PROJEKT 20.05.2010 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie wzoréw wnioskoéw przedktadanych w zwigzku z badaniem
klinicznym, wysokosci optat za ztozenie wnioskéw oraz sprawozdania
koncowego z wykonania badania klinicznego

Na podstawie art. 50 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.
U. Nr 107, poz. 679) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. 1. Wzér wniosku o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego
lub o wydanie opinii przez komisje bioetyczng o badaniu klinicznym jest okreslony w
zataczniku nr 1 do rozporzadzenia.

2. Wzoér wniosku o wydanie pozwolenia na wprowadzenie zmian w badaniu
klinicznym lub o wydanie opinii przez komisje bioetyczng o wnioskowanych zmianach
w badaniu klinicznym jest okreslony w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia.

§ 2. 1. Ustala sie nastepujace optaty za rozpatrzenie wniosku o wydanie
pozwolenia:
1) na prowadzenie badania klinicznego:
a) wyrobu medycznego klasy Ill albo aktywnego wyrobu medycznego do
implantacji - 6000 zt,
b) wyrobu medycznego klasy Ilb — 5000 zi,
c) wyrobu medycznego klasy lla — 4000 zi,
d) wyrobu medycznego klasy | — 3000 zt;
2) na wprowadzenie zmiany w badaniu klinicznym — 1800 zt.

§ 3. Sprawozdanie korncowe z wykonania badania klinicznego powinno sie skfadac
z nastepujacych czesci:
1) streszczenia prezentujgcego podstawowe informacje o badaniu klinicznym, w
tym:
a) tytut badania klinicznego,
b) identyfikacje badanego wyrobu medycznego albo aktywnego wyrobu
medycznego do implantacji — nazwy, typy, modele, nadane im numery,
c) nazwe i adres sponsora oraz autoryzowanego przedstawiciela, jezeli
dotyczy,
d) zestawienie aktéw prawnych i norm zharmonizowanych, zgodnie z ktérymi
badanie kliniczne byto prowadzone,
e) przedmiot i cele badania klinicznego,
f) informacje dotyczace uczestnikéw badania,
g) metodologie badania,
h) daty rozpoczecia i zakonczenia badania klinicznego albo date i przyczyne
wstrzymania badania klinicznego, jezeli miato miejsce,

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdtowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).
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i) wyniki,

j) wnioski,

k) date sporzadzenia sprawozdania kohcowego oraz nazwiska i podpisy jego
autoréw;

2) wprowadzenia zawierajgacego uzasadnienie przeprowadzenia badania
klinicznego, jego zatozenia, opis badanej populacji, czas trwania badania
klinicznego, mierniki, a takze podstawy opracowania protokotu badania
klinicznego;

3) opisu materiatu i metod:

a) dane wyrobu,

b) opis badanego wyrobu i jego przewidziane zastosowanie oraz opis
wprowadzonych modyfikacji wyrobu, jakie miaty miejsce w trakcie
prowadzonego badania klinicznego,

c) streszczenie protokotu badania klinicznego wraz z opisem wszystkich zmian,
jakie miaty miejsce w trakcie prowadzonego badania klinicznego, w tym
informacje dotyczace:

- celéw badania klinicznego,

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

- populacji uczestnikbw badania (kryteribw witgczania i wylaczania,

liczebnosci),

- czasu trwania badania klinicznego,

- leczenia towarzyszgcego i stosowanych produktow leczniczych,

- zmiennych losowych przyjetych w badaniu klinicznym,

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

4) zestawienia wynikdw obejmujgcego:

a) date rozpoczecia i zakonczenia lub wstrzymania badania klinicznego,

b) liczbe i charakterystyke demograficzng uczestnikow badania,

c) liczbe uzytych wyrobdw i ich lokalizacje, jezeli jest to istotne,

d) potwierdzenie zgodnosci z protokotem badania klinicznego,

e) analize bezpieczenstwa zawierajgca:

- ocene bezpieczenstwa stosowania wyrobu,
- zestawienie zdarzen niepozadanych zwigzanych z badaniem Kklinicznym

wyrobu,

- oszacowanie wagi i konsekwencji zdarzeh niepozadanych, w tym
niezbednej terapii i dodatkowych badan diagnostycznych, laboratoryjnych i
podobnych,

- ocene zwigzku zdarzen niepozadanych ze stosowanym w badaniu
klinicznym wyrobem i z zastosowang procedura,

f) analize dziatania i skuteczno$ci badanego wyrobu,

g) analizy czastkowe odniesione do wydzielonych podgrup uczestnikow,
wyrobdw, przyrzadow, jezeli majg zastosowanie,

h) omowienie dalszego postepowania z danymi odrzuconymi;

5) dyskusiji i wnioskow obejmujgcych:

a) dziatanie i bezpieczenstwo wyrobu,

b) stosunek ryzyka do korzysci,

c) wage i istotnos¢ kliniczng wynikow w $wietle innych istniejgcych danych,

d) szczegdlne korzysci oraz specjalne srodki ostroznosci w stosunku do
pojedynczych uczestnikow badania lub grup ryzyka,

e) wskazania do dalszych badan lub zmian konstrukcyjnych wyrobu;
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6) zagadnienh etycznych;

7) zestawienia badaczy klinicznych i osrodkéw badawczych, a takze danych
wszystkich pozostatych osrodkéw (laboratoridow, osrodkéw badawczych,
konsultantéw) oraz osob, ktore wziety udziat w badaniu klinicznym.

