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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA")

z dnia 10 marca 2011 r.

w sprawie szczegotowych warunkow, jakim powinna odpowiadaé¢ ocena kliniczna wyrobéw medycznych
lub aktywnych wyrobow medycznych do implantacji

Na podstawie art. 39 ust. 5 ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107,
poz. 679) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:

1) bezpieczenstwo wyrobu — brak nieakceptowane-
go ryzyka, gdy wyréb medyczny lub aktywny wy-
rob medyczny do implantacji jest uzywany zgod-
nie z przewidzianym zastosowaniem;

2) skutecznos¢ dziatania wyrobu — zdolno$é wyrobu
medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego
do implantacji do dziatania zgodnego z deklaro-
wanym przez wytwoérce w przewidzianym zastoso-
waniu.

§ 2. 1. Ocena kliniczna wyrobu medycznego albo
aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, zwa-
nego dalej ,ocenianym wyrobem”, jest procesem
cigglym, wykonywanym po raz pierwszy w ramach
procedury oceny zgodnosci przed wprowadzeniem
ocenianego wyrobu do obrotu, a nastepnie powtarza-
nym, gdy podczas uzywania tego wyrobu uzyska sie
nowe informacje dotyczace jego bezpieczenstwa lub
skutecznosci dziatania.

2. Do aktualizacji oceny klinicznej wykorzystuje sie
doswiadczenia gromadzone po wprowadzeniu oce-
nianego wyrobu do obrotu, uzyskane z monitoringu
bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania tego wyrobu,
prowadzonego odpowiednio do rodzaju ocenianego
wyrobu i jego przewidzianego zastosowania.

3. Ponowng ocene kliniczng i uaktualnienie dowo-
dow klinicznych przeprowadza sie na podstawie okre-
sowych przegladéw, wykorzystujgc dane uzyskane
w ramach monitorowania, o ktérym mowa w ust. 2,
w szczegolnosci raporty bezpieczenstwa, informacje
o zdarzeniach niepozadanych, wyniki i oceny publiko-
wane w pismiennictwie naukowym, wyniki obserwa-
cji klinicznych, analiz i studiéw — w zakresie bezpie-
czenstwa i skutecznos$ci dziatania ocenianego wyrobu
oraz oceny stosunku korzysci do ryzyka zwigzanego
z jego uzywaniem.

8§ 3. 1. Zakres oceny klinicznej okresla sie na pod-
stawie wymagan zasadniczych, ktorych spetnienie
przez oceniany wyréb wymaga przedstawienia dowo-
déw klinicznych, uwzgledniajac wiasciwosci projektu
i konstrukcji tego wyrobu wymagajace szczegdlnej
uwagi oraz populacje i warunki, w ktérych oceniany
wyréb bedzie docelowo stosowany.

) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowe;j
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 216, poz. 1607).

2. Zakres oceny klinicznej ustala sie odpowiednio
do rodzaju, klasyfikacji i przewidzianego zastosowania
ocenianego wyrobu oraz do ustalen wytworcy za-
mieszczonych w oznakowaniu, instrukcjach uzywania
i materiatach promocyjnych dotyczacych ocenianego
wyrobu oraz do ryzyka jego stosowania.

3. Zakres oceny klinicznej obejmuje:

1) wtasciwosci ocenianego wyrobu, ktére moga bu-
dzi¢ specjalne obawy, dotyczace bezpieczenstwa
lub skutecznosci dziatania, w szczegolnosci obec-
nos$¢ w ocenianym wyrobie produktu leczniczego,
produktu krwiopochodnego, pozbawionych zdol-
nosci do zycia tkanek pochodzenia zwierzecego
lub niezdolnych do zycia produktéw otrzymanych
z takich tkanek;

2) przewidziane zastosowanie, sposéb i cel uzycia
ocenianego wyrobu, w tym populacje oraz choro-
by, uposledzenia i urazy, w przypadku ktérych
oceniany wyrob bedzie stosowany, projektowane
ostrzezenia, przeciwwskazania, srodki ostroznosci
i metody stosowania;

3) szczegolne deklaracje wytwoércy dotyczace bezpie-
czenstwa i skutecznos$ci dziatania ocenianego wy-
robu;

4) ustalenia zamieszczone w oznakowaniu, instruk-
cjach uzywania i materiatach promocyjnych doty-
czgcych ocenianego wyrobu oraz ocene popraw-
nosci, odpowiedniosci i wystarczalnosci informacji
dostarczanych wraz z ocenianym wyrobem,
w szczegolnosci o dziataniu i skutecznosci tego
wyrobu, przeciwwskazaniach, ostrzezeniach i $rod-
kach ostroznosci;

5) ocene ryzyka resztkowego pozostatego po zasto-
sowaniu $rodkéw zmniejszajgcych ryzyko, podje-
tych zgodnie z metodykg sterowania ryzykiem.

