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———— WYKAZ SKROTOW ———

dyrektywa 2001/20 —

dyrektywa 2001/83 -

dyrektywa 2005/28 —

Akty prawne
Prawo europejskie

dyrektywa 2001/20 WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania przepiséw
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panistw
Cztonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasad do-
brej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych
produktow leczniczych, przeznaczonych do stosowania
przez cztowieka (Dz. Urz. UE L 121 z 01.05.2001, s. 34
z pozn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 26, s. 299)

dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego ko-
deksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stoso-
wanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, s. 67
z pozn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 27, s. 69)

dyrektywa Komisji 2005/28 WE z dnia 8 kwietnia 2005 r.
ustalajaca zasady oraz szczegélowe wytyczne dobrej
praktyki klinicznej w odniesieniu do badanych produk-
tow leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi,
a takze wymogi zatwierdzania produkcji oraz przywozu
takich produktéw (Dz. Urz. UE L 91 z 09.04.2005, s. 13)
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rozporzadzenie
141/2000

rozporzadzenie
178/2002

rozporzadzenie
726/2004

rozporzadzenie
1901/2006

rozporzadzenie
1394/2007

rozporzadzenie
469/2009

rozporzadzenie (WE) nr 141/2000 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie
sierocych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 18
222.01.2000 z p6zn. zm., s. 1; Dz. Urz. UE Polskie wyda-
nie specjalne, rozdz. 15, t. 5, s. 21)

rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace
ogOlne zasady i wymagania prawa zywnoS$ciowego, po-
wolujace Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci
oraz ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczefistwa
zywnoéci (Dz. Urz. UE L 31 z 01.02.2002 z p6zn. zm.,
s. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15,
t. 6,s. 463)

rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace
wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla pro-
duktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celow wete-
rynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Euro-
pejska Agencje Lekow (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004,
s. 1 zpdzn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 34, s. 229)

rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie pro-
duktéw leczniczych stosowanych w pediatrii oraz zmie-
niajace rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92, dyrektywe
2001/20/WE, dyrektywe 2001/83/WE i rozporzadzenie
(WE) nr 726/2004 (Dz. Urz. UE L 378 2 27.12.20006, s. 1)
rozporzadzenie (WE) Nr 1394/2007 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie
produktéw leczniczych terapii zaawansowanej (Dz. Urz.
UE L 324 710.12.2007, s. 121 z pdzn. zm.)
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r. dotyczace dodatkowego
$wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych (Dz.
Urz. UE L 152 2 16.06.2009, s. 1 z pdzn. zm.)
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rozporzadzenie
470/2009

rozporzadzenie
1169/2011

TFUE

k.k.s.

k.p.a.

k.r.o.

rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajace wspolno-
towe procedury okres§lania maksymalnych limitéw pozo-
stafosci substancji farmakologicznie czynnych w §rodkach
spozywczych pochodzenia zwierzgcego oraz uchylajace
rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 oraz zmienia-
jace dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady (Dz. Urz. L 152 2 16.06.2009, s. 11)
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 1169/2011 z dnia 25 pazdziernika 2011 r. w sprawie
przekazywania konsumentom informacji na temat zyw-
nosci, zmiany rozporzadzen Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1924/2006 i (WE) nr 1925/2006 oraz
uchylenia dyrektywy Komisji 87/250/EWG, dyrektywy
Rady 90/496/EWG, dyrektywy Komisji 1999/10/WE, dy-
rektywy 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady,
dyrektyw Komisji 2002/67/WE i 2008/5/WE oraz rozpo-
rzadzenia Komisji (WE) nr 608/2004 (Dz. Urz. UE L 304
z22.11.2011, s. 18)

Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (Dz. U.
z 2004 r. Nr 90, poz. 864/2 z p6zn. zm.; wersja skonsoli-
dowana: Dz. Urz. UE C 83 z 30.03.2010, s. 47)

Prawo krajowe

ustawa z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny (Dz. U.
Nr 16, poz. 93 z p6zn. zm.)

ustawa z dnia 10 wrze$nia 1999 r. — Kodeks karny skarbowy
(tekstjedn.: Dz. U.z 2007 r. Nr 111, poz. 765 z pdzn. zm.)
ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (tekst jedn.: Dz. U. z 2000 r. Nr 98,
poz. 1071 z p6zn. zm.)

ustawa z dnia 25 lutego 1964 r. — Kodeks rodzinny i opie-
kunczy (tekst jedn.: Dz. U.z 2012 r. poz. 788 z p6Zn. zm.)
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p.p-s.a.

pP-w.p.

pr. farm.
r.d.p.k.

r.r.p.l.

r.u.c.t.

