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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2017/556
z dnia 24 marca 2017 r.
w sprawie szczegélowych ustalei dotyczacych procedur inspekcji w zakresie dobrej praktyki
klinicznej na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajagc 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 (1),
w szczeg6lnosci jego art. 78 ust. 7,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

Rozporzadzenie (UE) nr 536/2014 okresla ramy prawne przeprowadzania badai klinicznych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi w Unii w celu zapewnienia ochrony praw, bezpieczenstwa i dobrostanu
uczestnikéw oraz wiarygodnosci i odpornosci danych uzyskanych w badaniach klinicznych. W szczeg6lnosci
sponsor badania klinicznego oraz badacz musza zapewnié, aby badanie kliniczne prowadzone bylo zgodnie
z protokotem i zasadami dobrej praktyki klinicznej. Weryfikacja zgodnosci z obowigzujacymi wymogami
prawnymi, protokotem i zasadami dobrej praktyki klinicznej, w tym z normami dotyczacymi integralnosci
danych oraz etyki badan klinicznych, ma si¢ odbywaé w drodze inspekcji, za ktérych przeprowadzanie
odpowiada panstwo czlonkowskie, w ktérym odbywa si¢ dana inspekcja.

Inspekcja w kontekscie badan klinicznych moze dotyczy¢ dobrej praktyki wytwarzania w odniesieniu do
badanych produktéw leczniczych lub dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych. W art. 63
rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 Komisja otrzymala uprawnienia do przyjmowania aktéw delegowanych
okreslajacych szczegdlowe ustalenia dotyczace inspekcji w zakresie dobrej praktyki wytwarzania badanych
produktéw leczniczych. W zwigzku z tym niniejsze rozporzadzenie powinno jedynie okreslaé szczegblowe
ustalenia dotyczace procedur inspekcji w zakresie dobrej praktyki klinicznej i wymogéw w odniesieniu do
szkolen i kwalifikacji inspektoréw do spraw dobrej praktyki kliniczne;.

Panstwa czlonkowskie moga przeprowadzaé inspekcje badan klinicznych prowadzonych w panstwach trzecich,
albo z powodu powiazania danego badania z badaniem klinicznym dopuszczonym w Unii, albo w przypadku
gdy dane z badania klinicznego sa przywolywane we wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne w Unii.
Inspekcje te powinny pomagaé w ustaleniu, czy takie badania kliniczne zostaly przeprowadzone zgodnie
z normami réwnowaznymi z normami unijnymi. Inspekcje badan klinicznych w krajach trzecich mogg by¢
réwniez przeprowadzane w celu sprawdzenia, czy badania kliniczne, ktorych wyniki przywoluje sie we
wnioskach o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w Unii, spelniajg wymogi etyczne okreslone w rozporza-
dzeniu (UE) nr 536/2014. W zwigzku z tym szczegélowe ustalenia dotyczace procedur inspekeji powinny mieé
réwniez zastosowanie do inspekcji prowadzonych poza Unig zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 536/2014.

Migdzynarodowa konferencja w sprawie harmonizacji (International Conference on Harmonisation — ICH)
osiggneta w 1995 r. porozumienie w sprawie zharmonizowanego podejicia do dobrej praktyki klinicznej.
Zgodnie z art. 47 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 wytyczne ICH powinny by¢ nalezycie uwzglednione przez
sponsora przy sporzadzaniu protokolu i prowadzeniu badania klinicznego. W zakresie, w jakim wytyczne te sa
zgodne z odpowiednimi przepisami Unii oraz wytycznymi UE, inspektorzy powinni odwolywaé si¢ do
wytycznych ICH, z uwzglednieniem charakterystyki kazdego badania.

Pafistwa czlonkowskie powinny by¢ zobowigzane do utworzenia systeméw jakosci w celu zapewnienia
przestrzegania oraz systematycznego monitorowania procedur inspekcji. Dobrze funkcjonujacy system jakosci
powinien obejmowal strukture organizacyjng, jasne procesy i procedury, w tym standardowe procedury
operacyjne stosowane przez inspektoréw podczas wykonywania ich zadan, jasno zdefiniowane szczegblowe
informacje o zadaniach i obowigzkach inspektoréw oraz obowiazujacych ich wymogach szkoleniowych, jak
réwniez odpowiednie zasoby i mechanizmy, ktorych celem jest wyeliminowanie niezgodnosci.

