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(Komunikaty)

KOMUNIKATY INSTYTU(]I, ORGANOW 1 JEDNOSTEK ORGANIZACYJNYCH
UNII EUROPE]SKIE]

KOMIS]I EUROPEJSKIE]

Komunikat Komisji - Szczegélowe wytyczne dotyczace skladanych do wlasciwych organéw
wniosk6w o zezwolenie na badanie kliniczne produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,
zglaszania znacznych zmian oraz o$wiadczenia o zakoniczeniu badania (,CT-1”)

(2010/C 82/01)

1. WPROWADZENIE 2. Niniejsze wytyczne dotycza aspektéw zwigzanych

1.1. Podstawa prawna

1. Podstawg niniejszych szczegblowych wytycznych jest

art. 9 ust. 8 dyrektywy 2001/20/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zbli-
zania przepisow  ustawowych,  wykonawczych
i administracyjnych panstw czlonkowskich, odnoszacych
sic do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej
w prowadzeniu badain klinicznych produktéw leczni-
czych, przeznaczonych do stosowania przez czlowieka (')
(zwanej dalej ,dyrektywa 2001/20/WE”), ktéry stanowi,
ze:

,W porozumieniu z panstwami czltonkowskimi Komisja
opracowuje i publikuje szczegélowe wytyczne dotyczace:

a) formatu i treSci wniosku, okreSlonego w ust. 2 (t.
przedlozenia waznego wniosku o zezwolenie wiasci-
wemu organowi panstwa czlonkowskiego, w ktérym
sponsor planuje przeprowadzenie badania), a takze
dokumentacji, ktorg nalezy przedlozy¢ dla poparcia
wniosku, dotyczacej jakoSci i wytwarzania badanego
produktu leczniczego, jakichkolwiek badani toksykolo-
gicznych i farmakologicznych, protokotu oraz infor-
magji klinicznych dotyczacych badanego produktu
leczniczego, w szczegblnoéci broszury prowadzacego
badanie;

b) formy i treci proponowanej zmiany, okre$lonej
w art. 10 lit. a), dotyczacej istotnych zmian
w protokole;

z komitetami etyki jedynie o tyle, o ile przepisy zawarte
w dyrektywie 2001/20/WE s3 takie same w stosunku do
wlaSciwego organu krajowego i komitetu etyki. Oznacza
to, Ze nastepujace punkty zawarte w niniejszych wytycz-
nych majg zastosowanie réwniez do komitetow etyki:

— proceduralne aspekty zglaszania ,znacznych zmian”
(pkt 3.1-3.3 i 3.5-3.8), oraz

— oéwiadczenie o zakonczeniu badania klinicznego

(pkt 4).

Jezeli chodzi o inne aspekty, odnie$¢ nalezy si¢ do odreb-
nych wytycznych Komisji opartych na art. 8 dyrektywy
2001/20/WE.

. Zgodnie z art. 3 ust. 1 dyrektywy 2001/20/WE wszystkie

wymogi krajowe dotyczace badan klinicznych muszg by¢
zgodne z procedurami i terminami okreslonymi
w dyrektywie 2001/20/WE, takimi jak procedury
i terminy dotyczace zezwolenia na badanie kliniczne,
zgloszenia  znacznej zmiany oraz  o$wiadczenia
o zakonczeniu badania klinicznego. Niniejszy dokument
zawiera wytyczne dotyczace tych aspektow.

. Panstwa cztonkowskie UE, Umawiajace si¢ Pafistwa-Strony

Porozumienia o Europejskim Obszarze Gospodarczym
(LEOG”) (3) oraz osoby skladajace wnioski o zezwolenia
na badania kliniczne (,wnioskodawcy”), zglaszajace
znaczne zmiany 1 skladajace o$wiadczenia o za-
koniczeniu badania klinicznego na terenie UE powinny
przestrzega¢ niniejszych wytycznych w ramach stoso-
wania dyrektywy 2001/20/WE.

(?) Na potrzeby niniejszego dokumentu nalezy rozumieé, ze odniesienia
p y jszeg y
do UE, panstw czlonkowskich UE lub panstw czlonkowskich obej-
— mujg EOG lub Panstwa-Strony Porozumienia EOG, chyba ze okre-
(") Dz.U. L 121 z 1.5.2001, s. 34. Slono inaczej.

¢) oéwiadczenia o zakonczeniu badania klinicznego.”
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1.2. Zakres

5. Niniejsze wytyczne dotycza wnioskéw o zezwolenie,
zmian i o$wiadczen o zakonczeniu badania klinicznego
podlegajacych  dyrektywie 2001/20/WE. Dyrektywa
2001/20/WE ma zastosowanie do wszystkich badan
klinicznych okreslonych w art. 2 lit. a) tej dyrektywy.
Jezeli chodzi o pojecie ,produkty lecznicze” odnosi si¢
ono do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,
okreslonych w art. 1 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi () (zwanej
dalej ,dyrektywa 2001/83/WE”). Obejmuje ono produkty
lecznicze, w przypadku ktérych farmakologiczne, immu-
nologiczne i metaboliczne dzialanie produktu jest wcigz
niepewne i jest przedmiotem badan.

6. Pojecie to obejmuje réwniez produkty lecznicze, ktére sg
szczegbtowo ujete w prawodawstwie UE w sprawie
produktéw farmaceutycznych, takich jak produkty lecz-
nicze terapii zaawansowanej (%) czy produkty lecznicze
na bazie ludzkiej krwi i ludzkiego osocza, o ktérych
mowa w art. 1 ust. 10 dyrektywy 2001/83/WE.

7. Dyrektywa 2001/20/WE ma réwniez zastosowanie do
interwencyjnych badan klinicznych produktéw leczni-
czych przeznaczonych dla populacji pediatrycznej oraz
do interwencyjnych badan klinicznych produktéw leczni-
czych wytwarzanych lub odtwarzanych w farmacji (szpi-
talnej), ktére maja by¢ przekazywane bezposrednio
uczestnikom badan klinicznych.

8. Wylaczenia ujete w art. 3 dyrektywy 2001/83/WE nie
maja zastosowania w odniesieniu do zakresu dyrektywy
2001/20/WE i niniejszych wytycznych.

9. Dyrektywy 2001/20/WE nie stosuje si¢ do:

— wyrobéw medycznych, aktywnych wyrobéw medycz-
nych do implantacji oraz wyrobéw medycznych
uzywanych do diagnozy in vitro, okreslonych
w prawodawstwie wspolnotowym () (%) (),

() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67, z pdzniejszymi zmianami.

(® O ktérych mowa w art. 2 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (WE)
nr  1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
13 listopada 2007 r. w sprawie produktow leczniczych terapii
zaawansowanej i zmieniajacego dyrektywe 2001/83/WE oraz
rozporzadzenie (WE) nr 726/2004, Dz.U. L 324 z 10.12.2007,
s. 121 (zwanego dalej ,rozporzadzeniem (WE) nr 1394/20077).

(}) Dyrektywa Rady 93/42[EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca
wyrobéw medycznych (Dz.U. L 169 z 12.7.1993, s. 1),
z pdiniejszymi zmianami.

(*) Dyrektywa Rady 90/385/EWG =z dnia 20 czerwca 1990 r.

w sprawie zblizania ustawodawstw panstw czlonkowskich odno-

szacych sie do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania (Dz.U.

L 189 z 20.7.1990, s. 17), z pdzniejszymi zmianami.

Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia

27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobow medycznych uzywa-

nych do diagnozy in vitro (Dz.U. L 331 z 7.12.1998, s. 1),

z pdzniejszymi zmianami.

%]
N

— produktéw  kosmetycznych okreslonych w  pra-
wodawstwie wspdlnotowym (°);

— produktéw zywno$ciowych okreSlonych w  pra-
wodawstwie wspélnotowym (7).

10. Aby wyznaczy¢ ,granicg” miedzy tymi przepisami sekto-

11.

rowymi (na przyklad miedzy produktami leczniczymi
a produktami zywno$ciowymi, produktami leczniczymi
a produktami kosmetycznymi, produktami leczniczymi
a wyrobami medycznymi), zastosowanie maja ustalone
kryteria okreSlone w orzecznictwie Europejskiego Trybu-
natu Sprawiedliwosci oraz odpowiednie wytyczne (5).

1.3. Definicje

Definicje zawarte w dyrektywie 2001/20/WE, aktach
wykonawczych do niej i odpowiednich wytycznych
w aktualnej wersji majg rowniez zastosowanie do niniej-
szych wytycznych. Jezeli chodzi o wytyczne wykonawcze,
dodatkowe wazne definicje zawarte s3 w szczeg6lnosci
w nastepujacych wytycznych:

— Guidance on Investigational Medicinal Products (IMPs) and
other medicinal products used in Clinical Trials (w zakresie
pojecia ,badane produkty lecznicze”) (%),

— zalacznik 13 do Guidelines on good manufacturing prac-
tice — Manufacture of investigational  medicinal
products (19),

— Commission Guidelines on Pharmacovigilance for Medicinal
Products for Human Use (w zakresie pojecia ,badanie
nieinterwencyjne”) ('!), oraz

— Questions and Answers Document on the Clinical Trials
Directive (12).

(%) Dyrektywa Rady 76/768/EWG z dnia 27 lipca 1976 r. w sprawie

zblizania ustawodawstw panstw czlonkowskich —dotyczacych
produktow kosmetycznych (Dz.U. L 262 z 27.9.1976, s. 169),
z pdzZniejszymi zmianami.

Rozporzgdzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogdlne zasady
i wymagania prawa zywnoSciowego, powolujace Europejski Urzad
ds. Bezpieczefistwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury
w zakresie bezpieczefistwa zywnosci (Dz.U. L 31 z 1.2.2002,
s. 1), z pézniejszymi zmianami.

(®) Por. na przyklad http://ec.europa.cufenterprise/sectors/cosmetics/

cosmetic-products/borderline-products/index_en.htm

(°) http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/

eudralex/vol-10/index_en.htm

(') http:/[ec.europa.cu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents|

eudralex/vol-10/index_en.htm

(") Tom 9A publikacji The Rules Governing Medicinal Products in the

European Union (wrzesien 2008), cze$¢ 1, pkt 7.1. (s. 90).

('?) http:/[ec.europa.cu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents|

eudralex/vol-10/index_en.htm
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12. Na potrzeby niniejszych wytycznych ,zainteresowane 17. Jednakze art. 9 ust. 4, 5 i 6 dyrektywy 2001/20/WE

13.

14.

15.

16.

panstwo czlonkowskie” oznacza panstwo czlonkowskie,
w ktérym ma by¢ przeprowadzone badanie Kkliniczne.
W przypadku danego badania klinicznego moze by¢
kilka zainteresowanych panstw cztonkowskich (wielonaro-
dowe badania kliniczne). ,Panstwo ICH” oznacza panstwo
trzecie bedace strong  Migdzynarodowej  Konferencji
ds. Harmonizagi Wymagar Technicznych dla  Rejestracji
Produktéw Farmaceutycznych Stosowanych u Ludzi, tj. USA
i Japonie.

2. WNIOSEK O ZEZWOLENIE NA BADANIE KLINICZNE
2.1. Aspekty proceduralne
2.1.1. Podstawa prawna

Artykut 9 ust. 1 akapit drugi i art. 9 ust. 2 dyrektywy
2001/20/WE maja nastgpujace brzmienie:

,Sponsor nie moze rozpoczagé badania klinicznego,
dopdki komitet etyki nie wyda pozytywnej opinii i o ile
wlaiciwy organ zainteresowanego pafistwa czlonkow-
skiego nie poinformuje sponsora o jakichkolwiek istnieja-
cych podstawach do nieudzielania zezwolenia. ...

Przed rozpoczeciem jakiegokolwiek badania klinicznego
sponsor bedzie zobowigzany do przedlozenia waznego
wniosku o zezwolenie wlasciwemu organowi panstwa
czlonkowskiego, w ktérym sponsor planuje przeprowa-
dzenie badania (1).

(1) Por. réwniez motyw 11 dyrektywy 2001/20/WE: »Jako
zasade nalezy przyja¢ domniemanie udzielenia zgody,
tzn. jezeli wynik glosowania w komitecie etyki jest
pozytywny, a wlasciwy organ wiladzy nie  zglosit
zastrzezen w przewidzianym czasie, powinno by¢
mozliwe rozpoczecie badan klinicznych.« ”.

2.1.2. Wniosek o zezwolenie, obowigzujgce ramy prawne,
zezwolenie milczgce

Whioskodawca sklada wniosek o zezwolenie na badanie
kliniczne do wilasciwego organu krajowego zainteresowa-
nego panstwa czlonkowskiego.

Zgodnie z art. 9 ust. 4 dyrektywy 2001/20/WE, wlasciwy
organ krajowy rozpatruje wazny wniosek o zezwolenie
tak szybko, jak to mozliwe, nie pdéZniej jednak niz
w terminie 60 dni.

Zatwierdzenie wniosku o zezwolenie miesci  sie
w terminie 60 dni kalendarzowych. Dniem 0 jest dzien
przyjecia wniosku. Jezeli wniosek jest wazny, a do 60.
dnia nie wskazano zadnych podstaw do nieudzielenia
zezwolenia, wlasciwy organ krajowy zainteresowanego
panstwa czlonkowskiego udziela zezwolenia na badanie
kliniczne (,zezwolenie milczace” (1)).

(") W calym niniejszym dokumencie uzywany bedzie termin ,zezwo-
lenie”.

18.

19.

20.

okresla istotne wyjatki od zasad dotyczacych ram czaso-
wych i zezwolefi milczgcych w odniesieniu do niektérych
produktéw leczniczych, w tym produktéw leczniczych,
ktérych aktywnym skladnikiem jest produkt biologiczny
pochodzenia ludzkiego lub zwierzgcego lub ktérych
wytwarzanie wymaga stosowania takich skladnikow.
Wyjatki dotycza réwniez produktéw leczniczych do
terapii genowej, somatycznej terapii komérkowej, w tym
terapii z zastosowaniem obcych komérek oraz wszystkich
produktéw leczniczych zawierajacych genetycznie mody-
fikowane organizmy.

2.1.3. Zakres zezwolenia

Zezwolenie na badanie kliniczne wydane przez whasciwy
organ krajowy jest wazne dla badania klinicznego prowa-
dzonego w danym panstwie czlonkowskim. Zezwolenia
takiego nie mozna uznawa¢ za naukowe wskazania doty-
czace programu rozwoju badanego produktu leczniczego
(,IMP").

2.1.4. Nastgpstwa wniosku o zezwolenie
2.14.1. Wniosek nie jest wazny

Jezeli wniosek nie jest wazny, wilasciwy organ krajowy
powinien poinformowaé o tym wnioskodawce w ciagu
pierwszych 10 dni kalendarzowych okresu, o ktérym
mowa w pkt 2.1.2. Nalezy podaé uzasadnienie.

2.1.4.2. Zmiany w przediozonej dokumen-
tacji na etapie oceny

Po ztozeniu wniosku o zezwolenie ztozona dokumentacja
moze ulec zmianie. Moze to mie¢ miejsce:

— w wyniku informacji przekazanej przez wiasciwy
organ krajowy, ze wniosek nie jest wazny
(zob. pkt 2.1.4.1). W takim przypadku termin okre-
Slony
w art. 9 ust. 4 dyrektywy 2001/20/WE rozpoczyna si¢
ponownie w momencie otrzymania waznego wniosku,

— z inicjatywy wnioskodawcy. W praktyce zmiana
ztozonej dokumentacji moze leze¢ w interesie wnio-
skodawcy. Moze tak si¢ zdarzy¢ w konsekwencji zaist-
nienia podstaw do nieudzielania zezwolenia przez
wlasciwy organ krajowy innego zainteresowanego
panstwa czlonkowskiego lub panstwa trzeciego, jezeli
wnioskodawca chce dopilnowaé, aby dokumentacja
zlozona we wszystkich zainteresowanych panstwach
cztonkowskich/panstwach trzecich byla identyczna.
W takim przypadku termin okreslony w art. 9
ust. 4 dyrektywy 2001/20/WE rozpoczyna si¢
ponownie; lub

— w wyniku zgloszenia podstaw do nieudzielenia zezwo-
lenia przez wlasciwy organ krajowy zainteresowanego
panstwa czlonkowskiego: w takim przypadku zastoso-
wanie ma art. 9 ust. 3 dyrektywy 2001/20/WE.
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2.143. Wycofania

21. Nieoczekiwane zdarzenia lub dodatkowe informacje moga
powodowal, ze wnioskodawca jest zmuszony do wyco-
fania wniosku o zezwolenie, zanim wlasciwy organ
krajowy podejmie decyzje w sprawie zezwolenia. Wnio-
skodawca powinien poinformowaé wiasciwy organ
krajowy zainteresowanego panstwa czlonkowskiego, gdy
tylko usSwiadomi sobie, ze zamierza wycofal wniosek.
Poczatkowa informacja powinna zostal przekazana
faksem lub e-mailem i zawiera¢é numer EudraCT oraz
inne dane identyfikacyjne badania. W przypadku gdy
poczatkowa informacja jest przekazana telefonicznie, po
niej nalezy wysta¢ faks lub e-mail w celu potwierdzenia.
Po poczatkowej informacji nalezy jak najszybciej przestaé
formalne pismo dotyczace wycofania, zawierajace krotki

opis powodow.

22. Jezeli wnioskodawca chce ponownie zlozy¢ wniosek,
w li§cie przewodnim oraz w specjalnym polu formularza
wniosku dotyczacego badania klinicznego musi oznaczy¢
aplikacje jako ponowne zlozenie wniosku (,pismo
w sprawie ponownego zlozenia wniosku”). Wykorzystaé
nalezy poczatkowy numer EudraCT, dodajac odpowiednig
litere po sekwencji liczb: A w przypadku ponownego
zlozenia wniosku po raz pierwszy, B w przypadku
ponownego zlozenia wniosku po raz drugi i tak dalej.

2.1.5. Interfejs z innymi wymogami dotyczgcymi zezwolert

23. W odpowiednich przypadkach wnioskodawca powinien
sporzadzi¢ wnioski celem wypelnienia innych wymogéw
dotyczacych badan klinicznych badanych produktéw lecz-
niczych. Na przyklad, jezeli badany produkt leczniczy jest
organizmem zmodyfikowanym genetycznie (,GMO”),
konieczne moze by¢ uzyskanie pozwolenia od wlasciwego
organu zainteresowanego pafistwa czlonkowskiego doty-
czacego jego ograniczonego stosowania lub zamierzonego
uwalniania zgodnie z dyrektywa Rady 90/219[EWG
z dnia 23 kwietnia 1990 r. w sprawie ograniczonego
stosowania mikroorganizméw zmodyfikowanych gene-
tycznie (') lub dyrektywag 2001/18/WE Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie
zamierzonego uwalniania do $rodowiska organizméw
zmodyfikowanych genetycznie i uchylajaca dyrektywe

Rady 90/220/EWG. (?)

2.1.6. Inne kwestie

24. Dokumentacja wniosku powinna by¢ zlozona jedynie
w formie elektronicznej, tj. poprzez system telematyczny
(jezeli jest dostepny w danym kraju), e-mail lub na prze-
stanym poczta CD-ROM’ie. W przypadku gdy dokumen-
tacja jest przestana w formie papierowej, powinna si¢ ona

ogranicza¢ tylko do podpisanego listu przewodniego.

