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KOMUNIKAT PREZESA URZDU REJESTRACJI PLWMiPB

z dnia 05.02.2008%/ sprawie umowy zawieranej paizy sponsorem nie nagym
siedziby na terenie jednego zigtw Europejskiego Obszaru Gospodarczego i jego
przedstawicielem prawnym

Zgodnie z definici zawarg w art. 2 pkt. 37a ustawy z dnia 6 w§z@ 2001r.Prawo
farmaceutyczngDz. U. z 2004r., nr 53, poz. 533 z4m0 zm.) sponsorem - jest osoba
fizyczna, osoba prawna albo jednostka organizacweposiadajca osobowgci prawnej,
odpowiedzialna za pogie, prowadzenie i finansowanie badania klinicznegmra ma
siedzilz na terytorium jednego z pstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub fstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o WolnymanHiu (EFTA) - strony umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczyreze|i sponsor nie ma siedziby na terytorium
jednego z pastw Europejskiego Obszaru Gospodarczego, me dziatat wytacznie przez
swojego prawnego przedstawiciela posiadafego siedzig na tym terytorium.

Sformutowanie moze dziataé wytaczni€ wyraznie wskazujeze ustawodawca w
sposo6b jednoznaczny zdecydowat o ograniczeniu sanziglnosci sponsora nie magego
siedziby na terenie jednego zngtw Europejskiego Obszaru Gospodarczego do dzéatzeni
tym terenie. Poprzez dziatanie ngleozumi€ m.in. czynnéci prawne, o ktérych mowa w
rozdziale 3 rozpowmlzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 marca 200%v. sprawie
szczegoOtowych wymag@i®obrej Praktyki Kliniczne{Dz. U. Nr 57, poz. 500).

Z cytowanego wczmiej przepisu wynikaze sponsor, ktory nie ma siedziby na terenie
jednego z péstw Europejskiego Obszaru Gospodarczego nigzerdokona zadnej czynngci
prawnej na terytorium jednego z fqsw cztonkowskich Unii Europejskiej lub fistw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnymantlu (EFTA) - strony umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, inaczep rda pg@rednictwem prawnego
przedstawiciela.

Zgodnie z § 3 ust. 1 pkt 33 rozpaedzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 stycznia 2007r.
w sprawie wzoru wniosku o rozpecie badania klinicznego produktu leczniczego oraz o
wydanie przez komispioetyczip opinii 0 badaniu klinicznym produktu leczniczg@z. U.
Nr 6, poz. 46), do wniosku dotygzgo rozpocxia badania klinicznego produktu
leczniczegodotacza s¢ kopie umowy upowaniajacej do dziatania na terytorium fostw
cztonkowskich w imieniu sponsora z kraju trzecieggwartej pomidzy tym sponsorem a
jego przedstawicielem na terytoriumagéw cztonkowskich.

Zgodnie z art. 2 pkt. 37a ustarawo farmaceutyczntylko prawny przedstawiciel
moze zawierd w imieniu sponsora nie mggego siedziby na terenie jednego agiw
Europejskiego Obszaru Gospodarczego umowy oraz ipodg dokumenty zwizane z
prowadzeniem badania klinicznego oraz podpisyd@kumenty na terenie jednego zgav
cztonkowskich Unii Europejskiej lub patw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskilh$2arze Gospodarczym.



Ponadto uprzejmie informujemyz itres¢ niniejszego komunikatu nie podlegéa
dalszym uzupetnieniom w sytuacji pojawsieych st pytan i watpliwosci dotyczicych kwestii
zwiagzanych z przedstawicielem prawnym sponsora.

Czy jako strona umow dotycacych prowadzenia badania klinicznego winien figurowa¢
tylko przedstawiciel prawny sponsora, czy té moze takie umowy winny by dodatkowo
autoryzowane przez samego sponsora nie maego siedziby na terenie jednego z fistw
Europejskiego Obszaru Gospodarczego?

Umowy dotycace prowadzenia badania klinicznego mubgé podpisywane przez
przedstawiciela prawnego, gdgiziala on w imieniu sponsora.

Odnosnie polisy ubezpieczeniowej; czy dokument potwierdgacy zawarcie umowy
ubezpieczeniowej musi wymienié& sponsora nie magcego siedziby na terenie jednego z
panstw Europejskiego Obszaru Gospodarczego jako ubeammzonego czy jego prawnego
przedstawiciela? Czy mde oba podmioty powinny by nadmienione w wyej
wspomnianym dokumencie?