() Dz.U.L158727.5.2014,s. 1.
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(6)  Nalezy umozliwi¢ inspektorom zapewnienie praktycznej skutecznosci przepiséw dotyczacych dobrej praktyki
klinicznej. Cel ten powinien znalezé odzwierciedlenie w minimalnych wymogach dotyczacych kwalifikacji
inspektoréw, w szczegélnosci w odniesieniu do ich ksztalcenia i szkolenia. Z tych samych powodéw nalezy
okresli¢ szczegbtowe zasady dotyczace procedur inspekgji.

(7) W celu zapewnienia skuteczno$ci inspekgji inspektorom nalezy przyznaé niezbedne uprawnienia w zakresie
dostgpu do pomieszczen i danych. Obejmuje to w szczegélnosci wszelkie laboratoria prowadzace analizy
w ramach badania klinicznego, obiekty podmiotu prowadzacego badania kliniczne na zlecenie i pomieszczenia
sponsora. Powinni oni mie¢ réwniez mozliwos¢ skontaktowania si¢ w uzasadnionych przypadkach
z uczestnikami badania klinicznego.

(8) W celu zapewnienia zgodnosci z ustaleniami dotyczacymi inspekcji w zakresie dobrej praktyki klinicznej zgodnie
z art. 77 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 panstwa czlonkowskie powinny wprowadzi¢ w razie potrzeby $rodki
naprawcze. Jezeli podczas inspekcji stwierdzone zostang powazna niezgodno$¢ lub naruszenie zasad albo
uprawnienia inspektoréw do prowadzenia inspekcji nie zostang uznane przez sponsoréw, pafistwa cztonkowskie
powinny mie¢ mozliwo$¢ zastosowania kar.

(9)  Aby zapewni¢ ochrone informacji poufnych, zwlaszcza danych osobowych uczestnikéw badar klinicznych
odnoszacych si¢ do zdrowia, jak réwniez poufnych informacji handlowych, inspektoréw i ekspertéw uczestni-
czacych w inspekcjach powinny obowigzywaé najwyzsze normy poufnosci oraz odpowiednie wymogi wynikajace
z prawa Unii, prawa krajowego oraz uméw miedzynarodowych. Inspektorzy i eksperci uczestniczacy
w inspekcjach powinni przy przetwarzaniu danych osobowych stosowaé si¢ do wymogdw dyrektywy 95/46/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady (!).

(10) Nalezy uchyli¢ dyrektywe Komisji 2005/28/WE (3), aby zapewni¢ obowigzywanie tylko jednego zestawu
przepiséw stosowanych w prowadzeniu inspekcji w zakresie dobrej praktyki klinicznej w badaniach klinicznych,
réwniez w badaniach klinicznych regulowanych dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady ().
Jednakze w celu zapewnienia zgodnosci z art. 98 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 okreslajgcym okres
przejsciowy, umozliwiajgcy — w przypadku niektérych wnioskéw o pozwolenie na badanie kliniczne — dalsze
stosowanie przepisow dyrektywy 2001/20/WE, dyrektywa 2005/28/WE — z wyjatkiem jej rozdzialéw 5 i 6
odnoszacych si¢ do procedur inspekeji w zakresie dobrej praktyki klinicznej i inspektoré6w — powinna nadal mie¢
zastosowanie w tym okresie przejSciowym do wszystkich badan klinicznych dopuszczonych na podstawie
dyrektywy 2001/20/WE.

(11) Rozpoczecie stosowania niniejszego rozporzadzenia powinno mie¢ miejsce réwnocze$nie z rozpoczeciem
stosowania rozporzadzenia (UE) nr 536/2014.

(12)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
ROZDZIAL I

PRZEPISY OGOLNE
Artykut 1
Zakres

Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do inspekji:

a) badan klinicznych prowadzonych w Unii, w tym orodkéw badan klinicznych zwigzanych z tymi badaniami, ale
zlokalizowanych poza Unia;

(") Dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony 0séb fizycznych w zakresie

przetwarzania danych osobowych i swobodnego przepltywu tych danych (Dz.U. L 281z 23.11.1995, 5. 31).

() Dyrektywa Komisji 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 r. ustalajaca zasady oraz szczegélowe wytyczne dobrej praktyki klinicznej
w odniesieniu do badanych produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze wymogi zatwierdzania produkcji
oraz przywozu takich produktéw (Dz.U.L 91z 9.4.2005, s. 13).

