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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 29 listopada 2002 .

w sprawie Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych.

Na podstawie art. 6 ust. 5 pkt 1, 3 i 4 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
Nr 126, poz. 1381 oraz z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141,
poz. 1181 i Nr 152, poz. 1265) zarzadza sie, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) sposob i tryb prowadzenia Centralnej Ewidencji Ba-
dan Klinicznych;

2) wzor zgtoszenia badan klinicznych produktu leczni-
czego lub przysztego produktu leczniczego do Cen-
tralnej Ewidencji Badanh Klinicznych;

3) wysokosé optat ponoszonych za dokonanie wpisu
do Centralnej Ewidencji Badanh Klinicznych.

§ 2. llekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa o:

1) ,ustawie” — rozumie sie przez to ustawe z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

2) ,Ewidencji” — rozumie sie przez to Centralng Ewi-
dencje Badan Klinicznych;

3) ,podmiocie uprawnionym” — rozumie sie przez to
podmiot, o ktérym mowa w art. 6 ust. 2 ustawy;

4) ,Urzedzie” — rozumie sie przez to Urzad Rejestra-
c¢ji Produktéow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych.

§ 3. 1. Zgtoszenia badania klinicznego do Ewiden-
cji, zwanego dalej ,,zgtoszeniem”, podmiot uprawnio-
ny dokonuje na formularzu, ktérego wzor stanowi za-
tacznik nr 1 do rozporzadzenia.

2. Jezeli zgtoszenie nie spetnia wymagan okreslo-
nych w rozporzadzeniu lub podmiot uprawniony nie
dotaczyt do zgtoszenia niezbednych dokumentow, Pre-
zes Urzedu wzywa do uzupetnienia danych lub doku-
mentow w terminie okreslonym w Kodeksie postepo-
wania administracyjnego, pod rygorem pozostawienia
zgtoszenia bez rozpoznania, z zastrzezeniem ust. 3.

3. Dopuszcza sie ztozenie opinii komisji bioetycznej
— w rozumieniu ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o za-
wodzie lekarza (Dz. U. z 2002 r. Nr 21, poz. 204, Nr 76,
poz. 691, Nr 152, poz. 1266 i Nr 153, poz. 1271) przez
podmiot uprawniony w terminie pdzniejszym. Brak
opinii komisji bioetycznej w odniesieniu do poszcze-
golnych osrodkow badawczych nie wstrzymuje wyda-

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej —
zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministrow z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 93, poz. 833).

nia decyzji na prowadzenie badania w odniesieniu do
pozostatych osrodkéw badawczych, ktére uzyskaty po-
zytywna opinie komisji bioetycznej.

4. Zgtoszenie sktadane jest w jezyku polskim; do-
puszcza sie ztozenie zatacznikdw do zgtoszenia w jezy-
ku angielskim, z wytaczeniem tekstéw przeznaczonych
do wiadomosci pacjenta, ktore zawsze muszg byé
przedstawione w jezyku polskim.

8 4. 1. Po otrzymaniu dokumentacji, o ktérej mowa
w 8 3 ust. 2, Urzad wystepuje do niezaleznego recen-
zenta o wydanie oceny merytorycznej badania w zakre-
sie zgodnosci badania z wymaganiami Dobrej Praktyki
Klinicznej, okreslonej odrebnymi przepisami.

2. Oceny merytorycznej, o ktérej mowa w ust. 1, nie
wymaga badanie kliniczne, o ktérym mowa w § 8.

8 5. Ewidencja prowadzona jest w postaci ksiegi
ewidencyjnej oraz w formie systemu informatycznego.

8 6. Ewidencja, z zastrzezeniem 8 8, obejmuje na-
stepujace dane:

1) date zgtoszenia badania klinicznego do Ewidencji;

2) tytut badania klinicznego;

3) date i numer protokotu badania klinicznego;

4) dotyc_zace fazy badania albo badania bioréwnowaz-
nosci;

5) nazwe sponsora i podmiotu uprawnionego;

6) date otrzymania opinii recenzenta oraz jego stano-
wisko dotyczace badania klinicznego;

7) przewidywany okres prowadzenia badania;

8) date wydania przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia decyzji, o ktérej mowa w art. 6 ust. 3 usta-
wy;

9) adnotacje zwigzane z przebiegiem badania klinicz-
nego, w szczegolnosci okresy przerw lub zaprze-
stania badania.