8 4. 1. Ocene kliniczng wykonuje osoba posiadaja-
ca odpowiednig wiedze i doswiadczenie zawodowe
w zakresie ocenianego wyrobu lub podobnych wyro-
bow, sposobu ich stosowania, diagnozowania lub le-
czenia z ich pomoca, technologii wytwarzania, zarza-
dzania ryzykiem, metodologii badan naukowych,
w tym planowania i statystycznego opracowywania
wynikow badan klinicznych, wyszukiwania publikacji
i danych w bazach danych z piSmiennictwa naukowe-
go i bazach danych klinicznych.

2. W dokumentacji oceny klinicznej wytwaédrca lub
autoryzowany przedstawiciel uzasadnia i dokumentu-
je wybor osoby wykonujgcej ocene kliniczng, potwier-
dzajac jej kwalifikacje w zakresie, o ktérym mowa
w ust. 1.
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§ 5. W procesie oceny klinicznej:

1) identyfikuje sie wymagania zasadnicze, ktérych
spetnienie wymaga dowodoéw na podstawie da-
nych klinicznych;

2) przeglada sie dostepne dane kliniczne dotyczace
ocenianego wyrobu i jego przewidzianego zasto-
sowania;

3) ocenia sig, czy poszczegoblne dane kliniczne sg wy-
starczajgce do wykazania bezpieczenstwa i sku-
tecznosci dziatania ocenianego wyrobu;

4) ocenia sie, czy dane kliniczne wystarczajgco po-
twierdzajg bezpieczenstwo i skutecznosé dziatania
ocenianego wyrobu w petnym zakresie jego prze-
widzianego zastosowania, w szczegélnosci ocenia
sie:

a) przydatnos$¢ danych klinicznych do potwierdze-
nia wynikéw oceny zgodnosci,

b) podobienstwo z ocenianym wyrobem — wyro-
béw, ktérych dotyczyty dane kliniczne wykorzy-
stane do oceny zgodnosci ocenianego wyrobu;

5) tworzy sie nowe dane kliniczne dotyczace kwestii,
ktérych nie mozna rozstrzygna¢ na podstawie do-
stepnych danych klinicznych, wykonujgc badanie
kliniczne ocenianego wyrobu lub rozszerzajac
zrédta i zakres poszukiwan danych klinicznych;

6) zestawia sig i poréwnuje wszystkie dane kliniczne
i na tej podstawie formutuje sie wnioski na temat
bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania oceniane-
go wyrobu.

§ 6. 1. Wyroby podobne do ocenianego wyrobu,
wykorzystywane w jego ocenie klinicznej, muszg mie¢
to samo przewidziane zastosowanie oraz parametry
techniczne, rozwigzania konstrukcyjne i wtasciwosci
biologiczne na tyle podobne, aby pomiedzy ocenia-
nym wyrobem a wyrobem, ktérego dotyczg dane kli-
niczne, nie wystepowaly istotne roznice dotyczace
bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania.

2. Porownanie przewidzianego zastosowania
uwzglednia w szczegolnosci: stan zdrowia pacjentow,
dla ktérych wyroby podobne sg przeznaczone do uzy-
cia, nasilenie choroby i jej stadium, miejsce stosowa-
nia w organizmie, populacje pacjentow oraz przeciw-
wskazania.

3. Poréwnanie parametrow technicznych i rozwig-
zan konstrukcyjnych uwzglednia w szczegolnosci:
witasciwosci projektu, konstrukcje, specyfikacje tech-
niczne, wiasciwosci fizykochemiczne, rodzaj i ilos¢
emitowanej energii, lokalizacje, rozmieszczenie, zasa-
dy eksploatacji i warunki uzywania oraz krytyczne wy-
magania dotyczgce poprawnego dziatania.

4. Poréwnanie wtasciwosci biologicznych uwzgled-
nia w szczegélnosci biozgodnos$¢ materiatow kontak-
tujgcych sie z tymi samymi tkankami lub ptynami
ustrojowymi.

5. Jezeli stwierdzono réznice miedzy danymi doty-
czacymi ocenianego wyrobu i danymi dotyczacymi
wyrobu podobnego, w szczegolnosci gdy rozni je me-

chanizm dziatania lub korzysci ptynace z ich stosowa-
nia, dokonuje sie oceny tych réznic i dokumentuje za-
kres, w jakim mozna wykorzysta¢ dane dotyczace wy-
robu podobnego do oceny bezpieczenstwa i skutecz-
nosci dziatania ocenianego wyrobu.