(*) Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych panstw czlonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej
w prowadzeniu badan klinicznych produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania przez czlowieka (Dz.U. L 121 z 1.5.2001,
s. 34).
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b) badan klinicznych, o ktérych mowa we wnioskach o pozwolenie na badanie kliniczne zgodnie z art. 25 ust. 5
rozporzadzenia (UE) nr 536/2014;

¢) badan klinicznych prowadzonych w panstwach trzecich, ktére przywoluje si¢ we wnioskach o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w Unii.

Artyku} 2
Ramy czasowe inspekgji

Inspekcje mogg odbywac si¢ w kazdej z nastepujacych sytuacji:
a) przed rozpoczeciem badan klinicznych, w ich trakcie lub po ich zakoficzeniu;
b) jako czes¢ procedury weryfikacyjnej wnioskéw o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu;

¢) w nastgpstwie wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Artykut 3
System jakosci

1. Kazde panstwo czlonkowskie tworzy odpowiednio przygotowany system jakoSci zapewniajacy przestrzeganie
i systematyczne monitorowanie procedur inspekcji.

Panstwa czlonkowskie zapewniajg aktualno$¢ tych systeméw jakosci.

2. Kazdy inspektor ma dostep do standardowych procedur operacyjnych, szczegélowego zakresu swoich zadan,
obowigzkéw i wymogéw szkoleniowych oraz przestrzega ich.

ROZDZIAL I

INSPEKTORZY
Artykut 4
Kwalifikacje, szkolenia i do§wiadczenie

1. Inspektorzy muszg mie¢ ukoficzone studia wyzsze lub posiada¢ réwnorzedne doswiadczenie w zakresie medycyny,
farmacji, farmakologii, toksykologii lub w innych dziedzinach zwigzanych z zasadami dobrej praktyki klinicznej.

2. Inspektorzy przechodza odpowiednie szkolenie obejmujace udzial w inspekcjach. Ich potrzeby szkoleniowe,
niezbedne do utrzymania lub doskonalenia ich umiejetnosci, sa regularnie oceniane przez osobe do tego wyznaczong.

3. Inspektorzy posiadajg wiedz¢ na temat zasad i procedur opracowywania produktéw leczniczych oraz badan
klinicznych oraz znajg odpowiednie unijne i krajowe przepisy i wytyczne dotyczace przeprowadzania badan klinicznych
i udzielania pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

4. Inspektorzy musza mie¢ mozliwo$¢ dokonywania profesjonalnego osadu co do zgodnosci z obowigzujacymi
unijnymi i krajowymi przepisami i wytycznymi. Musza potrafi¢ oceni¢ integralno$¢ danych, jak réwniez aspekty etyczne
prowadzenia badan klinicznych.

5. Inspektorzy musza znal procedury i systemy zapisywania danych klinicznych i zarzadzania nimi, jak réwniez
organizacje i sposoby regulacji systeméw opieki zdrowotnej w danych panstwach czlonkowskich oraz, w stosownych
przypadkach, w panstwach trzecich.
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6. Inspektorzy musza by¢ w stanie oceni¢ stopiefi ryzyka w odniesieniu do bezpieczenstwa uczestnikéw badania
klinicznego, jak réwniez integralno$ci danych.

7. Inspektorzy muszg by¢ $wiadomi obowigzujacych przepiséw w zakresie poufnosci i ochrony danych osobowych.

8.  Panstwa czlonkowskie prowadza rejestr kwalifikacji, szkolen i dowiadczenia kazdego z inspektoréw i aktualizujg
te dane przez caly okres aktywnosci zawodowej danego inspektora.

Artykut 5
Konflikt intereséw i bezstronnoséé

1. Inspektorzy musza by¢ wolni od jakichkolwiek wplywow, ktére moglyby oddzialywaé na ich bezstronno$é¢ lub
oceng.

2. Inspektorzy nie mogg mie¢ konfliktu intereséw. W szczeg6lnosci musza oni by¢ niezalezni od wszystkich nastepu-
jacych podmiotéw:

a) sponsor;

b) badacze uczestniczacy w badaniu klinicznym;

¢) osoby finansujace badanie kliniczne;

d) wszelkie inne osoby uczestniczace w prowadzeniu badania klinicznego.