§ 4. Analiza wynikébw badania klinicznego powinna zawieraé informacje

pozwalajgce stwierdzic, ze:

1) kryteria przyjecia albo odrzucenia osoby z uczestnictwa w badaniu klinicznym
spetnita okreslona czes¢ kandydatbw w stanie zdrowia uzasadniajgcym
kwalifikacje na uczestnika badania;

2) wyniki dowodzg zgodnosci z okreslonymi wymaganiami zasadniczymi;

3) informacje dotgczone do wyrobu odpowiadajg danym klinicznym i danym
zebranym przed badaniem klinicznym;

4) ryzyko zwigzane z uzyciem wyrobu jest akceptowalne w Swietle korzysci jakie
mogt odnie$¢ pacjent.

§ 5. Do sprawozdania dotgcza sie w formie zatgcznikéw:

1) protokot badania klinicznego wraz z wprowadzonymi zmianami;

2) instrukcje obstugi badanego wyrobu;

3) wykaz badaczy klinicznych i osrodkow badawczych;

4) wykaz innych osrodkéw uczestniczacych w badaniu klinicznym;

5) wykaz os6b monitorujgcych badanie kliniczne;

6) wykaz statystykéw (planowanie i analiza wynikéw badania klinicznego), jezeli
ma to zastosowanie;

7) wykaz i opinie komisji bioetycznych;

8) opinie niezaleznych ekspertéw, jezeli ma to zastosowanie;

9) tabelaryczne zestawienie zdarzen i dziatan niepozadanych, jezeli miaty
miejsce.

§ 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 18 wrzesnia 2010 r.

MINISTER ZDROWIA
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia ... 2010 r. (poz. ....)

Zatacznik nr 1

WNIOSEK DO PREZESA URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW,|
MEDYCZNYCH 1 PRODUKTOW BIOBOJCZYCH O WYDANIE POZWOLENIA NA|
PROWADZENIE BADANIA KLINICZNEGO / DO KOMISJI BIOETYCZNEJ O WYDANIE OPINI]J|
O BADANIU KLINICZNYM

Wypetnia organ przyjmujqcy wniosek:

Data zlozenia wniosku:

Numer wniosku nadany przez Urzad Rejestracji Produktoéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych /
komisje bioetyczna:

Wypetnia wnioskodawca.
Prosze zaznaczy¢ rodzaj wniosku.

WNIOSEK DO PREZESA URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW
MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH O WYDANIE POZWOLENIA NA
PROWADZENIE BADANIA KLINICZNEGO:

[
WNIOSEK DO KOMISJI BIOETYCZNEJ O WYDANIE OPINII O BADANIU KLINICZNYM:

[

A DANE IDENTYFIKACYJNE BADANIA KLINICZNEGO

A.1 Pelny tytul badania klinicznego:
A.2 Numer kodowy protokolu badania klinicznego, numer wersji i jej data’:
A.3 Nazwa albo skrdcony tytul badania klinicznego, jezeli dotyczy:

A.4 Ponowne zlozenie wniosku: tak [_] nie [_]

jezeli "tak" prosze podaé odpowiednig litere’:

B DANE IDENTYFIKACYJNE SPONSORA ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZE.OZENIE WNIOSKU

B.1 SPONSOR

B.1.1 Imig i nazwisko/nazwa:
B.1.2 Adres/siedziba:

B.1.3 Telefon:

B.1.4 Faks:

B.1.5 E-mail:

% Wszystkie thumaczenia protokotu powinny by¢ oznaczone tym samym numerem wersji i data, co dokument zrédtowy.

3 Jezeli dokumentacja jest sktadana ponownie po wczesniejszym wycofaniu wniosku lub wydaniu negatywnej decyzji przez Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych lub negatywnej opinii komisji bioetycznej proszg
wpisaé literg¢ A, w przypadku powtdrnego ponownego jej zatozenia proszg¢ wpisaé liter¢ B, w przypadku ponownego jej ztozenia po raz
trzeci nalezy wpisac literg C, i tak dale;j.
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B.2 PRAWNY PRZEDSTAWICIEL SPONSORA NA TERYTORIUM PANSTWA
CZELONKOWSKIEGO W ZAKRESIE BADANIA KLINICZNEGO

B.2.1 Imig i nazwisko/nazwa:
B.2.2 Adres/siedziba:

B.2.3 Telefon:

B.2.4 Faks:

B.2.5 E-mail:

C DANE IDENTYFIKACYJNE WNIOSKODAWCY (zaznaczy¢ wlasciwe okienko)

C.1 WNIOSEK DO PREZESA URZEDU REJESTRACIJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH L]

C.1.1  Sponsor ]

C.1.2  Prawny przedstawiciel sponsora majacy siedzibe w na terytorium panstw cztonkowskich [ ]
C.1.3  Podmiot upowazniony przez sponsora do zlozenia wniosku ]
C.1.3.1 Imig i nazwisko:

C.1.3.2 Adres/siedziba:

C.1.3.3 Telefon:

C.1.3.4 Faks:

C.1.3.5 E-mail:

C.1.4 Podmiot upowazniony przez prawnego przedstawiciela sponsora do ztozenia wniosku ]
C.1.4.1 Imig i nazwisko:

C.1.4.2 Adres/siedziba:

C.1.4.3 Telefon:

C.1.4.4 Faks:

C.1.4.5 E-mail:

C.2  WNIOSEK DO KOMISJI BIOETYCZNEJ

C.2.1 Sponsor

C.2.2  Prawny przedstawiciel sponsora

O O O«

C.2.3 Podmiot upowazniony przez prawnego przedstawiciela sponsora do ztozenia wniosku
C.2.3.1 Imig i nazwisko/nazwa:

C.2.3.2 Imig i nazwisko osoby do kontaktu:
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C.2.3.3 Adres:

C.2.3.4 Telefon:

C.2.3.5 Faks:

C.2.3.6 E-mail:

D.1 DANE DOTYCZACE BADANEGO WYROBU

D.2.1 Nazwa rodzajowa (techniczno-medyczna) i nazwa handlowa wyrobu:

D.2.2 Proszg podac¢ informacje dotyczace badanego wyrobu (og6lny opis, przewidziane zastosowanie):

D.2.3 Czy badany wyrob jest:
aktywnym wyrobem medycznym do implantacji [ ]
wyrobem medycznym ]
D.2.3.1 Jezeli badany wyrdb jest wyrobem medycznym, podaé:
klase
regule klasyfikacji
D.2.4 Czy badany wyrdb posiada znak zgodnosci CE tak [ ] nie []
D.2.4.1 Jezeli posiada znak zgodnos$ci CE, czy bedzie badany w nowym przewidzianym zastosowaniu
tak [ ] nie [ ]
D.2.4.2 Jezeli nie posiada znaku zgodnosci CE, czy jest wprowadzony do obrotu:
tak [] nie []
D.2.4.2.1 Jezeli jest wprowadzony do obrotu, to podaé¢ czy w panstwie:
wytworcy tak [] nie [], jesli ,tak”, to od kiedy

innym tak [] nie [1, jesli ,,tak”, to w jakim od kiedy

D.2.5 Czy wyrdb byt dopuszczony do badan prowadzonych przez sponsora (rowniez z innym protokotem

badania klinicznego niz w aktualnie zglaszanym badaniu klinicznym): tak [] nie []

D.2.5.1 Jezeli ,tak”, to gdzie:
- panstwa cztonkowskie:
- USA
- inne
D.2.6 Czy sponsor dokonat innych zgloszen badan klinicznych z zastosowaniem tego wyrobu:

tak [] nie []
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D.2.6.1 Jezeli ,tak”, poda¢ w jakich panstwach ztozono wnioski:
- panstwach cztonkowskich; poda¢ w jakich:
- USA

- innych

D.2.7 Czy badany wyrdb zawiera, jako integralng czgs¢, produkt leczniczy: tak [ ] nie [ ]

D.2.7.1 Jezeli ,tak”, prosz¢ poda¢ nazwe produktu leczniczego i cel, dla ktorego substancja lecznicza
zostala zastosowana w wyrobie:

D.2.8 Czy badany wyrdb zawiera, jako integralng cze$¢, produkt krwiopochodny:  tak [ | nie []

D.2.8.1 Jezeli ,,tak”, prosz¢ podaé cel, dla ktorego substancja krwiopochodna zostala zastosowana w wyrobie:

D.29 Czy badany wyrob zostat wytworzony z zastosowaniem tkanek pochodzenia zwierzgecego

tak [ ] nie [ ]

E OGOLNE INFORMACJE DOTYCZACE BADANIA KLINICZNEGO

Sekcja ta odnosi sie do celow, zakresu i planu badania klinicznego.

