w sprawie wymagan dotyczacych postepowania z podstawowa dokumentacja badania
klinicznego

Na podstawie art. 41 ust. 4 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr
107, poz. 679) zarzadza sig, co nastgpuje:

§1.

Rozporzadzenie okresla:
1) wymagania dotyczace sposobu planowania, monitorowania, dokumentowania i
przechowywania podstawowej dokumentacji badania klinicznego,

2) tryb dziatania sponsora, badacza klinicznego i monitorujacego badanie kliniczne w
zakresie okreslonym w pkt 1.

§2.

1. Sponsor jest odpowiedzialny za opracowanie protokotu badania klinicznego, zwanego dalej
,protokotem”.
2. Protokét powinien zawiera¢ nastgpujace informacije:

1) informacje ogodlne, w tym:
a) tytut badania, oznakowanie kodowe protokotu, wersje¢ i jej date oraz oznakowanie
kazdej zmienionej wersji,
b) imig, nazwisko i adres badacza klinicznego lub badaczy klinicznych oraz koordynatora

badania klinicznego, jezeli dotyczy; w przypadku badania wieloosrodkowego dane
dotyczace badaczy klinicznych moga by¢ zawarte w odrgbnym dokumencie,

C) adres osrodka badawczego lub adresy osrodkoéw badawczych; w przypadku badania
wieloosrodkowego dane dotyczace osrodkow badawczych moga by¢ zawarte w
odrebnym dokumencie,

d) imig i nazwisko albo nazwe oraz adres sponsora,
e) streszczenie;

2) dane identyfikujace i ogdlny opis wlasciwosci badanego wyrobu medycznego albo
aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, zwanego dalej ,,badanym wyrobem”, w
tym:

a) imig 1 nazwisko albo nazwg oraz adres wytworcy badanego wyrobu,

b) opis badanego wyrobu, w tym dane umozliwiajace jego identyfikacjg oraz uzytego
wyposazenia, w tym wersj¢ oprogramowania, jezeli dotyczy,

C) przewidziane uzycie, wskazania i przeciwwskazania uzycia badanego wyrobu w
planowanym badaniu,

d) populacje, dla ktorej badany wyrob jest przeznaczony,

e) wskazanie materiatdbw badanego wyrobu, ktoére moga wejs¢ w kontakt z tkankami lub
ptynami ustrojowymi uczestnika badania, w szczegolnosci produktow leczniczych,
ludzkich 1 zwierzecych tkanek oraz ich pochodnych,

f) instrukcje instalowania, uzywania itp.;
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3) badania wstepne i uzasadnienie celowos$ci badania klinicznego, w tym:

a) krytyczny przeglad pismiennictwa naukowego z wnioskami uzasadniajacymi
przeprowadzenie badania,

b) badania przedkliniczne z krytyczna ocena wynikow badan in vitro, mechanicznych,
elektrycznych lub na zwierzetach, ktora uzasadnia uzycie badanego wyrobu u ludzi,

) wczesniejsze badania kliniczne dotyczace badanego wyrobu, o ile takie miaty miejsce,
lub innych wyrobow o podobnych cechach, z uwzglednieniem analizy dziatan
niepozadanych i wszystkich modyfikacji;

4) analize ryzyka zwiazanego z badanym wyrobem i oceng ryzyka, w tym:

a) opis spodziewanych korzysSci klinicznych i ryzyka zwiazanego z procedurami jego
uzycia,

b) analiz¢ niepozadanych dziatan badanego wyrobu oraz wszystkie modyfikacje i
wycofania badanego wyrobu z obrotu lub z uzywania, zwiazane z bezpieczenstwem lub
dziataniem badanego wyrobu oraz wyrobow do niego podobnych;

5) opis zatozen i celow badania klinicznego, w tym:

a) przewidziane do zweryfikowania dziatanie badanego wyrobu,

b) oceng przewidywanych korzysci i ryzyka wraz z opisem dajacych si¢ przewidzie¢
dziatan niepozadanych badanego wyrobu;