6. Informacje dotyczace przewidzianego zastoso-
wania, rozwigzan technicznych i witasciwosci bio-
logicznych powinny by¢ dokumentowane danymi nie-
klinicznymi, w szczegélnosci wynikami badan labora-
toryjnych, modelowych i badan na zwierzetach.

7. Dane niekliniczne, o ktérych mowa w ust. 6, za-
mieszcza sie w ocenie klinicznej, a w przypadku jezeli
zostaly zamieszczone w dokumentacji technicznej
ocenianego wyrobu, podaje sie miejsce przechowy-
wania tych danych.

8 7. 1. Dane kliniczne, ktére pochodzg z piSmiennic-
twa naukowego, uzyskuje sie, przegladajac piSmiennic-
two, wyszukujac i zestawiajac informacje dotyczace
ocenianego wyrobu lub wyrobéw podobnych, dla kto-
rych mozna wykaza¢ réwnowaznos$¢ z ocenianym wy-
robem.

2. W dokumentacji oceny klinicznej zamieszcza sie
protokét przegladu pismiennictwa naukowego, zwany
dalej ,protokotem”, umozliwiajgcy przeprowadzenie
krytycznej oceny pismiennictwa naukowego poprzez
weryfikacje uzyskanych wynikéw oraz utatwiajgcy po-
wtérne przeszukiwanie piSmiennictwa.

3. Protokot okresla sposob identyfikacji, selekcji
i zestawienia publikacji, w szczegdlnosci:

1) wykorzystane zrodta danych i uzasadnienie ich
wyboru;

2) zakres wyszukiwania w bazach danych pismiennic-
twa naukowego, spéjny z zakresem oceny klinicz-
nej;

3) kryteria selekcji publikacji naukowych i uzasadnie-
nie wyboru tych kryteriow;

4) sposbb zapobiegania duplikowaniu danych publi-
kowanych wielokrotnie.

4. W protokole podaje sie:
1) date sporzadzenia;

2) imiona i nazwiska os6b dokonujacych wyszukiwa-
nia;

3) okres objety wyszukiwaniem;

4) nazwy i lokalizacje baz danych piSmiennictwa na-
ukowego (bibliograficznych, specjalistycznych,
przegladowych, rejestru badan klinicznych);

5) szczegoty dotyczace wyszukiwania, takie jak:

a) poszukiwane terminy, w szczegolnosci stowa
kluczowe, indeksowane tytuty,

b) wzajemne powigzania i relacje logiczne poszu-
kiwanych terminow,

c) stosowane medium, w szczegolnosci internet,
CD-ROM, tacznie z informacjg dotyczacg wyda-
nia i datg publikacji.
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5. Do protokotu dotacza sie wyniki wyszukiwan,
w tym powotania innych zrédet, oraz publikacje wy-
brane do oceny klinicznej — zakwalifikowane powota-
nia, wraz z uzasadnieniem odrzucenia kazdej wyklu-
czonej publikaciji.

6. Zakwalifikowane powotania poddaje si¢ anali-
zie w celu ustalenia, czy zawierajg dane przydatne do
oceny klinicznej ocenianego wyrobu, dotyczace bez-
pieczenstwa i skutecznosci dziatania, lub potwierdza-
jace poréwnywalno$¢ lub rownowaznos¢ wyrobow
— ocenianego i podobnych do ocenianego, i kwalifi-
kuje sie do wykluczenia albo jako zrodta oceny klinicz-
nej.

§ 8. 1. Dane kliniczne pochodzace z do$wiadczen
z uzywania ocenianego wyrobu po wprowadzeniu go
do obrotu lub z uzywania wyrobu podobnego uzysku-
je sie z:

1) nadzoru sprawowanego przez wytworce;

2) badan klinicznych, w szczegolnosci kontrolowa-
nych, randomizowanych i kohortowych;

3) baz danych o zdarzeniach lub dziataniach niepoza-
danych;

4) wynikéw obserwacji klinicznych;
5) wynikow analiz i studiow;

6) raportow i komunikatow powstatych w ramach ze-
wnetrznych dziatan korygujgcych dotyczacych
bezpieczenstwa,;

7) opinii pacjentow i uzytkownikow dotyczacych bez-
pieczenstwa i skutecznosci dziatania.

2. Zrodtami danych, o ktérych mowa w ust. 1
pkt 1—6, nie mogg by¢ raporty dotyczace pojedyn-
czych przypadkow, przypadkowe doswiadczenia, opi-
nie nieudokumentowane lub pochodzace z niepo-
twierdzonych zrodet oraz raporty, w ktérych brak jest
wystarczajgcych szczegotow umozliwiajacych ocene
ich znaczenia, w szczegolnosci gdy brak jest analizy
statystyczne;.

