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KOMUNIKAT
PREZESA URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
z dnia 1 lutego 2011 r.

w sprawie zmiany Komunikatu Prezesa Urzedu z dnia 15 lipca 2010 r. dotyczacego
wymagan odnoszacych si¢ do skladania odpiséw z Krajowego Rejestru Sagdowego,
podmiotéw uprawnionych do dzialania w imieniu wnioskodawcy oraz kopii
dokumentow potwierdzajacych zawarcie umowy obowigzkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnoS$ci cywilnej sponsora i badacza za szkody wyrzgdzone w zwigzku z
prowadzeniem badania klinicznego

W zwiazku z wydaniem przez Ministra Zdrowia rozporzadzenia z dnia 4 listopada 2008r. w
sprawie wzorow dokumentow przedkliadanych w zwiqzku z badaniem klinicznym produktu
leczniczego oraz w sprawie wysokosci i sposobu uiszczania oplat za rozpoczecie badania
klinicznego (Dz. U. Nr 201, poz. 1247 z pdzn. zm.) oraz w zwiazku z rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004r. w sprawie obowiqzkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora (Dz. U. Nr 101, poz. 1034 z p6zn. zm.)
Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych informuje na tym tle o wymaganiach dotyczacych skladania odpiséow z
Krajowego Rejestru Sadowego, podmiotach uprawnionych do dzialania w imieniu
wnioskodawcy oraz kopii dokumentéow potwierdzajacych zawarcie umowy obowigzkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza za szkody wyrzadzone w
zwiazku z prowadzeniem badania klinicznego.

1. Wymagania dotyczace skladania odpiséw z Krajowego Rejestru Sadowego:

Odpis z Krajowego Rejestru Sadowego lub zagranicznych odpowiednikow tego rejestru
sktada wnioskodawca prowadzacy swojq dziatalnos¢ w formie spotki prawa handlowego. W
przypadku prowadzenia dzialalnosci w formie spétki prawa handlowego poza granicami RP,
podmiot wraz z zagranicznym odpowiednikiem polskiego Krajowego Rejestru Sadowego
dostarcza, tlumaczenie sporzadzone przez tlumacza przysigglego. Ponadto zagraniczny
odpowiednik polskiego Krajowego Rejestru Sadowego w chwili jego sktadania do organu nie
musi by¢ opatrzony apostille badz zalegalizowany przez wlasciwego konsula.



Jednakze w sytuacji, gdy po zlozeniu ww. dokumentéw zagranicznych organ powezmie
watpliwosci, co do autentycznosci podpisu, charakteru, w jakim dzialala osoba, ktora
podpisata dokument, tozsamosci pieczgei lub stempla, ktorym opatrzony jest dokument
wezwie strong do opatrzenia dokumentu apostille badz zalegalizowania przez konsula.

Ponadto dopuszcza si¢ mozliwos$¢ sktadania, w ramach tego samego Wydziatu Urzedu
Rejestracji, kopii odpisow z Krajowego Rejestru Sadowego badz ich zagranicznych
odpowiednikéw przez okres 6 miesigcy od daty wydania ostatniego, ztozonego do Wydziatu
Urzgdu Rejestracji, oryginatu tych dokumentéw. Sktadajac kopie dokumentu nalezy powotaé

si¢ na oryginal tego dokumentu wskazujac dane identyfikujace postepowanie, w aktach
ktoérych on si¢ znajduje.

Urzad Rejestracji bedzie respektowal okres waznosci zagranicznego odpowiednika odpisu z
Krajowego Rejestru Sadowego dtuzszy niz 6 miesigcy, w sytuacji, gdy taki okres waznosci
jest przewidziany w panstwie, z ktorego ten odpowiednik pochodzi. Podmiot sktadajacy taki
dokument jest obowiazany pisemnie o$wiadczyé, iz taki okres obowigzuje w panstwie, z
ktorego ten dokument pochodzi.