25. Komisja zacheca wlasciwe organy krajowe do akcepto-
wania jezyka angielskiego w ramach komunikacji
z wnioskodawcami i na potrzeby dokumentacji, ktéra
nie jest przeznaczona dla opinii publicznej ani uczest-
nikéw badan klinicznych, na przyklad dokumentacji

naukowej.

() Dz.U. L 117 z 8.5.1990, s. 1, z pdZniejszymi zmianami.
() Dz.U. L 106 z 17.4.2001, s. 1, z péZniejszymi zmianami.

26.

27.

28.

29.

2.2. Przydzielenie numeru EudraCT

Przed zlozeniem wniosku do wlasciwego organu krajo-
wego wnioskodawca powinien uzyskalé ze Wspdlnoto-
wego Systemu Badan Klinicznych EudraCT (%) niepowta-
rzalny numer EudraCT w ramach procedury opisanej
w aktualnej wersji wytycznych Detailed guidance on the
European clinical trials database (*). Numer ten identyfikuje
protokdt dotyczacy badania, czy to prowadzonego
w jednym osrodku czy w wielu osrodkach, w jednym
lub kilku panstwach cztonkowskich. Aby uzyskaé numer
EudraCT automatycznie z bazy danych wnioskodawca
bedzie musial przekaza¢ kilka informacgji (°).

2.3. List przewodni

Z wnioskiem wnioskodawca powinien przedtozy¢ podpi-
sany list przewodni. Pole wskazujace temat powinno
zawiera¢ numer EudraCT i niezmienny numer protokotu
sponsora (jezeli istnieje) wraz z tytulem badania.

W liScie przewodnim wnioskodawca powinien zwrdci¢
uwage na szczegdlne cechy badania.

Jednakze w liScie przewodnim nie trzeba powiela¢ infor-
magji, ktore juz sg zawarte w formularzu wniosku doty-
czgcego badania klinicznego, z wyjatkiem:

— charakterystycznych cech badanej populacji, na przy-
klad uczestnikéw badania klinicznego, ktérzy nie sa
w stanie udzieli¢ $wiadomej zgody, lub oséb malolet-
nich,

— tego, czy badanie obejmuje pierwsze podanie ludziom
nowej substancji czynnej,

— tego, czy istnieja naukowe wskazania dotyczaca
badania lub badanego produktu leczniczego przeka-
zane przez Europejska Agencje Lekéw (,Agencje”)
lub wiasciwy organ krajowy panstwa czlonkowskiego
lub pafistwa trzeciego, oraz

— tego, czy badanie jest lub ma by¢ czg$cig planu badan
klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej (,PIP”),
o ktérym mowa w tytule II, rozdziale 3 rozporza-
dzenia (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie
produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii (°).
Jezeli Agencja wydala juz decyzje dotyczaca PIP, list
przewodni powinien zawiera¢ lacze do decyzji Agencji
zawarty na jej stronie internetowej (zob. réwniez

pkt 2.9).

() https://eudract.ema.europa.eu/
(*) EudraLex, tom 10; http:|/ec.europa.eu/enterprise/sectors|

pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_enhtm

(°) Nalezy zwr6ci¢ uwage, ze Kliniczne badania pediatryczne ujete

w uzgodnionej PIP i prowadzone w panstwie trzecim réwniez
muszg by¢ wpisane do bazy EudraCT (por. pkt 2.2.1 komunikatu
Komisji 2009/C28/01).

() Dz.U. L 378 z 27.11.2006, s. 1.
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37.

W liscie przewodnim wnioskodawca powinien podkreslic,
czy IMP lub NIMP jest $rodkiem odurzajacym i psy-
chotropowym.

Whioskodawca powinien wskazaé, w ktorej czesci doku-
mentacji wniosku znajduja si¢ stosowane informacje.

Whioskodawca powinien dokladnie okresli¢ w liscie prze-
wodnim, w ktorej czesci dokumentacji wniosku znajduja
si¢ informacje referencyjne dotyczace bezpieczenstwa,
stuzace ocenie, czy niepozadane dzialania maja charakter
podejrzewanych powaznych niespodziewanych dzialan
niepozadanych (,SUSAR”).

W przypadku pisma w sprawie ponownego zlozenia
wniosku (zob. pkt 2.1.4.3), wnioskodawca powinien
wskaza¢ zmiany w stosunku do poprzednio zlozonego
wniosku.

2.4, Formularz wniosku dotyczacego badania klinicz-
nego

W przypadku badan klinicznych podlegajacych dyrek-
tywie 2001/20/WE istnieje specjalny ogdlnowspélnotowy
formularz wniosku dotyczacego badania klinicznego,
ktory zostal zawarty i opublikowany w tomie 10 publi-
kacji EudraLex — The Rules Governing Medicinal Products in
the European Union (1).

Niektére informacje zawarte w formularzu, na przyklad
informacje dotyczace wnioskodawcy oraz imi¢ i nazwisko
prowadzacych badanie, beda si¢ odnosily tylko do jednego
panstwa czlonkowskiego.

Podpis wnioskodawcy stanowi potwierdzenie, ze sponsor
jest przekonany, ze:

— przekazane informacje sa kompletne,

— zalgczone dokumenty w sposob dokladny przedsta-
wiajg dostepne informacje,

— badanie kliniczne bedzie prowadzone zgodnie
z protokolem, oraz

— badanie kliniczne bedzie prowadzone, a dzialania
SUSAR i informacje dotyczace rezultatéw bedy zgla-
szane zgodnie z obowigzujgcym prawodawstwem.

Jezeli formularz jest zlozony w formie papierowej
(por. pkt 2.1.6), wnioskodawca powinien zapisal pelny
zestaw danych z formularza wniosku dotyczgcego badania
klinicznego jako plik XML, uzywajac opcji ,narzedzia”
(utilities), i przedlozy¢ elektroniczna wersj¢ tego pliku
XML na plycie CD-ROM.

(") http:/[ec.europa.cufenterprise/sectors/pharmaceuticals/documents|
eudralex/vol-10/index_en.htm

38. Wiecej informacji na temat formularza wniosku dotyczg-
cego badania klinicznego oraz o tym, jak go wypelnia,
znajduje si¢ w aktualnej wersji ponizszych dokumentéw:

— Detailed guidance on the European clinical trials data-
base (%),

— EudraCT User Manual (3), oraz

— EudraCT Frequently Asked Questions (¥).

39. Ponadto Agencja prowadzi centrum informacyjne wspo-
magajace wnioskodawcéw, ktérzy maja pytania dotyczace
EudraCT (%).

40. Niektdre informacje zawarte w formularzu wniosku doty-
czacego badania klinicznego zostana upublicznione po
wpisaniu go do EudraCT przez wilasciwy organ krajowy
zainteresowanego panstwa cztonkowskiego. Dokonuje si¢
tego poprzez upublicznianie niektérych pdl danych
zawartych w EudraCT zgodnie z obowiazujacymi wytycz-
nymi opublikowanymi przez Komisje (°).

2.5. Protokét

41. Zgodnie z art. 2 lit. h) zdanie pierwsze dyrektywy
2001/20/WE, protokdt jest ,dokumentem opisujacym
cele, plan, metodologi¢, zagadnienia statystyczne
i organizacje badania”.

42. Protokdl powinien by¢ oznaczony tytulem, niezmiennym
numerem kodowym protokolu sponsora dla wszystkich
jego wersji (jezeli takie istnieja), data i numerem wersji,
ktéra bedzie uaktualniana w momencie zmiany protokotu,
oraz krétkim tytulem lub nazwa przypisang protokotowi.

43, Jezeli chodzi o tres¢ i format protokotu, nalezy odnies¢ si¢
do sekcji 6 wytycznych Community guideline on Good
Clinical Practice (CPMP[ICH/135/95) (). W szczegdlnosci
protokét powinien obejmowac:

— jasne i jednoznaczne okreslenie zakonczenia danego
badania. W wigkszosci przypadkéw bedzie to data
ostatniej wizyty ostatniego pacjenta objetego bada-
niem. Wszelkie wyjatki od tej zasady nalezy uzasadni¢
w protokole, oraz

(®) http:/[ec.europa.cufenterprise/sectors/pharmaceuticalsidocuments|

eudralex/vol-10/index_en.htm

() http://eudract.ema.europa.eu/document.html

(*) http:[/eudract.ema.europa.cu/document.html

(®) Centrum informacyjne EudraCT, e-mail: eudract@ema.europa.eu, tel.
+44 2075237523, faks +44 2074188669.

(°) Eudralex, tom 10, rozdzial V (http:|/ec.europa.eu/enterprise/sectors|
pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm).

() http:|[ec.europa.cufenterprise/sectors/pharmaceuticalsidocuments|
eudralex/vol-10/index_en.htm
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— opis planu dodatkowej opieki dla uczestnikéw badania
po zakoficzeniu ich udzialu w badaniu, w przypadku
gdy r6zni si¢ on od zwyklych oczekiwan dotyczacych
stanu zdrowia uczestnika badania klinicznego.

Protokét powinien wyraznie wskazywaé wtérne badania
prowadzone we wszystkich osrodkach badan lub tylko
w konkretnych o$rodkach.

Protokét powinien zawiera¢ réwniez istotne informacje
dotyczace oceny badania klinicznego sporzadzonej przez
komitet etyki. W tym celu protokét powinien zawieraé
nastepujace informacje:

— omowienie przydatnosci badania klinicznego i jego
planu umozliwiajgce ocen¢ w ujeciu art. 6 ust. 3
lit. a) dyrektywy 2001/20/WE,

— oszacowanie przewidywanych korzySci i ryzyka,
zgodnie z wymogiem przewidzianym w art. 3 ust. 2
lit. a) dyrektywy 2001/20/WE (por. art. 6 ust. 3 lit. b)
dyrektywy 2001/20/WE),

— uzasadnienie wlgczenia do badania uczestnikdw,
ktérzy nie s3 w stanie udzieli¢ $wiadomej zgody, lub
innych szczegdlnych grup, na przyklad oséb malolet-
nich (por. art. 6 ust. 3 lit. g) dyrektywy 2001/20/WE),
oraz

— szczegblowy opis procedury rekrutacji i $wiadomej
zgody, w szczegdlnosci jezeli uczestnicy nie sa
w stanie udzieli¢ $wiadomej zgody (por. art. 6 ust. 3
lit. k) dyrektywy 2001/20/WE).

Wigcej  szczegélowych  informacji  znajduje  sig
w odrebnych wytycznych Komisji opartych na art. 8
dyrektywy 2001/20/WE.

Sponsor moze chcie¢ przeprowadzi¢ badanie kliniczne
substancji czynnej dostepnej w Unii Europejskiej pod
réznymi nazwami handlowymi w szeregu lekéw posiada-
jacych  pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
w zainteresowanym pafistwie czlonkowskim, na przyklad
w celu zajecia si¢ lokalnymi praktykami klinicznymi
w kazdym osrodku badan klinicznych
w zainteresowanym pafistwie czlonkowskim. W takim
przypadku protokét moze okreslaé postepowanie jedynie
w odniesieniu do kodéw substancji czynnej lub Anato-
miczno-Terapeutycznej Klasyfikacji Chemicznej (,ATC”)
(poziom 3-5), a nie wskazywa¢ nazwy handlowej
kazdego produktu.

Jezeli chodzi o
protokot:

zglaszanie niepozadanych zdarzen,

49.

50.

51.

52.

53.

54.

— moze wskazywaé powazne zdarzenia niepozadane,
ktére nie wymagaja natychmiastowego zglaszania
przez prowadzacego badanie (por. art. 16 ust. 1
dyrektywy 2001/20/WE), oraz

— wskazuje niepozadane zdarzenia lub nieprawidlowe
wyniki badan laboratoryjnych majace decydujace
znaczenie dla oceny bezpieczefistwa, ktére nalezy
zglosi¢ sponsorowi (por. art. 16 ust. 2 dyrektywy
2001/20/WE).

W niektérych przypadkach konieczne moze by¢ poru-
szenie w protokole kwestii ujawnienia badanych
produktéw leczniczych. Szczegélowe informacje mozna
uzyskaé w wytycznych dotyczacych zglaszania niepozada-
nych dzialan opublikowanych w tomie 10 publikacji
EudraLex — The Rules Governing Medicinal Products in the
European Union (7).

Jezeli chodzi o badania kliniczne, w ktérych po raz
pierwszy uczestnicza ludzie, dodatkowe wskazowki sg
zawarte w Guideline on strategies to identify and mitigate
risks for first-in-human clinical trials with investigational medi-
cinal products (2).

Do protokotu powinno by¢ dolgczone jego streszczenie.
Protokét powinien by¢ podpisany przez sponsora oraz:

— prowadzacego badanie koordynujgcego cato$¢ badan
w przypadku badania prowadzonego w wielu osrod-
kach (w tym w przypadku badania wielonarodowego),

lub

— gléwnego prowadzacego badanie w przypadku

badania w jednej lokalizacji.

2.6. Broszura prowadzacego badanie

Zgodnie z art. 2 lit. g) dyrektywy 2001/20/WE broszura
prowadzacego badanie (,IB”) to ,zbiér danych klinicznych
i nieklinicznych dotyczacych badanego produktu lub
produktéw leczniczych, majacych zwigzek
z prowadzeniem badaf tego produktu lub produktéw,
ktérych uczestnikami sa ludzie.”

Do wniosku o zezwolenie na badanie nalezy dolgczy¢
broszure prowadzacego badanie lub zastepujacy ja doku-
ment (zob. ponizej). Jej celem jest przedstawienie prowa-
dzacym badanie i innym osobom zaangazowanym
w badanie informacji ulatwiajacych im zrozumienie prze-
stanek badania oraz zastosowanie si¢ do kluczowych
wla$ciwosci protokolu, takich jak dawkowanie, czgstotli-
wo$¢ dawkowania/przerwy w dawkowaniu, metody poda-
wania i procedury monitorowania bezpieczenstwa.

(1) http://ec.europa.eufenterprise/sectors/pharmaceuticalsdocuments/

eudralex/vol-10/index_en.htm

() EMEA/CHMP/SWP/28367/07 (zob. http:/[www.ema.europa.eu/pdfs|

human/swp/2836707enfin.pdf).
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Tre$¢, format i procedury uaktualniania broszury musza
by¢ zgodne z art. 8 wust. 1 dyrektywy Komisji
2005/28/WE  ustalajacej zasady oraz  szczegélowe
wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do
badanych produktéw leczniczych przeznaczonych do
stosowania u ludzi, a takze wymogi zatwierdzania
produkeji oraz przywozu takich produktow (1) (zwanej
dalej ,dyrektywa 2005/28/WE”) oraz z wytycznymi
Community  guideline on  Good  Clinical  Practice
(CPMP/ICH/135/95). Broszura powinna by¢ sporzadzona
na podstawie wszelkich dostgpnych informacji i dowodéw
uzasadniajgcych ~ proponowane  badanie  kliniczne
i bezpieczne uzycie badanego produktu leczniczego oraz
przedstawiona w formie streszczen.

Zamiast broszury prowadzacego badanie mozna uzy¢
zatwierdzony skrécony opis produktu (,SmPC”), jezeli
badany  produkt leczniczy  jest  zarejestrowany
w jakimkolwiek panstwie czlonkowskim lub panstwie
ICH 1 jest stosowany zgodnie z warunkami okreslonymi
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu. W odniesieniu
do panstw ICH stosuje si¢ dokument réwnorzedny skré-
conemu opisowi produktu. Jezeli warunki uzycia
w badaniu klinicznym r6znia si¢ od warunkéw zarejestro-
wanych, SmPC nalezy uzupelni¢ o streszczenie istotnych
danych nieklinicznych i klinicznych potwierdzajacych
uzycie badanego produktu leczniczego w badaniu
klinicznym. W przypadku gdy w protokole identyfikuje
si¢ badany produkt leczniczy jedynie poprzez jego
substancje czynng, sponsor powinien wybraé jeden
SmPC réwnorzedny broszurze prowadzacego badanie
dla wszystkich produktéw leczniczych, ktére zawieraja
substancje czynng i sa uzywane w ktorymkolwiek
osrodku badania klinicznego.

W przypadku badania wielonarodowego, w ktérym
produkt leczniczy, ktéry ma by¢ uzyty w kazdym
panstwie cztonkowskim jest produktem zarejestrowanym
na poziomie krajowym, a skrécone opisy produktu réznig
si¢ w poszczegdlnych panstwach czlonkowskich, sponsor
powinien wybra¢ jeden SmPC zastepujacy 1B dla calego
badania klinicznego. Danym SmPC powinien by¢ opis
mogacy najlepiej zapewni¢ bezpieczenistwo pacjentow.

Broszura prowadzgcego badanie w wersji ostatnio zmie-
nionej i zatwierdzonej przez wlasciwy organ krajowy lub
dokument réwnorzedny (na przyklad skrécony opis
produktu w przypadku produktéw wprowadzanych do
obrotu) zawicraja informacje referencyjne w zakresie
bezpieczefistwa, stuzace ocenie prawdopodobiefistwa dzia-
fania niepozadanego, ktére moze wystapi¢ w trakcie
badania klinicznego.

2.7. Dokumentacja IMP
W art. 2 lit. d) dyrektywy 2001/20/WE badany produkt

leczniczy jest definiowany w nastepujacy sposéb:

,Postaé farmaceutyczna czynnej substancji leczniczej lub
placebo, badana lub wykorzystywana jako produkt refe-
rencyjny w badaniu klinicznym; definicja obejmuje

() Dz.U. L 91 z 9.4.2005, s. 13.

produkty juz zarejestrowane, ale stosowane lub przygoto-
wane (w postaci farmaceutycznej lub opakowaniu)
w sposéb odmienny od postaci zarejestrowanej lub stoso-
wane we wskazaniu nieobjetym rejestracjg, lub stosowane
w celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych
juz zarejestrowanej postaci’.

60. Dokumentacja badanego produktu leczniczego (,IMPD”)
zawiera informacje dotyczace jakosci jakiegokolwiek IMP
(ti. w tym produktu referencyjnego i placebo), wytwa-
rzania i kontroli IMP oraz dane pochodzace
z opracowan nieklinicznych i jego zastosowania klinicz-
nego. Jednakze w wielu przypadkach gdy IMP ma pozwo-
lenie do dopuszczenia do obrotu, IMPD nie jest wyma-
gana. Nalezy wskaza¢ tu pkt 2.7.1 (dotyczacy zgodnosci
z dobrag praktyka wytwarzania, ,GMP”) oraz pkt 2.7.3
(dotyczacy danych).

2.7.1. Zgodno$¢ z GMP

61. Jezeli chodzi o zgodno$¢ z GMP, w nastgpujacych przy-
padkach nie jest konieczne przedkladanie dokumentacji:

— IMP ma pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w UE
lub w panstwie ICH, nie jest zmodyfikowany i jest
wytwarzany na terenie UE, lub

— IMP nie jest wytwarzany na terenie UE, ale ma pozwo-
lenie na dopuszczenie do obrotu na terenie UE i nie
jest zmodyfikowany.

62. Jezeli IMP nie ma pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
na terenie UE lub pafistwa ICH i nie jest wytwarzany na
terenie UE, przedkladaé nalezy nastepujace dokumenty:

— kopi¢ zezwolenia na przywéz, o ktéorym mowa
w art. 13 ust. 1 dyrektywy 2001/20/WE, oraz

— za$wiadczenie wystawione przez wykwalifikowang
osobe (,QP") w UE, ze wytwarzanie produktu jest
zgodne z GMP, ktéra jest co najmniej réwnorzedna
GMP stosowanej w UE. Jezeli chodzi o to za$wiad-
czenie, istnieja szczegdtowe ustalenia przewidziane
w umowach o wzajemnym uznawaniu pomiedzy UE
i panstwami trzecimi (3).