8 7. W Ewidencji uwzglednia sie badania biorowno-
waznosci albo jedna z nastepujgcych faz badan:

1) faze | badania klinicznego — polegajaca na pierw-
szym podaniu przysztego produktu leczniczego
cztowiekowi, zwykle przeprowadzang z udziatem
zdrowych ochotnikéw; celem badania jest dokona-
nie wstepnej oceny bezpieczenstwa i zebrania
pierwszych danych farmakokinetycznych, a jezeli
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to mozliwe, rowniez okreslenie profilu farmakody-
namicznego substancji czynnej u ludzi;

2) faze Il badania klinicznego — polegajgca na bada-
niu pilotazowym majagcym wykaza¢ dziatanie
i okresli¢ bezpieczenstwo krétkotrwatego stosowa-
nia przysztego produktu leczniczego u pacjentow
cierpigcych na okreslong chorobe; proby te prze-
prowadza sie na ograniczonej grupie chorych; ta
faza badan ma na celu ustalenie wtasciwego spo-
sobu dawkowania, dawki terapeutycznej (o ile to
mozliwe) oraz okreslenie zwigzku miedzy dawka
a reakcja pacjenta; dostarcza rowniez niezbednych
danych do zaplanowania badan lll fazy;

3) faze lll badania klinicznego — polegajaca na bada-
niu obejmujagcym wiekszg grupe pacjentéw; ma
ono na celu zbadanie skutecznosci terapeutycznej
oraz bezpieczenstwa w odniesieniu do krétkotrwa-
tego stosowania, okreslenie wspoétczynnika ko-
rzy$é/ryzyko, ocene wartosci terapeutycznej przy-
sztego produktu leczniczego, zbadanie czestosci
oraz rodzaju dziatan niepozadanych; sa to badania
randomizowane, prowadzone na ogot metoda po-
dwadjnie Slepej proby, z zastosowaniem placebo
lub rzadziej preparatu o zblizonym dziataniu tera-
peutycznym;

4) faze IV badania klinicznego — polegajaca na bada-
niu, w ktérym podaje sie produkt leczniczy zgodnie
ze wskazaniami zawartymi w Charakterystyce Pro-
duktu Leczniczego; ma ona zwykle na celu ocene
bezpieczenstwa dfugoterminowego stosowania
po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu.

§ 8. Ewidencja badania klinicznego |V fazy zawiera
dane okreslone w 8§ 6, z wyjagtkiem danych, o ktérych
mowa w 8§ 6 pkt 6.

§ 9. 1. Wpiséw, zmian i skreslen w Ewidencji, doko-
nuje sie:

1) na podstawie zgtoszenia podmiotu uprawnionego
po uzyskaniu decyzji ministra wtasciwego do
spraw zdrowia, o ktérej mowa w art. 6 ust. 3 usta-
wy;

2) z urzedu, na podstawie decyzji ministra wtasciwe-
go do spraw zdrowia, o ktérej mowa w art. 6
ust. 3e ustawy;

3) w przypadkach innych, niz wymienione w pkt 1i 2,
na wniosek podmiotu uprawnionego.

2. Whniosek, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 3, moze
obejmowaé wytacznie zmiany niemajace wptywu na
przebieg badania klinicznego lub zmiany, w ktérych na-
tychmiastowe dziatanie jest konieczne, aby wyelimino-
wac ryzyko zagrazajace uczestnikom badania, oraz gdy
zmiany dotyczg jedynie zagadnien technicznych lub
administracyjnych.