E.1 GLOWNY CEL BADANIA KLINICZNEGO
E.1.1 Czy celem badania klinicznego bedzie:

E.1.1.1 Weryfikacja, czy wlasciwosci i dziatanie wyrobu sa zgodne z wymaganiami zasadniczymi
tak [] nie [
E.1.1.2 Ustalenie dziatan niepozadanych i ocena, czy stwarzane ryzyko jest akceptowalne biorac pod uwagg|

przewidziane zastosowanie wyrobu i korzysci dla pacjenta tak [] nie [ ]

E.2 CEL BADANIA KLINICZNEGO (krotki opis)

E.3 Wstepnie przewidziany czas prowadzenia badania klinicznego

E.3.1 Na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:

E.3.2 We wszystkich panstwach:

F INFORMACJE DOTYCZACE UCZESTNIKOW BADANIA KLINICZNEGO

F.1 GRUPY WIEKOWE

F.1.1 Ponizej 18 roku zycia tak [ nie []
Jezeli ,tak”, prosz¢ wskazac:

F.1.1.1 Rozwdj wewnatrzmaciczny tak [ ] nie []
F.1.1.2 Noworodki urodzone przedwczesnie (wiek ciazowy < 37 tygodni) tak [_] nie [ ]
F.1.1.3 Noworodki (0-27 dni) tak [] nie []
F.1.1.4 Niemowleta i mate dzieci (28 dni-23 miesiace) tak [] nie []
F.1.1.5 Dzieci (2-11 lat) tak [] nie []
F.1.1.6 Mtodziez (12-17 lat) tak [_] nie []
F.1.2 Dorosli (18-65 lat) tak [_] nie []
F.1.3 Osoby starsze (> 65 lat) tak [ nie []
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F.2 PLEC

F.2.1 Kobiety ]
F.2.2 Mgiczyzni

F.3 GRUPY UCZESTNIKOW BADANIA KLINICZNEGO

F.3.1 Zdrowi ochotnicy tak [ ] nie [ ]
F.3.2 Pacjenci tak [ ] nie []
F.3.2.1 Jezeli ,,tak”, poda¢ schorzenie lub chorobg, z ktora wiaze si¢ badanie:

F.3.3 Grupy specjalne tak [ ] nie []
F.3.3.1 Kobiety w wieku rozrodczym tak [] nie [ ]
F.3.3.2 Kobiety w wieku rozrodczym stosujace antykoncepcje tak [_] nie []
F.3.3.3 Kobiety ciezarne tak [ ] nie []
F.3.3.4 Kobiety karmiace piersia tak [ ] nie []
F.3.3.5 Stany nagtego zagrozenia zdrowotnego tak [_] nie [ ]
F.3.3.6 Osoby niezdolne do samodzielnego wyrazenia zgody tak [_] nie []
F.3.3.6.1 Jezeli ,tak”, prosze okresli¢ blizej:

F.3.3.7 Inne: tak [ ] nie []

F.3.3.7.1 Jezeli,tak”, prosz¢ wskazac jakie:

F.4 PLANOWANA LICZBA UCZESTNIKOW BADANIA KLINICZNEGO

F.4.1 Liczba uczestnikéw na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
F.4.2 Dla badania klinicznego miedzynarodowego:

F.4.2.1 Na terytorium panstw czlonkowskich:

F.4.2.2 W catlym badaniu klinicznym:

G OSRODKI/BADACZE BIORACY UDZIAL W BADANIU KLINICZNYM NA TERYTORIUM
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ, KTORYCH DOTYCZY NINIEJSZY WNIOSEK

G.1 Jeden osrodek na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej: tak [] nie []
G.1.1 Przewidywana liczba osrodkow na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:

G.2 KOORDYNATOR BADANIA KLINICZNEGO (badanie kliniczne wieloosrodkowe) albo Gléwny
BADACZ KLINICZNY (badanie kliniczne jednoosrodkowe)

G.2.1 Imi¢ i nazwisko:

G.2.2 Kwalifikacje (wyksztalcenie, stopien naukowy, specjalizacja):

G.2.3 Nazwa i adres oSrodka:

G.3 GLOWNI BADACZE KLINICZNI (dla badania klinicznego wieloosrodkowego prosze powtorzyé
dla kazdego badacza)

G.3.1 Imi¢ i nazwisko:
G.3.2 Kwalifikacje (wyksztalcenie, stopien naukowy, specjalizacja):
G.3.3 Nazwa i adres oSrodka:

G.4 PODMIOTY MONITORUJACE
Prosz¢ powtorzy¢ dla kazdego podmiotu:
G.4.1 Imi¢ i nazwisko:

G.4.2 Adres/siedziba:

G.4.3 Telefon:

H PODPIS WNIOSKODAWCY

H.1 Niniejszym potwierdzam w imieniu wlasnym/w imieniu sponsora (niepotrzebne skresli¢), ze:

* Zawarte we wniosku dane s zgodne z prawda;

* Badanie kliniczne bgdzie prowadzone zgodnie z protokotem badania, przepisami prawnymi;

* Zobowiazujg sig, ze w przypadku wystapienia zdarzenia, ktore mogtoby wptynac na bezpieczenstwo
uczestnikow badania bgdg postgpowac zgodnie z wytycznymi art. 51 pkt 1 ustawy o wyrobach medycznych;

* Zobowiazujg si¢ do przekazania informacji o wystapieniu cigzkiego niepozadanego zdarzenia
niezwlocznie, nie pdzniej niz w terminie 7 dni od dnia wystapienia zdarzenia;
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* Zobowiazuje si¢ do niezwlocznego poinformowania o zakonczeniu badania klinicznego, a jesli badanie
kliniczne bylo prowadzone tez na terytorium innego panstwa cztonkowskiego, wlasciwy organ tego panstwa

* Zobowiazujg si¢ do przedlozenia sprawozdania koncowego z wykonania badania klinicznego
zawierajacego szczegotowy opis badania w terminie 90 dni od dnia jego zakonczenia.