8 9. 1. Dane kliniczne przeznaczone do wykorzysta-
nia w ocenie klinicznej, pochodzace z badan klinicz-
nych, pismiennictwa naukowego lub doswiadczen
z uzywania ocenianego wyrobu, po wprowadzeniu te-
go wyrobu do obrotu, ocenia sie pod wzgledem ich
jakosci, znaczenia, wartosci oraz przydatnosci do wy-
kazania bezpieczenstwa i skutecznos$ci dziatania oce-
nianego wyrobu.

2. W ocenie danych klinicznych uwzglednia sig
stopien, w jakim stwierdzone bezpieczenstwo i sku-
teczno$¢ dziatania ocenianego wyrobu sg wynikiem
zastosowania tego wyrobu, a w jakim wptywu innych
czynnikéw mylacych lub zaktécajgcych, w szczegdlno-
$ci takich jak zmiana stanu zdrowia pacjenta, rowno-
legle stosowane inne metody terapii, btedy systema-
tyczne prowadzgce do btednego oszacowania efektow
klinicznych stosowania tego wyrobu i inne czynniki
mogace mie¢ wplyw na ocene.

3. Kryteria oceny danych klinicznych powinny by¢
odpowiednie do zrédet pochodzenia danych i w przy-
padku danych pochodzacych z badan klinicznych
uwzgledniac:

1) czy w badaniu stosowano $lepg probe lub podwoj-
nie $lepg probe;

2) czy badanie byto kontrolowane lub randomizowa-
ne;

3) kryteria wigczania i wytgczania oséb z badania;

4) czy dobor uczestnikéw badania do poszczegdlnych
grup byt nieznany:

a) osobom prowadzacym rekrutacje,

b) osobom oceniajgcym bezpieczenstwo i skutecz-
nos¢ wyrobu,

c) personelowi medycznemu,
d) pacjentom i uczestnikom badania;

5) losowos$¢ doboru uczestnikow badania do po-
szczegolnych grup;

6) proporcje liczebnosci w poszczegolnych grupach;

7) podobienstwo wskaznikow wycofania w poszcze-
goélnych grupach;

8) rozktady statystyczne miar czynnikdw progno-
stycznych w poszczegdlnych grupach oraz ich po-
dobienstwo do rozktadow w populacji;

9) czy uwzgledniono wyniki wszystkich pacjentéw
i uczestnikow badania;

10) czy oszacowano zmiennos$é pierwotnych i prze-
tworzonych wynikéw badania klinicznego;

11) czy w badaniu kohortowym zastosowano selekcje
prospektywna, czy retrospektywna;

12) czy i jak kontrolowano wptyw czynnikow mylgcych
lub zaktécajacych;

13) czy wyeliminowano albo uwzgledniono w ocenie
btedy systematyczne;

14) czy okres prowadzenia obserwac;ji klinicznych byt
wystarczajgco dtugi;

15) czy oceniano stan zdrowia uczestnikow badania
i czy metoda oceny byta walidowana;

16) sposodb okreslenia lub mierzenia wielkos$ci reakcji;

17) czy we wszystkich grupach rejestrowano te same
wskazniki i przyczyny braku reakc;ji;

18) czy stosowano obiektywne kryteria oceny wyni-
kow;

19) czy zastosowano wtasciwe metody analizy staty-
stycznej;

20) czy oceniono reprezentatywng probke z danej po-
pulacji;

21) czy etap rozwoju choroby lub stan kliniczny wszyst-
kich pacjentow lub uczestnikéw badania byt po-
dobny.
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4. Kryteria oceny danych klinicznych obejmujg
w szczegolnosci:

1) wage zrédta danych klinicznych uwzglednionych
w ocenie, w szczegolnosci czy dotyczg ocenianego
wyrobu, wyrobu podobnego, czy wyrobéw od-
miennych od ocenianego wyrobu i wyrobow po-
dobnych;

2) rownowazno$¢ zastosowania wyrobu, w szczegol-
nosci czy dane kliniczne dotycza tego samego za-
stosowania wyrobu, czy rdznigcego sie — nie-
znacznie, czy znacznie;

3) rébwnowaznos$é populacji, w szczegélnosci czy da-
ne kliniczne dotyczg podobnej populacji, w szcze-
golnosci pod wzgledem wieku, pici, rasy, stanu
klinicznego, choroby, jej stadium i natezenia, czy
populacji czesciowo podobnej czy zupetnie od-
miennej;

4) jakos¢ i kompletnos¢ danych klinicznych, w szcze-
goélnosci czy dane kliniczne zawierajg wszystkie
konieczne informacje, czy sg kompletne, czy maja
nieznaczne albo powazne braki;