3. Kazdy inspektor sporzadza roczna deklaracj¢ swoich intereséw finansowych i innych powigzan z podmiotami,

ktore moga by¢ potencjalnie poddane inspekeji. Deklaracje takg uwzglednia si¢ przy przydzielaniu danemu inspektorowi
konkretnej inspekgji.

ROZDZIAL 11

PROCEDURY INSPEK(]I
Artykut 6
Przedmiot inspekcji

Inspektorzy sprawdzaja przestrzeganie wymogéw rozporzadzenia (UE) nr 536/2014, w tym ochrong praw i dobrostanu
uczestnikéw badan klinicznych, jakos¢ i integralno$¢ danych uzyskanych w badaniu klinicznym, przestrzeganie zasad
dobrej praktyki klinicznej, w tym aspektoéw etycznych i odpowiednich przepiséw krajowych.

Artykut 7
Procedury do wprowadzenia przez panstwa czlonkowskie

1. Panstwa czlonkowskie wprowadzaja stosowne procedury co najmniej w odniesieniu do:

a) wyznaczenia ekspertéw towarzyszacych inspektorom, jesli podczas inspekeji wymagana jest dodatkowa ekspertyza;

b) organizowania inspekcji poza Unig;

c) weryfikacji przestrzegania zasad dobrej praktyki klinicznej, w tym metody sprawdzania procedur zarzadzania
badaniem oraz warunkéw, w jakich badanie kliniczne jest planowane, przeprowadzane, monitorowane i zapisywane,
a takze dzialan nastepczych, takich jak przeglad analizy przyczyny powaznych niezgodnosci oraz weryfikacja

wdrozenia przez sponsora dzialan naprawczych i zapobiegawczych.

Panistwa czlonkowskie udostepniaja publicznie takie procedury i przepisy.

2. Panstwa czlonkowskie okreslaja rowniez uprawnienia ekspertéw wyznaczonych do towarzyszenia inspektorom.
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Artykut 8
Niezapowiedziane inspekcje

Inspekcje mogg by¢ w razie koniecznosci przeprowadzane bez zapowiedzi.

Artykut 9
Wspolpraca migdzy pafistwami czlonkowskimi

1. Panstwa czlonkowskie wspolpracuja miedzy soba, z Komisja oraz z Europejska Agencja Lekéw w dazeniu do
rozwijania i doskonalenia powszechnie uznanych norm inspekcji w zakresie dobrej praktyki klinicznej. Wspdlpraca ta
moze mie¢ forme wspdlnych inspekcji, uzgodnionych proceséw i procedur oraz wymiany dos$wiadczen i szkolen.

2. Komisja udostgpnia publicznie wszelkie dokumenty zawierajace wytyczne na temat powszechnie uznanych norm
przeprowadzania inspekcji, opracowane we wspolpracy z panstwami cztonkowskimi i Europejska Agencjg Lekdw.

3. Europejska Agencja Lekoéw przetwarza i udostgpnia panstwom czlonkowskim informacje dotyczace zapowie-
dzianych, planowanych lub przeprowadzonych inspekcji, aby wesprze¢ pafistwa czlonkowskie w zapewnieniu
najbardziej efektywnego wykorzystania zasobéw przy planowaniu inspekeji.

4. Panstwa czlonkowskie moga zwrdci¢ si¢ o pomoc do wlasciwego organu krajowego innego panstwa czltonkow-
skiego w kwestiach zwigzanych z inspekgja.
Artykut 10
Uprawnienia inspektoréw
1.  Inspekcje s prowadzone przez inspektor6w wyznaczonych przez pafistwa czlonkowskie.

Pafistwo cztonkowskie moze wyznaczy¢ zespoly inspektoréw oraz wyznaczy¢ ekspertéw o odpowiednich kwalifikacjach,
ktérzy towarzysza inspektorom, aby w przypadku kazdej inspekcji zapewni¢ dostepnosé koniecznych umiejetnosci.

2. Inspektorzy sg upowaznieni do inspekcji oSrodkéw badan klinicznych, dokumentéw, obiektéw, rejestréw, w tym
indywidualnych rejestréw pacjentéw, systemu jakosci, danych oraz wszelkich innych zasobéw i podmiotéw, ktdre sa
uznane przez wlasciwy organ za powiazane z danym badaniem klinicznym.

3. Podczas przeprowadzania inspekgji inspektorzy sg upowaznieni do wejicia na teren osrodka i innych powigzanych
pomieszczen oraz do dostepu do danych, w tym indywidualnych rejestréw pacjentéw.