H.2.1 Data:

H.2.2 Podpis:

H.2.3 Imig i nazwisko (drukowanymi literami):

I. LISTA DOKUMENTOW WYMAGANYCH/DOLACZANYCH DO FORMULARZA WNIOSKU

Prezes
Urzedu

Komisja
bioetyczna

Wymagane/dotaczane dokumenty

Dokumenty ogdlne

(o)

0

Kopia upowaznienia sponsora lub jego prawnego przedstawiciela dla podmiotu
sktadajacego wniosek do dziatania w imieniu sponsora, z thumaczeniem jesli dotyczy

Dokumenty odnoszace si¢ do pacjenta

Wzér pisemnej informacji dla pacjenta i wzor §wiadomej zgody pacjenta

o

Wzér karty obserwacji klinicznej (CRF) w formie papierowej lub elektronicznej

Dokumenty odnoszace si¢ do protokolu badania klinicznego

Kopia protokolu badania klinicznego zatwierdzona przez sponsora i badacza(-y)

Kopia broszury badacza

Streszczenie protokotu badania klinicznego

o |o|o|o

Kopia pozytywnej opinii komisji bioetycznej

Dane odnoszace si¢ do badanego wyrobu

o

Dane identyfikacyjne wyrobu przeznaczonego do badania klinicznego

o

Oswiadczenie o zgodnosci wyrobu przeznaczonego do badania klinicznego z
wymaganiami w zakresie bezpieczenstwa potwierdzajace, ze wyrob spehnia
wymagania zasadnicze oprdcz objetych zakresem badania klinicznego

Stwierdzenie, czy wyrdb zawiera, jako integralng czgs¢, produkt leczniczy

o

Stwierdzenie, czy wyrdb zawiera, jako integralng czg$¢, produkt krwiopochodny

o

Oswiadczenie okre$lajace, czy wyrob do badania klinicznego jest produkowany z
wykorzystaniem tkanek pochodzenia zwierzecego

Certyfikat systemu jakosci wytworcy, jezeli taki posiada

Wz6r oznakowania badanego wyrobu (etykieta)

Instrukcja obstugi badanego wyrobu

[N (oM [} [o)

Dotychczasowe wyniki oceny zgodnosci

Dane odnoszace sie badaczy klinicznych i osrodkéw badawczych

o

Zyciorys badacza klinicznego, w tym opis jego dziatalnoéci naukowej i zawodowej

Kopie uméw dotyczacych prowadzenia badania klinicznego zawartych pomigdzy
sponsorem lub podmiotem przez niego upowaznionym a badaczem klinicznym oraz
kopie umoéw zawartych pomigdzy sponsorem Iub podmiotem przez niego
upowaznionym a o$rodkiem badawczym wraz z wypisem z KRS os$rodka
badawczego lub jego kopia poswiadczona za zgodnos¢ z oryginatem

Kopia dokumentu potwierdzajacego zawarcie umowy obowiazkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza klinicznego za szkody
wyrzadzone w zwigzku z prowadzonym badaniem klinicznym

Dokumenty szczeg6lne

Wypis z rejestru dziatalnosci gospodarczej sponsora i jego prawnego przedstawiciela
upowaznionego do dziatania na terenie panstw czlonkowskich, jezeli dotyczy, lub
kopia tego dokumentu poswiadczona za zgodnos¢ z oryginatem i z thumaczeniem na
jezyk polski, jezeli dotyczy

Dokument lub kopia poswiadczona za zgodno$¢ z oryginatem, upowazniajaca
prawnego przedstawiciela do dziatania w zwigzku z badaniem klinicznym w imieniu
sponsora z siedziba spoza terytorium panstw cztonkowskich, jezeli dotyczy

Kopia potwierdzajaca uiszczenie optaty skarbowej za udzielenie pelnomocnictwa

Whiosek sponsora lub badacza klinicznego o wydanie zaswiadczenia na przywoéz
wyrobow do badania klinicznego spoza krajow cztonkowskich

0

0

Kopia potwierdzenia uiszczenia oplaty za ztozenie wniosku

0 - jezeli w rubryce jest ten znak dokument nalezy zlozy¢, znakiem ‘x’ — zaznaczy¢ dodatkowe dokumenty
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Zatacznik nr 2

WNIOSEK DO PREZESA URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBO
MEDYCZNYCH 1 PRODUKTOW BIOBOJCZYCH O WYDANIE POZWOLENIA N
WPROWADZENIE ZMIAN W BADANIU KLINICZNYM - ISTOTNYCH I MAJACYCH WPLY
NA BEZPIECZENSTWO UCZESTNIKOW BADANIA LUB NA SPOSOB PROWADZENI
BADANIA KLINICZNEGO / DO KOMISJI BIOETYCZNEJ O WYDANIE OPINII O
WNIOSKOWANYCH ZMIANACH W BADANIU KLINICZNYM

Wypetnia organ przyjmujqcy wniosek:

Data zlozenia wniosku:

Numer wniosku nadany przez Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych/]
komisjg bioetyczna:

Wypetnia wnioskodawca.