5) rodzaj zrodta danych, w szczegolnosci czy projekt
i realizacja badania klinicznego byty odpowiednie,
czy wyniki byty publikowane, czy nie, czy byty pub-
likowane w recenzowanych czasopismach nauko-
wych, czy w innych publikacjach, jakg renome ma
czasopismo naukowe;

6) rodzaj i jako§¢ mierzonych parametrow, w szcze-
goélnosci czy parametry te sg dobrg miarg skutecz-
nosci dziatania ocenianego wyrobu, czy dostatecz-
ng lub nieodpowiednig;

7) czas trwania obserwacji klinicznej, w szczegolno-
$ci czy czas obserwacji byt dostatecznie dtugi, aby
ujawnity sie wszystkie efekty terapii lub komplika-
cje, czy nieznacznie za krétki lub stanowczo za
krotki;

8) hipotezy badawcze i poziom istotnosci statystycz-
nej;

9) znaczenie kliniczne.

5. Znaczenie danych klinicznych ocenia sig, wazac
kazdy zbiér danych klinicznych z pomocg wskaznikow
wagowych — liczbowych lub jakosciowych, bedacych
miarg ich znaczenia klinicznego i udziatu w ocenie kli-
nicznej wyrobu, stosujgc nastepnie odpowiednio do-
brany algorytm obliczeniowy.

6. Wskazniki, o ktorych mowa w ust. 5, szacuje sie
dla kazdego zbioru danych, stosujac kolejno kryteria
oceny danych klinicznych, o ktérych mowa w ust. 3
i 4.

7. Uzasadnienie wyboru wskaznikow wagowych
i metody obliczeniowej zamieszcza sie w dokumenta-
cji oceny klinicznej.

8 10. 1. Dane kliniczne poddaje sie analizie w celu
ustalenia, czy pozwalajg na wykazanie bezpieczenstwa
i skutecznosci dziatania ocenianego wyrobu w jego
przewidzianym zastosowaniu.

2. Ocena kliniczna obejmuje sprawdzenie, czy
oznakowanie, instrukcje uzywania i materiaty promo-
cyjne dotyczace ocenianego wyrobu poddano prze-
gladowi w celu sprawdzenia ich zgodnosci z danymi
klinicznymi oraz w celu zapewnienia, ze zostaty okres-
lone wszystkie zagrozenia i inne istotne klinicznie in-
formacje.

3. W ocenie klinicznej:

1) identyfikuje sie normy techniczne i dane kliniczne
dotyczace ocenianego wyrobu;

2) ocenia wartosé, jakosé¢, przydatnosc i znaczenie
kliniczne kazdego pojedynczego zbioru danych kli-
nicznych;

3) formutuje sie wnioski dotyczgce bezpieczenstwa,
skutecznosci dziatania i innych wtasciwosci oraz
informacji dotyczagcych ocenianego wyrobu,
w szczegoblnosci takich jak oznakowanie, informa-
cje dla pacjenta, instrukcja uzywania i odnosi je do
oceny danych klinicznych, o ktorej mowa w pkt 2.

4. Ocena kliniczna uwzglednia:

1) korzystne i niekorzystne dane kliniczne oraz wska-
zuje wiarygodne dowody dotyczace bezpieczen-
stwa i skutecznosci dziatania ocenianego wyrobu;

2) wyniki procesu zarzgdzania ryzykiem oraz powotu-
je sie na dokumenty dotyczgce tego procesu,
w szczegoblnosci na dokumenty, w ktérych okreslo-
no ryzyko zwigzane z ocenianym wyrobem oraz
Srodki sterowania ryzykiem.

5. Na podstawie wskaznikow, o ktérych mowa
w 8 9 ust. 5, identyfikuje sie zbiory danych klinicznych
kluczowe dla wykazania bezpieczenstwa i skuteczno-
$ci dziatania ocenianego wyrobu.

6. W ocenie klinicznej uwzglednia sie wszystkie klu-
czowe zbiory danych klinicznych, niezaleznie od tego,
czy wyniki dotyczace wiasciwosci ocenianego wyrobu
i ryzyko okreslone w analizie ryzyka sg spdjne czy nie
w poszczegolnych zbiorach danych klinicznych.

7. Jezeli rozne zbiory danych klinicznych zawierajg
podobne wyniki, to wiarygodnos$¢ wynikéw oceny kli-
nicznej uznaje sie za wiekszg niz w przypadku, gdy
rozne zbiory danych zawierajg réznigce sie wyniki —
nalezy wowczas ustali¢ przyczyny rozbieznosci.

