Warszawa, dnia 19 lutego 2016 r.
Poz. 209

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"Y

z dnia 16 lutego 2016 1.

w sprawie szczegélowych wymagan dotyczacych planowania, prowadzenia, monitorowania
i dokumentowania badania klinicznego wyrobu medycznego

Na podstawie art. 41 ust. 4 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876 1 1918)

zarzadza si¢, co nastgpuje:

)

2)
3)

)

2)

3)

4)

5)

6)
7)

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

szczegblowe wymagania dotyczace sposobu planowania, prowadzenia, monitorowania i dokumentowania badania
klinicznego oraz sposéb przechowywania podstawowej dokumentacji badania klinicznego;

tryb dzialania sponsora, badacza klinicznego i monitorujacego badanie kliniczne — w zakresie okreslonym w pkt 1;

informacje, jakie powinno zawiera¢ sprawozdanie koncowe z wykonania badania klinicznego, o ktérym mowa
w art. 54 ust. 4 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, zwanej dalej ,,ustawg”.

§ 2. 1. Podstawowa dokumentacja badania klinicznego obejmuje:

dokumenty dotaczane do wniosku o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego, okreslone w art. 44
ust. 3 ustawy;

dokumenty dotyczace zmian wprowadzonych w badaniu klinicznym, o ktérych mowa w art. 44 ust.4 15 oraz
w art. 45 ustawy;

pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego ipozwolenie na wprowadzenie zmian w badaniu klinicznym,
o ktorych mowa w art. 46 ust. 1 ustawy;

korespondencje¢ z Prezesem Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Bioboj-
czych i z innymi wlasciwymi organami, dotyczaca prowadzonego badania klinicznego;

uzgodnienia dotyczace prowadzenia badania klinicznego pomigdzy gtéwnymi badaczami klinicznymi, koordynato-
rem badania klinicznego i sponsorem;

dane kontaktowe monitorujacego badanie kliniczne i kopie sporzadzonych przez niego sprawozdan;

sprawozdanie koncowe z wykonania badania klinicznego.

2. Dokumentacja, o ktérej mowa w ust. 1, powinna umozliwia¢ weryfikacje sposobu prowadzenia badania klinicznego,

a takze oceng jakos$ci uzyskanych danych klinicznych.

3. Dokumentacje, o ktorej mowa w ust. 1, przechowuje si¢ w sposob uporzadkowany i uniemozliwiajacy dostgp do

niej osobom nieupowaznionym.

D)

Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).
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1)

2)

3)

4)

§ 3. 1. Planujac badanie kliniczne, sponsor przygotowuje protokot badania klinicznego, o ktorym mowa w art. 44 ust. 3
pkt 2 ustawy, w ktorym zamieszcza wszystkie informacje mogace mie¢ wplyw na prowadzenie badania klinicznego, w tym:

informacje ogodlne:

a)

b)

<)
d)

e)

tytut badania klinicznego, oznakowanie kodowe protokotu, wersj¢ i jej dat¢ oraz oznakowanie kazdej zmienionej
wersji,

imi¢ i nazwisko gtownego badacza klinicznego lub gltéwnych badaczy klinicznych oraz koordynatora badania
klinicznego, jezeli dotyczy,

adres o$rodka badawczego lub adresy osrodkéw badawczych,

imi¢ i nazwisko albo nazwe oraz adres sponsora,

streszczenie protokotu;

dane identyfikujace i ogdlny opis wlasciwosci oraz warunkow uzycia wyrobu medycznego albo aktywnego wyrobu
medycznego do implantacji, zwanego dalej ,,badanym wyrobem”:

a)
b)

<)
d)
e)

f)

g
h)

imi¢ i nazwisko albo nazwg oraz adres wytworcy badanego wyrobu,

nazw¢ lub numer modelu lub typu badanego wyrobu pozwalajace na jego jednoznaczng identyfikacj¢, w tym
wersj¢ oprogramowania, jezeli dotyczy,

przewidziane uzycie, wskazania i przeciwwskazania uzycia badanego wyrobu w planowanym badaniu klinicznym,
populacje, dla ktorej badany wyrob jest przeznaczony,

materiaty badanego wyrobu, ktére moga wej$¢ w kontakt z tkankami lub ptynami ustrojowymi uczestnika bada-
nia, w szczegolnosci produkty lecznicze, ludzkie i zwierzgce tkanki oraz ich pochodne,

wymagane szkolenie i do§wiadczenie niezbgdne do wlasciwego uzycia badanego wyrobu,
wskazanie procedur medycznych lub zabiegéw chirurgicznych, w ktorych przewidziano uzycie badanego wyrobu,

instrukcje instalowania, uzywania i specjalne wskazania;

opis badan wstepnych i uzasadnienie celowosci badania klinicznego:

a)

b)