Prosze zaznaczy¢ rodzaj wniosku.

A RODZAJ WNIOSKU

A.1 Whniosek do Prezesa Urzedu o wydanie pozwolenia na dokonanie zmian w badaniu klinicznym
[

A.2 Whniosek do komisji bioetycznej o wydanie opinii o zmianach w badaniu klinicznym

B DANE IDENTYFIKACYJNE BADANIA KLINICZNEGO
(jezeli zmiany dotyczq wiecej niz jednego badania klinicznego, prosze powtorzyc)

B.1 Pelny tytul badania klinicznego:
B.2 Numer kodowy protokolu sponsora, numer wersji i jej data:

B.3 Numer decyzji Prezesa Urzedu zezwalajacej na prowadzenie badania klinicznego i data jej wydania/
numer/ data i oznakowanie wydanej opinii przez komisj¢ bioetyczna:

C DANE IDENTYFIKACYJNE SPONSORA

C.1 Sponsor

C.1.1 Imig i nazwisko/nazwa:

C.1.2 Imig i nazwisko osoby do kontaktu:
C.1.3 Adres/siedziba:

C.1.4 Telefon:

C.1.5 Faks:

C.1.6 E-mail:

C.2 Prawny przedstawiciel sponsora na terytorium panstwa czlonkowskiego w zakresie badania
klinicznego (jezeli inny niz sponsor)

C.2.1 Imig¢ i nazwisko/nazwa:

C.2.2 Imig i nazwisko osoby do kontaktu:
C.2.3 Adres/siedziba:

C.2.4 Telefon:

C.2.5 Faks:

C.2.6 E-mail:
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D.2 Rodzaj zmian:

klinicznego
D.2.3. Zmiany dotyczace jakosci badanego wyrobu
D.2.4 Zmiany w zakresie prowadzenia lub zarzadzania badaniem klinicznym
D.2.5 Zmiana lub dodanie badacza(-y) klinicznych lub koordynatora badania
D.2.6 Zmiany sponsora, autoryzowanego przedstawiciela lub wnioskodawcy
D.2.7 Zmiany lub dodanie osrodka(-6w)

D.3 Inne zmiany
D.3.1 Jezeli ,tak”, prosze podac:

D.2.1 Zmiany dotyczace bezpieczenstwa i integralnosci uczestnikéw badania klinicznego tak [_| nie[ ]
D.2.2 Zmiany dotyczace interpretacji dokumentacji naukowej /wartos$ci badania

tak [_] nie[]
tak ] nie[]
tak ] nie[_]
tak [ ] nie[ ]
tak [ ] nie[ ]
tak [ ] nie[ ]

tak [_] nie[ ]

Prosze opisa¢ zmiane i uzasadnié jej wprowadzenie

E ZMIANA OSRODKA/BADACZY KLINICZNYCH UCZESTNICZACYCH W BADANIU

KLINICZNYM NA TERYTORIUM RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

E.1 Rodzaj zmian

Dodanie nowego os$rodka
1 Gléwny badacz kliniczny
.1.1 Imig i nazwisko
1
1

E.1.2  Wycofanie o§rodka uczestniczacego w badaniu klinicznym
E.1.2.1 Glowny badacz kliniczny

E.1.2.1.1 Imig i nazwisko

E.1.2.1.2 Kwalifikacje (lekarz medycyny itp.)

E.1.2.1.3 Adres stuzbowy/adres osrodka

E.1.3.1 Imig i nazwisko

E.1.3.2 Kwalifikacje (lekarz medycyny itp.)

E.1.3.3 Adres stuzbowy/adres osrodka

E.1.3.4 Imig i nazwisko dotychczasowego koordynatora badania klinicznego:

E.1.4 Zmiana gléwnego badacza klinicznego w osrodku

E.1.4.1 Imig i nazwisko

E.1.4.2 Kwalifikacje (lekarz medycyny itp.)

E.1.4.3 Adres stuzbowy

E.1.4.4 Imig i nazwisko dotychczasowego glownego badacza klinicznego:

E.1.3 Zmiana koordynatora badania klinicznego (prosze poda¢ dane nowego koordynatora)

F DOKUMENTY DOLACZONE DO WNIOSKU

F.1 List przewodni wskazujacy na rodzaj zmian i ich powody
F.2 Streszczenie proponowanych zmian
F.3 Wykaz zmienionych dokumentéw (nazwa dokumentu, wersja i jej data)

F.5 Dodatkowe informacje
F.6 Ewentualne uwagi dotyczace zmian:

F.4 Strony z wprowadzonymi zmianami w poprzedniej i zmienionej wersji (jezeli dotyczy).........