Zgodnie z art. 29 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postepowania administracyjnego
(Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071 z p6zn. zm.) stronami toczacego si¢ postepowania moga
by¢ osoby fizyczne i osoby prawne, a gdy chodzi o pafstwowe i samorzadowe jednostki
organizacyjne i organizacje spoteczne - rowniez jednostki nie posiadajace osobowosci
prawne;j.

Na podstawie art. 30 § 3 tejze ustawy strony nie bedace osobami fizycznymi dziatajg przez
swych ustawowych lub statutowych przedstawicieli a na podstawie § 1 tego samego przepisu
- zdolnos$¢ prawna i zdolno$¢ do czynnosci prawnych stron ocenia si¢ wedlug przepisow
prawa cywilnego, o ile przepisy szczegolne nie stanowig inaczej.

Zgodnie z art. 38 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964r. Kodeks cywilny (Dz. U. Nr 16, poz. 93 z
pézn. zm.) osoba prawna dziala przez swoje organy w sposdb przewidziany w ustawie i w
opartym na niej statucie. W zwigzku z tym, przepis art. 30 § 3 kpa nalezy rozpatrywac lacznie
z art. 29 kpa 1 art. 38 KC. Zasady reprezentowania osob prawnych sa okreslone w art. 38 KC
przez odestanie do ustawy i1 ustanowionego na jej podstawie statutu. Dla ustalenia zasad
przedstawicielstwa 0sob prawnych, np.: czy jest to przedstawicielstwo jednoosobowe czy
reprezentacja laczna, nalezy siggnaé do przepisow ustawowych oraz postanowien
statutowych. W praktyce korzysta si¢ w tym celu z wyciagow z rejestrow (w tym odpiséw z
KRS) lub zaswiadczen o wpisaniu do odpowiedniej ewidencji. Zaniedbanie tych czynnosci
prowadzi do ciezkiej wadliwosci, na co wskazuje NSA w tezie wyroku z 9 grudnia 1993r.,
SA/Lu 688/93: ,,jesli spotka z 0.0., jako strona w postepowaniu administracyjnym, nie jest
reprezentowana przez organ oznaczony w rejestrze handlowym, to skutkuje to niewaznoscia
decyzji administracyjnych wydanych w takim post¢powaniu.”

Brak odpisu z Krajowego Rejestru Sadowego lub zagranicznego odpowiednika tego rejestru
wraz z tlumaczeniem sporzadzonym przez ttumacza przysieglego bedzie powodowalo na
podstawie art. 37 n ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z
2008r., nr 45, poz. 271 z pdzn. zm.) wezwanie do uzupetnienia brakéw formalnych.

Jednakze, w sytuacji, w ktorej podmiot nie ma mozliwosci uzyskania zagranicznego
odpowiednika odpisu z Krajowego Rejestru Sadowego, badz gdy na tym dokumencie nie
widnieja osoby uprawnione do reprezentowania tego podmiotu — sktada on wraz z wnioskiem
oswiadczenie whasciwego notariusza, ktory potwierdzi, iz zgodnie z prawem obowiazujacym
w danym kraju, osoby wymienione w o$wiadczeniu sa uprawnione do reprezentacji
samodzielnej/tacznej tego podmiotu.



2. Wymagania dotyczace podmiotéw dzialajacych w imieniu wnioskodawcy:

Wszczgcie postgpowania nastgpuje wraz ze ztozeniem przez osobe uprawniong wniosku do
Ministra Zdrowia. Nastepnie dokonuje si¢ badania formalnego wniosku. Badanie formalne

musi obejmowac kontrolg, czy osoba skladajaca wspomniany wniosek jest osoba do tego
uprawniona.

Zgodnie z art. 37m ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z
2008r., nr 45, poz. 271 z pézn. zm.) wniosek o rozpoczecie badania klinicznego sponsor albo
badacz sktada do ministra wlasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzedu.
W zwiazku z tym ustawa Prawo farmaceutyczne wskazuje, iz osoba legitymowang do
zlozenia przedmiotowego wniosku jest tylko sponsor i badacz.