3. Wpiséw w Ewidencji dokonuje sie pod kolejnym
numerem.

4. Jezeli dane, o ktérych mowa w 8 6 albo § 8, nie
moga byé ze wzgledu na swaj zakres ujete w Ewiden-
cji, stanowig one zatacznik do Ewidencji. Osoba prowa-
dzaca Ewidencje obowigzana jest sporzadzi¢ w Ewi-
dencji adnotacje dotyczaca zatacznika.

5. Tres¢ wpisu, zmiany wpisu lub jego skreslenie
muszg by¢ zgodne z dokumentami, o ktérych mowa
w ust. 1i 4, stanowigcymi akta ewidencyjne.

8 10. 1. Poprawek w ksiedze ewidencyjnej dokonu-
je sie w taki sposob, aby wyrazy poprawione byty czy-
telne.

2. Osoba dokonujgca poprawek obowigzana jest
opatrzy¢ poprawke wtasnorecznym podpisem oraz do-
konaé stosownej zmiany w Ewidencji prowadzonej
w formie systemu informatycznego.

8 11. 1. Akta ewidencyjne opatruje sie numerem
zgodnym z numerem wpisu do Ewidencji i przechowu-
je sie w miejscu specjalnie do tego wyodrebnionym,
z zachowaniem przepiséw o ochronie informacji nie-
jawnych oraz o ochronie wtasnosci przemystowe;.

2. Ksiege ewidencyjng i akta ewidencyjne przecho-
wuje sie zgodnie z przepisami dotyczacymi klasyfikacji
dokumentéw do celéw archiwalnych.

8 12. Wysokos$¢ optat ponoszonych za dokonanie
wpisu do Ewidencji okresla zatacznik nr 2 do rozporza-
dzenia.

8 13. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: M. tapinski
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 29 listopada 2002 r. (poz. 1783)

Zatacznik nr 1
WZOR
ZGLOSZENIE BADANIA KLINICZNEGO DO CENTRALNEJ
EWIDENCJI BADAN KLINICZNYCH

Zgloszeniu podlegaja wszystkie badania produktow leczniczych/przysztych produktéw
leczniczych, metod terapeutycznych i diagnostycznych prowadzone z udzialem ochotnikéw lub

pacjentow.

Oswiadczenie:

Ponizej zglaszane badanie prowadzone bedzie zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki
Klinicznej, okreSlonymi na podstawie art. 6 ust. 5 pkt 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -

Prawo farmaceutyczne.

........................................................................

(podpis sponsora)

I. Okreslenie podmiotu uprawnionego

1. Imig i nazwisko:

................................................................................................................................................



Dziennik Ustaw Nr 209 — 13295 —

Poz. 1783

I1. Badanie kliniczne

.....................................................................................................................................................

................................................................................................................................................

................................................................................................................................................

.....................................................................................................................................................

................................................................................................................................................

................................................................................................................................................

3. Badanie kliniczne prowadzone bgdzie:

1Y)

2)

3)

w jednym osrodku w Polsce;

w kilku osrodkach w Polsce; ilo$C: .....ovvvvvveuveriieennne ;

réwniez w osrodkach zagranicznych.
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4. Osoby i podmioty biorace udziat w badaniu:

Lp. | Badacz/badacze | Klinika/oddzial bioracy Kierownik Dyrektor
udzial w badaniu kliniki/ordynator szpitala/placowki
oddzialu ochrony zdrowia,
w ktorej bedzie
prowadzone badanie

1
2
3
4
5
6
7

5. Koordynator badania:
1) imig i nazwisko:

....................................................................................................................................................

....................................................................................................................................................

................................................................................................................................................

....................................................................................................................................................
................................................................................................................................................

................................................................................................................................................
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7. Nazwa i nazwa powszechnie stosowana badanego produktu leczniczego/przysztego produktu

leczniczego lub symbol kodowy (ew. nazwa metody):

....................................................................................................................................................
................................................................................................................................................

................................................................................................................................................

....................................................................................................................................................
................................................................................................................................................

................................................................................................................................................

9. Badanie dotyczy:
a) produktu leczniczego, b) metody diagnostycznej,
c) przysziego produktu leczniczego, d) metody terapeutyczne;.