63. We wszystkich pozostalych przypadkach, aby udokumen-
towa¢ zgodno$¢ z GMP, okreslona w dyrektywie
2003/94/WE i szczegdtowych wytycznych wykonawczych
dotyczacych badanych produktéw leczniczych (3), wnio-
skodawca powinien przedlozy¢ kopie zezwolenia na
wytwarzanie/przywoz, o ktérym mowa w art. 13 ust. 1
dyrektywy 2001/20/WE, okreslajacego zakres zezwolenia
na wytwarzanie/przywoz.

2.7.2. Dane dotyczgce IMP
2.7.2.1. Uwagi wstepne

64. Jezeli chodzi o dane, IMPD moze by¢ zastapiona inng
dokumentacja, ktora moze by¢ zlozona niezaleznie lub
wraz z uproszczong IMPD. Szczegdlowe informacje doty-
czgce ,uproszczonej IMPD” sg zawarte w pkt 2.7.3.

(%) Wiecej informacji znajduje si¢ na stronie: http:/[www.ema.europa.eu/

Inspections/docs/000204en.pdf

(}) Zalacznik 13 do tomu 4 publikacji EudraLex — The Rules Governing
Medicinal ~ Products in the European Union (http:|/ec.europa.eu/
enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_
en.htm).


http://www.ema.europa.eu/Inspections/docs/000204en.pdf
http://www.ema.europa.eu/Inspections/docs/000204en.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm
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65. Na wstepie IMPD powinien znajdowac si¢ szczegétowy 72. Dane dotyczace nieklinicznej farmakologii i toksykologii

66.

67.

68.

69.

70.

71.

spis tresci i stowniczek terminologiczny.

Informacje zawarte w IMPD powinny by¢ zwigzte. IMPD
nie powinna by¢ nadmiernie obszerna. Preferuje sie
prezentacje danych w formie tabelarycznej, ktérej towa-
rzyszy zwiczly opis wskazujacy najistotniejsze kwestie.

W odniesieniu do réznych szczegdlnych rodzajéw bada-
nych produktéw leczniczych Agencja réwniez sporzadzita
wytyczne, ktore sa dostepne w tomie 3 publikacji
Eudralex — The Rules Governing Medicinal Products in the
European Union (1).

2.72.2. Dane dotyczagce jakoS$ci

Dane dotyczace jakosci nalezy przedklada¢ w ramach
logicznej struktury, na przyklad wedlug nagtéwkow wska-
zanych w aktualnej wersji wytycznych Guideline on the
requirements to the chemical and pharmaceutical quality docu-
mentation concerning investigational medicinal products in
clinical trials (?). Dokument ten zawiera réwniez wytyczne
dotyczace jakosci placebo.

W przypadku biotechnologicznych badanych produktéw
leczniczych wskazuje si¢ na wytyczne Guideline on virus
safety evaluation of biotechnological investigational medicinal
products, z pdZniejszymi zmianami (3).

W wyjatkowych przypadkach, gdy nieczystosci nie sa
uzasadnione w specyfikacji lub gdy wykryte zostang
nieoczekiwane nieczystosci (nie ujete w specyfikacji), dola-
czy¢ nalezy za$wiadczenie dotyczgce produktow testo-
wych. Wnioskodawcy powinni ocenié, czy istnieje
potrzeba przedkladania certyfikatu zgodnosci w zakresie
TSE.

2.7.23. Dane dotyczace nieklinicznej
farmakologii i toksykologii

Whioskodawca powinien réwniez przedstawi¢ stresz-
czenia danych dotyczacych nieklinicznej farmakologii
i toksykologii w odniesieniu do badanego produktu lecz-
niczego uzywanego w badaniu klinicznym. Powinien
réwniez przedstawi¢ wykaz przeprowadzonych badan
i odpowiednig bibliografic. Pelne informacje dotyczace
badan i kopie materialéw Zrédlowych powinny byé
dostgpne na zadanie. Gdy tylko to jest wskazane, preferuje
si¢ prezentacje danych w formie tabelarycznej, ktorej
towarzyszy zwiezly opis wskazujacy najistotniejsze
kwestie. Streszczenia przeprowadzonych badai powinny
uwzglednial oceng¢ adekwatnosci badania i tego, czy
badanie zostalo przeprowadzone zgodnie z przyjetym
protokolem.

(") http:[[ec.europa.eufenterprise/sectors/pharmaceuticalsidocuments|
eudralex/vol-10/index_en.htm

() CHMP/QWP/185401/2004 wersja ostateczna (http://ec.europa.euf
enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_
en.htm).

(*) Dot. EMEA/CHMP/BWP/398498/2005 (http://www.ema.europa.eu/
pdfs/human/bwp/39849805enfin.pdf).

73.

74.

75.

76.

77.

78.

79.

nalezy przedklada¢ w ramach logicznej struktury, na przy-
klad wedlug naglowkéw wskazanych w aktualnej wersji
modutu 4 Wspéinego Dokumentu Technicznego (CTD) (*) lub
formatu eCTD.

Wskazuje si¢ tu szczegblowe wytyczne wspdlnotowe
zawarte w tomie 3 Eudralex (°), a w szczegdlnosci Note
for guidance on non-clinical safety studies for the conduct of
human clinical trials and marketing authorisation for pharma-
ceuticals, z pézniejszymi zmianami (CPMP[/ICH/286/95).

Sekcja ta powinna przedstawiaé krytyczna analizg danych,
w tym uzasadnienie pomini¢¢ danych, oraz oceng bezpie-
czenstwa produktu w kontekscie proponowanego badania
klinicznego, a nie tylko proste streszczenie przeprowadzo-
nych badan.

W odpowiednich przypadkach protokoly powinny spel-
nia¢ wymogi wytycznych dotyczacych dobrej praktyki
laboratoryjnej (,GLP”). Wnioskodawca powinien przed-
stawi¢ o$wiadczenie dotyczace statusu wszystkich badan
pod katem GLP.

Badany material uzywany w badaniach toksycznosci
powinien by¢ reprezentatywny dla materialu zapropono-
wanego do wykorzystania w badaniu klinicznym pod
wzgledem jako$ciowej i iloSciowej charakterystyki nieczys-
toéci. Przygotowanie materialu badanego powinno
podlega¢ kontrolom koniecznym do zapewnienia tego
warunku i tym samym do potwierdzenia zasadnosci
badania.

2.724. Dane dotyczace poprzednich ba-
dan klinicznych 1 do$wiadczen
w stosowaniu u ludzi

Dane dotyczace poprzednich badan  klinicznych
i doswiadczenn w stosowaniu u ludzi nalezy przedstawiaé
w ramach logicznej struktury, na przyklad wedlug
naglowkow wskazanych w aktualnej wersji modulu 5
Wspélnego Dokumentu Technicznego (CTD) (¢) lub formatu
eCTD.

Sekcja ta powinna przedstawial streszczenia wszystkich
dostepnych danych z poprzednich badan klinicznych
i do$wiadczenn w stosowaniu u ludzi dotyczacych propo-
nowanych badanych produktéow leczniczych.

Wszystkie badania powinny by¢ prowadzone zgodnie
z zasadami dobrej praktyki klinicznej (,GCP”). W tym
celu wnioskodawca powinien przedlozy¢ nastepujace
dokumenty:

— oS$wiadczenie o zgodnosci przedmiotowych badan
klinicznych z GCP,

(*) http:/[ec.europa.eufenterprise/sectors/pharmaceuticalsfiles/eudralex/

vol-2/bjupdate_200805/ctd_05-2008_en.pdf

(°) http://ec.europa.eufenterprise/sectors/pharmaceuticalsdocuments/

eudralex/vol-3/index_en.htm

(%) http:/[ec.curopa.eufenterprise/sectors/pharmaceuticalsfiles/eudralex/

vol-2/bjupdate_200805/ctd_05-2008_en.pdf


http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm
http://www.ema.europa.eu/pdfs/human/bwp/39849805enfin.pdf
http://www.ema.europa.eu/pdfs/human/bwp/39849805enfin.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/files/eudralex/vol-2/b/update_200805/ctd_05-2008_en.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/files/eudralex/vol-2/b/update_200805/ctd_05-2008_en.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-3/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-3/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/files/eudralex/vol-2/b/update_200805/ctd_05-2008_en.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/files/eudralex/vol-2/b/update_200805/ctd_05-2008_en.pdf
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81.

82.

83.

— w przypadku gdy przedmiotowe badanie kliniczne
zostalo przeprowadzone w pafstwie trzecim, wska-
zanie wpisu tego badania klinicznego w publicznym
rejestrze, jezeli taki istnieje. W przypadku gdy badanie
kliniczne nie jest opublikowane w rejestrze, nalezy to
wyjasni¢ i uzasadnic.

Nie istniejg zZadne szczegblne wymogi dotyczace danych
z badan klinicznych, ktére musza zostaé przedstawione
przed udzieleniem zezwolenia na badanie kliniczne.
Sytuacje nalezy natomiast oceniaé¢ indywidualnie. W tym
wzgledzie wskazéwki s zawarte w wytycznych General
considerations for clinical trials (CPMP[ICH/291/95) (!).

2.7.25. Ogdélna ocena zagrozen i korzysci

Sekcja ta powinna zawieral zwiezle zintegrowane stresz-
czenie z krytyczna analizg nieklinicznych i klinicznych
danych dotyczacych potencjalnych zagrozen i korzysci
zwiazanych z proponowanym badaniem, o ile informacje
te nie zostaly juz przedstawione w protokole. Jezeli
zostaly przedstawione w protokole, wnioskodawca powi-
nien umiesci¢ odestania do odpowiedniej sekgji protokotu.
Tekst powinien wskazywaé wszelkie badania, ktore przed-
weze$nie zakoficzono i oméwi¢ powody. Ocena przewi-
dywanych  zagrozei i  oczekiwanych  korzysci
w odniesieniu do badan dotyczacych oséb maloletnich
lub niesprawnych doroslych powinna uwzgledniaé prze-
pisy okreslone w art. 3-5 dyrektywy 2001/20/WE.

W odpowiednich przypadkach sponsor powinien oméwié
ograniczenia bezpieczefistwa W ujeciu systematycznej
ekspozycji relatywnej na IMP, najlepiej w oparciu
o obszar pod krzywa (,LAUC”) lub szczytowa koncentracja
(Craks)» W zaleznosci od tego, ktéra z tych wartosci
zostanie uznana za bardziej istotng, a nie w ujeciu zasto-
sowanego dawkowania. Sponsor powinien réwniez
oméwi¢  istotno$¢  kliniczng  wszelkich  ustalen
w badaniach nieklinicznych i klinicznych oraz zalecenia
dotyczace dalszego monitorowania dzialania
i bezpieczenistwa w ramach badan klinicznych.

2.7.3. Uproszczona IMPD poprzez odsylanie do innych doku-
mentow

Whioskodawca ma mozliwo$¢ odsytania do innych doku-
mentow, ktore moga by¢ skladane niezaleznie lub wraz

87.

84.

85.

86.

Tabela 1

z uproszczong IMPD, zawierajac informacje okreslone
w tabeli 1.

2.731. Mozliwo$§¢ odsylania do broszury
prowadzacego badanie

Whnioskodawca moze przedstawi¢ niezalezng IMPD lub
zrobi¢ odestanie do broszury prowadzacego badanie
w  przypadku przedklinicznych i klinicznych czesci
IMPD. W tym drugim przypadku streszczenia informacji
przedklinicznych i informacji  klinicznych  powinny
zawieraC dane, najlepiej w tabelach, przedstawiajace dosta-
tecznie szczegdlowe informacje umozliwiajace ocenia-
jacym podjecie decyzji o potencjalnej toksycznosci IMP
i bezpieczenstwie jego uzycia w proponowanym badaniu.
Jezeli istnieje jaki§ szczeg6lny aspekt danych przedklinicz-
nych lub danych klinicznych, ktéry wymaga szczegdlo-
wego wyjasnienia fachowego lub dyskusji wykraczajacej
poza zwyczajowy zakres broszury prowadzacego badanie,
wnioskodawca powinien przedlozy¢ informacje przedkli-
niczne i kliniczne w ramach IMPD.

2.7.32. Mozliwo$¢ odsylania do SmPC lub
do oceny IMPD w innym wniosku
dotyczgcym badan klinicznych

Whioskodawca moze przedlozy¢ aktualng wersje SmPC
(lub w przypadku panstw ICH dokumentacj¢ réwno-
rzedng SmPC) jako IMPD, jezeli badany produkt leczniczy
ma pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w ja-
kimkolwick panstwie czlonkowskim lub panstwie ICH.
Dokladne wymogi s3 szczegblowo opisane w tabeli 1.

Ponadto IMPD mogta zostaé zlozona wczesniej przez tego
samego wnioskodawce lub innego wnioskodawce i by¢
przechowywana przez wlasciwy organ krajowy zaintere-
sowanego panstwa czltonkowskiego. W takich przypad-
kach wnioskodawcy moga umieszczal odestania do
poprzednio ztozonych dokumentéw. Jezeli dokumentacje
zlozyt inny wnioskodawca, nalezy przedlozy¢ pismo od
tego wnioskodawcy, zezwalajace wlasciwemu organowi
krajowemu na odwolywanie si¢ do tych danych. Dokladne
wymogi s3 szczegblowo opisane w tabeli 1.

Zawarto$¢ uproszczonej IMPD

Rodzaje poprzedniej oceny

Dane dotyczace jakosci

Dane niekliniczne Dane kliniczne

IMP ma pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
w jakimkolwiek panstwie cztonkowskim UE lub
panstwie ICH i jest uzywany w badaniu:

— w ramach warunkéw SmPC

— wykraczajac poza warunki SmPC

— po zmianie (np. zatajenie)

SmPC

P+A

SmPC
W odpowiednich W odpowiednich
przypadkach przypadkach
SmPC SmPC

(") http://www.ema.europa.cu/htms/human/ich/ichefficacy.htm
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Rodzaje poprzedniej oceny

Dane dotyczace jakosci

Dane niekliniczne

Dane kliniczne

Inna farmaceutyczna forma lub moc IMP ma
pozwolenie na dopuszczenie do  obrotu
w panstwie czlonkowskim UE lub panstwie
ICH, a IMP jest dostarczany przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

SmPC+P+A

Tak

Tak

IMP nie ma pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w jakimkolwiek panstwie cztonkowskim
UE ani panstwie ICH, ale substancja czynna jest
czeScig  produktu leczniczego posiadajacego
pozwolenie na  dopuszczenie do  obrotu
w panstwie czlonkowskim UE oraz

— jest dostarczany przez tego samego produ-
centa

— jest dostarczany przez innego producenta

SmPC+P+A

SmPC+S+P+A

Tak

Tak

Tak

Tak

IMP podlegal poprzedniemu CTA i zostatl zareje-
strowany w zainteresowanym pafistwie czlon-
kowskim (') oraz nie zostal zmieniony i

— brak jest nowych danych od ostatniej zmiany
w CTA

— dostepne s3 nowe dane od ostatniej zmiany
w CTA

— jest uzywany w innych warunkach

Odestanie do poprzednio ztozonych dokumentéw

Nowe dane

W odpowiednich
przypadkach

Nowe dane

W odpowiednich
przypadkach

Nowe dane

W odpowiednich
przypadkach

(S: Dane dotyczace substancji czynnej; P: Dane dotyczace IMP; A: Zalaczniki do aktualnej wersji wytycznych
Guideline on the requirements to the chemical and pharmaceutical quality documentation concerning investigational medicinal

products in clinical trials (%)).

(') Sponsor powinien przedstawi¢ pismo z pozwoleniem na odsylanie do danych ztozonych przez innego wnioskodawce.
(%) CHMP/QWP/185401/2004 wersja ostateczna (http:|/ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/

index_en.htm).

88. Jezeli wnioskodawca jest posiadaczem pozwolenia na Alternatywnie wnioskodawca moze przedstawi¢ pogrupo-

dopuszczenie do obrotu i zlozyt wniosek dotyczacy
zmiany SmPC, ktéry nie zostal jeszcze zarejestrowany,
a ktéory ma istotne znaczenie dla oceny IMPD pod

wany dokument zawierajacy informacje rownorzedne do
informacji zawartych w reprezentatywnych skréconych
opisach produktéow dla kazdej substancji czynnej, ktora

katem bezpieczenstwa pacjentéw, nalezy wyjasnié moze by¢ uzyta jako IMP w badaniu klinicznym.

charakter i przyczyne zmiany.

89. Jezeli IMP jest opisany w protokole w ramach klasyfikacji
substancji czynnych lub klasyfikacji ATC (zob. pkt 2.5
powyzej), wnioskodawca moze zastapi¢ IMPD jednym
reprezentatywnym SmPC dla kazdej substancji czyn-
nejfsubstancji czynnej nalezacej do danej grupy ATC.

2.7.4. IMPD w przypadkach placebo

90. Jezeli IMP jest placebo, wymogi informacyjne moga by¢
ograniczone  zgodnie z  wymogami okreslonymi
w tabeli 2.

91. Tabela 2

IMPD w przypadku placebo

IMPD w przypadku placebo Dane dotyczace jakosci| Dane niekliniczne Dane kliniczne

IMP jest placebo P+A Nie Nie

IMP jest placebo, ktore ma taki sam sklad, jak Nie Nie Nie
testowany IMP, jest wytwarzane przez tego
samego producenta i nie jest jalowe



http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm
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IMPD w przypadku placebo

Dane dotyczace jakosci

Dane niekliniczne Dane kliniczne

IMP jest placebo, ktére zostalo przediozone
w  poprzednim CTA w zainteresowanym
panstwie czlonkowskim

Nie

Nie Nie

(S: Dane dotyczace substancji czynnej; P: Dane dotyczace IMP; A: Zalaczniki do aktualnej wersji wytycznych
Guideline on the requirements to the chemical and pharmaceutical quality documentation concerning investigational medicinal

products in clinical trials (*).)

(") CHMP/QWP[185401/2004 wersja ostateczna (http:|[ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/

index_en.htm).

2.8. Inne niz badane produkty lecznicze uzyte
w badaniu

Produkty lecznicze uzyte w kontekscie badania klinicz-
nego, ktére nie mieszcza si¢ w definicji IMP, okresla si¢
jako inne niz badane produkty lecznicze (,NIMP”).
,Granica” miedzy IMP a NIMP jest opisana
w wytycznych Guidance on Investigational Medicinal Products
(IMPs) and other medicinal products used in Clinical Trials (").

Zdecydowanie zaleca si¢ uzywanie NIMP z pozwoleniem
na dopuszczenie do obrotu w zainteresowanym panstwie
cztonkowskim. Gdy nie jest to mozliwe, najblizszg alter-
natywa powinny by¢ NIMP z pozwoleniem na dopusz-
czenie do obrotu w innym panstwie cztonkowskim. Gdy
to nie jest mozliwe, kolejng alternatywa powinny by¢
NIMP z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu
w panstwie ICH lub pafistwie trzecim majagcym umowe
o wzajemnym uznawaniu z UE (,paistwie MRA”) (3). Gdy
to nie jest mozliwe, kolejna alternatywa powinny by¢
NIMP z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu
w innym panstwie trzecim. W innym przypadku mozna
uzy¢ NIMP bez pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

W przypadku wymogéw zwiazanych z dokumentacja
NIMP, wskaza¢ nalezy obowigzujace wytyczne opubliko-
wane w EudraLex — The Rules Governing Medicinal Products
in the European Union, tom 10 (3).