6) projekt badania, w tym:
a) opis typu badania wraz z uzasadnieniem wyboru,

b) opis metody prowadzenia badania, mierzonych zmiennych oraz dziatan, ktore nalezy
podja¢ w celu zminimalizowania lub wyeliminowania btgdow,

c) punkty koncowe - pierwszorzedowe i drugorzedowe, gdzie pierwszorzedowy punkt
koncowy oznacza osiagnigcie zalozonej wartosci lub wlasciwosci przez gtowny
wskaznik mierzony lub wyznaczony do oceny zasadniczego celu badania klinicznego,
a drugorzedowy punkt koncowy oznacza osiagnigcie zatozonej wartosci lub
wiasciwosci przez wskaznik mierzony lub wyznaczony dodatkowo w stosunku do
podstawowego punktu koncowego dla oceny innego celu badania,

d) charakterystyke i liczbg uczestnikow badania, z uwzglednieniem kryteriow wiaczenia i
kryteriow wylaczenia,

e) szczegdtowy opis procedur, ktorym zostana poddani uczestnicy badania oraz wykaz
aparatury pomiarowej 1 produktow leczniczych przewidzianych w badaniu klinicznym,

f) opis kryteridow i procedur wycofywania uczestnikow badania albo przerwania ich
udziatu oraz sposobu ewidencjonowania, tacznie z procedurami dalszej obserwacji
kontrolnej uczestnikow badania,

g) czas trwania badania klinicznego,

h) opis zagadnien statystycznych,

i) opis zagadnien etycznych dotyczacych badania klinicznego, w tym sposob
uzyskiwania §wiadomej zgody uczestnika badania,

J) opis sposobu zapewnienia i kontroli jako$ci badania klinicznego,

k) opis postgpowania dotyczacego zmian w protokole,

I) opis sposobu zgtaszania wszelkich odstgpstw od protokotu wraz z wyjasnieniem ich
przyczyn i oceng ich znaczenia,

m) opis procedur zgtaszania ci¢zkich niepozadanych zdarzen i dziatan niepozadanych
badanego wyrobu oraz procedury zapisywania i oceny innych zdarzen niepozadanych,
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ktore wystapily w trakcie badania klinicznego,

n) informacje, ktore beda zapisane w karcie obserwacji klinicznej (CRF), stanowiacej
osobny dokument,

0) opis sposobu postgpowania w przypadku przedwczesnego zakonczenia badania
klinicznego i w przypadku zawieszenia badania klinicznego,

p) opis zasad publikowania danych, jesli nie zostaty wcze$niej okreslone w innym
dokumencie,

q) opis zasad finansowania i ubezpieczenia badania klinicznego,

) wykaz piSmiennictwa zawierajacego istotne dane, ktore beda stanowié podstawe
przygotowania protokotu.

§ 3.

Protokot 1 kazda jego zmiana powinny zosta¢ podpisane przez sponsora oraz zaakceptowane
przez badaczy klinicznych.

§ 4.

Sponsor organizuje i kieruje badaniem klinicznym, w tym:

1) zawiera z badaczem klinicznym i z o$rodkiem badawczym umowy dotyczace prowadzenia
badania klinicznego, a takze inne umowy z innymi podmiotami bioracymi udziat w
badaniu klinicznym;

2) dostarcza badaczowi klinicznemu i osrodkowi badawczemu protokot oraz aktualng
broszurg badacza;

3) dostarcza w pelni scharakteryzowane wyroby medyczne albo aktywne wyroby medyczne
do implantacji, ktore sa przedmiotem badania klinicznego;

4) zapewnia badaczowi klinicznemu odpowiednia informacj¢ lub szkolenie, jesli jest to
potrzebne, w zakresie stosowania badanego wyrobu;

§ 5.

1. Badacz kliniczny prowadzi badanie kliniczne w osrodku badawczym.

2. Przed przystapieniem do badania klinicznego badacz kliniczny upewnia sig, czy

przeprowadzajac badanie kliniczne nie popadnie w konflikt interesow.

3. Badacz kliniczny w szczegodlnosci:

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

2) zapewnia odpowiednie srodki do wlasciwego prowadzenia badania klinicznego, w tym
warunki lokalowe, sprzet, mozliwos$¢ zaangazowania do przeprowadzenia badania
klinicznego 0so6b o odpowiednich kwalifikacjach oraz mozliwo$¢ wiaczenia do badania
klinicznego odpowiedniej liczby uczestnikow badania w czasie przewidzianym w
protokole;

3) akceptuje protokot podpisujac go;

4) gwarantuje, ze w osrodku przestrzegany jest protokot przez wszystkie osoby biorace
udziat w badaniu klinicznym;

5) udziela uczestnikom badania wyjasnien w trakcie badania klinicznego;
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6) zapewnia wlasciwe przechowywanie badanych wyrobow;

7) informuje uczestnika badania o kazdym przedwczesnym zakonczeniu lub zawieszeniu
badania klinicznego wraz z uzasadnieniem tego zakonczenia;

8) umozliwia monitorowanie i kontrolg badania klinicznego prowadzong przez sponsora lub
przez osobe upowazniona przez Prezesa Urzedu;

9) zapewnia ukonczenie badania klinicznego w przewidzianym czasie;
10) podpisuje sprawozdanie z zakonczenia badania klinicznego opracowane przez sponsora.