10. Badanie dotyczy produktu leczniczego lub przysztego produktu leczniczego:

a) dopuszczonego do obrotu w Polsce,
b) niedopuszczonego do obrotu w Polsce, a dopuszczonego do obrotu w panstwie:
- WYEWOICY .eveveveneerereressereeseseeseseesessesessesessensesenee ons od kiedy .....c.coueuenene.
- Unii Europejskiej (prosz¢ wymienié) ................. od kiedy .......ccceeuenen.
................................. od kiedy.....cccoceeueneene
................................. od kiedy.......cco.......
- IONYIN coeiiieceee et od kiedy.......ccceuee. ,
) niedopuszczonego do obrotu w zadnym panstwie,
d) dopuszczonego do badan (réwniez z innym protokotlem niz w aktualnie

zglaszanym badaniu) w panstwach:

- Unii Europejskie] (prosze¢ Wymienic): .........coceeveerenerererueninreneeesenneeens ,
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.............................................................................................................

- INIYCRL 1ottt .

e) majacego zosta¢ poddanemu badaniu klinicznemu po raz pierwszy.

11. Rodzaje badania klinicznego:
1) ~1 faza;
2) ~ 1l faza;
3) ~ Il faza;
4) ~ IV faza;

5) ~ badanie biorownowaznosci.

12. Czy sponser dokonywat innych zgloszen odnoszacych si¢ do substancji czynnej

wystepujacej w aktualnym zgloszeniu?

1)

2)

TAK;

NIE.

Jezeli ,tak", prosze podaé dat¢ zgloszenia, otrzymany numer Centralnej Ewidencji Badan

Klinicznych lub inny sposdb zatatwienia (np. zgloszenie zostalo wycofane) oraz nazwe lub kod

substancji czynnej:

Data zgloszenia | Nazwa substancji czynnej Sposob zalatwienia:

nr Ewidencji/niezewidencjonowane/wycofane
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II1. Zalozenia

1. Badanie jest podejmowane dla dokonania:

1) dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego w Polsce;
2) dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego w innym panstwie;
3) wylacznie w celach poznawczych.

2. Badanie bgdzie prowadzone z udzialem: w calym badaniuw/ w Polsce
1) zdrowych ochotnikéw; liczba........... [oveieeeninnane
2) pacjentéw dorostych z okreslong choroba; liczba........... [overereeennnanns
3) dzieci: liczba........... [ovoeeeeneneiennnns .

a) noworodkéw (0-27 dni),

b) niemowlat i matych dzieci (28 dni - koniec 23 mies. z.),

c) dzieci (24 mies. — koniec 11 1. Z.),

d) mlodziezy (12 r. z. — koniec 17 r. Z.).

3. W przypadku badan z udzialem dzieci, czy produkt leczniczy/przyszty produkt leczniczy byt
juz badany z udziatem dorostych?

)| |TAK;

2)| |NIE.

4. Przewidywany okres prowadzenia badania ..............cceceeeeviererieesieieeeeeeeeeeeee e

lub przewidywany termin zakonczenia badania ...............ccecevvvriererneeeeninineeeeee e .
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5. Oczekiwane jest za$wiadczenie dla urzedu celnego w celu importu produktu
leczniczego/przysztego produktu leczniczego (zataczono wniosek z prosba o import,

podajac przewidywang ilo$¢ niezbedna do wykonania badania):

)| | TAK;

2)| | NIE.

IV. Wybrane informacje o badaniu

1. W oparciu o przedstawiony protokot:

1) badanie zostalo zaaprobowane przez odnosne wiadze i dopuszczone do prowadzenia w

panstwach:

a) Unii Europejski€j (Prosze¢ Wymienic€) ...........ccceceeverererieneneneneneseeeeneeeeseeeenenes ,
b) USA ettt sttt b ettt b ettt ens ,
C) INNYCRE Lottt ettt et ettt be et en b et et e b b et b et enes :

2) zlozono wniosek o dopuszczenie do prowadzenia tego badania w panstwach:

a) Unii Europejski€j (Prosze¢ Wymienic) ..........cceeeerverrerverenienenesenesreseeneeseseeeenens ,
b) USA ettt ettt ettt ettt b et se et eseen ,
c) INYCR: 1ottt .

