ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

w sprawie warunkow, jakim powinna odpowiadaé ocena kliniczna wyrobow
medycznych lub aktywnych wyrobéw medycznych do implantacjiz)

Na podstawie art. 39 ust. 5 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. 0 wyrobach medycznych (Dz. U. Nr
107, poz. 679) zarzadza sig, co nastgpuje:

§1.

Rozporzadzenie okresla warunki, jakim powinna odpowiada¢ ocena kliniczna wyrobu
medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, zwanego dalej ,,ocenianym
wyrobem”, w szczeg6lnosci:

1) sposob prowadzenia przegladu i krytycznej analizy pi$miennictwa naukowego;

2) sposob dokumentowania wynikow tej analizy;

3) zakres korzystania ze zrodet i kryteria ich oceny;

4) aspekty, jakie nalezy rozpatrze¢ w trakcie oceny klinicznej;

5) zakres i sposob sporzadzania dokumentacji z przeprowadzonej oceny kliniczne;.

§2.

1. Oceng kliniczna wyrobu medycznego albo aktywnego wyrobu medycznego do implantacji,

zwang dalej ,,oceng kliniczng”, przeprowadza wytworca albo autoryzowany przedstawiciel -

samodzielnie albo z udziatem jednostki notyfikowane;.

2. W przypadku deklaracji zgodnosci WE (Pelny system zapewnienia jako$ci) i badan typu

WE, okreslonych w zatacznikach nr 2 1 3 do:

1) rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia ... 2010 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz
procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych (Dz. U. Nr ..., poz. ...) albo

2) rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia ... 2010 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz
procedur oceny zgodno$ci aktywnych wyrobow medycznych do implantacji (Dz. U. Nr ...,

poz. ...)
- oceng kliniczna weryfikuje 1 zatwierdza jednostka notyfikowana.

§ 3.

Wytworca lub autoryzowany przedstawiciel wskazuje, ktore z dostepnych danych klinicznych
sa wystarczajace do przeprowadzenia oceny zgodno$ci z wymaganiami zasadniczymi, w
szczegolnosci dowodzi:

1) rownowaznosci z ocenianym wyrobem - wyrobow, ktorych dotyczyty dane kliniczne
wykorzystane do oceny zgodnosci danego wyrobu;

2) odpowiedniosci uzytych danych do potwierdzenia wybranych aspektow oceny zgodnosci.
§ 4.
1. Wytworca wlacza do dokumentacji technicznej ocenianego wyrobu o$wiadczenie, ze

przeprowadzit oceng kliniczna oraz wskazuje 1 klasyfikuje powotane dane kliniczne.
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2. Kazda pozycja w zestawieniu powolanych danych klinicznych zawiera informacjg, czy
dane pochodza wytacznie z piSmiennictwa, z badan klinicznych czy tacznie z obu zrodet.

3. Jezeli dane kliniczne dotycza innego wyrobu medycznego albo wyrobu medycznego do
implantacji, wskazuje si¢ analogi¢ lub podobienstwo do ocenianego wyrobu, zakres i sposob
wykazania ich rownowaznosci.

4. Wszystkie dane kliniczne wykorzystane do oceny zgodnosci ocenianego wyrobu sa
wiaczane do dokumentacji technicznej tego wyrobu.

§5.

1. Wytworca przeprowadza analiz¢ ryzyka w celu identyfikacji zagrozen zwiazanych z

uzywaniem ocenianego wyrobu i wybiera sposob oszacowania ryzyka.

2. Analiza ryzyka obejmuje aspekty techniczne i medyczne zwigzane z ocenianym wyrobem,

w szczeg6lnosci:

1) procedury medyczne, w ktorych oceniany wyrdb bedzie stosowany, w tym poréwnanie z
rutynowo stosowanymi procedurami;

2) przyjete rozwiazania techniczne, w szczego6lnosci stosunek ryzyka do korzysci zwiazanych
z r6znymi, mozliwymi do zastosowania, technologiami;

3) specyficzne dla ocenianego wyrobu aspekty projektu, konstrukcji, geometrii i
przewidywanej lokalizacji rozumianej jako miejsce i otoczenie, w ktérym wyrob bedzie
uzywany.

3. Wytworca okresla kogo lub czego dotycza rozpoznane zagrozenia i ocenia, wazac korzysci

ze stosowania ocenianego wyrobu, czy ryzyko jest mozliwe do zaakceptowania.

4. Wytworca, na podstawie analizy ryzyka oraz oceny specyficznos$ci 1 wagi danych

klinicznych, decyduje, czy dla ocenianego wyrobu bedzie potrzebne badanie kliniczne.

5. W przypadku zdecydowania si¢ na badanie kliniczne, wytworca okresla jego zakres,

przewidywane korzysci i oczekiwane wyniki wskazujac dane niepublikowane lub niedostgpne

przy aktualnym stanie wiedzy.

§ 6.

1 Przeglad pis$miennictwa polega na krytycznej ocenie aktualnie dostgpnego pismiennictwa
naukowego.

2. Na oceng, o ktorej mowa w ust. 1, skladaja si¢: identyfikacja zrodet, analiza merytoryczna i
ocena znaczenia publikacji dla prowadzonej oceny klinicznej.