¢)

d)

przeglad pismiennictwa naukowego zwigzanego z badanym wyrobem wraz z wnioskami uzasadniajacymi prze-
prowadzenie badania klinicznego,

opis przeprowadzonych badan przedklinicznych, wraz z oceng wynikow badan in vitro, mechanicznych, elek-
trycznych lub na zwierzgtach, ktora uzasadnia uzycie badanego wyrobu u ludzi,

opis wczesniejszych badan klinicznych dotyczacych badanego wyrobu, o ile takie mialy miejsce, lub innych wy-
roboéw o podobnych wiasciwosciach, z uwzglednieniem analizy dziatan niepozadanych i wszystkich wprowa-
dzonych modyfikacji,

informacje o alternatywnych metodach leczenia lub procedurach medycznych tacznie z oceng ich potencjalnych
korzysci i zagrozen,

opis zatozen i celow badania klinicznego, w szczegdlnosci:
— przewidziane do zweryfikowania dziatanie i skuteczno$¢ badanego wyrobu,

— ocen¢ przewidywanych korzysci iryzyka, wraz z opisem dajacych si¢ przewidzie¢ dzialan niepozadanych
badanego wyrobu;

analize i oceng ryzyka zwigzanego z badanym wyrobem:

a)
b)

c)
d)
e)

2

opis spodziewanych korzysci klinicznych i ryzyka zwigzanego z procedurami uzycia badanego wyrobu,

analize niepozadanych dziatan badanego wyrobu oraz opis wszystkich modyfikacji i przypadkow wycofania tego
wyrobu z obrotu lub z uzywania, ktdre sa zwigzane z bezpieczenstwem lub dziataniem badanego wyrobu oraz
wyrobow do niego podobnych,

opis ryzyka resztkowego na podstawie przeprowadzonej analizy ryzyka,
wskazanie utrudnien zwigzanych z prowadzeniem badania klinicznego,
mozliwe interakcje ze wspoélistniejacym leczeniem,

$rodki, ktore nalezy podja¢ w celu kontroli lub zmniejszenia ryzyka,

uzasadnienie oceny stosunku przewidywanych korzysci do ryzyka;
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5)

D)

2)

3)
4)

projekt badania, w szczegdlnosci:

a)
b)

¢)
d)

e)

f)

2
h)

)
k)
)

t)

opis wybranego typu badania klinicznego wraz z uzasadnieniem,

opis metody prowadzenia badania klinicznego i mierzonych zmiennych oraz dziatan, ktoére nalezy podja¢, aby
wyeliminowac albo zminimalizowa¢ btedy,

przewidywane punkty koncowe wyznaczajace etapy badania klinicznego,
charakterystyke i liczbe uczestnikow badania, z uwzglednieniem kryteriow wiaczenia i kryteriow wylaczenia,

opis procedur, ktérym zostang poddani uczestnicy badania, oraz wykaz wyposazenia do badan i produktéw lecz-
niczych przewidzianych w badaniu klinicznym,

opis kryteriéw i procedur wycofywania uczestnikow badania albo przerwania ich udzialu oraz sposobu ewiden-
cjonowania, tacznie z procedurami dalszej obserwacji kontrolnej uczestnikéw badania,

czas trwania badania klinicznego,
opis metod statystycznych i obliczen zastosowanych w badaniu klinicznym,

opis zagadnien etycznych dotyczacych badania klinicznego, w tym sposobu uzyskiwania §wiadomej zgody
uczestnika badania,

opis sposobu zapewnienia i kontroli jako$ci badania klinicznego,
opis postepowania dotyczacego zmian w protokole badania klinicznego,

opis sposobu zglaszania wszelkich odstgpstw od protokotu badania klinicznego, wraz z wyjasnieniem ich przy-
czyn i oceng ich znaczenia,

opis procedur zgtaszania ciezkich niepozadanych zdarzen i dziatan niepozadanych badanego wyrobu oraz proce-
dury zapisywania i oceny innych zdarzen niepozadanych, ktore wystapity w trakcie badania klinicznego,

opis trybu notowania uszkodzen badanego wyrobu i sposobu przekazywania informacji o tym sponsorowi,
informacje, ktore beda zapisane w karcie obserwacji klinicznej (CRF),

opis sposobu postepowania w przypadku przedwczesnego zakonczenia badania klinicznego i w przypadku za-
wieszenia badania klinicznego,

opis zasad publikowania danych i wynikéw badania klinicznego, jezeli nie zostaly wcze$niej okre§lone w innym
dokumencie,

opis zasad finansowania i ubezpieczenia badania klinicznego,
okreslenie okresu przechowywania dokumentacji badania klinicznego,

wykaz piSmiennictwa naukowego zawierajacego istotne dane, ktore stanowig podstawe przygotowania protokotu.