OOOO
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G PODPIS WNIOSKODAWCY

G.1 Niniejszym potwierdzam w imieniu wiasnym/sponsora (niepotrzebne skreslic), ze:
e Zawarte we wniosku dane sa zgodne z prawda;
e Badanie kliniczne bgdzie prowadzone zgodnie z protokotem, przepisami prawnymi
e  Przeprowadzenie wnioskowanych zmian jest uzasadnione.

G.2.1 Podpis:

G.2.2 Imig i nazwisko (drukowanymi literami):

G.2.3 Data:

www.inforlex.pl
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wzorow wnioskow
przedktadanych w zwigzku z badaniem klinicznym wyrobu medycznego, wysokosci
optat za ztozenie wnioskdw oraz sprawozdania koncowego z wykonania badania
klinicznego stanowi wykonanie delegacji zawartej w art. 50 ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679). Projektowane
rozporzadzenie okresla:
e wzdr wniosku o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego i o
wydanie opinii przez komisje bioetyczng o badaniu klinicznym
e wzér wniosku o wydanie pozwolenia na wprowadzenie zmian w badaniu
klinicznym lub w zatgczonej do wniosku dokumentacji oraz o wydanie opinii
przez komisje bioetyczng o tych zmianach
e wysokosC optat za ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na prowadzenie
badania klinicznego oraz za zilozenie wniosku o wydanie pozwolenia na
wprowadzenie zmian w badaniu klinicznym lub w dotgczonej do wniosku
dokumentaciji
e informacje, ktére powinno zawieraé sprawozdanie koncowe z wykonania
badania klinicznego.
Wzory wnioskéw zawierajg wykazy dokumentéw, ktdre nalezy zatagczy¢ do wniosku.

Wzory wnioskéw zawierajg szczegotowe informacje dotyczgce badania klinicznego i
zmian w badaniu klinicznym lub w ztozonych wczesniej dokumentach. Informacje te
sq niezbedne do wydania opinii o badaniu klinicznym przez wtasciwg komisje
bioetyczng oraz do wydania pozwolenia na przeprowadzenie badania klinicznego
przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych. Pozwalajg takze Prezesowi Urzedu nadzorowac przebieg
badania klinicznego i przekazywac¢ informacje Komisji Europejskiej, panstwom
cztonkowskim i do bazy danych Eudamed. Cze$¢ projektu dotyczgca sprawozdania
koncowego z wykonania badania klinicznego okresla szczegotowo sposob tworzenia
i uktad sprawozdania oraz zagadnienia i dane, ktére powinno zawierac.

Projektowane przepisy majg na celu zapewnienie jednolitych regut prowadzenia
badania klinicznego, tworzenia dokumentacji, opracowywania wynikéw badania oraz
sporzadzania sprawozdania koncowego. Przepisy projektu okreslajg takze wysokosci
optat za rozpatrzenie wniosku o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania
klinicznego lub wniosku o wprowadzenie zmian w badaniu klinicznym.

Szacujac wysokosci optat wzieto pod uwage ryzyko zwigzane z badaniem klinicznym
i stopien jego komplikacji zalezny od przewidzianego czasu trwania kontaktu z
organizmem, miejsca kontaktu, stopnia inwazyjnosci, spetnianej funkcji, dziatania
miejscowego i ogolnoustrojowego — czynnikéw uwzglednianych przy klasyfikowaniu
wyrobu medycznego, oraz naktad pracy i poziom kosztéw ponoszonych przez
Prezesa Urzedu przy rozpatrywaniu wnioski i wydawaniu pozwolenia, w
szczegolnosci rozrézniajgc rozpatrzenie wniosku o pozwolenie na przeprowadzenie
badania klinicznego, gdzie optaty ustalono w wysokosciach:
1) na prowadzenie badania klinicznego:
a) wyrobu medycznego klasy Ill lub aktywnego wyrobu medycznego do
implantacji - 6000 zt,

b) wyrobu medycznego klasy lIb — 5000z,

c) wyrobu medycznego klasy lla — 4000 zi,

d) wyrobu medycznego klasy | — 3000 z;
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2) na wprowadzenie zmian w badaniu klinicznym — 1800 zi.