L.W.S.p.

w.b.z.z.

u.0.k.k.

u.r., ustawa
refundacyjna

ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo o postgpowa-
niu przed sadami administracyjnymi (tekst jedn.: Dz. U.
z 2012 r. poz. 270 z pézn. zm.)

ustawa z dnia 30 czerwca 2000 r. — Prawo wlasnosci prze-
mystowej (tekst jedn.: Dz. U. z 2003 r. Nr 119, poz. 1117
z pozn. zm.)

ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(tekst jedn.: Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z p6Zn. zm.)
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r.
w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz. U. poz. 489)
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada
2008 r. w sprawie reklamy produktéw leczniczych (Dz. U.
Nr 210, poz. 1327)

rozporzadzenie Ministra Finanséw z dnia 10 czerwca
2002 r. w sprawie szczegOtowych zasad uwidaczniania cen
towarow i uslug oraz sposobu oznaczania ceng towarow
przeznaczonych do sprzedazy (Dz. U. Nr 99, poz. 894
z pozn. zm.)

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 marca 2008 r.
w sprawie warunkow wysytkowej sprzedazy produktow
leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza (Dz. U.
Nr 60, poz. 374)

ustawa z dnia z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczefistwie
zywnosci i zywienia (tekst jedn.: Dz. U. z 2010 r. Nr 136,
poz. 914 z p6ézn. zm.)

ustawa z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji
i konsumentéw (Dz. U. Nr 50, poz. 331 z pdzn. zm.)
ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srod-
koéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowe-
go oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696
z pdzn. zm.)

ustawa z dnia 29 grudnia 1992 r. o radiofonii i telewizji
(tekst jedn.: Dz. U. z 2011 r. Nr 43, poz. 226 z pdzn. zm.)
ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (tekst
jedn.: Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.)
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u.z.l.l.d.

u.z.n.k.

AOTM
ATC/ATC

ChPL
CRO

DCP
DDD
EAN UCC
EFTA
EMA

EOG
ETS

GIF
HTA

ICH GCP

INFARMA

INN

ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza
i lekarza dentysty (tekst jedn.: Dz. U. z 2011 r. Nr 277,
poz. 1634 z pézn. zm.)
ustawa z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczci-
wej konkurencji (tekst jedn.: Dz. U. z 2003 r. Nr 153,
poz. 1503 z p6zn. zm.)

Inne

Agencja Oceny Technologii Medycznych

anatomical therapeutic chemical classification system, kod
klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej
charakterystyka produktu leczniczego

contract research organization, organizacje prowadzace
badania kliniczne na zlecenie

decentralised procedure, procedura zdecentralizowana
defined daily dose, okre§lona dawka dobowa

European Article Numbering-Uniform Code Council,
Europejska Rada Systemu Kodow Kreskowych
European Free Trade Association, Europejskie Stowarzy-
szenie Wolnego Handlu

European Medicines Agency, Europejska Agencja Lekow
Europejski Obszar Gospodarczy

Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej, takze Trybu-
nat Sprawiedliwosci Wspolnot Europejskich, Europejski
Trybunat Sprawiedliwosci

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny

health technology assessment, wytyczne oceny technologii
medycznych

International Conference on Harmonisation Good Clini-
cal Practice, Miedzynarodowa Konferencja ds. Harmoni-
zacji Dobrej Praktyki Badan Klinicznych

Zwiazek Pracodawcoéw Innowacyjnych Firm Farmaceu-
tycznych

international nonproprietary name, nazwa powszechnie
stosowana
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KE
MRP