2.9. Przeglad innych dokumentéw, ktére nalezy
przedlozyé

Dokumentacja wniosku zlozona do wlasciwego organu
krajowego zainteresowanego panstwa czlonkowskiego
powinna zawiera¢ nastepujace dokumenty dodatkowe:

1) kopi¢ opinii komitetu etyki zainteresowanego pafstwa
cztonkowskiego, czy wniosek zlozono réwnolegle czy
etapami, gdy tylko jest ona dostepna, chyba ze komitet
etyki poinformuje wnioskodawce o przekazaniu kopii
opinii wlasciwemu organowi krajowemu zainteresowa-
nego panstwa czlonkowskiego. Zlozenie tego doku-
mentu po przedlozeniu wniosku o zezwolenie nie
bedzie uznawane za zmiang dokumentacji, o ktorej
mowa w pkt 2.1.4.2;

(") Por. http://ec.europa.eufenterprise/sectors/pharmaceuticals/
documents/eudralex/vol-10/index_en.htm

(%) Panistwami tymi s3 Kanada, Japonia, Szwajcaria, Australia i Nowa
Zelandia.

(}) Por. http://ec.curopa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals|
documents/eudralex/vol-10/index_en.htm

96.

97.

2) jesdli jest dostepne, kopie streszczenia wskazan nauko-
wych z dowolnego panstwa czlonkowskiego lub
Agencji w odniesieniu do badania klinicznego.
Zlozenie tego dokumentu po przedlozeniu wniosku
o zezwolenie nie bedzie uznawane za zmiane doku-
mentacji, o ktérej mowa w pkt 2.1.4.2;

(°S)
~

jesli badanie kliniczne jest czgscia uzgodnionego PIP,
kopie decyzji Agencji dotyczacej porozumienia
w sprawie PIP i opini¢ komitetu pediatrycznego, o ile
dokumenty te nie sa w pelni dostepne przez Internet.
Jezeli sa dostgpne poprzez Internet, wystarczy podaé
facze do tej dokumentacji w liScie przewodnim (zob.
pkt 2.3). Zlozenie tego dokumentu po przedlozeniu
wniosku o zezwolenie nie bedzie uznawane za zmiane
dokumentacji, o ktérej mowa w pkt 2.1.4.2;

4) tres¢ etykiety badanego produktu leczniczego;
5) w przypadku oplat, dowdd platnosci.

Tabela 3 zawiera ostateczny przeglad dokumentéw, ktére
nalezy przedlozy¢.

Tabela 3

Wykaz dokumentéw, ktére nalezy przedlozy¢ wlasciwemu
organowi krajowemu zainteresowanego pafistwa czlonkow-
skiego zgodnie z niniejszymi szczegélowymi wytycznymi

— List przewodni o treici okreslonej w pkt 2.3
— Formularz wniosku dotyczacego badania klinicznego
— Protokot o tresci okreslonej w pkt 2.5

— Broszura prowadzacego badanie lub dokument jg zastepu-
jacy, zgodnie z pkt 2.6

— IMPD/uproszczona IMPD, zgodnie z pkt 2.7 i 2.7.3
— Dokumentacja NIMP zgodnie z pkt 2.8
— Dodatkowe dokumenty, o ktérych mowa w pkt 2.9

2.10. Dodatkowe wymogi krajowe dotyczace doku-
mentow

Krajowe wymogi w zakresie zawartosci dokumentacji
wniosku dotyczacego badania klinicznego moga by¢
pelniejsze niz wykaz dokumentéw okreslony w pkt 2.9
w dwoch nastepujacych przypadkach:


http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_en.htm
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98.

99.

100.

101.

102.

2.10.1. Dokumenty dotyczgce informacji majgcych znaczenie
dla  komitetow etyki, jednak rozpatrywane przez
whasciwe organy krajowe w drodze wyjgtku, zgodnie
z art. 6 ust. 4 dyrektywy 2001/20/WE

Dokumenty dotyczace informacji, ktére zgodnie z art. 6
ust. 2 dyrektywy 2001/20/WE s3 oceniane jedynie przez
komitet etyki, nie powinny by¢ przedktadane wlasciwemu
organowi krajowemu zainteresowanego pafistwa czlon-
kowskiego.

Jednakze, jesli panstwo czlonkowskie zdecyduje, zgodnie
z art. 6 ust. 4 dyrektywy 2001/20/WE, ze whasciwy organ
krajowy bedzie odpowiedzialny za rozpatrywanie:

— spraw zwigzanych z udzielaniem odszkodowan lub
rekompensat,

— spraw zwiazanych z ubezpieczeniem lub odszkodowa-

niem z tytulu odpowiedzialnoici prowadzacego
badanie/sponsora,
— spraw  zwigzanych z rekompensatami i wy-

nagrodzeniami prowadzacych badania i uczestnikéw
badan klinicznych, lub

— uméw pomiedzy sponsorem i oS$rodkami badan
klinicznych,

odpowiednie dokumenty powinny zostaé przedlozone
wla$ciwemu  organowi krajowemu  zainteresowanego
panstwa czlonkowskiego.

Pafistwa czlonkowskie, ktére decydujg si¢ poszerzyé
zakres oceny prowadzonej przez wlasciwy organ krajowy
maja obowigzek powiadomi¢ o tym Komisje, pozostale
panstwa czlonkowskie i Agencje. Takie panstwa czlon-

kowskie sa wymienione na ,stronie internetowej Komisji
Europejskiej poSwieconej badaniom klinicznym” ().

2.10.2. Dokumenty dotyczgce informacji na temat pelniejszej
ochrony uczestnikow badania  klinicznego  zgodnie
z art. 3 ust. 1 dyrektywy 2001/20/WE

W niektorych panstwach czlonkowskich moga obowig-
zywaé krajowe przepisy dotyczace ochrony uczestnikéw
badan klinicznych, ktére sg pelniejsze niz przepisy dyrek-
tywy 2001/20/WE (por. art. 3 wust. 1 dyrektywy
2001/20/WE).

Aby wlasciwy organ krajowy modgt oceni¢ zgodnosé
z tymi przepisami krajowymi (zwanymi dalej ,podstawo-
wymi przepisami krajowymi”), pafistwa czlonkowskie

(") http:/[ec.europa.cufenterprise/sectors/pharmaceuticalshuman-use/
clinical-trials/index_en.htm

103.

104.

105.

106.

mogg zada¢ dodatkowych informacji w dokumentacji
wniosku dotyczgcego badania klinicznego.

Jednakze panstwa cztonkowskie moga zadaé takich dodat-
kowych informacji, jedynie gdy ,podstawowy przepis
krajowy” jest zgodny z dyrektywa 2001/20/WE. To
oznacza w szczegdlnoSci koniecznosé, aby podstawowy
przepis krajowy byk:

— wyraznie nakierowany na pelniejsza ochrong uczest-
nikéw badan klinicznych niz to przewiduja przepisy
dyrektywy 2001/20/WE,

— odpowiedni i proporcjonalny z punktu widzenia zalo-
zonego celu,

— zgodny z procedurami okreSlonymi w dyrektywie
2001/20/WE, oraz

— zgodny z ramami czasowymi okreSlonymi w dy-
rektywie 2001/20/WE.

Komisja zapewni zgodno$¢ podstawowych przepiséw
krajowych z tymi wymogami.

3. ZGLASZANIE ZMIAN I ZWIAZANE Z TYM SRODKI
3.1. Podstawa prawna i zakres

Artykut 10 lit. a) dyrektywy 2001/20/WE ma nastepujace
brzmienie:

,Po rozpoczeciu badania klinicznego sponsor moze doko-
nywa¢ zmian w protokole. Jezeli zmiany te sa znaczne
i moga mie¢ wplyw na bezpieczefistwo uczestnikdw
badania lub zmieni¢ interpretacje dokumentéw nauko-
wych uzasadniajagcych prowadzenie badania lub jezeli sa
one istotne z innych wzgledéw, sponsor informuje
wlasciwe organy zainteresowanego panstwa czlonkow-
skiego lub panstw czlonkowskich o przyczynach wprowa-
dzenia zmian i ich tresci, a takze informuje odpowiedni
komitet lub komitety naukowe zgodnie z art. 6 (»Komitet
etyki«) i 9 (»Rozpoczecie badania klinicznego«).”.

Majac na uwadze identyczne konsekwencje prawne
zmiany, ktéra jest ,znaczna i moze mie¢ wplyw na
bezpieczenistwo uczestnikéw badania lub zmieni¢ inter-
pretacje dokumentéw naukowych uzasadniajacych prowa-
dzenie badania”, oraz zmiany, ktéra jest ,istotna z innych
wzgledow”,  pojecie  ,znaczna  zmiana”  uzywane
w niniejszych wytycznych odnosi si¢ do obu rodzajow
zmian.


http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/human-use/clinical-trials/index_en.htm
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107. Zgloszenie/przedlozenie informacji () jest obowiazkowe,
jedynie jesli zmiana jest zmiang znaczng. Dyrektywa
2001/20/WE nie wymaga zgloszenia ani natychmiasto-
wego przedlozenia informacji o zmianach inne niz
znaczne. Réwniez wlasciwe organy krajowe zainteresowa-
nego panstwa cztonkowskiego ani jego komitet etyki nie
moga zobligowal sponsora do przedkladania zmian
innych niz znaczne. W tym wzgledzie zastosowanie
maja zasady dotyczgce zmian innych niz znaczne
(por. pkt 3.6).

3.2. Pojecie ,,zmiany”

108. Za zmiang, o ktérej mowa w art. 10 ust. a) dyrektywy
2001/20/WE, uznaje si¢ nastgpujace zmiany:

— zmiana dokumentacji przedlozonej wlasciwemu orga-
nowi krajowemu podczas biezacej oceny wniosku
o zezwolenie prowadzonej przez wlasciwy organ
krajowy (informacje dotyczace tych aspektéw znajduja
si¢ w pkt 2.1.4.2), oraz

— zmiana dokumentacji przedlozonej komitetowi etyki
podczas biezgcej oceny wniosku o zezwolenie prowa-
dzonej przez komitet etyki.

109. Artykut 10 lit. a) dyrektywy 2001/20/WE odnosi si¢ tylko
do zmian w zatwierdzonym protokole. Nalezy rozumie(,
ze  obejmuje  wszelkie  dokumenty  przedlozone
w kontekscie zaakceptowanego protokotu.

110. Coroczny raport o bezpieczenstwie (,ASR”) zgodny
z art. 17 ust. 2 dyrektywy 2001/20/WE nie jest jako
taki zmiang i dlatego nie musi by¢ zglaszany jako znaczna
zmiana do wilasciwego organu krajowego zainteresowa-
nego pafistwa czlonkowskiego. Jednakze sponsor musi
sprawdzi¢, czy dane przedstawione w ASR wymagaja
zmiany w dokumentacji przedlozonej z wnioskiem
o zezwolenie na badanie kliniczne. Jesli zmiana taka jest
znaczna, do zmian takich zastosowanie maja zasady doty-
czace zglaszania znacznych zmian.

111. Zmiany osoby kontaktowej lub danych kontaktowych
osoby kontaktowej (na przyklad zmiany adresu e-mail
lub adresu pocztowego) nie uznaje si¢ za zmiang, o ile
sponsor i prawny przedstawiciel pozostajg tacy sami.
Jednakze sponsor powinien dopilnowaé, aby wiasciwy
organ krajowy zainteresowanego panstwa cztonkowskiego
zostal jak najszybciej poinformowany o tej zmianie,
w celu umozliwienia wlasciwemu organowi krajowemu
realizacji powierzonej mu funkeji nadzorczej.

3.3. Pojecie ,,znaczna”

112. Zmiany w badaniu s3 wuznawane =za ,znaczne”,
w przypadku gdy moga mie¢ znaczacy wplyw na:

(") Dyrektywa 2001/20/WE rozrdznia zglaszanie wlasciwemu organowi
krajowemu i poinformowanie komitetu etyki. Na potrzeby niniej-
szych wytycznych oba przediozenia okreslane bedg mianem ,zglo-
szenia”.

113.

114.

115.

116.

117.

118.

119.

— bezpieczenstwo lub fizyczna lub psychiczng integral-
no$¢ uczestnikéw badania klinicznego, lub

— naukowg warto$¢ badania.

We wszystkich przypadkach zmiana moze by¢ uznana za
,znaczng” jedynie wtedy, gdy spelnione jest jedno lub oba
z powyzszych kryteriéw.

Od sponsora zalezy ocena, czy zmiana ma by¢ uznana za
,znaczng”. Ocena ta ma by¢ przeprowadzana indywi-
dualnie dla kazdego przypadku, z uwzglednieniem powy-
zszych kryteriéw. O ile odpowiedzialno$¢ za oceng lezy
po stronie sponsora, to w przypadkach, gdy sponsor
konsultuje si¢ z wilasciwym organem krajowym, infor-
macje powinny by¢ mu udzielone niezwlocznie
i bezplatnie.

W ramach stosowania tych kryteriéw nalezy jednak staraé
si¢ unikna¢ nadmiaru sprawozdawczosci. W szczegélnosci
nie kazda zmiana formularza wniosku dotyczacego
badania klinicznego musi by¢ domyslnie uznawana za
zmiang ,znaczng’.

Coroczna aktualizacja broszury prowadzacego badanie
zgodnie z art. 8 dyrektywy 2005/28/WE nie jest jako
taka zmiang znaczng. Jednakze sponsor musi zweryfi-
kowa¢, czy aktualizacja odnosi si¢ do zmian, ktére nalezy
uznaé za znaczne. Jezeli tak jest, stosuje si¢ zasady zgla-
szania znacznych zmian.

Sponsor powinien réwniez ocenié, czy dana kombinacja
znacznych zmian prowadzi do zmian w badaniu
klinicznym w takim stopniu, Ze musi ono zosta¢ uznane
za kompletnie nowe badanie kliniczne, ktére tym samym
podlega nowej procedurze uzyskania zezwolenia.

3.4. Przyklady

W S$wietle tych kryteriow ponizsze przyklady powinny
stuzy¢ jako wytyczne przy podejmowaniu przez sponsora
indywidualnych decyzji dotyczacych poszczegdlnych przy-
padkéw. Przyklady te dotycza jedynie aspektéw ocenia-
nych przez wlasciwy organ krajowy danego panistwa
czlonkowskiego. W przypadku aspektow rozpatrywanych
przez komitet etyki odnie$¢ si¢ nalezy do wytycznych
Komisji opartych na art. 8 dyrektywy 2001/20/WE.

3.4.1. Zmiany dotyczgce protokotu badania klinicznego

W odniesieniu do protokotu ponizej znajduje si¢ niewy-
czerpujacy wykaz zmian, ktére s3 zazwyczaj ,znaczne”:

a) zmiana gléwnego celu badania klinicznego;
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b) zmiana pierwotnego lub wtdérnego parametru docelo-
wego, co moze miel istotny wplyw na bezpieczen-
stwo lub warto$¢ naukowg badania klinicznego;

¢) zastosowanie nowego pomiaru dla pierwotnego para-
metru docelowego;

d) nowe dane toksykologiczne lub farmakologiczne lub
nowa interpretacja danych toksykologicznych lub
farmakologicznych, co moze mie¢ wplyw na oceng
zagrozen/korzysci;

e) zmiana definicji zakoficzenia badania, nawet jezeli
badanie si¢ w praktyce juz zakonczylo;

f) dodanie $ciezki badania lub grupy placebo;

g) zmiana kryteriéw wlaczenia lub wylaczenia, na przy-
klad zmiana zakresu wiekowego, jesli zmiany te moga
mie¢ istotny wplyw na bezpieczenstwo lub wartosé
naukowg badania;

h) zmniejszenie liczby wizyt kontrolnych;

i) zmiana procedury kontroli diagnostycznej lub lekar-
skiej, co moze mieé istotny wplyw na bezpieczenstwo
lub warto$¢ naukows badania;

j) wycofanie niezaleznej komisji monitorowania danych;

k) zmiana badanych produktéw leczniczych;

1) zmiana dawkowania badanych produktéw leczni-

czych;

m) zmiana trybu podawania badanych produktéw leczni-
czych;

n) zmiana planu badania, ktéra moze mie¢ istotny
wplyw na pierwotng lub wigksza wtérng analize staty-
styczng lub oceng zagrozen/korzysci.

W odniesieniu do protokotu ponizej znajduje si¢ niewy-
czerpujacy wykaz zmian, ktére zazwyczaj nie sa
»znaczne”;

a) zmiany danych identyfikacyjnych badania (na przyklad
zmiana tytulu itp.);

b) dodanie/usunigcie  eksploracyjnych/trzeciorzedowych
parametréw docelowych;

¢) nieznaczne wydluzZenie czasu trwania badania (<10 %
calego czasu trwania badania);

d) wydluzenie czasu trwania o ponad 10 % calego czasu
trwania badania, pod warunkiem ze:

— okres poddania si¢ leczeniu badanym produktem
leczniczym nie wydluza sig,

— definicja zakonczenia badania pozostaje niezmie-
niona, oraz

— niezmienione pozostajg ustalenia dotyczace moni-
torowania;

¢) zmiana liczby uczestnikéw badania klinicznego przy-
padajacych na jeden osrodek badafi, jezeli catkowita
liczba uczestnikéw w danym panstwie czlonkowskim
pozostaje taka sama lub jej wzrost/spadek jest
nieistotny w ujeciu bezwzglednej liczby uczestnikow;

f) zmiana liczby uczestnikow badania klinicznego
w zainteresowanym panstwie czlonkowskim, jezeli
catkowita liczba uczestnikéw pozostaje taka sama lub
jej wzrost[spadek jest nieistotny w ujeciu bezwzglednej
liczby uczestnikow;

g) zmiana dokumentacji wykorzystywanej przez zespot
badawczy do rejestracji danych z badania (na przyktad
karta obserwacji klinicznej lub formularz danych);

h) dodatkowe S$rodki monitorowania bezpieczenstwa,
ktére nie sa czeScig natychmiastowych S$rodkéw
bezpieczenistwa, ale s3 podejmowane zapobiegawczo;

i) drobne objasnienia dotyczace protokolu;

j) poprawa bledéw typograficznych.

3.4.2. Zmiany dotyczgce IMPD

121. Jezeli chodzi o zmiany w IMPD, wytyczne sg zawarte
w rozdziale 8 publikacji Guideline on the requirements to
the chemical and pharmaceutical quality documentation concer-
ning investigational medicinal products in clinical trials (1).

3.4.3. Zmiany dotyczgce broszury prowadzgcego badanie

122. Jezeli chodzi o broszure¢ prowadzacego badanie ponizej
znajduje si¢ niewyczerpujacy wykaz zmian, ktére zazwy-
czaj s3 ,znaczne”:

(') CHMP/QWP/185401/2004 wersja ostateczna (http:/[ec.europa.euf

enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/eudralex/vol-10/index_
en.htm).
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a) nowe dane toksykologiczne lub farmakologiczne lub
nowa interpretacja danych toksykologicznych lub
farmakologicznych, majace znaczenie dla prowadzg-
cego badanie;

b) zmiany informacji w referencyjnych dotyczacych
bezpieczeristwa zamieszczanych w corocznym raporcie
o0 bezpieczenstwie.

3.4.4. Zmiany dotyczgce innych wstepnych dokumentow
potwierdzajgcych  wniosek o zezwolenie na badanie
kliniczne

W odniesieniu do innych dokumentéw wstepnych ponizej
znajduje si¢ niewyczerpujacy wykaz zmian, ktére zazwy-
Czaj s3 ,znaczne’:

a) zmiana sponsora lub prawnego przedstawiciela spon-
sora;

b) uniewaznienie lub zawieszenie pozwolenia na dopusz-
czenie badanego produktu leczniczego do obrotu.