Zrdznicowanie tych optat wynika z wiekszego naktadu pracy, jaki nalezy wiozy¢é w
ocene wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne z wyrobem medycznym wyzszej
klasy, niz wyréb klas | lub Ila. Podobnie w przypadku wnioskow o wprowadzenie
zmian w badaniu klinicznym - rozpatrzenie wniosku dotyczacego zmian w protokole
badania klinicznego jest mniej pracochtonne, niz rozpatrzenie wniosku o
prowadzenie badania klinicznego i dotyczy z reguty, np. wigczenia nowego osrodka
do badania klinicznego, zwiekszenia liczby uczestnikbw badania, czy zmiany
gtbwnego badacza klinicznego w osrodku.
Przy ustalaniu wysokosci proponowanej optfaty za ztozenie wniosku uwzgledniono:
1. wkiad pracy pracownikéw Urzedu Rejestraciji;
2. wysokos¢ minimalnej ptacy w gospodarce za 2009 r. — 1276,00 PLN
3. opfaty za ztozenie wniosku o pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego
wyrobu medycznego w krajach cztonkowskich (np.: Austria — 2550€, Belgia —
2000 €, Wiochy — 1880 €, Hiszpania - € 260, Wielka Brytania — 2120-2770 £)
4. opfaty, ktore okreslato rozporzgdzenie do ustawy z dnia 20.04.2004 r. o
wyrobach medycznych (1000—4000 PLN i 5000 PLN za wyréb wczesniej
nieznany).

Zawarte w projekcie regulacje nie stanowig przepisow technicznych w rozumieniu
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm aktow prawnych (Dz. U. Nr 239,
poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597), dlatego tez projekt rozporzgdzenia nie
podlega procedurze notyfikacji.

Projekt rozporzadzenia, zgodnie z ustawg z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r.
Nr 42, poz. 337), zostanie umieszczony na stronie Biuletynu Informacji Publiczne;j.
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Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja

Przepisy rozporzadzenia bedg miaty wptyw na wytworcéw wyrobow medycznych, na
zakfady opieki zdrowotnej, w ktorych beda prowadzone badania kliniczne wyrobdéw
medycznych i aktywnych wyrobow medycznych do implantacji oraz na Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych.

2. Konsultacje spoteczne

W procesie konsultacji spotecznych przedmiotowy projekt zostanie przestany z
prosbg o opinie i uwagi do podmiotéw zrzeszajgcych przedsiebiorcow, m. in. do
Stowarzyszenia Przedstawicieli Firm Przemystu Farmaceutycznego w Polsce,
Polskiej 1zby Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych "POLFARMED",
Izby Gospodarczej "Farmacja Polska", Ogdlnopolskiej 1zby Gospodarczej Wyrobdw
Medycznych POLMED, Naczelnej Rady Lekarskiej i Stowarzyszenia na Rzecz
Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce.

Wyniki konsultacji zostang omoéwione po ich zakohczeniu.

Projekt bedzie ogtoszony do publicznej wiadomosci na stronie Biuletynu Informacii
Publicznej, stosownie do postanowien ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 i z 2009 r. Nr
42, poz. 337).

3. Wpltyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i
budzety jednostek samorzadu terytorialnego

Projektowane rozporzadzenie spowoduje zwiekszenie wplywdéw finansowych do

budzetu panstwa, moze tez wptywa¢ na dochody medycznych osrodkow

badawczych. Wzrost dochodéw budzetu panstwa bedzie pochodzit z dwéch zrodet:

optat za wprowadzanie zmian w badaniu i spodziewanego zwiekszenia liczby badan

klinicznych i wyniesie okoto 88 500 PLN rocznie. Na powyzszg kwote skitadajg sie

wpltywy ze wzrostu liczby pozwolen i zgtaszanych zmian w badaniach klinicznych:

- 5 badan wyrobéw medycznych klasy Il po 6.000 zt: 5 x 6 000 PLN = 30 000 PLN,

- 5 badan wyrobdw klasy llb lub lla srednio po 4.500 zt: 5 x 4 500 PLN = 22 500

PLN,

- 20 wnioskéw o zmiane w badaniu, po 1800 zt: 20 x 1800 PLN = 36 000

PLN,

razem = 88 500 PLN.

4. Wptyw regulacji na rynek pracy
Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na rynek
pracy.

5. Wplyw na konkurencyjnosé¢ gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym
funkcjonowanie przedsigbiorstw

Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie wptynie na konkurencyjnosc

zarowno na rynku zewnetrznym jak i wewnetrznym. Wprowadzenie przedmiotowe;j

regulacji nie bedzie mie¢ dodatkowych, negatywnych skutkéw finansowych dla

przedsiebiorcéw wytwarzajgcych wyroby medyczne, gdyz projektowane optaty sag

zblizone do dotychczas obowigzujacych.
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6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionalny
Projektowane rozporzgadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwdj
regionalny.

7. Wptyw regulacji na zdrowie ludzi

Przyjecie projektowanego rozwigzania bedzie miato dodatni wptyw na zdrowie i
bezpieczenstwo uczestnikbw badania, dzieki stworzeniu jednolitych zasad
podawania danych dotyczacych badan klinicznych wyrobdw medycznych i
aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, na podstawie ktérych decyzje
wydaje Prezes Urzedu a opinie komisje bioetyczne.

8. Zgodnosé¢ regulacji z prawem Unii Europejskiej
Projektowana regulacja jest zgodna z prawem Unii Europejskiej.
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