§ 6.

1. Do obowiazkéw monitorujacego badanie kliniczne nalezy weryfikowanie i sprawdzanie

czy:

1) badanie kliniczne jest prowadzone zgodnie z protokotem oraz czy kazde odstepstwo od
protokotu jest udokumentowane 1 zgloszone sponsorowi;

2) badany wyrob jest uzywany zgodnie protokotem i czy wszystkie dokonane modyfikacje w
tym zakresie zostaty zgloszone sponsorowi;

3) badacz kliniczny ma zapewnione $rodki do prowadzenia badania klinicznego;
4) od kazdego uczestnika badania klinicznego w czasie rekrutacji i przed rozpoczgciem
jakichkolwiek procedur uzyskano - podpisana i wlasciwie datowana - §wiadoma zgodg;

5) dane w karcie obserwacji klinicznej (CRF) sa kompletne, spisane w odpowiednim czasie
oraz zgodne z danymi zrodlowymi;

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

7) jest prowadzona ewidencja pozwalajaca na identyfikacj¢ badanego wyrobu;

8) sa prowadzone i dokumentowane czynnos$ci zwigzane z utrzymywaniem i wzorcowaniem
wyposazenia potrzebnego do prowadzenia badania klinicznego;

9) wycofanie lub nieprzydatnos¢ uczestnika badania udokumentowano i przedyskutowano z
badaczem klinicznym oraz zgloszono sponsorowi do oceny;

10) wnioski dotyczace braku zgodnosci lub potrzebnych modyfikacji zostaty oméwione z
badaczem klinicznym i przedstawione sponsorowi w pisemnym sprawozdaniu
monitorujacego.

2. Po wykonaniu czynnosci prowadzonych w ramach monitorowania podczas wizyty w

osrodku badawczym, monitorujacy badanie kliniczne sporzadza pisemne sprawozdanie, ktore

przedktada sponsorowi po kazdej zwiazanej z badaniem klinicznym wizycie w o$rodku
badawczym.

3. W sprawozdaniu monitorujacy podaje;

1) datg wizyty, oznaczenia osrodka badawczego, swoje imi¢ i nazwisko, imig i nazwisko
badacza klinicznego oraz innych osob, z ktérymi si¢ kontaktowat;

2) opis wykonanych czynnosci, stwierdzone btedy, niedociagniecia oraz wnioski i opis
dziatan podjgtych, planowanych lub zaleconych dla zapewnienia wtasciwego prowadzenia
badania klinicznego.

4. Kopia sprawozdania jest przekazywana badaczowi klinicznemu.
§7.

1. Przed uzyskaniem $wiadomej zgody, badacz kliniczny powinien przekaza¢ uczestnikowi
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badania lub jego przedstawicielowi ustawowemu, w sposob zrozumiaty oraz bez wywierania
jakiegokolwiek wptywu, zapewniajac uczestnikowi badania dostateczna ilo$¢ czasu na
rozwazenie decyzji jego uczestnictwa, w formie ustnej i pisemnej, informacje dotyczace:

1) charakteru i celu badania klinicznego;
2) przewidywanego czasu trwania i zasad doboru uczestnikow badania;

3) wyrobu medycznego albo aktywnego wyrobu medycznego do implantacji podlegajacego
badaniu klinicznemu;

4) procedur i badan medycznych zwigzanych z badaniem klinicznym;

5) obowiazkéw uczestnika badania;

6) przewidywanego ryzyka, niedogodnosci wynikajacych z prowadzonego badania i
mozliwych dzialan niepozadanych;

7) potencjalnych korzysci dla uczestnika badania i innych os6b;

8) dostgpnych alternatywnych metod postgpowania medycznego i zwigzanych z nimi
procedur oraz wynikajacych z ich stosowania istotnych korzysci i ryzyka;