2. W przypadku wieloosrodkowego badania klinicznego dane, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1 lit. b i ¢, moga by¢ za-
warte w odrebnym dokumencie.

3. Protokoét badania klinicznego i kazda jego zmiane podpisuje sponsor oraz akceptuja badacze kliniczni.

§ 4. 1. Sponsor dokfada nalezytej staranno$ci przy wyborze gldwnego badacza, osrodka badawczego 1 monitorujacego
badanie kliniczne, a takze koordynatora badania klinicznego, jezeli dotyczy.

2. Sponsor podejmuje dziatania majace na celu zapewnienie wlasciwej organizacji i przebiegu badania klinicznego,
w tym:

zawiera z badaczem klinicznym i z o$rodkiem badawczym umowy dotyczace prowadzenia badania klinicznego,
a takze umowy z innymi podmiotami bioragcymi udzial w badaniu klinicznym;

dostarcza badaczowi klinicznemu i o§rodkowi badawczemu protokdt badania klinicznego oraz aktualng broszure
badacza klinicznego;

dostarcza w petni scharakteryzowane egzemplarze badanych wyrobow;

zapewnia badaczowi klinicznemu odpowiednie informacje lub szkolenie, jezeli jest to potrzebne, w zakresie stoso-
wania badanego wyrobu;
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5)

6)

gromadzi i przechowuje podstawowa dokumentacj¢ badania klinicznego z wytaczeniem:
a) $wiadomej zgody,

b) dokumentéw zawierajacych informacje dostarczone uczestnikowi badania,

¢) listy numerow kodowych identyfikujacych uczestnikow badania;

uzgadnia z badaczami klinicznymi zmiany w protokole badania klinicznego.

3. W umowie, o ktorej mowa w ust. 2 pkt 1, sponsor moze zawrze¢ klauzule upowazniajaca go lub osobe¢ przez niego

wyznaczong do przeprowadzenia inspekcji badania klinicznego, w szczegdlno$ci w celu monitorowania zgodnosci badania
klinicznego z protokotem badania klinicznego.

§ 5. 1. Badacz kliniczny, aby zapewni¢ wlasciwy przebieg, bezpieczenstwo i odpowiednig opieke medyczng uczest-

nikom badania:

)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

D)

2)
3)

zapoznaje si¢ z dziataniem i wlasciwym stosowaniem badanego wyrobu opisanym w protokole, broszurze i innych
dokumentach dostarczonych przez sponsora;

zapewnia $rodki do prowadzenia badania klinicznego, w szczegdlnosci weryfikuje, czy osrodek badawczy posiada
dostateczne warunki lokalowe, sprzet 1 wykwalifikowany personel, oraz przygotowuje, zgodnie z protokotem badania
klinicznego, uczestnikow badania do udziatu w badaniu klinicznym;

udziela uczestnikom badania wyjasnien dotyczacych badania klinicznego, w szczegdlnosci zwigzanych z:
a) celem i warunkami, w jakich jest lub bedzie prowadzone badanie kliniczne,

b) uzyskaniem $wiadomej zgody uczestnika badania,

¢) prawami, jakie przystuguja uczestnikowi badania,

d) przedwczesnym zakonczeniem lub zawieszeniem badania klinicznego;

zapewnia, ze w o§rodku badawczym protokot badania klinicznego jest przestrzegany przez wszystkie osoby bioragce
udzial w badaniu klinicznym;

zapewnia, ze nie dochodzi do konfliktu intereséw personelu bioracego udziat w badaniu klinicznym; jezeli w trakcie
prowadzenia badania klinicznego wystapi konflikt intereséw, badacz natychmiast powiadamia o tym sponsora;

umozliwia monitorowanie i kontrol¢ badania klinicznego sponsorowi oraz przeprowadzajacemu kontrole zgodnie
z art. 57 ustawy;

zapewnia rozliczenie wszystkich badanych wyrobow.

2. Badacz kliniczny przechowuje dokumentacje, o ktorej mowa w § 2 ust. 1, w sposdb zapewniajacy:
zachowanie ochrony danych osobowych i danych klinicznych uczestnikéw badania;

mozliwo$¢ przeprowadzenia kontroli tej dokumentacji;

identyfikowalno$¢ kazdego z przechowywanych dokumentow.