W odniesieniu do innych dokumentéw wstepnych ponizej
znajduje si¢ niewyczerpujacy wykaz zmian, ktére zazwy-
czaj nie s3 ,znaczne”:

a) wszelkie zmiany oséb innych niz sponsor lub jego
prawny przedstawiciel, na przykltad wnioskodawcy,
asystentéw badan klinicznych (,CRA"), ktérzy monito-
ruja badanie kliniczne w imieniu osoby przeprowadza-
jacej badanie, a takze organizacji zajmujacych si¢ bada-
niami klinicznymi (,CRO”) (nalezy zwrdci¢ uwage, ze
odpowiedzialno$¢ wzgledem whasciwego organu krajo-
wego za badanie kliniczne zawsze spoczywa na spon-
sorze lub jego prawnym przedstawicielu);

b) wszelkie zmiany danych kontaktowych oséb wymie-
nionych w dokumentacji (jednakze, zob. pkt 3.2
w odniesieniu do danych kontaktowych osoby kontak-
towej);

¢) zmiany wewnetrznej organizacji sponsora lub oséb,
ktérym powierzono okreslone zadania;

d) zmiany ustalent logistycznych dotyczacych przechowy-
wania|transportu probek;

¢) zmiany sprzetu technicznego;

f) samo dodanie lub usunigcie innego zainteresowanego
panstwa czlonkowskiego lub panstwa trzeciego.

125.

126.

127.

128.

129.

130.

131.

3.5. Kogo nalezy powiadomi¢?

Znaczne zmiany moga dotyczy¢ danych istotnych dla
oceny prowadzonej przez wlasciwy organ krajowy,
komitet etyki lub obie te instytucje.

W przypadku znacznych zmian danych, ktore sa oceniane
jedynie przez wihasciwy organ krajowy zainteresowanego
panstwa czlonkowskiego, sponsor powinien zglosié
zmiang jedynie do wlasciwego organu krajowego.

W przypadku znacznych zmian danych, ktére zgodnie
z dyrektywa 2001/20/WE sa oceniane jedynie przez
komitet etyki zainteresowanego pafistwa cztonkowskiego,
sponsor powinien zglosi¢ zmiang jedynie do komitetu
etyki. Ma to szczeg6lne znaczenie w przypadku danych
dotyczacych:

— osrodka badania klinicznego (art. 6 ust. 3 lit. f) dyrek-
tywy 2001/20/WE),

— pisemnych informacji, ktére maja by¢ przekazane
uczestnikowi badania klinicznego w celu uzyskania
$wiadomej zgody (art. 6 wust. 3 lit. g) dyrektywy
2001/20/WE), oraz

— prowadzacego badanie (art. 6 ust. 3 lit. d) dyrektywy
2001/20/WE).

Aspekty te poruszone s3 w odrgbnych wytycznych
Komisji opartych na art. 8 dyrektywy 2001/20/WE.

W przypadku znacznych zmian, ktére maja wplyw na
dane oceniane zar6wno przez wiasciwy organ krajowy,
jak i przez komitet etyki zainteresowanego parstwa
czlonkowskiego, sponsor powinien zlozy¢ réwnolegle
zgloszenia.

Nie ma potrzeby zglaszania znacznych zmian ,jedynie do
celow informacyjnych” jednemu organowi (wlasciwemu
organowi krajowemu lub komitetowi etyki), jezeli infor-
macje s3 oceniane przez drugi organ.

W praktyce konieczna jest komunikacja miedzy
wlasciwym organem krajowym a komitetem etyki zainte-
resowanego panstwa czlonkowskiego stuzaca zapewnieniu
wymiany informacji i wiedzy fachowej. Na przyktad moze
ona mie¢ szczeg6lne znacznie w przypadku:

— oceny danych naukowych wymagajacej posiadania
szczegolnej wiedzy fachowe;j,

— zapewniania skutecznych kontroli o$rodkéw badan
klinicznych, oraz

— aktualizacji odpowiednich danych w EudraCT.
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3.6. Zmiany inne niZ znaczne

132. Sponsor nie musi zglasza¢ do wlasciwego organu krajo-
wego lub komitetu etyki zmian innych niz znaczne.
Jednakze zmiany inne niz znaczne powinny by¢ zapisane
i zawarte w dokumentacji, ktéra bedzie pdzniej dostar-
czana, na przyklad przy okazji kolejnego zgloszenia
znacznej  zmiany. Jest to  szczegblnie  wazne
w przypadku formularza wniosku dotyczacego badania
klinicznego: formularz ten powinien by¢ calosciowo
aktualizowany przy okazji znacznej zmiany. Dokumen-
tacja zmian innych niz znaczne powinna by¢ réwniez
dostepna do wgladu na zadanie odpowiednio w osrodku
badan lub w siedzibie sponsora.

3.7. Format i zawarto$¢ zgloszenia

133. Zgloszenie znacznej zmiany powinno obejmowal naste-
pujace dokumenty:

a) podpisany list przewodni, zawierajacy:

— w linii tematu numer EudraCT i numer protokolu
sponsora (jezeli jest dostepny) oraz tytul badania
i numer kodowy zmiany wprowadzonej przez
sponsora umozliwiajagcy niepowtarzalng identyfi-
kacje znacznej zmiany. Nalezy staral si¢, aby
konsekwentnie stosowaé numer kodowy,

— dane identyfikacyjne wnioskodawcy,

— dane identyfikacyjne zmiany (numer kodowy
znacznej zmiany wprowadzonej przez sponsora (1)
i data). Jedna zmiana moze odnosi¢ si¢ do kilku
poprawek w protokole lub naukowych dokumen-
tach potwierdzajacych,

— uwydatnienie szczegblnych kwestii zwigzanych ze
zmiang i wskazanie, w ktorej czeSci dokumentacji
dotyczacej pierwotnego wniosku znajdujg si¢
istotne informacje lub teksty,

— wskazanie  wszelkich  informacji  nieujetych
w formularzu zgloszenia zmiany, ktére moga
mie¢ wplyw na zagrozenia dla uczestnikéw
badania,

— w odpowiednich przypadkach wykaz wszystkich
przedmiotowych badan klinicznych z podaniem
numeréw EudraCT i odpowiednich numeréw kodo-
wych zmian (zob. powyzej);

b) formularz zgloszenia zmiany, z uwzglednieniem wpro-
wadzonych zmian, ktéry opublikowano w tomie 10
publikacji EudraLex — The Rules Governing Medicinal

() Numer kodowy identyfikuje zmiang i odsyla do wszystkich zlozo-
nych dokumentéw. Sponsor decyduje, ktérego kodu uzyé. W sekeji
El formularza zmiany nalezy wpisa¢ date i wersje nowej zmiany,
ktérej dotyczy ten formularz.

Products in the European Union. (%) Stosowa¢ nalezy tylko
ten formularz zgloszenia zmiany;

¢) opis zmiany:

— odpis  zmienionych  dokumentéw  wskazujacy
poprzednie i nowe wersje z zaznaczeniem zmian
oraz odpis zawierajacy tylko nowe brzmienie,

— niezaleznie od powyzszego punktu, jezeli zmiany
sa tak obszerne lub daleko idace, ze uzasadniajg
stworzenie catkowicie nowej wersji dokumentu,
zamie$ci¢ nalezy nowg wersje calego dokumentu.
W takim przypadku dodatkowa tabela powinna
wymienia¢ zmiany w takich dokumentach.
W wykazie tym identyczne zmiany mozna pogru-
powac.

Nowa wersja powinna by¢ oznaczona datg i numerem
uaktualnionej wersj;

d) informacje potwierdzajace, zawierajgce
w odpowiednich przypadkach:

— streszczenia danych,
— uaktualniong ogdélng oceng zagrozen i korzysci,

— mozliwe konsekwencje dla oséb juz uwzglednio-
nych w badaniu,

— mozliwe konsekwencje dla oceny wynikéw;

e) jezeli znaczna zmiana wigze si¢ z poprawkami zapisow
w formularzu wniosku dotyczacego badania klinicz-
nego, skorygowang wersje pliku XML zawierajaca
zmienione dane. Jezeli formularz nie jest przedlozony
poprzez system telematyczny, pola skorygowane
w ramach znacznej zmiany powinny zostaé zazna-
czone w skorygowanym formularzu (3).

134. W przypadku gdy znaczna zmiana dotyczy wigcej niz

(3

jednego badania klinicznego tego samego sponsora
i tego samego badanego produktu leczniczego, sponsor
moze dokona¢ jednego zgloszenia do wlasciwego organu
krajowego/komitetu etyki zainteresowanego panstwa
czonkowskiego. List przewodni i zgloszenie powinny
zawiera¢ wykaz wszystkich badan klinicznych, ktérych
dotyczg zmiany, z podaniem numeréw EudraCT
i odpowiednich numeréw kodowych zmian. Jezeli
znaczna zmiana odnosi si¢ do poprawek w kilku formu-
larzach  wnioskéw dotyczacych badan  klinicznych,
uaktualni¢ nalezy wszystkie formularze (zob. pkt 3.7).

() http://ec.europa.eufenterprise/sectors/pharmaceuticalsdocuments/

eudralex/vol-10/index_en.htm

Sekcja A4 formularza CTA powinna zawiera¢ wersje i date pierwo-
tnie zarejestrowanego protokolu, czego nie nalezy korygowaé, gdy
protokét podlega pdzniejszej zmianie. Sekcja B4 formularza zmiany
powinna zawieraC wersje i date aktualnie zarejestrowanego proto-
kotu. Nalezy zwroci¢ uwage, ze sekcja H formularza CTA nie musi
by¢ zmieniana, poniewaz dotyczy ona statusu wniosku CTA do
komitetu etyki w momencie zlozenia CTA do wlasciwego organu
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3.8. Czas na odpowiedZ, wdroZenie etyki jest pozytywna lub gdy wiasciwy organ krajowy nie
zglosit podstaw do nieudzielania zezwolenia.
135. Artykut 10 lit. a), akapit drugi i trzeci dyrektywy

136.

137.

138.

2001/20/WE ma nastepujace brzmienie:

,Na podstawie szczegélowych danych, okreslonych
w art. 6 ust. 3 i zgodnie z art. 7, komitet etyki wydaje
opini¢ w terminie nieprzekraczajagcym 35 dni od daty
przedlozenia mu proponowanych zmian w prawidlowej
i odpowiedniej formie. Jezeli opinia ta jest negatywna,
sponsor nie moze wprowadzi¢ zmian w protokole.

Jezeli opinia komitetu etyki jest pozytywna, a wiasciwe
organy panstw czlonkowskich nie przedstawily uzasad-
nionych zarzutéw do tych istotnych zmian, sponsor
kontynuuje prowadzenie badania klinicznego zgodnie ze
zmienionym protokolem. W przeciwnym przypadku
sponsor uwzglednia zarzuty do zmian i dostosowuje do
nich proponowane zmiany w protokole albo je wyco-
fuje,”.

Wobec powyzszego komitet etyki musi w ciggu 35 dni
kalendarzowych wyda¢ opini¢ na temat waznego wniosku
dotyczacego proponowanej znacznej zmiany. Jezeli
komitet etyki nie uzna wniosku za wazny, powinien poin-
formowal o tym fakcie wnioskodawce w ciggu pierw-
szych 10 dni kalendarzowych tego trzydziestopigciodnio-
wego okresu. Nalezy podal uzasadnienie.

W odniesieniu do wlasciwego organu krajowego dyrek-
tywa 2001/20/WE nie ustanawia zadnego terminu,
a w Swietle czasu przewidzianego na zatwierdzenie wnio-
skéw o zezwolenie wzywa si¢ wlasciwe organy krajowe
do udzielania odpowiedzi w ciggu 35 dni kalendarzowych
od otrzymania waznego zgloszenia zmiany. Okres ten
obejmuje zatwierdzenie przedlozonego wniosku. Jezeli
przedlozony wniosek nie jest wazny (na przyklad doku-
mentacja nie zawiera dokumentéw zgodnie z niniejszymi
wytycznymi), wlaciwy organ krajowy moze poinfor-
mowaé wnioskodawce o tym fakcie w ciagu pierwszych
10 dni kalendarzowych trzydziestopigciodniowego okresu.
Nalezy poda¢ uzasadnienie. Czas na udzielenie odpo-
wiedzi moze by¢ przedluzony, jezeli przedluzenie tego
czasu jest uzasadnione wzgledami dotyczacymi charakteru
znacznej zmiany, na przyklad jezeli wlasciwy organ
krajowy musi zasigna¢ opinii grupy lub komitetu
ekspertow. W takich przypadkach wlasciwy organ
krajowy powinien powiadomi¢ sponsora o okresie prze-
dluzeniu oraz poda uzasadnienie. Jezeli wlasciwy organ
krajowy stwierdzi, Ze nie zglasza podstaw do nieudzie-
lenia zezwolenia, sponsor moze wprowadzi¢ zmiany,
nawet jezeli uplynelo mniej niz 35 dni od zgloszenia
znacznej zmiany.

W przypadku zmian zgloszonych jedynie komitetowi
etyki lub jedynie wlasciwemu organowi krajowemu
sponsor moze wprowadzi¢ zmiang, gdy opinia komitetu

139.

140.

141.

142.

143.

144.

145.

Do tego czasu badania moga by¢ kontynuowane na
podstawie pierwotnej dokumentacji, chyba ze zastoso-
wanie majg zasady dotyczace natychmiastowych $rodkéw
bezpieczefistwa.

Whnioskodawcy powinni mie¢ $wiadomosé, iz procedury
te maja na celu zapewnienie szybkiego i efektywnego
rozpatrywania znacznych zmian. W tym kontekscie
niewystarczajaca dokumentacja moze prowadzi¢ do
nieudzielania zezwolenia na znaczng zmiane. Nieudzie-
lenie zezwolenia nie stanowi uszczerbku dla prawa wnio-
skodawcy do ponownego zlozenia wniosku.

Po zatwierdzeniu to sponsor odpowiada za poinformo-
wanie o zmianach prowadzacych badanie.

3.9. Zglaszanie natychmiastowych $rodkéw bezpie-
czefistwa

Artykut 10 lit. b) dyrektywy 2001/20/WE ma nastgpujace
brzmienie:

.Bez uszczerbku dla lit. a), w S$wietle okolicznosci,
a szczegblnie w razie wystapienia podczas prowadzenia
badania klinicznego lub  opracowywania badanego
produktu leczniczego jakiegokolwick nowego zdarzenia,
ktére prawdopodobnie mogloby wplyna¢ na bezpieczen-
stwo uczestnikoéw badania, sponsor i prowadzacy badanie
stosujg natychmiast odpowiednie $rodki bezpieczenstwa
w celu ochrony uczestnikéw badania przed jakimkolwiek
bezposrednim niebezpieczenistwem. Sponsor niezwlocznie
informuje wlasciwe organy o tych zdarzeniach i o zasto-
sowanych $rodkach oraz zapewnia réwnoczesne poinfor-
mowanie o tym komitetu etyki.”.

Przyklady natychmiastowych S$rodkéw bezpieczenstwa
majg zastosowanie, jezeli z przyczyn bezpieczenstwa
uczestnikéw  badania  klinicznego badanie  zostanie
czasowo wstrzymane (zob. pkt 3.10) lub zostang ustano-
wione dodatkowe $rodki monitorowania.

Natychmiastowe $rodki bezpieczenstwa mogg by¢ podjete
bez uprzedniego zawiadomienia wlasciwego organu krajo-
wego. Jednakze sponsor musi jak najszybciej poinfor-
mowacé ex post wilaSciwy organ krajowy oraz komitet
etyki  zainteresowanego  panstwa  czlonkowskiego
o nowych zdarzeniach, podjetych $rodkach oraz planie
dalszych dzialan. W przypadku gdy poczatkowa infor-
magja jest przekazana telefonicznie, po niej nalezy wystaé
faks lub e-mail w celu potwierdzenia. Po poczatkowej
informacji nalezy przekazal pisemne sprawozdanie.

Zgloszenie ex post natychmiastowych $rodkéow bezpie-
czefistwa jest niezalezne od obowigzku:
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— zgloszenia znacznych zmian (zob. powyzej),

— zgloszenia  wczesniejszego  zakoficzenia  badania
w ciagu 15 dni zgodnie z art. 10 lit. ¢) dyrektywy
2001/20/WE (zob. pkt 4.2.2 ponizej), oraz

— zgloszenia zdarzen niepozadanych oraz powaznych
dzialan  niepozadanych  zgodnie z art. 16
oraz art. 17 dyrektywy 2001/20/WE.

3.10. Tymczasowe wstrzymanie badania

Tymczasowe wstrzymanie badania to przerwanie badania,
ktére nie jest przewidziane w zatwierdzonym protokole
i w przypadku ktérego istnieje zamiar wznowienia.

Tymczasowe wstrzymanie moze by¢:

— znaczng zmiang, lub

— czedcig natychmiastowego Srodka bezpieczenistwa,
o ktorym mowa w art. 10 lit. b) dyrektywy
2001/20/WE. W tym przypadku zgloszenia tymczaso-
wego  wstrzymania  badania  nalezy  dokona¢
bezzwlocznie, a najpdzniej, zgodnie z terminem usta-
nowionym w art. 10 lit. ¢) zdanie drugie dyrektywy
2001/20/WE, w ciaggu 15 dni od momentu tymczaso-
wego wstrzymania badania.

Przyczyny i zakres, na przyklad przerwanie rekrutacji lub
wstrzymanie leczenia uczestnikéw juz ujetych w badaniu,
powinny by¢ wyraznie wyjasnione w zgloszeniu (w przy-
padku znacznej zmiany, zob. pkt 3.7) lub w informacji ex
post (w przypadku natychmiastowych $rodkéw bezpie-
czenstwa, zob. pkt 3.9).

Wznowienie badania powinno by¢ traktowane jak
znaczna zmiana wykazujaca, Ze mozna bezpiecznie
wznowi¢ badanie.

Jezeli sponsor zdecyduje si¢ nie wznawiaé tymczasowo
wstrzymanego badania, powinien zglosi¢ swoja decyzje
wlaSciwemu  organowi krajowemu  zainteresowanego
panstwa czlonkowskiego w ciggu 15 dni, zgodnie
z art. 10 lit. ¢) zdanie drugie dyrektywy 2001/20/WE
(zob. pkt 4.2).

3.11. Zawieszenie/zakazanie badania  klinicznego

przez wlasciwy organ krajowy w przypadku watpli-

wosci dotyczacych bezpieczefistwa lub naukowej
zasadno$ci

Artykut 12 ust. 1 dyrektywy 2001/20/WE ma nastepujace
brzmienie:

Jezeli panstwo czlonkowskie ma obiektywne podstawy,
aby przypuszczaé, ze warunki okreSlone we wniosku

152.
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o udzielenie zezwolenia, okreslonym w art. 9 ust. 2, prze-
staly by¢ spelniane lub jezeli uzyska informacje poddajace
w watpliwos$¢ bezpieczefistwo lub naukowa zasadno$é
badania klinicznego, moze zawiesi¢ badanie kliniczne,
o czym informuje sponsora.

Zanim panstwo czlonkowskie podejmie taka decyzje,
z wyjatkiem sytuacji, w ktérych wystepuje bezposrednie
zagrozenie, zwroci si¢ do sponsora iflub prowadzacego
badanie o wyrazenie opinii, ktéra musi by¢ podana do
wiadomosci w terminie jednego tygodnia.