9) odszkodowania za ewentualne szkody wynikajace z uczestnictwa w badaniu klinicznym
oraz o dodatkowej opiece medycznej, przewidzianej dla uczestnikow badania w razie
niepozadanego dziatania badanego wyrobu (w stosownych przypadkach informacje o
rekompensatach pienigznych za uczestnictwo);

10) przewidywanych wydatkow zwiazanych z uczestnictwem w badaniu klinicznym,;

11) zasad dobrowolnosci udziatu w badaniu klinicznym, mozliwosci wycofania si¢ uczestnika
badania z badania klinicznego w kazdej chwili bez szkody dla siebie lub utraty korzysci,
do jakich uczestnik badania jest uprawniony z innych wzgledéws;

12) poufnosci udziatu uczestnika badania w badaniu klinicznym, w tym koniecznosci
udostepnienia zapisow klinicznych wladzom nadrzednym i przedstawicielom sponsora
oraz koniecznosci zezwolenia na publikowanie wynikow badania klinicznego bez
ujawniania danych identyfikujacych uczestnika badania;

13) 0s0b, z ktorymi uczestnik badania ma si¢ kontaktowaé w przypadku pytan dotyczacych
badania klinicznego i dotyczacych zgtaszania szkod powstatych w zwiazku z
uczestnictwem w badaniu klinicznym;

14) udostegpniania uczestnikowi badania nowych danych odnoszacych si¢ do uczestnictwa w
badaniu klinicznym.

2. Podpisany i datowany formularz §wiadomej zgody na uczestnictwo w badaniu klinicznym
powinien zawiera¢ o§wiadczenia o:

1) otrzymaniu i zapoznaniu si¢ z informacja dotyczaca badania klinicznego;
2) dobrowolnym uczestniczeniu w badaniu klinicznym;
3) zrozumieniu i wyrazeniu zgody na warunki ubezpieczenia badania klinicznego;

4) poufnosci danych oraz o zgodzie na przetwarzanie danych osobowych zwiazanych z
udziatem w badaniu klinicznym;

5) zgodzie na udziatl w badaniu klinicznym i stosowaniu si¢ do wymagan zwiazanych z
badaniem klinicznym.

§ 8.

1. Sponsor jest odpowiedzialny za wtasciwe prowadzenie i przechowywanie dokumentacji
badania, o ktorej mowa w art. 55 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.
2. Badacz kliniczny prowadzi dokumentacj¢ zwiazana z badaniem klinicznym, z
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uwzglednieniem doktadno$ci, czytelnosci i zabezpieczenia wszystkich danych dotyczacych
badania klinicznego, w tym danych uczestnikow badania pozyskanych przed, w trakcie i po
zakonczeniu badania klinicznego.

§9.

W dokumentacji sponsora 1 badacza klinicznego powinny znalez¢ si¢:

1) protokot i jego kolejne wersje;

2) aktualne, podpisane i datowane zyciorysy badaczy klinicznych;

3) nazwy osrodkow, w ktorych bedzie przeprowadzane badanie kliniczne;

4) pisemne opinie komisji bioetycznych i zwiazana z tym korespondencija;

5) korespondencja z Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobojczych, jak rowniez innymi wtasciwymi organami, odnoszaca si¢ do
prowadzonego badania klinicznego;

6) uzgodnienia miedzy glownymi badaczami klinicznymi, koordynatorem badania
klinicznego a sponsorem;

7) polisy ubezpieczeniowe;

8) formularze §wiadomej zgody i inne informacje dostarczone uczestnikowi badania;

9) formularze opisu przypadkoéw;

10) formularze zgloszenia zdarzen niepozadanych i niepozadanych dziatan badanego wyrobu;
11) dane kontaktowe monitorujacego badanie kliniczne.

§ 10.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 18 wrzes$nia 2010 r.

MINISTER ZDROWIA

YMinister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdtowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).
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UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wymagan dotyczacych
postgpowania z podstawowa dokumentacja badania klinicznego - stanowi wykonanie
upowaznienia zawartego w art. 41 ust. 4 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679). Projekt okresla wymagania dotyczace sposobu
planowania, monitorowania, dokumentowania i przechowywania dokumentacji badania
klinicznego oraz trybu dziatania w tym zakresie: sponsora, badacza klinicznego i
monitorujacego badanie kliniczne.