3. Karty obserwacji klinicznej pacjentow i liste¢ numeréw kodowych identyfikujacych uczestnikow badania przecho-

wuje si¢ w sposdb uniemozliwiajacy nieuprawnione przypisanie wynikéw badania klinicznego do danego uczestnika tego
badania.

1))

2)

3)
4)

5)

6)

§ 6. 1. Monitorujacy badanie kliniczne weryfikuje i sprawdza, czy:

badanie kliniczne jest prowadzone zgodnie z protokotem i kazde odstgpstwo od protokotu zostalo udokumentowane
i zgloszone sponsorowi;

badany wyrdb jest uzywany zgodnie z protokotem i wszystkie dokonane modyfikacje w tym zakresie zostaly zglo-
$zone Sponsorowi;

badacz kliniczny ma zapewnione $rodki do prowadzenia badania klinicznego;

od kazdego uczestnika badania w czasie rekrutacji i przed rozpoczg¢ciem jakichkolwiek procedur uzyskano podpisana
i wlasciwie datowang §wiadoma zgode;

dokumenty zrodtowe i inne zapisy pochodzace z badania klinicznego sa doktadne, kompletne, aktualne i wlasciwie
przechowywane;

dane w karcie obserwacji klinicznej s kompletne, wpisane we wilasciwym czasie oraz zgodne z dokumentami
zrodtowymi;
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7)

8)
9)

10)

11)

sa przestrzegane procedury rejestrowania oraz powiadamiania sponsora o niepozadanych zdarzeniach i dziataniach
niepozadanych badanego wyrobu;

jest prowadzona ewidencja pozwalajaca na identyfikacj¢ badanego wyrobu;

sg prowadzone i dokumentowane czynnosci zwigzane z utrzymywaniem i wzorcowaniem wyposazenia do prowadze-
nia badania klinicznego;

wycofanie lub nieprzydatno$¢ uczestnika badania udokumentowano, przedyskutowano z badaczem klinicznym
i zgloszono sponsorowi do oceny;

wnioski dotyczace braku zgodno$ci lub potrzebnych modyfikacji zostaly oméwione zbadaczem klinicznym
1 przedstawione sponsorowi w pisemnym sprawozdaniu monitorujagcego badanie kliniczne.

2. Po wykonaniu czynnosci prowadzonych w ramach monitorowania podczas wizyty w osrodku badawczym monito-

rujacy badanie kliniczne sporzadza sprawozdanie, ktore przedklada sponsorowi.

)

2)

)

2)

3)

3. W sprawozdaniu, o ktorym mowa w ust. 2, monitorujacy badanie kliniczne podaje:

date wizyty, oznaczenie os$rodka badawczego, swoje imi¢ i nazwisko, imi¢ i nazwisko badacza klinicznego oraz in-
nych o0séb, z ktéorymi si¢ kontaktowat;

opis wykonanych czynno$ci, stwierdzone btedy, niedociagnigcia oraz wnioski i opis dzialan podjetych, planowanych
lub zaleconych dla zapewnienia wlasciwego prowadzenia badania klinicznego.

4. Kopia sprawozdania jest przekazywana badaczowi klinicznemu.

§ 7. Sprawozdanie koncowe z wykonania badania klinicznego sktada si¢ z nastepujacych czgsci:
streszczenia prezentujacego podstawowe informacje o badaniu klinicznym, w tym:
a) tytul badania klinicznego,

b) identyfikacj¢ badanego wyrobu medycznego albo aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, zwanych dalej
,wyrobem”, w szczeg6lnosci nazwy, typy, modele i nadane im numery,

¢) nazwe i adres sponsora oraz autoryzowanego przedstawiciela, jezeli dotyczy,

d) zestawienie aktow prawnych i norm zharmonizowanych, zgodnie z ktérymi bylo prowadzone badanie kliniczne,

e) przedmiot i cele badania klinicznego,

f) informacje dotyczace uczestnikéw badania,

g) metodologi¢ badania klinicznego,

h) daty rozpoczgcia i zakonczenia badania klinicznego albo datg i przyczyng wstrzymania badania klinicznego,
jezeli miato miejsce,

i)  wyniki badania klinicznego,

j)  wnioski z badania klinicznego,

k) date sporzadzenia sprawozdania koncowego oraz nazwiska i podpisy jego autorow;

wprowadzenia zawierajacego uzasadnienie przeprowadzenia badania klinicznego, jego zatozenia, opis badanej popu-
lacji, czas trwania badania klinicznego, mierniki, a takze podstawy opracowania protokotu badania klinicznego;

opisu materiatu i metod:
a) danych wyrobu,

b) opisu badanego wyrobu i jego przewidzianych zastosowan oraz opisu wprowadzonych modyfikacji wyrobu, ja-
kie miaty miejsce w trakcie prowadzonego badania klinicznego,

c) streszczenia protokolu badania klinicznego wraz z opisem wszystkich zmian, jakie mialy miejsce w trakcie pro-
wadzonego badania klinicznego, w tym informacji dotyczacych:

— celow badania klinicznego,

projektu badania klinicznego (typ, punkty koncowe, wzgledy etyczne),

populacji uczestnikéw badania (kryteria wigczania i wylgczania, liczebno$¢),

czasu trwania badania klinicznego,

— leczenia towarzyszacego i stosowanych produktow leczniczych,
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4)

5)

6)
7)

— zmiennych losowych przyjetych w badaniu klinicznym,

— analizy statystycznej (hipoteza badawcza, poziomy istotnosci, kryteria przyjecia, kryteria odrzucenia wyni-
koéw, liczebnos¢ proby, metody analizy);

zestawienia wynikow obejmujacego:
a) daty rozpoczecia i zakonczenia lub wstrzymania badania klinicznego,
b) liczbe i charakterystyke demograficzng uczestnikow badania,
¢) liczbg uzytych wyrobéw w odniesieniu do uczestnikdw badania oraz osrodkdw, jezeli jest to istotne,
d) potwierdzenie zgodnosci z protokotem badania klinicznego,
e) analiz¢ bezpieczenstwa zawierajaca:
— oceng bezpieczenstwa stosowania wyrobu,
— zestawienie zdarzen niepozadanych zwigzanych z badaniem klinicznym wyrobu,

— oszacowanie wagi i konsekwencji zdarzen niepozadanych, w tym niezb¢dnego leczenia i dodatkowych badan
diagnostycznych, laboratoryjnych i podobnych,

— ocen¢ zwiazku zdarzen niepozadanych ze stosowanym w badaniu klinicznym wyrobem i z zastosowang pro-
cedury,

f) analize dzialania i skuteczno$ci badanego wyrobu,

g) analizy czastkowe odniesione do wydzielonych podgrup uczestnikow badania, wyrobdw, przyrzadéw, jezeli ma-
ja zastosowanie,

h) analize wynikow badania klinicznego pozwalajaca stwierdzi¢, ze:

— kryteria przyjecia albo odrzucenia osoby z uczestnictwa w badaniu klinicznym spetnita okreslona czes$¢ kan-
dydatéw w stanie zdrowia uzasadniajacym kwalifikacj¢ na uczestnika badania,

— wyniki dowodzg zgodno$ci z okreslonymi wymaganiami zasadniczymi,

— informacje dotaczone do wyrobu odpowiadajg danym klinicznym i danym zebranym przed badaniem kli-
nicznym,

— ryzyko zwigzane z uzyciem wyrobu jest akceptowalne w $wietle korzysci, jakie mogt odnies¢ uczestnik ba-
dania,

i) omowienie dalszego postepowania z danymi odrzuconymi;

omoéwienia (dyskusji) oraz wnioskoOw obejmujacych:

a) dziatanie i bezpieczenstwo wyrobu,

b) stosunek korzysci do ryzyka,

¢) wage i istotnos¢ kliniczng wynikdéw w $wietle innych istniejacych danych,

d) szczegodlne korzysci oraz specjalne $rodki ostrozno$ci w stosunku do pojedynczych uczestnikow badania lub
grup ryzyka,

e) wskazania do dalszych badan lub zmian konstrukcyjnych wyrobu,

omoéwienia zagadnien etycznych;

zestawienia badaczy klinicznych i o$rodkéw badawczych, atakze danych laboratoriow, konsultantéw oraz osob,
ktére wziety udziat w badaniu klinicznym.

§ 8. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 20 lutego 2016 r.?

Minister Zdrowia: K. Radziwitt

2)

Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 lutego 2011 r. w sprawie wymagan doty-
czacych postgpowania z podstawowa dokumentacja badania klinicznego (Dz. U. Nr 40, poz. 210), ktére traci moc z dniem 20 lutego
2016 r. w zwiazku z wejsciem w zycie ustawy z dnia 11 wrzesnia 2015 r. o zmianie ustawy o wyrobach medycznych oraz niekto-
rych innych ustaw (Dz. U. poz. 1918).