MZ
NFZ
NSA
OTC
PZPPF

SN

SPC

UOKIiK
URPL

WHO
WSA

Komisja Europejska

mutual recognition procedure, procedura wzajemnego
uznania

Minister Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

Naczelny Sad Administracyjny

produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza

Polski Zwigzek Pracodawcow Przemysiu Farmaceutycz-
nego

produkt leczniczy wydawany wylacznie z przepisu lekarza
Sad Najwyzszy

supplementary protection certificate, dodatkowe Swiade-
ctwo ochronne

Urzad Ochrony Konkurencji i Konsumentow

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Me-
dycznych i Produktéw Biobojczych

World Health Organization, Swiatowa Organizacja Zdrowia
wojewddzki sad administracyjny



—— WSTEP ——

Oddajemy do rak pafnstwa przewodnik po réznych zagadnieniach
zwigzanych z prawem farmaceutycznym oraz refundacja. Ksiazka ta nie
stanowi klasycznego komentarza do ustawy czy podrecznika akademi-
ckiego, ale ma za zadanie przyblizy¢ czytelnikowi odpowiedzi na pytania,
z ktérymi najczesciej spotykamy sie w ramach naszej praktyki zawodo-
wej. Niektore z pytan sa bardziej szczegdtowe, inne wrecz przekrojowe;
chcieliSmy bowiem odpowiedzie¢ na takie pytania, na ktoére odpowiedz
niekoniecznie mozna znalez¢ w jednym wybranym przepisie.

Nasza ksiazke podzieliSmy na kilka czedci, najbardziej naturalnych
z punktu widzenia cyklu zycia produktu. Pierwsza z nich dotyczy wigc
badan klinicznych — podstawy sprawdzenia skutecznoSci i bezpieczefistwa
wynalezionej czasteczki. Skupiamy si¢ w niej na r6znych praktycznych
aspektach prowadzenia badan, jak zagadnienia zwigzane z ich rozpocze-
ciem i zakonczeniem, uzyskiwaniem stosownych zgod i praw do doku-
mentacji.

Czesc¢ druga poswiecona jest kwestiom rejestracyjnym. Czytelnik znaj-
dzie tam odpowiedzi na podstawowe pytania z zakresu rejestracji produk-
tow leczniczych, czyli tego procesu, po ktorego dopetnieniu wydawane
jest pozwolenie na dopuszczenie do obrotu pozwalajace prowadzi¢ obrot
lekiem na rynku. Krotko oméwione sg wszystkie procedury dopuszczania
do obrotu produktéw leczniczych, czyli narodowa oraz tzw. procedury
europejskie. Znajduja si¢ tam tez wyjasnienia takich terminéw, jak wy-
facznos¢ danych i wytaczno$¢ rynkowa oraz istotne dla lekdw zagadnienia
z zakresu praw ochrony wtasnosci intelektualne;.

W dalszej czgsci odpowiadamy na pytania zwigzane z wytwarza-
niem produktoéw leczniczych i wynikajacymi z tego tytutu obowigzkami
prawnymi.

Cze&¢ czwarta poswiecona jest szeregowi zagadnien dotyczacych re-
klamy produktow leczniczych. W tej czesci przywolujemy liczne cytaty
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z orzecznictwa Glownego Inspektora Farmaceutycznego oraz sadow.
Jest to bowiem ta sfera dziatalnoSci sektora farmaceutycznego, ktora
ksztattuja przede wszystkim poglady i stanowiska organu, w mniejszym
za$ stopniu —raczej nieliczne — przepisy rozdziatu 4 ustawy — prawo farma-
ceutyczne. W ten sposdb odpowiadamy na pytania nie tylko o obowiazki
ustawowe, ale odnosimy si¢ takze do kwestii takich, jak sponsorowanie
roznych wydarzen czy prowadzenie kampanii edukacyjnych.

Kolejna czgs$¢ poSwigcona jest zagadnieniom dystrybucji produktow
leczniczych. W czesci tej odnosimy si¢ do r6znych modeli dystrybucyjnych,
jak tez szeregu zagadnien zwiazanych z handlem réwnoleglym.