W takim przypadku wlasciwy organ niezwlocznie powia-
damia inne wlasciwe organy, odpowiedni komitet etyki,
Agencje oraz Komisje o swojej decyzji zawieszenia lub
zakazu  dalszego  prowadzenia  badania  oraz
o przyczynach jej podjecia.”.

Jezeli badanie zostanie zakonczone w nastepstwie zawie-
szenia, zastosowanie majg zasady dotyczace zglaszania
zakoniczenia badania (zob. pkt 4.2 ponizej).

3.12. Niezgodno$¢ z obowigzujagcymi  zasadami

w zakresie badan klinicznych

Artykut 12 ust. 2 dyrektywy 2001/20/WE ma nastepujace
brzmienie:

Jezeli wlasciwy organ ma obiektywne powody, aby
sadzi¢, ze sponsor lub prowadzacy badanie, badZ jakakol-
wiek inna osoba uczestniczaca w jego prowadzeniu prze-
stala spelnia¢ nalozone na nig obowiazki, niezwlocznie
informuje on o tym dana osob¢ wskazujac dzialania,
jakie ma ona podja¢ w celu zmiany tego stanu rzeczy.
Wilasciwy organ niezwlocznie informuje komitet etyki,
inne wiasciwe organy oraz Komisj¢ o podjetych przez
siebie czynnoSciach.”.

,Czynnosci” podjete przez wiasciwy organ krajowy
powinny uwzglednia¢ harmonogram ich realizacji oraz
termin, w ktorym sponsor powinien zlozy¢ wlasciwemu
organowi krajowemu sprawozdanie o  postgpach
i zakonczeniu ich realizacji.

Sponsor powinien dopilnowaé, aby ,czynnosci” okreslone
przez whasciwy organ krajowy zostaly zrealizowane
bezzwlocznie oraz zlozy¢ wlasciwemu organowi krajo-
wemu zainteresowanego panstwa czlonkowskiego spra-
wozdanie o postepach i zakonczeniu ich realizacji zgodnie
z ustalonym harmonogramem.

Wilasciwy organ krajowy musi poinformowaé inne
wlasciwe organy krajowe, komitet etyki zainteresowanego
panstwa czlonkowskiego oraz Komisje o podjetych ,czyn-
nosciach”.
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4. OSWIADCZENIE O ZAKONCZENIU BADANIA KLI-
NICZNEGO

4.1. Podstawa prawna i zakres

Artykut 10 lit. ¢) dyrektywy 2001/20/WE ma nastgpujace
brzmienie:

,W terminie 90 dni od zakoriczenia badania klinicznego,
sponsor informuje wlasciwe organy zainteresowanego
panstwa lub panstw czlonkowskich i komitet etyki
o zakonczeniu odnodnych badan klinicznych. Jezeli
badanie musi zostal zakoniczone wczesniej, termin ten
zostaje skrocony do 15 dni i zostaja podane przyczyny
weze$niejszego zakonczenia.”.

,Zakoniczenie badania” nie jest zdefiniowane w dyrektywie
2001/20/WE. Definicja zakonczenia badania powinna si¢
znajdowal w  protokole (wskazéwki znajdujg  si¢
w pkt 2.5). Informacje o zmianach definicji znajduja si¢
w pkt 3.4.1.

4.2. Procedura o$wiadczenia o zakoficzeniu badania
4.2.1. Zasady ogdlne

Sponsor musi zlozy¢ o$wiadczenie o zakonczeniu badania
po zakonczeniu pelnego badania we wszystkich zaintere-
sowanych pafistwach cztonkowskich/panistwach trzecich.
W tym celu zakonczenie badania klinicznego jest zdefi-
niowane w protokole (zob. pkt 4.1).

Oswiadczenie to musi by¢ zlozone wlasciwemu organowi
krajowemu oraz komitetowi etyki wszystkich zaintereso-
wanych panstw czlonkowskich w ciaggu 90 dni od zakon-
czenia badania klinicznego. W tym celu powinno sig
skorzysta¢ z formularza opublikowanego w tomie 10

publikacji EudraLex — The Rules Governing Medicinal Products

in the European Union (1).

161. Powiadomione parnistwa czlonkowskie sa odpowiedzialne
za wprowadzenie tej informacji do bazy danych EudraCT.

4.2.2. Skrdcony termin wczesniejszego zakoriczenia

162. Szybsze zakonczenie badania klinicznego, ktére nie jest
spowodowane wzgledami bezpieczenstwa, lecz ma inne
przyczyny, takie jak rekrutacja szybsza niz przewidziano,

nie jest uznawane za ,wcze$niejsze zakonczenie”.

163. W przypadku wczesniejszego zakoficzenia sponsor musi
zglosi¢ zakoriczenie badania wiasciwemu organowi krajo-
wemu oraz komitetowi etyki zainteresowanego pafstwa
cztonkowskiego niezwlocznie, najpézniej w ciggu 15 dni
od wstrzymania badania, wyja$ni¢ wyraznie przyczyny
i opisal pdzniejsze dzialania, o ile takowe sg, podjete ze

wzgledow bezpieczenstwa.

4.3. Sprawozdanie podsumowujace badanie kliniczne

164. Sprawozdanie podsumowujace badanie kliniczne stanowi
czg$¢ zgloszenia zakonczenia badania, chociaz zwykle
sklada si¢ je dopiero po zgloszeniu zakoriczenia badania.
Sponsor powinien przekaza¢ sprawozdanie podsumowu-
jace w ciagu jednego roku od zakonczenia kompletnego
badania w przypadku badan klinicznych innych niz
pediatryczne. W przypadku pediatrycznych badan klinicz-
nych terminy s3 wymienione w komunikacie Komisji
2009/C 28/01. Jezeli chodzi o wustalenia dotyczace

badanie

kliniczne, jego formatu, zawartosci oraz jego dostepnosci
dla opinii publicznej, nalezy wskaza¢ komunikaty Komisji

2009/C 28/01 i 2008/C 168/02 oraz odpowiadajgce im

zlozenia  sprawozdania  podsumowujgcego

techniczne wytyczne wykonawcze (2).

(1) http://ec.europa.eufenterprise/sectors/pharmaceuticalsidocuments/

eudralex/vol-10/index_en.htm
(®) hittp:/[ec.europa.cufenterprise/sectors/pharmaceuticalsidocuments|
eudralex/vol-10/index_en.htm
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Komunikat Komisji w sprawie stosowania art. 101 ust. 3 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej do niektérych kategorii porozumien,, decyzji i praktyk uzgodnionych w sektorze
ubezpieczeniowym

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2010/C 82/02)

1. WPROWADZENIE I KONTEKST

1. Na mocy rozporzadzenia Komisji (WE) nr 358/2003 (1),
poprzedniego rozporzgdzenia w sprawie wylaczen grupo-
wych w sektorze ubezpieczeniowym, ktére wygasto w dniu
31 marca 2010 r,, uregulowano kwestic(‘ zastosowania
art. 101 ust. 3 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europej-
skiej (%) (,Traktat’) do niektorych kategorii porozumien,
decyzji i praktyk uzgodnionych w sektorze ubezpiecze-
niowym.

2. Komisja dokonala wyczerpujacego przegladu (,przeglad”)
funkcjonowania rozporzadzenia (WE) nr 358/2003,
a nastepnie opublikowala w dniu 24 marca 2009 r. spra-
wozdanie dla Parlamentu  Europejskiego i Rady
z funkcjonowania tego rozporzadzenia (%) (,sprawozdanie”),
a takze towarzyszacy dokument roboczy (*) (,dokument
roboczy”).

3. W wyniku swoich ustalen wynikajacych z przegladu 5.
Komisja przyjela nowe rozporzadzenie w sprawie wylaczen
grupowych w  sektorze ubezpieczeniowym, na mocy
ktérego odnowione zostajg wylaczenia dla dwodch
z czterech kategorii porozumienn objetych wylaczeniami
w poprzednim rozporzadzeniu w sprawie wylaczen grupo-
wych; a mianowicie porozumiefi dotyczacych: (i) wspdl-
nych zestawien, tabel i badan; oraz (i) wspdlnego ubezpie-
czenia od niektorych rodzajéw ryzyka (grupy).

2. ANALIZA ZASADY PODSTAWOWE] 6

4. Kiedy Komisja przyjmowala rozporzadzenie (WE)
nr 358/2003, jej zasadniczym celem bylo zmniejszenie
liczby otrzymywanych zgloszen; cel ten nie jest juz jednak
aktualny, poniewaz zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1/2003 przedsigbiorstwa nie musza juz zglasza swoich
porozumien Komisji, musza natomiast dokonywaé samo-
oceny. W tej sytuacji szczegélny akt prawny, taki jak
rozporzadzenie w sprawie wylgczen grupowych, powinien
zostal przyjety jedynie wtedy, gdy wspdlpraca w sektorze
ubezpieczeniowym jest ,szczegdlna” i rézni si¢ od wsp6l-
pracy w innych sektorach, ktore nie sg objete rozporzadze-
niem w sprawie wylaczen grupowych (obecnie jest to wigk- 7.
szo§¢ sektor6w). W swojej analizie, majgcej rozstrzygnac,
czy istnieje potrzeba odnowienia rozporzadzenia w sprawie
wylaczeni grupowych, Komisja skoncentrowala si¢ na
trzech  kluczowych kwestiach odnosnie do  kazdej
z czterech kategorii porozumiefi podlegajacych wylaczeniu
na mocy tego rozporzadzenia, a mianowicie:

() Dz.U. L 53 z 28.2.2003, s. 8.

(®) Ze skutkiem od dnia 1 grudnia 2009 r. art. 81 Traktatu WE stat si¢
art. 101 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej. Tres¢ tych
dwoch postanowien jest zasadniczo identyczna. Do celéw niniej-
szego rozporzadzenia odniesienia do art. 101  Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej nalezy rozumie¢ tam gdzie to
stosowne jako odniesienia do art. 81 Traktatu WE.

a) czy ryzyko gospodarcze lub inne kwestie zwigzane
z sektorem ubezpieczeniowym sprawiajg, ze sektor ten
jest ,szczegblny” oraz odmienny od pozostalych
sektor6w w sposéb, ktéry powoduje wigksza potrzebe
wspOlpracy miedzy ubezpieczycielami;

b) jezeli tak, czy ta wigksza potrzeba wspolpracy wymaga
przyjecia aktu prawnego, takiego jak rozporzadzenie
w sprawie wylaczenn grupowych, w celu ochrony tej
wspolpracy i jej ulatwiania; oraz

c) jezeli tak, jaki akt prawny jest najwlasciwszy (tj. czy jest
to obowiazujace rozporzadzenie w sprawie wylaczen
grupowych, czy tez wlaSciwsze byloby czeSciowe odno-
wienie, odnowienie z wprowadzeniem zmian lub wska-
zowki).

3. ODNOWIONE WYLACZENIA

Na  podstawie  przegladu  oraz  konsultacji z
zainteresowanymi stronami, ktore prowadzono na prze-
strzeni dwdch lat, Komisja przyjeta nowe rozporzadzenie
w sprawie wylaczefi grupowych (rozporzgdzenie Komisji
(UE) nr 267/2010 z dnia 24 marca), na mocy ktorego
odnowiono (ze zmianami) wylgczenia dla dwoch rodzajow
wspolpracy, a mianowicie: (i) wspdlnych zestawien, tabel
i badan; oraz (i) wspdlnego ubezpieczenia od niektérych
rodzajow ryzyka (grupy).

. Jezeli porozumienia nalezace do jednej z powyzszych kate-

gorii porozumien nie spelniajg wszystkich warunkéw
umozliwiajacych korzystanie z wylaczenia grupowego,
wymagane jest przeprowadzenie indywidualnej analizy na
podstawie art. 101 Traktatu. Analityczne ramy okreslone
w przyjetych przez Komisje Wytycznych w sprawie stoso-
wania art. 81 Traktatu WE do horyzontalnych porozumien
kooperacyjnych (°) (,wytycznych horyzontalnych”) beda
wsparciem dla przedsigbiorstw w ocenianiu zgodnosci
porozumien z art. 101 Traktatu (°).

3.1. Wspélne zestawienia, tabele i badania

Z zastrzezeniem pewnych warunkéw na mocy poprzed-
niego rozporzadzenia w sprawie wylaczen grupowych
wylaczeniem objete byly porozumienia odnoszace si¢ do
wspolnego opracowywania i rozpowszechniania (i) kalku-
lacji przecigtnego kosztu ubezpieczenia od okreslonego
ryzyka w przeszlosci oraz (i) tabel S$miertelnosci oraz
tabel pokazujacych czestotliwo$é chordb, wypadkéw
i kalectwa w zwigzku z ubezpieczeniem obejmujacym
elementy kapitalizacji. Na mocy rozporzadzenia wylacze-
niem objete zostalo réowniez (pod pewnymi warunkami)
wspolne przeprowadzanie badan dotyczacych prawdopo-
dobnego wplywu ogdlnych okolicznosci — zewnetrznych
w stosunku do zainteresowanych przedsi¢biorstw — na

() http:/[eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX: (°) Zob. ust. 7 zawiadomienia Komisji z dnia 6 stycznia 2001 r.
52009DC0138:PL:NOT Wytyczne w sprawie stosowania art. 81 Traktatu WE do horyzon-
(* hittp:|[ec.europa.eu/competition/sectors/financial_services/insurance_ talnych porozumieri kooperacyjnych (Dz.U. C 3 z 6.1.2001, s. 2).

ber_working_document.pdf (°) Obecnie trwa przeglad obowiazujacych wytycznych horyzontalnych.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:52009DC0138:PL:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:52009DC0138:PL:NOT
http://ec.europa.eu/competition/sectors/financial_services/insurance_ber_working_document.pdf
http://ec.europa.eu/competition/sectors/financial_services/insurance_ber_working_document.pdf
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10.

11.

12.

)

czestotliwos¢ lub skale przyszlych roszczen w zwiazku
z okreSlonym ryzykiem lub kategoria ryzyka, albo na
rentowno$¢ roznych rodzajow inwestycji, a takze rozpo-
wszechnianie wynikow takich badan.

. Jak podsumowano w sprawozdaniu, koszty produktéw

ubezpieczeniowych sa w momencie ustalania ceny oraz
udzielania ochrony nieznane. Kalkulacja ryzyka jest
kluczows kwestig dla ustalenia ceny wszystkich produktéw
ubezpieczeniowych, co - jak si¢ wydaje — jest czynnikiem
réznicujgcym w stosunku do innych sektoréw, w tym
sektora bankowego. Ta sytuacja sprawia, Ze zasadnicze
znaczenie zyskuje dostep do danych statystycznych
z przeszloci, umozliwiajacy techniczng wyceng ryzyka.
W zwiazku z tym Komisja uznaje, ze wspélpraca w tym
zakresie jest w przypadku sektora ubezpieczeniowego
zardbwno szczegélna, jak i konieczna w celu dokonania
wyceny poszczegélnych rodzajow ryzyka.

. Komisja uwaza réwniez, ze uzasadnione jest zapewnienie —

za podrednictwem rozporzadzenia w sprawie wylaczen
grupowych — ochrony wspdlpracy w tym zakresie oraz
jej ulatwianie, oraz ze rozporzadzenie w sprawie wylaczen
grupowych powinno zosta¢ odnowione w odniesieniu do
tej kategorii porozumien, tak aby zapobiec ograniczaniu
tego typu wspdlpracy, ktéra sprzyja konkurencji.

Dokonujac odnowienia tego wylgczenia Komisja wprowa-
dzila jednak nastepujace zmiany o zasadniczym znaczeniu:
(i) pojecie ,wspdlnych kalkulacji” zostalo zastgpione poje-
ciem ,wspélnych zestawien” (ktére mogg réwniez obej-
mowaé pewne kalkulacje); (i) sprecyzowano, ze wymiana
informacji jest dozwolona jedynie wtedy, gdy jest
niezbedna; oraz (iii) dostegp do wspdlnych danych umoz-
liwia si¢ teraz réwniez organizacjom konsumenckim oraz
stowarzyszeniom klientéw (w odrdéznieniu od oséb fizycz-
nych), z wyjatkiem przypadkéw, gdy przeciwko temu prze-
mawiajg wzgledy bezpieczenstwa publicznego.

3.2. Wspélne ubezpieczenie od niektérych rodzajow
ryzyka (grupy)

Na mocy poprzedniego rozporzadzenia w sprawie wyla-
czen grupowych wylaczeniem objeto (1) z zastrzezeniem
pewnych warunkéw, a przede wszystkim progdéw udzialu
w rynku, tworzenie i dzialanie grup ko(re)asekuracyjnych
w celu wspdlnego ubezpieczenia od nowych rodzajow
ryzyka oraz grup ko(re)asekuracyjnych w celu ubezpie-
czenia od rodzajow ryzyka, ktére nie sg nowe.

W nastepstwie dokonanego przegladu Komisja uznaje, ze
jezeli chodzi o okreSlone rodzaje ryzyka (takie jak ryzyko
jadrowe, zwigzane z terroryzmem i $rodowiskiem natu-
ralnym), w przypadku ktérych pojedyncze zaklady ubez-
pieczen nie chea lub nie moga samodzielnie ubezpieczyé
od calosci ryzyka, kluczowe znaczenie dla zagwaranto-
wania ubezpieczenia od wszystkich rodzajéw ryzyka ma

Przez okres trzech lat od dnia pierwszego utworzenia grupy, nieza-

leznie od udziatu grupy w rynku.

13.

14.

15.

16.

¢

()
)
)

podzial ryzyka. To odréznia sektor ubezpieczeniowy od
innych sektoréw i powoduje, ze istnieje w nim zwigkszona
potrzeba wspdlpracy (2. W zwiazku z tym réwniez nowe
rozporzadzenie w sprawie wylaczen grupowych obejmuje
wylaczeniem — na okreSlonych warunkach — grupy.

Dokonujac odnowienia tego wylaczenia, Komisja wprowa-
dzita nastgpujgce zmiany o zasadniczym znaczeniu: (i)
zmiany w metodzie obliczania udzialu w rynku w celu
dostosowania jej do innych ogélnych i specyficznych dla
danego sektora regul konkurencji, tak aby uwzgledniane
byly nie tylko przychody brutto ze skladek uzyskiwane
przez przedsiebiorstwa uczestniczace w ramach grupy, ale
réwniez poza nig; oraz (i) zmiany i rozszerzenie definicji
,nowych rodzajow ryzyka”.

Jezeli chodzi o samooceng, wazne jest uwzglednienie faktu,
ze istnieja trzy rodzaje grup, a nastgpnie okreSlenie, do
jakiej kategorii nalezy dana grupa: (i) grupy, ktorym nie
jest potrzebna ochrona stwarzana przez rozporzadzenie
o wylaczeniach grupowych, poniewaz nie powoduja one
ograniczenia konkurencji, o ile stworzenie grupy jest
niezbedne uczestniczacym w niej przedsigbiorstwom do
oferowania okreslonego rodzaju ubezpieczenia, jakiego
nie moglyby one oferowal samodzielnie; (i) grupy, ktére
objete sa art. 101 ust. 1 Traktatu, i ktére nie spelniaja
warunkéw nowego rozporzadzenia w sprawie wylaczen
grupowych, lecz mogg skorzystaé z indywidualnego wylg-
czenia na podstawie art. 101 ust. 3 Traktatu; (ili) grupy,
ktore objete s3 art. 101 ust. 1 Traktatu, ale ktére spelniaja
warunki rozporzadzenia w sprawie wylaczenn grupowych.

