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Najwazniejsze akty prawne

§ Ustawa z dnia 9 marca 2023 roku o badaniach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi

Okresla m.in. zasady i tryb prowadzenia oceny etycznej badania klinicznego produktu
leczniczego oraz obowigzki i zadania organow i podmiotow gospodarczych.

(link do ustawy)

§ Ustawa Prawo farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia 2001 roku

Okresla m.in. zasady i tryb dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych oraz warunki
prowadzenia badan klinicznych produktow leczniczych.

(link do ustawy)

§ Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty z dnia 5 grudnia 1996 roku

Okresla zasady i warunki wykonywanych ww. zawodow, w tym wytgcznosc do
prowadzenia badania klinicznego w roli badacza.

(link do ustawy)

§ Rozporzadzenie Ministra Finansow z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie
obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora

Okresla szczegotowy zakres ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza
i sponsora za szkody wyrzgdzone w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego.

(link do rozporzadzenia)

§ Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) NR 536/2014

Okresla zasady prowadzenia badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi na terenie catej Unii Europejskiej.

(link do rozporzadzenia)
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§

Ustawa o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022 roku

Okresla m.in. zasady i tryb prowadzenia badania klinicznego wyrobu medycznego oraz
obowigzki i zadania organdw i podmiotow gospodarczych.

(link do ustawy)

Pozostate polskie akty prawne:

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji bioetycznej oraz
Odwotawczej Komisji Bioetycznej (Dz. U. 2023 poz. 218) (link)

Rozporzadzenie Ministra Finanséw z dnia 2 grudnia 2022 r. w sprawie obowigzkowego
ubezpieczenia sponsora i badacza w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego wyrobu lub
badania dziatania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro (Dz. U. poz. 2563) (link

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2022 r. w sprawie opfat dotyczacych wyrobdw
medycznych (Dz. U. poz. 1582) (link

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie rodzajow, zakresu i
wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz.U. 2020 poz. 666) (link

Ustawa z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych (Dz.U. 2018, poz.1000)
(Obwieszczenie Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 30 sierpnia 2019 r. w sprawie
ogfoszenia jednoitego tekstu ustawy o ochronie danych osobowych Dz. U. 2019 r., poz.

1781) (link)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. w sprawie wzoréw wnioskdw
zwigzanych z badaniem klinicznym wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego
do implantacji oraz wysokosci optat za ztozenie tych wnioskéw (Dz.U. 2016 poz. 208) (link

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2016 r. w sprawie szczegétowych wymagan
dotyczacych planowania, prowadzenia, monitorowania i dokumentowania badania klinicznego
wyrobu medycznego (Dz.U. 2016 poz. 209) (link

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2015 r. w sprawie preparatéw
zawierajgcych srodki odurzajgce lub substancje psychotropowe, ktére mogg by¢ posiadane i
stosowane w celach medycznych oraz do badan klinicznych, po uzyskaniu zgody
wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego (Dz. U. 2015, poz.1819) (link

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2012 r. w sprawie Centralnej Ewidenc;ji
Badan Klinicznych w zakresie badanych produktéw leczniczych weterynaryjnych (Dz.U. 2012
poz. 1363) (link

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 lipca 2012 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Klinicznej Weterynaryjnej (Dz.U. 2012 poz. 829) (link

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2012 r. w sprawie inspekcji badan
klinicznych weterynaryjnych (Dz.U. 2012 poz. 478) (link


https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20220000974
http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20230000218
https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/tekstlink/130,Sponsor.html
https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/tekstlink/128,Badacz.html
https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/tekstlink/194,Wyrob-medyczny.html
http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20220002563
https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/tekstlink/194,Wyrob-medyczny.html
https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/tekstlink/194,Wyrob-medyczny.html
http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20220001582
http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20200000666
http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20190001781
http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20160000208
http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20160000209
http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20150001819
https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/tekstlink/193,Produkt-leczniczy.html
http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20120001363
http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20120000829
http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20120000478

= stawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz.U. 2009 nr
52 poz.417)
(Obwieszczenie Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 16 maja 2019 r. w sprawie
ogfoszenia jednolitego tekstu ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
(Dz.U.2019, poz.1127) (link

= Rozporzadzenie Ministra Finanséw z dnia 18 maja 2005 r. zmieniajgce rozporzadzenie w
sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora (Dz.U.
2005 nr 101 poz. 845) (link))

Pozostate unijne akty prawne:

= Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr
178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i
93/42/EWG (Tekst majgcy znaczenie dla EOG. ) (link)

= Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i
decyzji Komisji 2010/227/UE (Tekst majacy znaczenie dla EOG. ) (link

= Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w
sprawie ochrony o0séb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogolne
rozporzadzenie o ochronie danych - RODO) (Tekst majacy znaczenie dla EOG) (link

= ROZPORZADZENIE (WE) NR 1901/2006 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY z dnia 12
grudnia 2006 r. w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii oraz zmieniajgce
rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92, dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe 2001/83/WE i
rozporzgdzenie (WE) nr 726/2004 (link)

= ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 2049/2005 z dnia 15 grudnia 2005 r. ustanawiajace,
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady, zasady
dotyczace wnoszenia opfat na rzecz Europejskiej Agencji Lekéw i pozyskiwania od niej pomocy
administracyjnej przez mikroprzedsiebiorstwa oraz mate i Srednie przedsiebiorstwa (link)

= Dyrektywa Komisji 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 r. ustalajgca zasady oraz szczeg6towe
wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do badanych produktéw leczniczych
przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze wymogi zatwierdzania produkcji oraz przywozu
takich produktdow (link)

= DYREKTYWA KOMISJI 2003/94/WE z dnia 8 pazdziernika 2003 r. ustanawiajgca zasady i
wytyczne dobrej praktyki wytwarzania w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi oraz produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, znajdujgcych sie w fazie badan (link)

= DYREKTYWA 2001/20/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY z dnia 4 kwietnia 2001 r. w
sprawie zblizania przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw
Cztonkowskich, odnoszacych sie do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu
badan klinicznych produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania przez cztowieka (link)
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Inne akty prawne:

= Deklaracja Helsinska Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy. Etyczne zasady prowadzenia badan
medycznych z udziatem ludzi, 1964 (link)

Standardy etyczne:

= Polskie ttumaczenie Zintegrowanego Dodatku ICH E6 (R2) GCP (link)
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