2. Opinia komisji bioetycznej (wskaza¢ odpowiednia z ponizej podanych sytuacji):

1) [] uzyskano pozytywna opini¢ komisji bioetycznej wiasciwej dla zaktadu opieki
zdrowotnej lub praktyki lekarskiej, w ktorych badanie ma by¢é prowadzone (lub opinie
komisji wlasciwych dla wszystkich placowek przy badaniu wieloosrodkowym);
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2) [ ] uzyskano opini¢ niektérych sposréd wymaganych komisji bioetycznych wiasciwych
dla zaktadéw opieki zdrowotnej lub praktyki lekarskiej, w ktorych badanie ma by¢
prowadzone;

3) [] brak opinii komisji bioetycznych.

3. Badanie bedzie prowadzone w oparciu o (zaznaczy ¢ wszystkie majace zastosowanie):

1) sformutowang explicite hipotez¢ badawcza (jezeli ,tak", patrz: ust. 5);

2) okreslony wstepnie poziom istotnosci klinicznej wynikow;

3) statystycznie wyliczona liczbe badanych;

4) losowy dobor badanych;

5) zastosowang osobng grupe kontrolna;

6) zastosowang metode naprzemienna;

7 stosowanie placebo;

8) poréwnanie z innymi produktami leczniczymi;
9) porédwnanie ze standardowa terapia;

10) probe Slepa:

a) pojedyncza,

b) podwdjna.

4. Zwigzle streszczenie zalozen planowanego badania:

................................................................................................................................................

................................................................................................................................................
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5. Hipoteza badawcza:

6. Nadzor nad wykonywanym badaniem, zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Kliniczne;j,

jest zapewniany przez:

1) sponsora;

2) instytucj¢ prowadzaca badanie.

7. Badanie to jest prowadzone w zwiazku z dopuszczeniem produktu leczniczego do obrotu lub
potwierdzeniem skutecznos$ci i1 bezpieczenstwa stosowania na zlecenie Prezesa Urzedu

Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobojczych:

| | TAK;

2)| | NIE.

Jezeli ,tak", poda¢ cel/przyczyng:

............................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................



Dziennik Ustaw Nr 209 — 13303 — Poz. 1783

V. Zobowiazania

1. Po rozpoczeciu badania badacz/sponsor przesle do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych:

1) zawiadomienie o rozpoczgciu badania;
2) informacje¢ o zakonczeniu badania;

3) raport konicowy z badania.
2. Badacz/sponsor zglosi do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych:

1) wszystkie ci¢zkie i jednoczesnie niespodziewane dziatania niepozadane wystgpujace w
trakcie badania (od dnia uzyskania decyzji ministra wlasciwego do spraw zdrowia do
dnia poinformowania CEBK o zamknigciu badania w Polsce) - w ciagu 15 dni
kalendarzowych od daty ich powzigcia przez sponsora;

2) wszystkie pozostale dzialania niepozadane — po zakonczeniu badania w postaci

zestawienia (,,line listing”) w raporcie koncowym.

(podpis sponsora)

3. Sponsor badania przyjmuje do wiadomosci, ze wszystkie badania zgtoszone do Centralnej
Ewidencji Badan Klinicznych mogg podlega¢ inspekcji, o ktérej mowa w art. 6 ust. 3a-3e

ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

(podpis sponsora)
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V1. Wykaz dolaczonych do zgloszenia zalgcznikéw”

1. Protokot badania (podpisany przez sponsora i gtéwnych badaczy).

2. Opinia komisji bioetycznej wraz z jej sktadem oraz lista przedstawionych komisji
dokumentow.

3. Informacja dla uczestnika badania (takze w jezyku polskim) zawierajaca dane

0 ubezpieczeniu badania.

4. Formularz $wiadomej zgody pacjenta, zawierajacy oswiadczenie na temat

zapoznania si¢ z warunkami ubezpieczenia oraz zgod¢ na przetwarzanie danych

zwiazanych z udzialem w badaniu klinicznym.