Ostatnia czes¢ poswigciliSmy zagadnieniom zwigzanym z refundacja.
Ta czg$¢ oparta jest w najwiekszym stopniu o praktyke zdobyta na gruncie
prowadzenia licznych postepowan refundacyjnych, zaréwno na etapie
procedur przed Ministrem Zdrowia, ale rowniez zwigzanych ze sklada-
niem skarg w trybie sadowoadministracyjnym. W cz¢Sci tej wiele miejsca
poswiecamy rdéznym mozliwym interpretacjom definicji ustawowych, kto-
re rodza tak wiele watpliwosci w codziennej dziatalnoSci wszystkich graczy
rynku produktéw farmaceutycznych.

Przy przygotowywaniu odpowiedzi na pytania punktem odniesienia
byto dla nas prawo polskie, w szczegdlnosci ustawa z dnia 6 wrzeSnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne oraz ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o re-
fundacji lekéw, Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego oraz wyrobow medycznych. Natomiast tam, gdzie uznaliSmy to za
konieczne albo przydatne dla potrzeb formutowania odpowiedzi, odnosi-
liSmy si¢ takze do regulacji europejskich dotyczacych lekow stosowanych
u ludzi, w szczegdlnosci do dyrektywy 2001/83 w sprawie wspolnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do produktdw leczniczych stosowanych u ludzi,
oraz wybranych rozporzadzen.



Rozdzial 1

BADANIA KLINICZNE

1. Jakie podmioty, w jakim celu i na jakich zasadach prowadza
badania kliniczne?

Odpowiedz

Zgodnie z definicjg zawarta w art. 2 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (tekst jedn.: Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271 z p6zn. zm.) — dalej pr. farm., badaniem klinicznym jest kazde
badanie prowadzone z udziatem ludzi w celu odkrycia lub potwierdzenia
klinicznych, farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych skutkow
dziatania jednego lub wielu badanych produktéw leczniczych, lub w celu
zidentyfikowania dzialan niepozadanych jednego lub wigkszej liczby ba-
danych produktow leczniczych, lub §ledzenia wchianiania, dystrybucji,
metabolizmu i wydalania jednego lub wigkszej liczby badanych produk-
tow leczniczych, z uwzglednieniem ich bezpieczenstwa i skutecznoSci.

Badania kliniczne stanowia etap prac nad stworzeniem nowego pro-
duktu leczniczego, poprzedza je etap badan podstawowych i przedkli-
nicznych. Najczestszym celem prowadzenia badan klinicznych jest ocena
skutecznoSci oraz bezpieczenstwa stosowania badanych produktow lecz-
niczych u ludzi (w przypadku badan klinicznych weterynaryjnych u doce-
lowych gatunkow zwierzat) przed ich dopuszczeniem do obrotu. Badania
kliniczne moga by¢ jednak rowniez prowadzone w celu poszerzenia wie-
dzy na temat leku w zarejestrowanych wskazaniach.

Badania kliniczne dotyczace produktéw leczniczych przeznaczonych
dla ludzi dzieli si¢ na cztery zasadnicze fazy. Pierwsze trzy fazy dotycza
etapu przed rejestracja produktu leczniczego. W ich toku lek podawany
jest zwykle najpierw niewielkiej grupie zdrowych ochotnikoéw, nast¢pnie
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uzyskane wyniki weryfikowane sa na liczniejszej grupie oséb chorych
i wreszcie na jeszcze liczniejszej (liczacej nieraz kilka tysigcy uczestni-
koéw). Dane uzyskane w pierwszych trzech fazach badan klinicznych sg
wykorzystywane w procesie rejestracji produktow leczniczych. Czwarta
faza badan klinicznych przeprowadzana jest po zarejestrowaniu leku i stu-
zy zwykle celom zwigzanym z poszerzeniem wiedzy na temat efektywnoSci
i bezpieczenstwa stosowania leku w ramach zarejestrowanych wskazan'.

Sposrod migdzynarodowych regulacji majacych wplyw na prowa-
dzenie badan klinicznych nalezy wymieni¢ w szczegdlnoSci deklaracje
helsinska? oraz zasady dobrej praktyki badan klinicznych (good clinical
practice, GCP) opracowane przez Miedzynarodowa Konferencje ds. Har-
monizacji®. Na szczeblu europejskim podstawowymi aktami prawnymi
dotyczacymi prowadzenia badan klinicznych sa: dyrektywa 2001/20 WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie
zblizania przepisOw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
Panstw Cztonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasad dobrej prak-
tyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych produktow leczniczych,
przeznaczonych do stosowania przez czlowieka oraz dyrektywa Komisji
2005/28 WE z dnia 8 kwietnia 2005 r. ustalajaca zasady oraz szczegotowe
wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do badanych produk-
toéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze wymogi
zatwierdzania produkcji oraz przywozu takich produktéw. W Polsce prob-
lematyka prowadzenia badan klinicznych zostata uregulowana w roz-
dziale 2a pr. farm. oraz w wydanych na jej podstawie rozporzadzeniach*.