8. W ocenie klinicznej podaje sie podstawe, na ja-
kiej mozna wykazaé, ze:

1) oceniany wyrob dziata w sposob przewidziany
przez wytworce,

2) oceniany wyrdb nie stanowi nadmiernego zagro-
zenia dla pacjenta i uzytkownika,

3) ryzyko zwigzane ze stosowaniem ocenianego wy-
robu jest akceptowalne, uwzgledniajgc korzysci
z przewidzianego zastosowania tego wyrobu

— bioragc pod uwage liczbe pacjentéw narazonych na
dziatanie ocenianego wyrobu, sposéb i odpowied-
nio$¢ monitorowania pacjentéw, liczbe i dotkliwosé
zdarzen niepozadanych, odpowiednio$¢ oszacowa-
nia zagrozenia zwigzanego z wyrobem, nasilenie
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schorzenia i naturalng zmiane stanu zdrowia pacjen-
ta diagnozowanego lub leczonego za pomocg oce-
nianego wyrobu, dostepnos¢ alternatywnych sposo-
bow diagnozowania lub leczenia oraz powszechnie
stosowane standardy postepowania i procedury
opieki zdrowotnej wykonywane w zaktadach opieki
zdrowotnej.

9. Jezeli brak jest wystarczajagcych dowodow doty-
czacych bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania oce-
nianego wyrobu, wykonuje sie badanie kliniczne lub
poszerza zakres poszukiwan dostgpnych danych kli-
nicznych i powtarza ocene kliniczna.

8 11. W dokumentacji oceny klinicznej zamieszcza
sie:

1) kryteria oceny danych klinicznych,

2) wykaz publikacji zakwalifikowanych do oceny kli-
nicznej,

3) zestawienie publikacji pominietych
— wraz z uzasadnieniem.

§ 12. 1. Wyniki oceny klinicznej dokumentuje sie
w sprawozdaniu z oceny klinicznej.

2. Sprawozdanie z oceny klinicznej i dane klinicz-
ne, na podstawie ktérych zostato ono sporzgdzone, sg
czescig dokumentacji oceny zgodnosci wyrobu i do-
wodem, ze w warunkach klinicznych wyréb spetnia
wymagania zasadnicze oraz moze by¢ wprowadzony
do obrotu.

3. W sprawozdaniu z oceny klinicznej zamieszcza
sie opis zakresu i kontekstu oceny, wejsciowych da-
nych klinicznych, etapéw oceny i analizy danych kli-
nicznych oraz wnioski dotyczgce bezpieczenstwa
i skutecznosci dziatania ocenianego wyrobu.

4. W sprawozdaniu z oceny klinicznej podaje sie:

1) opis technologii wytwarzania, przewidziane zasto-
sowanie ocenianego wyrobu i wszelkie stwierdze-
nia dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci dzia-
tania wyrobu, zamieszczone w materiatach dota-
czanych do tego wyrobu;

2) rodzaj i zakres danych klinicznych, ktére zostaty
ocenione;

3) powotane normy techniczne i dane kliniczne oraz
zakres i sposob, w jaki wykazujg bezpieczenstwo
i skutecznos$¢ dziatania ocenianego wyrobu.

5. W sprawozdaniu z oceny klinicznej podsumo-
wuje sie:

1) wnioski, ktore dowodzg spetnienia wymagan za-
sadniczych przez oceniany wyréb;

2) konkluzje, ze brak jest dowoddéw spetnienia wyma-
gan zasadniczych przez oceniany wyrob lub ze sg
one niewystarczajace.

6. Sprawozdanie z oceny klinicznej podpisuje
i opatruje datg osoba wykonujgca te ocene.

7. Jezeli ocena kliniczna jest oparta na danych kli-
nicznych dotyczacych réwnowaznego wyrobu bedg-
cego przedmiotem wecze$niejszej oceny klinicznej,
z ktérej sprawozdanie posiada wytworca, dopuszcza
sie odestanie do analizy i podsumowania danych kli-
nicznych tamtego sprawozdania.

8. Sprawozdanie z oceny klinicznej sporzadza sie
w sposob okreslony w zatgczniku do rozporzadzenia.

§ 13. Whnioski ptynace z ponownej oceny klinicz-
nej, o ktérej mowa w 8§ 2 ust. 3, moga skutkowaé ko-
niecznos$cig dokonania zmian dotyczgcych:

1) konstrukcji ocenianego wyrobu;
2) procesow wytwarzania ocenianego wyrobu;

3) stosowanych materiatow lub technologii wytwa-
rzania;

4) wymiany czesci sktadowych, elementéow wyposa-
Zzenia, mocowania lub potaczen czesci, stosowa-
nych zabezpieczen i tym podobnych modyfikac;ji;

5) instrukcji uzywania, polegajgcych na korekcie,
usunieciu lub uzupetnieniu informacji o sposobie
uzywania, przeciwwskazaniach, ostrzezeniach lub
$rodkach ostroznosci.

