia prowadzi sie na dotychczasowych zasadach.

§ 11. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia®).

MINISTER ZDROWIA

W porozumieniu:
MINISTER ROLNICTWA

Y Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 sierpnia 2004 r.
w sprawie sposobu i zakresu prowadzenia kontroli badan klinicznych weterynaryinych w zakresie
zgodnosci tych badan z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjne] (Dz. U. Nr 185, poz.
1918), ktdre na podstawie art. 11 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych traci moc z dniem wejécia w 2zycie
niniejszego rozporzgdzenia.
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UZASADNIENIE

Projekt niniejszego rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego
zawartego w art. 37aj pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r— Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.).

Wydanie niniejszego rozporzadzenia jest konieczne z uwagi na fakt, ze uprzednio
obowigzujgce rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 sierpnia 2004 r. w sprawie
sposobu i zakresu prowadzenia kontroli badan klinicznych weterynaryjnych w zakresie
zgodnosci tych badan z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej (Dz. U.
Nr 185, poz. 1918) przestanie obowigzywa¢ z dniem 1 maja 2012 r. w zwiazku z art. 23
ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 82, poz. 451).

Projekt rozporzadzenia okresla tryb i zakres prowadzenia inspekgji badan klinicznych
weterynaryjnych.

Dobra Praktyka Kliniczna Weterynaryjna to zespdt wymagan dotyczacych etyki i jakosci
badan klinicznych weterynaryjnych, majacych na celu zapewnienie dobrostanu zwierzat
i bezpieczenstwa personelu oraz ochrony $rodowiska i zdrowia konsumenta zywnosci
pochodzenia zwierzecego.

Na terytorium Unii Europejskiej nie obowiazuja przepisy wspolnotowe odnoszace sie do
prowadzenia badan klinicznych weterynaryjnych, a jedynie wytyczne VICH (Veterinary
International Comittee of Harmonisation).

W celu zapewnienia zgodno$ci prowadzenia badan klinicznych weterynaryjnych z
przepisami w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej konieczne jest
ustanowienie nalezytej inspekcji nad badaniami klinicznymi weterynaryjnymi przez
inspektordw w szczegolnosci w odniesieniu do procedur inspekcyjnych.

W stosunku do uchylanego rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 sierpnia 2004 r. w
sprawie sposobu i zakresu prowadzenia kontroli badar klinicznych weterynaryjnych w
zakresie zgodnosci tych badad z wymaganiami Dobrej Praktyki Kiiniczne;j
Weterynaryjnej zmianie ulegta terminologia rozporzadzenia, ktora zostata dopasowana
do znowelizowanych przepiséw ustawy — Prawo farmaceutyczne. Wyrazenia ,kontrola”
badan kiinicznych zastapione zostaty terminem ,inspekcja”.

Rozporzgdzenie jest zgodne z prawem Unii Europejskie;.

Projekt nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisdw rozporzadzenia Rady
Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. z 2002 r. Nr 239, poz. 2039 oraz z
2004 r. Nr 65, poz. 597).
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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére oddzialuje projektowana regulacja

Minister wtasciwy do spraw zdrowia, Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, Inspekcjia Badan Klinicznych,
inspektorzy badan kiinicznych, sponsor, badacz, o$rodek badawczy.