' Szerzej na ten temat P. Soszynski, Badania Kliniczne. Organizacja Nadzor
Monitorowanie, red. M.Walter, Warszawa 2004, s. 40 i n.

2 Regulamin Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy, Deklaracja Helsifiska Swia-
towego Stowarzyszenia Lekarzy, Zasady Etycznego Postgpowania w Eksperymencie
Medycznym z Udzialem Ludzi przyjete przez 18 Walne zgromadzenie Swiatowego
Stowarzyszenia Lekarzy, Helsinki, czerwiec 1964 (z pdzn. zm.).

3 ICH Harmonized Tripartite Guideline for Good Clinical Practice (GCP)
opracowany i uzgodniony w 1996 r.

4 Rozporzadzenie Ministra Finansow z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie obo-
wigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora (Dz. U.
Nr 101, poz. 1034 z pdzn. zm.), rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 maja
2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz. U. poz. 489), rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie sposobu prowadzenia badan
klinicznych z udzialem matoletnich (Dz. U. Nr 104, poz. 1108), rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie wzoréw dokumentéw przedkta-
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Dodatkowo zgodnie z treScia przepisu art. 37 ag pr. farm. w zakresie
nieuregulowanym w rozdziale 2a stosuje si¢ przepisy rozdziatu I'V ustawy
z dnia 5 grudnia 1996 r. 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty (tekst jedn.:
Dz. U.z2011r. Nr 277, poz. 1634 z p6zn. zm.) — dalej u.z.1.1.d., dotyczace
eksperymentu medycznego.

Formalnym warunkiem rozpoczecia badania klinicznego jest uzyskanie
pozytywnej opinii 0o badaniu wiasciwej komisji bioetycznej oraz uzyska-
nie zgody Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (URPL) na prowadzenie badania
klinicznego. Po spenieniu powyzszych warunkdw nastepuje wpis badania
do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych prowadzonej przez URPL.

Podmiotami zaangazowanymi w prowadzenie badan klinicznych sa:
sponsorzy, badacze, oSrodki badawcze, organizacje prowadzace badania
kliniczne na zlecenie (contract research organization, CRO). Udziat w ba-
daniach klinicznych biorg rowniez oczywiscie zdrowi ochotnicy lub osoby
chore, a wigc uczestnicy badan klinicznych.

Sponsorem zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 pkt 37 pr. farm. jest
osoba fizyczna, osoba prawna albo jednostka organizacyjna nieposiadaja-
ca osobowosci prawnej odpowiedzialna za podjecie, prowadzenie i finan-
sowanie badania klinicznego, ktora ma siedzibe na terytorium jednego
z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym (EOG); jezeli sponsor nie ma
siedziby na terytorium jednego z panstw EOG, moze dziata¢ wylacznie
przez swojego prawnego przedstawiciela posiadajacego siedzib¢ na tym
terytorium. W praktyce sponsorami bywaja zar6wno podmioty komer-
cyjne (firmy farmaceutyczne, wyspecjalizowane podmioty prowadzace
badania kliniczne), jak i podmioty niekomercyjne (osrodki uniwersyteckie
lub inne osrodki badawcze).

danych w zwiazku z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz w sprawie
wysokoSci i sposobu uiszczania optat za zlozenie wniosku o rozpoczecie badania
klinicznego (Dz. U. poz. 491), rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia
2004 r. w sprawie zgtaszania niespodziewanego ci¢zkiego niepozadanego dzialania
produktu leczniczego (Dz. U. Nr 104, poz. 1107), rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 26 kwietnia 2012 r. w sprawie inspekcji badan klinicznych (Dz. U. poz. 477),
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 lipca 2012 r. w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej (Dz. U. poz. 829).
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