8 14. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem
ogtoszenia.

Minister Zdrowia: wz. J. Szulc



Dziennik Ustaw Nr 63

— 4051 —

Poz. 331

Zatacznik do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia
z dnia 10 marca 2011 r. (poz. 331)

SPRAWOZDANIE Z OCENY KLINICZNEJ

1.Informacje ogdélne

1) dane ocenianego wyrobu: nazwa handlowa, na-
zwa rodzajowa, typ, model, wersja wykonania;

2) nazwa i adres wytworcy ocenianego wyrobu.

2. Opis ocenianego wyrobu i jego przewi-
dzianego zastosowania

1) opis ocenianego wyrobu wraz z odniesieniami do
rozdziatow dokumentacji technicznej tego wyrobu,
zawierajgcy informacje dotyczgce:

a) materiatow, w tym informacje, czy oceniany
wyrob zawiera: produkt leczniczy — zarejestro-
wany i wprowadzony do obrotu albo nowy,
produkt krwiopochodny, pozbawione zdolnosci
do zycia tkanki pochodzenia zwierzecego lub
produkty otrzymane z takich tkanek oraz tkanki
lub produkty pochodzenia ludzkiego,

b) komponentdow i czesci sktadowych ocenianego
wyrobu, wyposazenia oraz oprogramowania,

c) witasciwosci mechanicznych, wtasciwosci elek-
trycznych i cech konstrukcyjnych,

d) innych wtasciwosci, takich jak: sterylnosé, czy-
sto$¢ mikrobiologiczna, radioaktywnosé;

2) przewidziane zastosowanie ocenianego wyrobu,
w tym informacje, czy ten wyréb jest do jedno-
razowego uzytku, do wielokrotnego uzytku, inwa-
zyjny, chirurgicznie inwazyjny, nieinwazyjny, im-
plantowany, aktywny, nieaktywny, oraz czas trwa-
nia kontaktu z organizmem lub czas ciggtego uzyt-
ku, organy, tkanki lub ptyny ustrojowe, z ktorymi
wyréb sie kontaktuje;

3) opis sposobu, w jaki oceniany wyréb osigga prze-
widziane dziatanie.

3. Przewidziane wskazania terapeutyczne
lub diagnostyczne oraz ustalenia wytworcy

1) stany kliniczne, do ktérych diagnozowania lub le-
czenia jest przeznaczony oceniany wyrob, w tym
grupy docelowe, choroby, urazy i uposledzenia;

2) deklaracje i ustalenia dotyczace bezpieczenstwa
i skutecznos$ci dziatania ocenianego wyrobu za-
mieszczone w jego oznakowaniu, instrukcjach uzy-
wania lub materiatach promocyjnych.

4. Kontekst oceny klinicznej i wybor ro-
dzaju danych klinicznych

1) opis historii i aktualnego etapu rozwoju oceniane-
go wyrobu, w szczegdlnosci informacje, czy ten
wyrob jest:

a) oparty na nowej technologii,

b) nowym zastosowaniem klinicznym istniejgcej
technologii,

¢) wynikiem postepu i zmiany istniejgcej techno-
logii,

przy czym zakres informacji zalezy od historii roz-

woju danej technologii i dla:

— nowej technologii obejmuje przeglad procesu
rozwojowego i etapy cyklu rozwoju, na ktorych
dane kliniczne zostaty wygenerowane,

— technologii, ktéra jest stosowana od dawna
i nie ulegta znaczagcym zmianom, obejmuje
krotki opis rozwoju technologii z podaniem od-
powiednich powotan;

2) okreslenie, czy i ktore dane kliniczne dotyczg wyro-
béw podobnych; jezeli dotyczg, jednoznaczna
identyfikacja wyrobéw i uzasadnienie ich rowno-
waznosci wraz z odestaniem do dokumentacji nie-
klinicznej potwierdzajgcej rownowaznosé;

3) wymagania zasadnicze odnoszace sie do ocenia-
nego wyrobu, w szczegolnosci wszelkie specyficz-
ne cechy projektu i konstrukcji, ktore stwarzajg
szczegblne zagrozenia dla bezpieczenstwa lub
skutecznos$ci dziatania, takie jak obecnos$¢ sub-
stancji leczniczych, tkanek, komodrek lub produk-
tow pochodzenia ludzkiego albo zwierzgcego,
zidentyfikowane w dokumentacji zarzadzania ry-
zykiem i wymagajgce oceny z klinicznego punktu
widzenia;

4) opis, w jaki sposdb elementy, o ktorych mowa
w pkt 1—3, zostaty uwzglednione przy wyborze ro-
dzaju danych klinicznych wykorzystanych w oce-
nie klinicznej; jezeli korzystano z pi$miennictwa
naukowego — opis sposobu wyszukiwania i prze-
gladu publikacji wraz z odsytaczami do protokotu
wyszukiwania i przegladu pi§miennictwa nauko-
wego.