5. Oswiadczenie ztozone przez kierownika kierujacego zaktadem opieki zdrowotnej, a w

przypadku szpitala klinicznego - rektora, o zawarciu umowy precyzujacej przeprowadzenie

badania.
6. W przypadku badan I i II fazy - wyniki badan przedklinicznych.
7. W przypadku badan III i IV fazy - wyniki dotychczasowych badan klinicznych

przeprowadzonych z uzyciem danego produktu leczniczego lub przyszlego produktu

leczniczego lub metody (broszura badacza, pisSmiennictwo).

8. Kopia umowy ubezpieczeniowe]j oraz warunki ubezpieczenia.
9. Swiadectwo GMP wytwércy produktu leczniczego/przysztego produktu leczniczego.
10. Dokumenty potwierdzajace dopuszczenie do badania klinicznego — produktu

leczniczego/ przysziego produktu leczniczego w innych panstwach.

11. Whniosek o zgod¢ na import produktu leczniczego/przysziego produktu leczniczego

niezbednego do wykonania badania oraz wniosek o zgode¢ na eksport niewykorzystanych
produktéw leczniczych/przysztych produktéw leczniczych i materiatow biologicznych
przeznaczonych do badan laboratoryjnych.

12. Wzor etykiety lub oznakowania sprowadzanego produktu leczniczego/przysziego

produktu leczniczego.

D Zaznaczy¢ dotaczone do zgloszenia dokumenty poprzez wstawienie znaku ,x" w odpowiednich kratkach.
Dokumenty dolaczone do wniosku musza zawiera¢ aktualne dane obowiazujace na dzien dokonania
zgloszenia.
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13. Karta obserwacji klinicznej (CRF).

14. Upowaznienie sponsora dla organizacji prowadzacej badanie kliniczne na zlecenie
(CRO).

15. Certyfikat bezpieczenstwa dotyczacy ryzyka przenoszenia pasazowalnej gabczastej

encefalopatii przez produkt leczniczy lub przyszly produkt leczniczy u ludzi (certyfikat
TSE).
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VII. Badanie zglasza:

1. badacz;

2. koordynator badania;

3. organizacja prowadzaca badanie kliniczne na zlecenie;
4. Sponsor.

Pelna nazwa i adres zglaszajacego badanie:

.......................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................

...................................................................................................

(data zgloszenia) (podpis podmiotu uprawnionego)

Objasnienia:
1) sponsor,
2) badacz,
3) koordynator badania,
4) Kkarta obserwacji klinicznej (CRF),
5) organizacja prowadzaca badanie kliniczne na zlecenie (CRO)

— oznaczaja odpowiednio sponsora, badacza, koordynatora badania, kart¢ obserwacji
klinicznej (CRF), organizacj¢ prowadzaca badanie kliniczne na zlecenie (CRO) w
rozumieniu przepisdOw wydanych na podstawie art. 6 ust. 5 pkt 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia

2001 r. — Prawo farmaceutyczne.
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Zatacznik nr 2

WYSOKOSC OPLAT PONOSZONYCH ZA DOKONANIE WPISU DO
CENTRALNEJ EWIDENCJI BADAN KLINICZNYCH

Lp. Wyszczegolnienie Wysokos¢ oplat w PLN
1 |[Wpis do Ewidencji badania klinicznego oryginalnego 5000
produktu  leczniczego lub  przysztego  produktu
leczniczego
2. | Wpis do Ewidencji badania bioréwnowaznosci przyszlego 2500
produktu  leczniczego, bedacego  odpowiednikiem
referencyjnego produktu leczniczego
3 |Wpis do Ewidencji badania klinicznego produktu 2 500
leczniczego dopuszczonego do obrotu, przeprowadzonego
zgodnie z zatwierdzona Charakterystyka Produktu
Leczniczego
4 |Zmiana w dokumentach, wymagajaca ponownej oceny 500
wniosku
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Szanowni Panstwo!