W przypadku grup (ii) i (ili) niezbedne jest doktadne okre-
Slenie wlasciwego rynku produktowego i geograficznego,
jako ze definicja rynku jest warunkiem niezbednym dla
oceny zgodnosci z progami udzialu w rynku (3). W celu
okreslenia przez grupy rynku wiasciwego, na ktérym dzia-
faja, mozna  wykorzystywa¢  wskazowki  zawarte
w Obwieszczeniu Komisji w sprawie definicji rynku whasci-
wego do celéw wspdlnotowego prawa konkurencji (¥) oraz
odpowiednich decyzjach Komisji i pismach o braku
zastrzezen w sektorze ubezpieczeniowym.

Dokonany przez Komisj¢ przeglad pokazal jednak, ze wielu
ubezpieczycieli niewlasciwie korzystalo z przewidzianego
w rozporzadzeniu wylgczenia grupowego jako wylaczenia
,blankietowego”, nie  przeprowadziwszy = wymaganej
starannej oceny prawnej zgodnoSci grupy z wymogami
rozporzadzenia w sprawie wylaczen grupowych (°).

Jezeli chodzi o pokrywanie ryzyka za posrednictwem ko(re)aseku-

racji, alternatywnym rozwiazaniem jest zawieranie porozumief
o ko(re)asekuracji typu ad hoc na rynku ubezpieczeniowym, co
moze stanowi¢ mniej restrykcyjng opcje, w zalezno$ci od analizy
dokonywanej w poszczegdlnych przypadkach.

Obawy wzbudzila tez definicja ,nowych rodzajéw ryzyka”.

Dz.U. C 372 2 9.12.1997, s. 5.

W szczegdlno$ci w odniesieniu do progéw udzialu w rynku.
Ponadto zasadnicze znaczenie ma to, aby wszelkie grupy ubezpie-
czajgce od nowych rodzajow ryzyka, utrzymujace, ze wchodza
w zakres rozporzadzenia w sprawie wylaczen grupowych, potwier-
dzily, ze rzeczywiscie objete sa precyzyjng definicjg nowych
rodzajow ryzyka zawarty w art. 1 nowego rozporzadzenia
w sprawie wylaczenn grupowych, zgodnie z tym, co zawarto
w sprawozdaniu oraz dokumencie roboczym.
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17.

18.

19.

20.

Nalezy réwniez pamietal, Ze zawierane w trybie ad hoc
porozumienia o ko(re)asekuracji na rynku ubezpiecze-
niowym (') nigdy nie byly objete rozporzadzeniem
w sprawie wylaczent grupowych, i Ze pozostang one
takze poza zakresem obowigzywania nowego rozporza-
dzenia w sprawie wylaczen grupowych. Jak wspomniano
w sprawozdaniu koficowym Komisji z badania sektoro-
wego w zakresie ubezpieczenn gospodarczych z dnia
25 wrzesnia 2007 r. (%), dzialania wymagajace dostoso-
wania skladek (miedzy podmiotami zajmujacymi sie
ko(re)asekuracja poprzez zawierane w trybie ad hoc poro-
zumienia o ko(re)asekuracji) moga by¢ objete zakresem
stosowania art. 101 ust. 1 Traktatu, ale moga korzystaé
réwniez z wylaczenia na podstawie art. 101 ust. 3 Trak-
tatu.

Komisja zamierza S§ciSle monitorowaé - w oparciu
o realizowang w ramach Europejskiej Sieci Konkurencji
wspolprace z krajowymi organami ds. konkurencji — funk-
cjonowanie grup, aby zapobiec ,blankietowemu” stoso-
waniu rozporzadzenia w sprawie wylaczenn grupowych
lub art. 101 ust. 3 Traktatu. To $ciSlejsze monitorowanie
bedzie si¢ odbywal zgodnie ze sposobem postepowania
w sprawach zwigzanych z egzekwowaniem przepisow,
w ktdrych stwierdzono naruszenie przez grupy przepisow
art. 101 ust. 1 Traktatu lub rozporzadzenia w sprawie
przepiséw wykonawczych.

4. WYLACZENIA NIEODNOWIONE

W oparciu o analizg Komisji  przedstawiona
w sprawozdaniu oraz w dokumencie roboczym, a takze
w ocenie skutkéw nowego rozporzadzenia w sprawie wyla-
czen grupowych, podjeto decyzje o nieodnowieniu
w nowym rozporzadzeniu dwoch z czterech wylgczen
zawartych w poprzednim rozporzadzeniu, a mianowicie
wylaczen jakimi objete byly porozumienia w sprawie stan-
dardéow ogélnych warunkéw ubezpieczen oraz porozu-
mienia w sprawie urzadzei zabezpieczajacych. Stalo sig
tak przede wszystkim dlatego, ze nie s3 one specyficzne
dla sektora ubezpieczeniowego, a zatem ich wiaczenie do
takiego wyjatkowego aktu prawnego moze prowadzi¢ do
nieuzasadnionej dyskryminacji w stosunku do innych
sektoréw, ktére nieobjete sg rozporzadzeniem w sprawie
wylaczent grupowych. Ponadto te dwie formy wspélpracy
moga wprawdzie przynosi¢ konsumentom okreslone
korzysci, ale w wyniku przegladu stwierdzono, ze moga
one réwniez rodzi¢ pewne problemy w zakresie konku-
rencji. Bedzie zatem bardziej odpowiednie, jezeli beda
one poddawane samoocenie.

Mimo ze nieprzedtuzenie rozporzadzenia w sprawie wyla-
czen grupowych w odniesieniu do tych dwdch rodzajéw
wspolpracy nieuchronnie doprowadzi do pewnego osta-
bienia pewno$ci prawa, nalezy podkreslié, ze w tym
kontekscie sektor ubezpieczeniowy bedzie posiadal taki
sam poziom pewno$ci prawa, jaki wykazuja inne sektory
nieobjete rozporzadzeniem o wylaczeniach grupowych.
Ponadto, zgodnie z tym, co przedstawiono ponizej,

(") Przy czym okreslona cz¢$¢ danego rodzaju ryzyka jest pokrywana

S
-~

przez gléwnego ubezpieczyciela, za$ jego pozostala czes¢ — przez
kolejnych ubezpieczycieli, ktérych wzywa si¢ do pokrycia pozostalej
czgsci.

COM(2007) 556 wersja ostateczna: komunikat Komisji do Parla-
mentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spolecznego i Komitetu Regiondw - Badanie sektorowe na
podstawie art. 17 rozporzadzenia (WE) nr 1/2003 w zakresie ubez-
pieczen gospodarczych (sprawozdanie koricowe).

21.

22.

23,

24,

(4

Komisja zamierza uwzgledni¢ obie te formy wspélpracy
w wytycznych horyzontalnych.

4.1. Standardy ogélnych warunkéw ubezpieczen

Na mocy poprzedniego rozporzadzenia w sprawie wyla-
czen grupowych wylaczeniem objeto wspdlne opracowy-
wanie i rozpowszechnianie niewigzacych standardéw ogdl-
nych warunkéw ubezpieczen dla ubezpieczefi bezposred-
nich ().

W oparciu o dowody zgromadzone podczas przegladu
Komisja ~nie uwaza juz, aby rozporzadzenie
o wylaczeniach grupowych specyficzne dla danego sektora
bylo niezbedne, poniewaz wspélpraca w zakresie stan-
dardéw ogélnych warunkéw ubezpieczen nie jest szcze-
g6lna dla sektora ubezpieczeniowego, ale wlasciwa rowniez
dla wielu innych sektoréw, takich jak sektor bankowy,
ktore nie s3 objete rozporzadzeniem o wylaczeniach
grupowych. Jako ze standardy ogdlnych warunkéw ubez-
pieczen nie sa szczeg6lne dla sektora ubezpieczeniowego,
wlasciwe bytoby udostepnienie wszystkim sektorom gospo-
darczym wskazéwek dotyczacych standardéw ogélnych
warunkéw ubezpieczen w formie instrumentu horyzontal-
nego.

Komisja uwaza, ze w wielu przypadkach standardy ogdl-
nych warunkéw ubezpieczen moga mie¢ pozytywny
wplyw na konkurencje i przynosi¢ konsumentom korzysci.
Standardy ogdlnych warunkéw ubezpieczefi pozwalaja na
przyklad na poréwnanie polis ubezpieczeniowych oferowa-
nych przez réznych ubezpieczycieli, ulatwiajac konsu-
mentom zweryfikowanie zawartosci gwarancji, a takze
przechodzenie od jednego ubezpieczyciela do drugiego
oraz od jednego produktu ubezpieczeniowego do drugiego.
Podczas gdy konsumenci maja potrzebe poréwnywania
produktéw ubezpieczeniowych, wprowadzenie zbyt szero-
kiej standaryzacji moze by¢ dla konsumentéw szkodliwe
i moze prowadzi¢ do zaniku konkurencji niecenowej.
Ponadto biorgc pod uwage, ze niektére standardy ogélnych
warunkow ubezpieczen moga by¢ niewywazone, bardziej
wlasciwe wydaje si¢, aby — w przypadku gdy zastosowanie
ma art. 101 ust. 1 Traktatu — przedsigbiorstwa przeprowa-
dzaly swoje wlasne oceny na podstawie art. 101 ust. 3
Traktatu, udowadniajac, Ze wspdlpraca, w ktérej uczest-
nicza, prowadzi do wigkszej efektywnosci, ktéra z kolei
w duzej mierze sprzyja konsumentom (*).

W zwigzku z powyzszym Komisja zamierza rozszerzy¢
swoje wytyczne horyzontalne, aby uwzgledni¢ w nich stan-
dardy ogdélnych warunkéw ubezpieczen dla wszystkich
sektoréw. Wytyczne s3 obecnie poddawane przegladowi;
w pierwszej polowie 2010 r. planuje si¢ opublikowanie
projektu zweryfikowanych wytycznych horyzontalnych
w celu przeprowadzenia konsultacji z zainteresowanymi
stronami.

() Artykut 6 pkt 1 lit a) do k) rozporzadzenia Komisji (WE) nr

358/2003.

Niektére klauzule wyszczegdlnione w art. 6 ust. 1 poprzedniego
rozporzadzenia w sprawie wylaczen grupowych (rozporzadzenie
(WE) nr 358/2003) w dalszym ciggu mialyby znaczenie dla samo-
oceny porozumiefi dokonywanej na podstawie art. 101 Traktatu,
w szczegblnodci te, ktdre majag wplyw na ceny oraz innowacyjnosé
produktéw. Szczegélne znaczenie maja np. klauzule: (i) zawierajace
jakiekolwiek wskazanie poziomu skladek komercyjnych; (i) okresla-
jace kwote odszkodowania lub wysokos¢ kwoty, ktérg ubezpiecza-
jacy jest obowiazany sam pokryé; lub (iii) narzucajgce objecie
zakresem ogdlnego ubezpieczenia rodzajow ryzyka, na ktére istotna
liczba ubezpieczonych nie jest jednoczes$nie narazona; (iv) wymaga-
jace od ubezpieczajacego zawierania z tym samym ubezpieczycielem
ubezpieczen od réznych rodzajéw ryzyka.
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4.2. Urzadzenia zabezpieczajace
25. Poprzednie rozporzadzenie w sprawie wylaczen grupowych

26.

27.

obejmowalo wylaczeniem: (i) specyfikacje techniczne,
zasady lub kodeksy praktyk dotyczace urzadzen zabezpie-
czajgcych oraz procedury oceny i zatwierdzania zgodnosci
tych urzadzen z takimi normami; oraz (i) specyfikacje
techniczne, zasady i kodeksy praktyk w zakresie instalacji
i konserwacji urzadzen zabezpieczajacych oraz procedury
oceny i zatwierdzania zgodnoSci przedsigbiorstw, ktdre
instalujg lub konserwuja urzadzenia zabezpieczajace,
z takimi normami.

Komisja uwaza jednak, ze ustalanie norm technicznych
nalezy do ogélnej dziedziny okreslania norm, ktéra nie
jest wyjatkowa dla sektora ubezpieczeniowego. Jako ze
tego rodzaju porozumienia nie sg specyficzne dla sektora
ubezpieczeniowego, wiasciwe  byloby  udostepnienie
wszystkim sektorom gospodarczym wskazéwek w formie
instrumentu horyzontalnego. Powyzsze ma juz miejsce,
poniewaz aktualny pkt 6 wytycznych horyzontalnych
zawiera wytyczne dotyczace zgodnosci norm technicznych
z art. 101 Traktatu. Ponadto wytyczne horyzontalne sa
obecnie poddawane przegladowi i w pierwszej polowie
2010 r. planuje si¢ opublikowanie projektu zweryfikowa-
nych wytycznych horyzontalnych w celu przeprowadzenia
konsultacji z zainteresowanymi stronami.

Co wigcej, porozumienia te byly objete rozporzadzeniem
w sprawie wylaczenn grupowych w zakresie, w jakim nie
istniala harmonizacja na poziomie UE. Przeglad Komisji
pokazal, ze w zwiazku z tym, iz taka harmonizacja jest
obecnie do$¢ powszechna, potrzeba rozporzadzenia

28.

29.

30.

w sprawie wylaczen grupowych jest ograniczona. Jezeli
chodzi o ograniczony obszar, na ktérym nie dokonano
jeszcze harmonizacji na poziomie UE, szczegblowe prze-
pisy krajowe powoduja rozdrobnienie rynku wewnetrz-
nego, zmniejszenie konkurencji miedzy producentami
urzadzen zabezpieczajacych w panstwach czltonkowskich
oraz ograniczenie wyboru dla konsumentéw, poniewaz
nie bedg oni ubezpieczani, jezeli ich urzadzenia zabezpie-
czajace nie bedg zgodne z normami powszechnie wprowa-
dzonymi przez ubezpieczycieli.

W zwiazku z powyzszym Komisja nie odnowila rozporza-
dzenia w sprawie wylaczefi grupowych w odniesieniu do
powyzszych kategorii porozumier.

5. WNIOSKI

Przedsigbiorstwa beda musialy dokladnie oceni¢ swoja
wspolprace w zakresie tworzenia wspdlnych zestawien,
tabel i badan oraz w ramach grup, zgodnie z kryteriami
okreslonymi w rozporzadzeniu w sprawie wylgczen grupo-
wych, tak aby mozliwe bylo unikniecie ,generalnego”
stosowania przepiséw tego rozporzadzenia.

Jezeli chodzi o samoocen¢ dokonywang na podstawie
art. 101 ust. 3 Traktatu, przedsigbiorstwom udostepnia
si¢ dwa instrumenty prawne dla potrzeb wspdtpracy nad
standardami  ogélnych ~ warunkéw  ubezpieczen i
urzadzeniami zabezpieczajacymi, a mianowicie wytyczne
horyzontalne (znajduja si¢ obecnie na etapie przegladu)
oraz wytyczne w sprawie stosowania art. 81 ust. 3 Trak-
tatu ().

() Dz.U. C 101 z 27.4.2004, s. 97.
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Brak sprzeciwu wobec zgloszonej koncentracji
(Sprawa COMP/M.5762 - InnoLux/Chi Mei/TPO)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2010/C 82/03)

W dniu 25 lutego 2010 r. Komisja podjeta decyzje o niewyrazaniu sprzeciwu wobec powyzszej zgloszonej
koncentragji i uznaniu jej za zgodna ze wspdélnym rynkiem. Decyzja ta zostala oparta na art. 6 ust. 1 lit. b)
rozporzadzenia Rady (WE) nr 139/2004. Pelny tekst decyzji dostepny jest wylacznie w jezyku angielskim
i zostanie podany do wiadomosci publicznej po uprzednim usunigciu ewentualnych informacji
stanowigcych tajemnice handlows. Tekst zostanie udostepniony:

— w dziale dotyczacym polaczen przedsigbiorstw na stronie internetowej Komisji poswigconej konkurencji:
(http:/[ec.europa.cu/competition/mergers/cases/). Powyzsza strona zostala wyposazona w rézne funkcje
pomagajace odnalez¢ konkretna decyzje w sprawie polaczenia, w tym indeksy wyszukiwania wedlug
nazwy przedsigbiorstwa, numeru sprawy, daty i sektora,

— w formie elektronicznej na stronie internetowej EUR-Lex jako numerem dokumentu 32010M5762

Strona EUR-Lex zapewnia internetowy dostep do europejskiego prawa. (http:/[eur-lex.europa.cufen/
index.htm).

Brak sprzeciwu wobec zgloszonej koncentracji
(Sprawa COMP/M.5721 - Otto/Primondo Assets)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(2010/C 82/04)

W dniu 16 lutego 2010 r. Komisja podjeta decyzje o niewyrazaniu sprzeciwu wobec powyzszej zgloszonej
koncentragji i uznaniu jej za zgodna ze wspdolnym rynkiem. Decyzja ta zostala oparta na art. 6 ust. 1 lit. b)
rozporzadzenia Rady (WE) nr 139/2004. Pelny tekst decyzji dostepny jest wylacznie w jezyku angielskim
i zostanie podany do wiadomosci publicznej po uprzednim usunigciu ewentualnych informacji
stanowigcych tajemnice handlows. Tekst zostanie udostepniony:

— w dziale dotyczacym polaczen przedsigbiorstw na stronie internetowej Komisji poswigconej konkurencji:
(http:/[ec.europa.eu/competition/mergers/cases|). Powyzsza strona zostala wyposazona w rézne funkcje
pomagajace odnalezé konkretna decyzje w sprawie polaczenia, w tym indeksy wyszukiwania wedlug
nazwy przedsigbiorstwa, numeru sprawy, daty i sektora,

— w formie elektronicznej na stronie internetowej EUR-Lex jako numerem dokumentu 32010M5721
Strona EUR-Lex zapewnia internetowy dostep do europejskiego prawa. (http:/[eur-lex.europa.cufen/
index.htm).
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IV

(Informacje)

INFORMACJE INSTYTUC]I, ORGANOW I JEDNOSTEK ORGANIZACYJNYCH
UNII EUROPEJSKIE]

KOMISJI EUROPE]JSKIE]

Kursy walutowe euro (!)
29 marca 2010 r.
(2010/C 82/05)

1 euro =

Waluta Kurs wymiany Waluta Kurs wymiany
uUsSD Dolar amerykanski 1,3471 AUD Dolar australijski 1,4734
JPY Jen 124,75 CAD Dolar kanadyjski 1,3750
DKK Korona dunska 7,4419 HKD  Dolar hong kong 10,4596
GBP Funt szterling 0,89940 NZD Dolar nowozelandzki 1,8991
SEK Korona szwedzka 9,7760 SGD Dolar singapurski 1,8845
CHF Frank szwajcarski 1,4329 KRW Won 1 529,64
ISK Korona islandzka ZAR Rand 9,9803
NOK Korona norweska 8,0670 CNY Yuan renminbi 9,1958
BGN Lew 1,9558 HRK Kuna chorwacka 7,2627
CZK Korona czeska 25,453 IDR Rupia indonezyjska 12 240,18
EEK Korona estofiska 15,6466 MYR  Ringgit malezyjski 4,4003
HUF Forint wegierski 266,00 PHP Peso filipinskie 61,029
LTL Lit litewski 3,4528 RUB Rubel rosyjski 39,8145
LVL tat lotewski 0,7080 THB Bat tajlandzki 43,589
PLN Zloty polski 3,8916 BRL Real 2,4401
RON Lej rumunski 4,0682 MXN Peso meksykanskie 16,7633
TRY Lir turecki 2,0641 INR Rupia indyjska 60,5100

() Zrddto: referencyjny kurs wymiany walut opublikowany przez ECB.
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INFORMACJE PANSTW CZLONKOWSKICH

Aktualizacja wykazu dokumentéw pobytowych, o ktérych mowa w art. 2 ust. 15 rozporzadzenia

(WE) nr 562/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 marca 2006 r. ustanawiajgcego

wspolnotowy kodeks zasad regulujagcych przepltyw os6b przez granice (kodeks graniczny

Schengen) (Dz.U. C 247 z 13.10.2006, s. 1, Dz.U. C 153 z 6.7.2007, s. 5, Dz.U. C 192

z 18.8.2007, s. 11, Dz.U. C 271 z 14.11.2007, s. 14, Dz.U. C 57 z 1.3.2008, s. 31, Dz.U. C 134

z 31.5.2008, s. 14, Dz.U. C 207 z 14.8.2008, s. 12, Dz.U. C 331 z 21.12.2008, s. 13, Dz.U. C 3
z 8.1.2009, s. 5, Dz.U. C 64 z 19.3.2009, s. 15, Dz.U. C 239 z 6.10.2009, s. 2)

(2010/C 82/06)

Publikowany wykaz dokumentéw pobytowych, o ktérych mowa w art. 2 ust. 15 rozporzadzenia (WE)
nr 562/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15 marca 2006 r. ustanawiajacego wspdlnotowy
kodeks zasad regulujacych przeptyw oséb przez granice (kodeks graniczny Schengen), opiera si¢ na infor-
macjach przekazywanych Komisji przez panstwa czlonkowskie zgodnie z art. 34 kodeksu granicznego
Schengen.