5. Podsumowanie dotyczgce danych Kkli-
nicznych i ich oceny

1) zestawienie tabelaryczne danych klinicznych uzy-
tych w ocenie klinicznej, ze wskazaniem czy dane
odnoszg sie do bezpieczenstwa, skutecznosci
dziatania, czy innych wtasciwosci ocenianego wy-
robu, lub czy do kilku kategorii tematycznych;
w kazdej kategorii porzadkuje sie dane kliniczne
w kolejnosci ich znaczenia i istotnosci wktadu
whniesionego do ustalenia bezpieczenstwa i sku-
tecznosci dziatania wyrobu, poczawszy od naj-
istotniejszych;

2) opis metody oceny danych klinicznych uzytych
w ocenie klinicznej, w tym kryteria oceny, wskazni-
ki wagowe oraz podsumowanie wynikéw oceny;

3) zestawienie powotanych publikacji z piSmiennic-
twa naukowego i baz danych, w tym tytuty publi-
kacji oraz tytuty i numery kodowe protokotéow ba-
dan klinicznych, jezeli w ocenie klinicznej wykorzy-
stano sprawozdania z badan klinicznych;
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3) specjalne uwagi i komentarze na temat tego, czy
nych klinicznych i miejsce, w ktérym znajdujg sie konieczne jest przeszkolenie uzytkownikow oce-
w dokumentacji technicznej ocenianego wyrobu nianego wyrobu, w jakim zakresie i z jakich powo-
lub w dokumentacji oceny klinicznej tego wyrobu. dow.

4) odestania do kazdego pojedynczego zbioru da-

6.3. Oznakowanie, instrukcje uzywania i materia-
ty promocyjne dotyczace wyrobu

6. Analiza danych klinicznych

6.1. Skutecznosé
Stwierdzenie, czy proponowane przez wytworce
1) opis analizy zastosowanej do oceny skuteczno$ci  oznakowanie, instrukcje uzywania i materiaty promo-
dziatania ocenianego wyrobu; cyjne ocenianego wyrobu sg zgodne z danymi klinicz-
nymi i zawierajag informacje o wszystkich zagrozeniach
i inne istotne informacje, ktére mogg mieé wptyw na
uzywanie tego wyrobu.

2) identyfikacja zbiorow danych klinicznych uznanych
za istotne dla wykazania skutecznosci dziatania
ocenianego wyrobu lub wybranych wtasciwosci
jego dziatania, tgcznie z uzasadnieniem ich znacze-
nia oraz wskazaniem, w jaki sposéb oddzielnie
i tacznie dowodzg one skutecznosci ocenianego
wyrobu, w szczegélnosci powotujgc sie na spoj-
nos¢ wynikéw, istotnos¢ statystyczng, kliniczne
znaczenie wynikow.

7. Wnioski

1) odnoszgce sie do bezpieczenstwa i skutecznosci
dziatania ocenianego wyrobu, z uwzglednieniem
jego przewidzianego zastosowania, sformutowane
w punktach w sposob jasny i jednoznaczny;

2) zawierajgce stwierdzenie, w jakim zakresie dane
kliniczne odnoszg sie do zagrozen zidentyfikowa-
nych w dokumentacji zarzadzania ryzykiem;

6.2. Bezpieczenstwo

1) opis doswiadczen dotyczgcych uzywania ocenia-
nego wyrobu, w tym liczba i charakterystyka po-
pulacji pacjentéw narazonych na dziatanie tego
wyrobu oraz czas trwania obserwacji klinicznej pa-
cjentow;

3) dla kazdego proponowanego wskazania kliniczne-
go — w jakim zakresie:
a) dowody kliniczne wykazujg zgodno$¢ oceniane-
go wyrobu z wymaganiami zasadniczymi,

b) deklarowane bezpieczenstwo i skutecznosé
dziatania tego wyrobu zostaty potwierdzone,

2) opis zdarzen niepozadanych z udziatem oceniane-
go wyrobu skutkujgcych chorobg, urazem, uposle-
dzeniem struktury lub funkcji ciata, wymagajacych

leczenia lub przedtuzenia prowadzonego leczenia
albo wymagajacych interwencji medycznej, w tym
ciezkich niepozadanych zdarzen;

c) ryzyko zwigzane z uzywaniem ocenianego wy-
robu jest akceptowalne w poréwnaniu z korzys-
ciami z jego przewidzianego zastosowania.