ZAKtAD WYDAWNICTW | POLIGRAFII CENTRUM OBStUGI KANCELARII PREZESA RADY MINISTROW informuje,
ze stosownie do art. 26 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o0 ogtaszaniu aktdw normatywnych i niektérych innych aktow prawnych
(Dz. U. 22000 r. Nr 62, poz. 718), urzedy terenowe organéw administracji rzadowej oraz organéw samorzadu terytorialnego
zobowigzane sg do prowadzenia zbioréw Dziennika Ustaw, Monitora Polskiego oraz Monitora Polskiego B i udostepniania
nieodptatnie do powszechnego wgladu w miejscach do tego przeznaczonych w siedzibach i godzinach pracy urzedoéw.

Prenumerate roczng oraz egzemplarze biezgce i archiwalne mozna zamaéwié
listownie pod adresem: Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow,
Zaktad Wydawnictw i Poligrafii, ul. Powsinska 69/71, 02-903 Warszawa

lub faksem pod numerem (0-prefix-22) 694-62-06, 694-67-03

Przy zakupie pojedynczych egzemplarzy prosimy o okreslenie formy ptatnosci: przelew lub za zaliczeniem pocztowym.

Ceny brutto prenumeraty” na 2003 r. (w tym 7% VAT):
DZIENNIK USTAW RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ — 1225,00 zt
DZIENNIK URZEDOWY RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ ,MONITOR POLSKI” — 275,00 zt

DZIENNIK URZEDOWY RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ ,MONITOR POLSKI B” — 2320,00 zi
Ogtoszenia sprawozdan finansowych spoétek akcyjnych i innych podmiotow gospodarczych

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA ZDROWIA — 34,00 zt

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA FINANSOW — 54,00 zt

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA SPRAWIEDLIWOSCI — 20,00 zt

DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA SRODOWISKA | GEOWNEGO INSPEKTORA OCHRONY SRODOWISKA — 46,00 zt
DZIENNIK URZEDOWY MINISTRA SKARBU PANSTWA — 26,00 zt

PRZEGLAD LEGISLACYJNY — 216,00 zi
Dokumenty i informacje o dziatalnosci Rady Legislacyjnej przy Prezesie Rady Ministréw oraz artykuty i studia dotyczace
problemdw legislacji, Zrodet prawa, procedur i technik legislacyjnych

BIULETYN ZAMOWIEN PUBLICZNYCH — 1320,00 zt
Ogtoszenia o przetargach i wynikach postepowan

Informujemy, ze nie przyjmujemy zaréwno rezygnacji z prenumeraty, jak i zmniejszenia ilosci prenumerowanych egzemplarzy.
Wyijatek stanowi likwidacja instytucji lub firmy oraz uzasadnione wydarzenie losowe oséb fizycznych.

*) Cena prenumeraty nie obejmuje zatgcznikow.

Egzemplarze biezace oraz archiwalne mozna nabywac:
- w Zaktadzie Wydawnictw i Poligrafii Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow, ul. Powsinska 69/71,
02-903 Warszawa, tel. 694-67-00, 694-60-96 — na podstawie nadestanego zamowienia (wytacznie sprzedaz wysytkowa);
— w punktach sprzedazy Dziennika Ustaw i Monitora Polskiego w Warszawie (sprzedaz wytgcznie za gotowke)
— ul. Powsinska 69/71, tel. 694-62-96
—al. Szucha 2/4, tel. 629-61-73 (od 1997 r.)

Reklamacje z powodu niedoreczenia poszczegolnych numerow zgtasza¢ nalezy na pismie do Zaktadu Wydawnictw i Poligrafii
Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow, ul. Powsinska 69/71, 02-903 Warszawa,
do 15 dni po otrzymaniu nastepnego kolejnego numeru

O wszelkich zmianach nazwy lub adresu prenumeratora prosimy niezwtocznie informowacé na pi$mie Zaktad Wydawnictw i Poligrafii
Centrum Obstugi Kancelarii Prezesa Rady Ministrow

Dziennik Ustaw i Monitor Polski dostepne sa w Internecie pod adresem www.cokprm.gov.pl
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