Whnioskodawca moze réwniez dziata¢ przez pelnomocnika. Wedlug generalnej zasady
wyrazonej w art. 33 § 1 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2000r., nr 98, poz. 1071 z p6zn. zm.) pelnomocnikiem strony
moze by¢ osoba fizyczna posiadajqca zdolnosé do czynnosci prawnych. Oznacza to, iz ww.
wniosek do Ministra Zdrowia moze by¢ wniesiony w imieniu sponsora albo badacza za
posrednictwem pelnomocnika — osoby fizycznej. Podmioty inne niz osoby fizyczne nie
moga wystepowaé w postepowaniu administracyjnym w charakterze pelnomocnika.

W _zwigzku z tym organizacja prowadzaca badanie kliniczne na zlecenie (CRQ), nie
moze wystepowaé jako pelnomocnik sponsora. Nie ma jednak przeszkod, aby
pelnomocnikiem sponsora byla osoba fizyczna zatrudniona w CRO.

Powyzszy wywod dotyczy rowniez postgpowan wszczetych przez strone na podstawie
wniosku o dokonanie istotnych i majacych wptyw na bezpieczenstwo uczestnikéw badania
klinicznego zmian w protokole badania klinicznego lub dokumentacji dotyczacej badanego
produktu leczniczego bedacej podstawa uzyskania pozwolenia na prowadzenie badania.

3. Wymagania dotyczace kopii dokumentéw potwierdzajacych zawarcie umowy
obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza za szkody
wyrzadzone w zwigzKku z prowadzeniem badania klinicznego.

Umowy obowiazkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza za
szkody wyrzadzone w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego skladane wraz z
wnioskiem do Ministra Zdrowia o rozpoczgcie badania klinicznego musza obejmowaé caly
okres trwania badania klinicznego.

W swietle przepisu art. 37b ust. 2 pkt 6 ustawy Prawo farmaceutyczne, badanie kliniczne
przeprowadza sig, jezeli w szczegdlnosci sponsor i badacz zawarli umowg obowiazkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej za szkody wyrzadzone w zwiazku z prowadzeniem
badania klinicznego. Zgodnie z tym rozporzadzeniem, ubezpieczeniem OC jest objeta
odpowiedzialno$¢ cywilna badacza i sponsora za spowodowanie uszkodzenia ciata, rozstroju
zdrowia lub $mierci uczestnika badania klinicznego w wyniku dzialania lub zaniechania
ubezpieczonego lub oséb, za ktore ponosi on odpowiedzialnos$¢, w okresie trwania ochrony
ubezpieczeniowej, wyrzadzone w zwiazku z prowadzeniem badania klinicznego. Natomiast
obowiazek ubezpieczenia OC powstaje najpdzniej w dniu zlozenia wniosku o wydanie
pozwolenia na rozpoczgcie badania klinicznego.

Realizujac przepisy nakazujace aby sponsor i badacz zawarli umowe obowiazkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej za szkody wyrzadzone w zwiazku z prowadzeniem
badania klinicznego i wskazujace, iz musi ona by¢ zawarta najpdzniej w dniu zlozenia
wniosku o wydanie pozwolenia na rozpoczecie badania klinicznego nalezy do wniosku
dotaczy¢ umowe ubezpieczenia na caty okres trwania badania klinicznego.



Dopuszcza si¢ mozliwos¢ ztozenia wraz z wnioskiem tzw. polis w systemie ,,open cover”.
Nalezy wtedy zlozy¢ tacznie: polis¢ ubezpieczeniowa z rocznym terminem waznosci wraz z
certyfikatem obejmujacym ubezpieczeniem okres trwania danego badania klinicznego, oraz
oswiadczeniem ubezpieczyciela, iz spelnione sa wszystkie warunki okre$lone zarowno w
ustawie Prawo farmaceutyczne, jak i w ustawie z dnia 22 maja 2003 r. o ubezpieczeniach
obowiazkowych, Ubezpieczeniowym Funduszu Gwarancyjnym i Polskim Biurze
Ubezpieczycieli Komunikacyjnych (Dz. U. z 2003 r., nr 124, poz. 1152 z pdzn. zm.).
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