W odpowiedzi na tak postawione pytanie nglevyrozni¢c dwie sytuacje. Mianowicie
okolicznacia majca wptyw na to, co bdzie zawierat dokument potwierdzay zawarcie
umowy ubezpieczeniowej,ctizie miejsce zawarcia t& umowy, o ktérej mowa w § 1
Rozporadzenia Ministra Finanséw z dnia 30 kwietnia 2004r.sprawie obowizkowego
ubezpieczenia odpowiedzialco cywilnej badacza i sponsor@z. U. Nr 101, poz. 1034 z
pézh. zm.).

Dokument potwierdzagy zawarcie umowy ubezpieczeniowej na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej musi spelfiiymogi zawarte W8 2 ust. 4 rozpoezizenia Ministra
Zdrowia z dnia 3 grudnia 2003w sprawie rodzaju i zakresu dokumentu potwiergzgo
spetnienie obowizku zawarcia umowy ubezpieczenia ola@akowego(Dz. U. Nr 211, poz.
2064), w odniesieniu do ubezpieazebowihzkowych, dokument ubezpieczenia (polisa
ubezpieczeniowa, legitymacja ubezpieczeniowaswigglczenie tymczasowe, dowod
potwierdzagcy optacenie skladki ubezpieczeniowej lub inny duokat ubezpieczenia
potwierdzajcy zawarcie umowy ubezpieczenia obgekiowego) okréla:

1) rodzaj ubezpieczenia;

2) strony umowy ubezpieczenia (w przedmiotowejaspe sponsor i towarzystwo
ubezpieczeniowe);

3) przedmiot umowy ubezpieczenia;

4) oznaczenie serii oraz numeru dokumentu ubezeiea;

5) okres, na jaki umowa ubezpieczenia zostata zawa

6) sung gwarancyja ubezpieczenia lub sunubezpieczenia;

7) wysoka¢ sktadki ubezpieczeniowe.

W przypadku gdy umowa ubezpieczenia zostala Zawgyoza terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, do wydawania dokumentintwierdzagcych zawarcie umowy
ubezpieczenia natg stosowaé przepisy powysze oraz przepisy kraju, wEwego dla
miejsca zawarcia umowy ubezpieczenia.

Czy umieszczenie tylko danych sponsora nie mgjego siedziby na terenie jednego z
panstw Europejskiego Obszaru Gospodarczego (nazwa i e$) i numeru kontaktowego
na etykietach produktu badanego i referencyjnego ¢dzie akceptowane przez Urgd?



Czy dodatkowa informacja o przedstawicielu prawnym sponsora na etykiecie jest
wymagana?

Uwzgledniapc prawo uczestnika badania do otrzymywania jak rdsze] ilcici
informacji na temat badania klinicznego, oraz zira¢ sponsor nie magy siedziby na
terytorium jednego z patw Europejskiego Obszaru Gospodarczegaienuiziatd wytacznie
przez swojego prawnego przedstawiciela posimego siedzip na tym terytorium, na
etykiecie badanego produktu leczniczegozenoale nie musi znajdowasi¢ informacja z
danymi prawnego przedstawiciela sponsora. Na pgvawanna znajdowasi¢ informacja z
danymi sponsora,soodka prowadzcego badanie kliniczne na zlecenie lub badacza.

Czy w sytuacji gdy prawnym przedstawicielem na temsie panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu jest pochiot bedacy Europejska filia
Sponsora nie magcego siedziby na terenie jednego z fistw Europejskiego Obszaru
Gospodarczego (nazwa filii sponsora i samego sponadgest identyczna, r&ne adresy
zarejestrowanych siedzib), to czy w tej sytuacji keia umowy upowaniajacej do
dziatania na terytorium panstw cztonkowskich w imieniu sponsora z kraju trze@go
zawarta pomigdzy tym sponsorem a jego przedstawicielem mggym siedzile na
terytorium jednego z paastw cztonkowskich winna by przedtozona wraz z wnioskiem o
rozpoczcie badania?

Rowniez w tym przypadku sponsor jest zobarany do przedstawienia kopii umowy
upowaniajacej do dziatania na terytorium fstw cztonkowskich w imieniu sponsora z kraju
trzeciego zawartej portzy tym sponsorem a jego przedstawicielemanan siedzile na
terytorium jednego z pma&tw czlonkowskich, o ktéref mowa w 8§ 3 ust. 1 pkB 3
rozporadzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 stycznia 200Wr. sprawie wzoru wniosku o
rozpoczcie badania klinicznego produktu leczniczego orazwydanie przez komisj
bioetyczi opinii 0 badaniu klinicznym produktu lecznicz€Ba. U. Nr 6, poz. 46).