4. Inspektorzy sg upowaznieni do sporzadzania kopii rejestrow i dokumentéw, wydrukéw rejestrow elektronicznych
oraz robienia zdje¢ pomieszczen i wyposazenia.

5. Inspektorzy sa upowaznieni do zwrécenia si¢ do przedstawicieli lub pracownikéw kontrolowanego podmiotu oraz
wszystkich podmiotéw uczestniczacych w badaniu klinicznych o zlozenie wyjasnien dotyczacych przedmiotu i celu
inspekgji oraz do zapisania ich odpowiedzi.

6. Inspektorzy s3 upowaznieni do bezposredniego kontaktu z uczestnikami badania klinicznego, w szczegélnosci
w przypadku uzasadnionego podejrzenia, Ze uczestnicy ci nie otrzymali odpowiednich informacji na temat udzialu
w badaniu klinicznym.

7. Panstwa czlonkowskie zapewniaja inspektorom odpowiednie §rodki identyfikacji.

8.  Panstwa czlonkowskie tworza ramy prawne i administracyjne zapewniajace inspektorom z innych panstw
czonkowskich, na zadanie i w stosownych przypadkach, dostep do osrodkéw, wszelkich pomieszczeri podmiotéw
powigzanych z badaniem klinicznym oraz dostep do odpowiednich danych.
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Artykut 11
Uznawanie wynikéw inspekcji

Inspektorzy przeprowadzaja inspekcje w imieniu Unii. Wyniki tych inspekcji sa uznawane przez wszystkie panstwa
cztonkowskie.

W przypadku rozbiezno$ci miedzy pafistwami czlonkowskimi w odniesieniu do weryfikacji zgodnosci ze stosownymi
przepisami, pafistwa czlonkowskie lub Europejska Agencja Lekéw, w ramach jej uprawnien przewidzianych w rozporzg-
dzeniu (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady ('), informuja o tym Komisje. Komisja, po konsultacji z tymi
panstwami czlonkowskimi i z Europejska Agencja Lekéw, moze zazadal przeprowadzenia kolejnej inspekciji.

Artykut 12

Zasoby

Pafistwa czlonkowskie wyznaczaja odpowiednig liczbe inspektoréw, aby zapewnié¢ skuteczng weryfikacje zgodnosci
badan klinicznych z obowigzujgcymi wymogami oraz terminowe sporzgdzanie sprawozdan z wynikéw inspekcji.

Artykut 13

Sprawozdania i rejestry z inspekcji

Bez uszczerbku dla obowiazku przedkladania sprawozdan z inspekeji za posrednictwem portalu UE zgodnie z art. 78
ust. 6 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014 panstwa czlonkowskie przechowuja przez co najmniej 25 lat odpowiednie
rejestry z inspekcji krajowych oraz inspekcji przeprowadzonych poza swoim terytorium, wraz z informacjami
o wynikach inspekcji w zakresie przestrzegania zasad dobrej praktyki klinicznej i o wszystkich dziataniach podjetych
przez sponsora badz panstwo czlonkowskie w nastepstwie inspekcji. Sprawozdania z inspekeji przedkladane za posred-
nictwem portalu UE nie zawierajg danych osobowych uczestnikéw badan klinicznych.

Artykut 14

Poufnosé

Inspektorzy i eksperci wyznaczeni do zespolu inspekcji zapewniaja poufno$¢ informacji, do ktérych uzyskuja dostep
w zwigzku z inspekcjg w zakresie dobrej praktyki klinicznej.

ROZDZIAL IV

PRZEPISY KONCOWE
Artykut 15
Uchylenie

Dyrektywa 2005/28WE traci moc z dniem, o ktérym mowa w art. 17 akapit drugi.

Artykut 16
Przepisy przejSciowe

Dyrektywa 2005/28/WE, z wyjatkiem jej rozdzialéw 5 i 6, ma nadal zastosowanie do badan klinicznych objetych
dyrektywa 2001/20/WE, zgodnie z art. 98 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014.

(") 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 ustana-
wiajace Europejska Agencje Lekéw (Dz.U.L 136 z 30.4.2004, s. 1).
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Artykut 17
Wejicie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ po uplywie szeSciu miesiecy od daty publikacji w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej zawiadomienia, o ktérym mowa w art. 82 ust. 3 rozporzadzenia (UE) nr 536/2014.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 marca 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER
Przewodniczgcy
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