Oproécz publikacji w Dzienniku Urzedowym, aktualizowane co miesigc informacje dostepne s3 na stronie
internetowej Dyrekeji Generalnej ds. Sprawiedliwosci, Wolnosci i Bezpieczeristwa.

AUSTRIA
Nowy wykaz zastgpujgcy wykaz opublikowany w Dz.U. C 239 z 6.10.2009:

— Unbefristeter Aufenthaltstite] — erteilt eines gewohnlicher Sichtvermerk gemafl im Sinne des § 6 Abs. 1
Z. 1 FrG 1992 (von Inlandsbehorden sowie Vertretungsbehorden bis 31.12.1992 in Form eines Stem-
pels ausgestellt)

(bezterminowy dokument pobytowy — wydawany w formie wizy zwyklej w rozumieniu § 6 ust. 1,
akapit 1 ustawy o cudzoziemcach z 1992 r. (wydawany przez organy krajowe oraz przedstawicielstwa
do 31.12.1992 w formie stempla)),

— Aufenthaltstite] in Form einer griinen Vignette bis Nr. 790.000
(Dokument pobytowy w formie zielonej naklejki do nr 790.000),

— Aufenthaltstitel in Form einer griin-weiffen Vignette ab Nr. 790.001
(Dokument pobytowy w formie zielono-bialej naklejki od nr 790.001),

— Aufenthaltstitel in Form der Vignette entsprechend der Gemeinsamen Mafinahme 97/11/]I des Rates
vom 16. Dezember 1996, Amtsblatt L 7 vom 10.1.1997 zur einheitlichen Gestaltung der Aufenthal-
tstitel (in Osterreich ausgegeben im Zeitraum 1.1.1998 bis 31.12.2004)

(Dokument pobytowy w formie naklejki zgodnie ze wspélnym dziataniem Rady 97/11/WSiSW z dnia
16 grudnia 1996 r. (Dz.U. L 7 z 10.1.1997) dotyczgcym jednolitego wzoru dokumentu pobytowego
(wydawany w Austrii w okresie od 1.1.1998 do 31.12.2004),

— Aufenthaltstite] ,Niederlassungsnachweis“ im Kartenformat ID1 entsprechend den Gemeinsamen
Mafinahmen aufgrund der Verordnung (EG) Nr. 1030/2002 des Rates vom 13. Juni 2002 zur einheitli-
chen Gestaltung des Aufenthaltstitels fiir Drittstaatsangehérige (in Osterreich ausgegeben im Zeitraum
1.1.2003 bis 31.12.2005)



30.3.2010

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

C 82/27

(Dokument pobytowy ,Niederlassungsnachweis” (dowdd osiedlenia si¢) w formacie karty ID1 zgodny ze
wspolnymi dzialaniami na podstawie rozporzadzenia Rady (WE) nr 1030/2002 z dnia 13 czerwca
2002 r. ustanawiajgcego jednolity wzér dokumentéw pobytowych dla obywateli panstw trzecich —
wydawany w Austrii w okresie od 1.1.2003 do 31.12.2005),

Aufenthaltstitel in Form der Vignette entsprechend den Gemeinsamen MafSnahmen aufgrund der Veror-
dnung (EG) Nr. 1030/2002 des Rates vom 13. Juni 2002 zur einheitlichen Gestaltung des Aufenthal-
tstitels fur Drittstaatsangehorige (in Osterreich ausgegeben im Zeitraum 1.1.2005 bis 31.12.2005)

(Dokument pobytowy w formie naklejki zgodnie ze wspdlnymi dzialaniami na podstawie rozporza-
dzenia Rady (WE) nr 1030/2002 z dnia 13 czerwca 2002 r. ustanawiajgcego jednolity wzér doku-
mentéw pobytowych dla obywateli paristw trzecich (wydawany w Austrii w okresie od 1.1.2005 do
31.12.2005),

Aufenthaltstitel ,Niederlassungsbewilligung®, ,Familienangehoriger, ,Daueraufenthalt-EG®, ,Daueraufen-
thalt-Familienangehoriger und ,Aufenthaltsbewilligung” im Kartenformat ID1 entsprechend den
Gemeinsamen Mafinahmen aufgrund der Verordnung (EG) Nr. 1030/2002 des Rates vom 13. Juni
2002 zur einheitlichen Gestaltung des Aufenthaltstitels fiir Drittstaatsangehorige (in Osterreich ausge-
geben seit 1.1.2006)

(Dokumenty pobytowe ,Niederlassungsbewilligung” (zezwolenie na osiedlenie sig), ,Familienangehériger”
(czlonek rodziny), ,Daueraufenthalt-EG” (zezwolenie na pobyt rezydenta dlugoterminowego WE), ,Daue-
raufenthalt-Familienangehoriger” (zezwolenie na pobyt dlugoterminowy dla czlonka rodziny) oraz
~Aufenthaltsbewilligung” (zezwolenie na pobyt) w formie karty ID1 zgodnie ze wspélnymi dziataniami
na podstawie rozporzadzenia Rady (WE) nr 1030/2002 z dnia 13 czerwca 2002 r. ustanawiajacego
jednolity wzér dokumentéw pobytowych dla obywateli panstw trzecich (wydawany w Austrii od dnia
1.1.2006).

Der Bezeichnung der Aufenthaltstitel ,Niederlassungsbewilligung und ,Aufenthaltsbewilligung” sind der
jeweilige Aufenthaltszweck beigefiigt.

Eine ,Niederlassungsbewilligung“ kann nur fiir folgende Zwecke erteilt werden: ,Schliisselkraft”, ,ausge-
nommen Erwerbstitigkeit, ,unbeschrinkt®, ,beschrinkt* sowie ,Angehoriger”.

(Nazwie dokumentu pobytowego ,Niederlassungsbewilligung” (zezwolenie na osiedlenie sig)
i ,Aufenthaltsbewilligung” (zezwolenie na pobyt) kazdorazowo towarzyszy wskazanie celu pobytu.

,Niederlassungsbewilligung” (zezwolenie na osiedlenie si¢) moze by¢ wydawane wylgcznie
w nastgpujacych kategoriach: ,Schliisselkraft” (personel kluczowy), ,ausgenommen Erwerbstitigkeit”
(bez prawa do zatrudnienia), ,unbeschrankt” (nieograniczone), ,beschrinkt” (ograniczone), ,Angehoriger”
(cztonek rodziny)).

Eine ,Aufenthaltsbewilligung” kann fiir folgende Zwecke erteilt werden: ,Rotationsarbeitskraft”, ,Betrieb-
sentsandter, ,Selbstindiger”, ,Kiinstler”, ,Sonderfille unselbstandiger Erwerbstatigkeit*, ,Schiiler”, ,Studie-
render, ,Sozialdienstleistender®, ,Forscher”, ,Familiengemeinschaft* sowie ,§ 69a NAG*.

(»Aufenthaltsbewilligung” (zezwolenie na pobyt) moze by¢ wydawane w nastepujacych kategoriach:
,Rotationsarbeitskraft” (pracownik rotacyjny), ,Betriebsentsandter” (pracownik delegowany), ,Selbstin-
diger” (osoba pracujgca na wiasny rachunek), ,Kiinstler” (artysta), ,Sonderfille unselbstindiger Erwer-
bstatigkeit” (szczegdlne przypadki zatrudnienia), ,Schiiler” (uczerl), ,Studierender” (student), ,Sozialdien-
stleistender” (osoba $wiadczaca ustugi spoleczne), ,Forscher” (osoba prowadzaca dzialalnos¢ badawcza),
,Familiengemeinschaft” (laczenie rodzin) ,§ 69a NAG” (art. 69a ustawy o osiedlaniu si¢ i pobycie)).

JAufenthaltskarte fiir Angehorige eines EWR-Biirgers“ fiir Drittstaatsangehorige, die Angehorige von
gemeinschaftsrechtlich aufenthaltsberechtigten EWR-Biirgern sind, zur Dokumentation des gemeinschaf-
tsrechtlichen Aufenthaltsrechts fur mehr als drei Monate.

(+Aufenthaltskarte fur Angehorige eines EWR-Biirgers” (dokument pobytowy dla czlonkéw rodziny
obywateli panstw czlonkowskich EOG) dokument dla obywateli panstw trzecich, ktérzy sa czlonkami
rodziny obywateli panstw czlonkowskich EOG uprawnionych do pobytu na terenie Wspélnoty Europej-
skiej, dokumentujacy ich prawo do pobytu na terenie Wspélnoty Europejskiej przez okres dluzszy niz
trzy miesigce).
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,Daueraufenthaltskarte” fiir Drittstaatsangehorige, die Angehorige eines EWR-Biirgers sind und das Recht
auf Daueraufenthalt erworben haben, zur Dokumentation des gemeinschaftsrechtlichen Rechts auf
Daueraufenthalt

(Karta stalego pobytu w celu udokumentowania wspélnotowego prawa stalego pobytu dla cztonkdéw
rodziny obywateli panstw EOG, ktérzy otrzymali prawo stalego pobytu),

,Bestdtigung iiber den Antrag auf Verlingerung des Aufenthaltstitels” in Form einer Vignette aufgrund §
24/1 NAG 2005

(,Potwierdzenie zlozenia wniosku o przedluzenie dokumentu pobytowego” w formie naklejki na
podstawie art. 24 ust. 1 ustawy o osiedlaniu si¢ i pobycie z 2005 r. (,NAG"),

Lichtbildausweis fiir Trager von Privilegien und Immunititen in den Farben rot, gelb und blau, ausgestellt
vom Bundesministerium européische und internationale Angelegenheiten

(Dowdd tozsamosci ze zdjeciem przeznaczony dla oséb, ktérym przystuguja przywileje i immunitety,
w kolorach czerwonym, zoéltym i niebieskim, wydawany przez ministerstwo spraw europejskich
i migdzynarodowych),

Lichtbildausweis im Kartenformat fiir Trdger von Privilegien und Immunititen in den Farben rot, gelb,
blau, griin, braun, grau und orange, ausgestellt vom Bundesministerium fiir europiische und interna-
tionale Angelegenheiten

(Dowdd tozsamosci ze zdjeciem przeznaczony dla oséb, ktérym przystuguja przywileje i immunitety,
w kolorach czerwonym, zoltym, niebieskim, zielonym, brazowym, szarym i pomarainczowym, wyda-
wany przez ministerstwo spraw europejskich i migedzynarodowych),

,Status des Asylberechtigten” gemif§ § 7 AsylG 1997 in der Fassung BGBL I Nr. 101/2003 (zuerkannt
bis 31 December 2005) — in der Regel dokumentiert durch einen Konventionsreisepass in Buchform im
Format ID 3 (in Osterreich ausgegeben im Zeitraum 1.1.1996 bis 27.8.2006)

(,Osoba, ktorej udzielono azylu” na mocy § 7 ustawy o azylu z 1997 r. w wersji opublikowanej
w Federalnym Dzienniku Urzedowym I nr 101/2003 (status ten przyznawany byl do dnia
31 grudnia 2005 r.) — zazwyczaj udokumentowany za posrednictwem dokumentu podrézy w formie
ksigzeczki ID 3 (wydawanej w Austrii w okresie od 1.1.1996 r. do 27.8.2006)),

,Status des Asylberechtigten” gemaf$ § 3 AsylG 2005 (zuerkannt seit 1. Janner 2006) — in der Regel
dokumentiert durch einen Fremdenpass in Buchform im Format ID 3 (in Osterreich ausgegeben seit
28.8.2006)

(,Osoba, ktérej udzielono azylu” na mocy § 3 ustawy w sprawie azylu z 2005 r. (przyznawanego od
dnia 1. stycznia 2006 r) — zazwyczaj udokumentowany za po$rednictwem paszportu cudzoziemca
w formie ksigzeczki ID 3 (wydawanej w Austrii w okresie od 28.8.2006)),

,Status des subsididr Schutzberechtigten* gemafl § 8 AsylG 1997 in der Fassung BGBL I Nr. 101/2003
(zuerkannt bis 31 December 2005) — in der Regel dokumentiert durch Konventionsreisepass in Buch-
form im Format ID 3 mit integriertem elektronischen Mikrochip (in Osterreich ausgegeben im Zeitraum
1.1.1996 bis 27.8.2006)

(Osoba posiadajaca ,status ochrony uzupelniajacej” na mocy § 8 ustawy w sprawie azylu z 1997 r.
w wersji opublikowanej w Federalnym Dzienniku Urzedowym I nr 101/2003 (status ten przyznawany
byt do dnia 31 grudnia 2005 r.) — zazwyczaj udokumentowany za poSrednictwem dokumentu podrézy
w formie ksigzeczki ID 3 wraz z zintegrowanym elektronicznym mikroczipem (wydawanej w Austrii
w okresie od 1.1.1996 r. do 27.8.2006)),
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,Status des subsididr Schutzberechtigten” gemaff § 8 AsylG 2005 (zuerkannt seit 1. Janner 2006) — in
der Regel dokumentiert durch Fremdenpass in Buchform im Format ID 3 mit integriertem elektronis-
chen Mikrochip (in Osterreich ausgegeben seit 28.8.2006)

(Osoba posiadajaca ,status ochrony uzupelniajacej” na mocy § 8 ustawy w sprawie azylu z 2005 r.
(przyznawany od dnia 1 stycznia 2006 r.) — zazwyczaj udokumentowany za posrednictwem paszportu
cudzoziemca w formie ksigzeczki ID 3 ze zintegrowanym elektronicznym mikroczipem (wydawanej
w Austrii w okresie od 28.8.2006)).

Pozostate dokumenty uprawniajgce do pobytu w Austrii lub do ponownego wjazdu do Austrii:

— Liste der Reisenden fiir Schilerreisen innerhalb der Europdischen Union im Sinne des Beschlusses des

Rates vom 30. November 1994 iiber die gemeinsame Mafinahme iiber Reiseerleichterungen fiir Schiiler
von Drittstaaten mit Wohnsitz in einem Mitgliedstaat

(lista 0s6b bioracych udzial w wycieczkach szkolnych na terenie Unii Europejskiej w rozumieniu decyzji
Rady z dnia 30 listopada 1994 r. w sprawie wspélnych dzialan w sprawie ulatwien podrézy dla
uczniéw pochodzacych z panstw trzecich przebywajacych w panstwach czlonkowskich),

,Beschiftigungsbewilligung” nach dem Auslinderbeschiftigungsgesetz mit einer Giiltigkeitsdauer bis zu
sechs Monaten in Verbindung mit einem giiltigen Reisedokument

(dokument zezwolenia na zatrudnienie na mocy ustawy o zatrudnieniu cudzoziemcéw, obowigzujgcy
przez maksymalnie sze$¢ miesiecy w zwigzku z waznym dokumentem podrézy).
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CENY PRENUMERATY w 2010 r. (bez VAT, wiacznie z nhormalng optata za dostawe przesytki)

Dziennik Urzedowy UE, serie L i C, wytacznie wersja papierowa w 22 jezykach urzedowych UE 1 100 EUR/rok

Dziennik Urzedowy UE, serie L i C, wersja papierowa + roczne w 22 jezykach urzedowych UE 1200 EUR/rok
wydanie CD-ROM

Dziennik Urzedowy UE, seria L, wytgcznie wersja papierowa w 22 jezykach urzedowych UE 770 EUR/rok

Dziennik Urzedowy UE, serie L i C, miesieczne wydanie CD-ROM | w 22 jezykach urzedowych UE 400 EUR/rok
(komplet)

Suplement do Dziennika Urzedowego (seria S) — Ogtoszenia wielojezyczny: w 23 jezykach 300 EUR/rok

o przetargach, CD-ROM dwa razy w tygodniu urzedowych UE

Dziennik Urzedowy UE, seria C — Konkursy w jezykach, ktorych dotyczy 50 EUR/rok
konkurs

Prenumerata Dziennika Urzedowego Unii Europejskigj, ktory jest wydawany w jezykach urzedowych Unii,
dostepna jest w 22 wersjach jezykowych. Dziennik Urzedowy sktada sie z dwdch serii — L (Legislacja) oraz
C (Informacje i zawiadomienia).

Dla kazdej wersji jezykowej jest otwierana osobna prenumerata.

Zgodnie z rozporzadzeniem Rady (WE) nr 920/2005, opublikowanym w Dzienniku Urzedowym L 156 z dnia
18 czerwca 2005 r., instytucje Unii Europejskiej nie majg obowigzku sporzadzania wszystkich aktéw prawnych w
jezyku irlandzkim ani publikowania ich w tym jezyku. W zwigzku z tym irlandzkie wydania Dziennika Urzedowego
sprzedawane sg osobno.

Prenumerata Suplementu do Dziennika Urzedowego (seria S — Ogtoszenia o przetargach) obejmuje wszystkie
23 wersje jezykowe na pojedynczym CD-ROM:-ie.

Na zadanie prenumeratorzy Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej moga otrzymac rézne zatgczniki do Dziennika
Urzedowego. Prenumeratorzy informowani sg o publikacji zatacznikow poprzez zawiadomienia dotaczane do
Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej.

Format CD-ROM zostanie w ciggu roku 2010 zastgpiony formatem DVD.

Sprzedaz i prenumerata

Prenumerate roznych odptatnych publikacji wydawanych okresowo, na przyktad prenumerate Dziennika
Urzedowego Uni Europejskiej, mozna zamdwi¢ u naszych dystrybutorow handlowych. Wykaz dystrybutoréw
handlowych znajduje sie na stronie internetowej:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_pl.htm

Portal EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) zapewnia bezposredni i bezptatny dostep do prawodawstwa
Unii Europejskiej. EUR-Lex umozliwia dostep do Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej
oraz traktatéw, aktow prawnych, orzecznictwa oraz aktow przygotowawczych.

Dodatkowe informacje o Unii Europejskiej znajduja sie na stronie: http://europa.eu

Urzad Publikacji Unii Europejskiej
2985 Luksemburg
LUKSEMBURG