W § 2 1 3 rozporzadzenia szczegdlowo okreslono informacje zawarte w protokole badania
klinicznego oraz sposob wprowadzania zmian w protokole. W § 4-6 wskazano zakres i
sposob dzialania odpowiednio: sponsora, badacza klinicznego i monitorujacego badanie
kliniczne. Rozporzadzenie okresla takze ich obowiazki oraz tryb postgpowania w stosunku do
uczestnikow badania - szczegdlnie w zakresie zwiazanym z uzyskaniem $§wiadomej zgody
uczestnika na udziat w badaniu klinicznym. Wskazano organ prowadzacy kontrolg
dokumentacji badania klinicznego - Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych - oraz minimalny zakres dokumentacji, jaka
powinni gromadzi¢, przechowywac i przedktada¢ do kontroli — sponsor i badacz kliniczny.
Projektowane przepisy maja na celu zapewnienie jednolitych i przejrzystych regut
prowadzenia badania klinicznego oraz sporzadzania zwiazanej z nim dokumentacji. Przepisy
projektu, uwzgledniajac dobro pacjentow jako warto$¢ nadrzedna badania klinicznego,
ustalaja obowiazki 1 sposob dzialania sponsora, monitorujacego badanie kliniczne oraz
badacza klinicznego z jednej strony, a uprawnienia i gwarancje udzielane uczestnikom
badania z drugiej strony. Przepisy rozporzadzenia okreslaja takze minimalna zawarto$¢
dokumentacji badania klinicznego.

Regulacj¢ oparto na przepisach normy migdzynarodowej EN ISO 14155 Badanie kliniczne
Wyrobow medycznych na ludziach — Dobra praktyka kliniczna.
Zawarte w projekcie regulacje nie stanowia 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 rozporzadzenia nie podlega procedurze notyfikacji.
Projekt rozporzadzenia, zgodnie z ustawa z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalno$ci 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 Publicznej.
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Ocena Skutkow Regulacji

2. Podmioty, na ktore oddzialuje regulacja

Przepisy rozporzadzenia beda mialy wptyw na sponsoréw badan, ktérymi sa zwykle
wytworcy wyrobow medycznych lub aktywnych wyroboéw medycznych do implantacji oraz
na zaktady opieki zdrowotnej, w ktorych beda prowadzone badania kliniczne wyrobow
medycznych lub aktywnych wyroboéw medycznych do implantacji, a takze na Urzad
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych,
ktorego Prezes jest organem wtasciwym do wydawania pozwolen i nadzorowania
prawidlowosci prowadzenia badan klinicznych.

3. Konsultacje spoleczne

W procesie konsultacji spotecznych przedmiotowy projekt zostanie przestany z prosba o
opini¢ 1 uwagi do podmiotow zrzeszajacych przedsigbiorcow, m. in. Stowarzyszenia
Przedstawicieli Firm Przemystu Farmaceutycznego w Polsce, Polskiej Izby Przemystu
Farmaceutycznego i Wyrobow Medycznych "POLFARMED", Izby Gospodarczej "Farmacja
Polska", Ogolnopolskiej Izby Gospodarczej Wyrobow Medycznych POLMED, do Naczelnej
Rady Lekarskiej, Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce i do
innych czynnikdéw spotecznych.

Wyniki konsultacji zostang omoéwione po ich zakonczeniu.

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

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

Projektowane rozporzadzenie nie spowoduje skutkow finansowych dla budzetu panstwa lub
jednostek samorzadu terytorialnego.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie bedzie miato wplywu na rynek pracy.

5. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsi¢gbiorczosé, w tym funkcjonowanie
przedsig¢biorstw

Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie wplynie na konkurencyjno$¢ zar6wno na
rynku zewngtrznym jak 1 wewngtrznym. Wprowadzenie przedmiotowej regulacji nie bedzie
mie¢ negatywnych skutkdw finansowych dla przedsigbiorcow.

6. Wplyw regulacji na sytuacje¢ i rozwoj regionalny
Projektowane rozporzadzenie nie bgdzie miato wptywu na sytuacj¢ i rozwoj regionalny.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi
Przyjecie projektowanego rozporzadzenia bedzie miato dodatni wpltyw na zdrowie 1
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bezpieczenstwo uczestnikéw badania, w tym pacjentow, dzigki stworzeniu regulacji
dotyczacych uzyskiwania ich $wiadomej zgody oraz okreslenia dziatan sponsora, badacza
klinicznego i monitorujacego badanie kliniczne, jak takze zapewnienia mechanizmow
monitorowania badan klinicznych.

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