2. Konsultacje spoteczne
Projekt rozporzadzenia poddany zostanie konsultaciom z whasciwymi organami oraz w
niezbednym zakresie z zainteresowanymi organizacjami spotecznymi. Ponadto, zgodnie
z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia
prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, oraz z 2010 r. Nr 42., poz. 337) projekt zostanie
zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej. Projekt zostanie takze zamieszczony
na strenie internetowej Ministerstwa Zdrowia.
W ramach konsultacji spotecznych projekt zostanie przestany do nastepujacych
podmiotéw:
1) Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku — Wydziat Farmaceutyczny;
2) Uniwersytet Mikotaja Kopernika w Toruniu — Collegium Medicum im. Ludwika
Rydygiera w Bydgoszczy — Wydziat Farmaceutyczny;
3) Uniwersytet Medyczny w Gdansku — Wydziat Farmaceutyczny;
4) Slgski Uniwersytet M edyczny w Katowicach — Farmaceutyczny;
5) Collegium Medicum — Uniwersytet Jagiellonski — Wydziat Farmaceutyczny;
6) Uniwersytet Medyczny w todzi — Wydziat Farmaceutyczny;
7) Uniwersytet Medyczny w Poznaniu ~ Wydziat Farmaceutyczny, Warszawski
Uniwersytet Medyczny — Wydziat Farmaceutyczny;
8) Wydziat Medycyny Weterynaryjnej UP w Lublinie
9) Wydziat Medycyny Weterynaryjnej U W-M w QOlsztynie
) Wydziat Medycyny Weterynaryjnej UP we Wroctawiu
11)  Wydziat Medycyny Weterynaryjnej SGGW w Warszawie
) Katedra Weterynarii Wydziatu Hodowli i Biologii Zwierzat UP w Poznaniu
13)  Panstwowy Instytut Weterynaryjny — Panstwowy Instytut Badawczy w
Pufawach
14)  Business Centre Club;
15)  Federacja Pacjentéw Polskich;
16)  Federacja Zwigzkow Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy
Spotecznej;
17)  Federacja Zwigzkéw Pracodawcdw Ochrony Zdrowia ,Porozumienie
Zielonogorskie”;
18)  Forum Zwigzkéw Zawodowych; Izba Gospodarcza ,Farmacja Polska”;
19)  lzba Gospodarcza ,Apteka Polska™;
20)  Krajowa |zba Lekarsko-Weterynaryjna,;
21)  Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,Solidarnosé 80”:
22)  Krajowy Zwigzek Zawodowy Pracownikéw Medycznych Laboratoriow
Diagnostycznych;
23}  Konfederacja Pracodawcéw Polskich:;
24)  Naczelna izba Aptekarska;
25) Naczelna lzba Lekarska;
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) Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych;
27)  Ogdlnopolskie Porozumienie Zwiazkéw Zawodowych;
) Ogodlnopolska Izba Gospodarcza POLMED:;

29)  Ogodinopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy:

30)  Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Pielegniarek i Potoznych;

31}  Polska Konfederacja Pracodawcéw Prywatnych Lewiatan;

32)  Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobdw Medycznych

POLFARMED;
33) Poiska Izba Zielarsko-Medyczna i Drogeryina;
34)  Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych Producentdw i Importerow Lekow
Weterynaryjnych;
35) Poiskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej;
) Polski Zwigzek Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego;
) Polski Zwigzek Producentow Lekow bez Recepty PASM;
) Polsko — Niemiecka Izba Przemystowo — Handlowa;
39)  Sekretariat Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,Solidarnosé”;
) Stowarzyszenie Farmaceutdw Szpitainych;
) Stowarzyszenie Importeréw Rownolegtych Produktéw Leczniczych;
) Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce;
43}  Stowarzyszenie Magistroéw i Technikow Farmacji;
44)  Zwigzek Pracodawcdw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,INFARMA™:
45)  Zwigzek Pracodawcéw Branzy Zoologicznej HOBBY FLORA ZOO;
46)  Zwiagzek Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych:
47)  Zwiazek Zawodowy Technikow Farmaceutycznych R.P.;
48) Zwigzek Rzemiosta Polskiego.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet parnistwa i
budzety jednostek samorzadu terytorialnego

Projekt rozporzadzenia nie ma wpltywu na sektor finanséw publicznych, w tym budzet
panstwa i budzety jednostek samorzgdu terytoriainego.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym na
funkcjonowanie przedsigbiorstw

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjno$¢ gospodarki |
przedsigbiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionalny
Projekt rozporzgdzenia nie bedzie miat wplywu na sytuacje i rozwdj regionainy.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi
Projektowane rozporzgdzenie nie bedzie miato wplywu na zdrowie ludzi.

8/8