3. Osoby dokonujace przegladu i analizy piSmiennictwa, powinny mie¢ kwalifikacje
zawodowe w dziedzinach wiedzy majacych zastosowanie do ocenianego wyrobu.

4. Przeglad pi$miennictwa prowadzi si¢ wedlug planu, w ktorym okresla sig:

1) zastosowanie ocenianego wyrobu, krotki opis jego wlasciwosci oraz ustalenie zakresu, w
jakim dane kliniczne beda przydatne do przeprowadzenia oceny zgodnosci,

2) zakres tematyczny przegladu, podstawowe i dodatkowe zrodta piSmiennictwa oraz ramy
czasowe wydania publikacji objetych przegladem.

5. Przeglad piSmiennictwa obejmuje w szczegolnosci:

1) identyfikacje niepublikowanych, a przydatnych do oceny zrodet danych;

2) ustalenie kryteriow selekcji piSmiennictwa i uzasadnienie wyboru;

3) opis przyczyn kwalifikacji zrodta jako przydatnego albo nieprzydatnego;

4) kryteria wykluczania zrodta wraz z uzasadnieniem.

6. Jako zrodta danych nalezy w szczegolnosci uwzgledniac:
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1) bazy danych — medycznych i paramedycznych;

2) publikacje technicznych komitetow normalizacyjnych;

3) piSmiennictwo obcojezyczne;

4) wewnetrzne raporty i publikacje, internet, dokumenty przemystowe i handlowe;

5) publikacje powotane w przegladanych pozycjach pi$miennictwa;

6) inne, niepublikowane Zrodta danych, takie jak opinie ekspertow (doniesienia prywatne);
7) wyniki badan pilotowych — opublikowane albo uzyskane prywatnie.

7. Dokonujacy przegladu pismiennictwa wyraznie okresla, ktore pozycje i w jakim zakresie
dotycza wtasciwosci i funkcji ocenianego wyrobu.

8. Jezeli doniesienie nie dotyczy bezposrednio ocenianego wyrobu, wytworca wykazuje
rownowazno$¢ z istotnymi wlasciwosciami charakteryzujacymi oceniany wyrdb — w zakresie
zasad dziatania, wydajnos$ci, uzytych materialdéw — rozumiang jako identyczno$¢ lub
podobienstwo:

1) w zakresie klinicznym:
a) stosowanych warunkow klinicznych,
b) odniesienia do czesci ciala,
c) cech populacji, w szczegdlnosci - wiek, pte¢, cechy anatomiczne, fizjologiczne,
d) punktéw krytycznych dziatania obu wyrobow oraz efektéw klinicznych w zakresie
przewidzianego ich zastosowania;
2) w zakresie technicznym:
a) warunkow stosowania,
b) parametrow i wiasciwosci fizycznych, w szczegdlnosci wytrzymato$é na rozciaganie,
lepkos$¢, cechy materiatowe, powierzchniowe, i podobne,
c) cech projektu i konstrukcji,
d) metod uzycia, o ile maja znaczenie,
e) zasad dziatania;
3) w zakresie biologicznym - uzycie tych samych materialow majacych kontakt z ciatem
ludzkim lub ptynami organicznymi.
9. Jezeli w wyniku postgpowania, o ktdrym mowa w ust. 8, stwierdzono réznice migdzy
danymi z piSmiennictwa a dotyczacymi ocenianego wyrobu, w szczegdlnosci gdy rdzni je
mechanizm dzialania lub korzysci ptynace z ich stosowania, musi by¢ dokonana 1
udokumentowana ocena ich wptywu na dziatanie i bezpieczenstwo ocenianego wyrobu.

§7.

1. W wyniku przegladu pismiennictwa nalezy okresli¢ znaczenie poszczegdlnych pozycji, w

szczegblnosci uwzgledniajac nastepujace czynniki:

1) wiedzg i do$wiadczenie autoréw w zakresie ocenianego wyrobu i procedur medycznych;

2) czy ustalenia i wnioski autorow sa oparte na stwierdzonych danych;

3) czy doniesienie odzwierciedla aktualny stan wiedzy, technologii i praktyki medycznej;

4) czy doniesienia pochodza z uznanych publikacji naukowych i czy nie maja jedynie
charakteru przegladowego;

5) zastosowana metodyka i zakres, w jakich doniesienie wykracza poza uznane, naukowe
zasady eksperymentu odnos$nie:
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a) etapow posrednich i punktoéw koncowych,

b) kryteriow przyjecia albo odrzucenia danych,

c) wiasciwej dla oceny, zwalidowanej liczby pacjentow,

d) zachowania odpowiedniego czasu przeprowadzenia eksperymentu,

e) prowadzenia ewidencji i analiz zdarzen niepozadanych, przypadkow smiertelnych,
wycofan badanych obiektow lub zniszczenia wynikéw 1 wplywu tych zdarzen na
metodologi¢ i wyniki analizy matematyczno-statystycznej.

2. W przypadku wiaczenia do oceny niepublikowanych danych klinicznych, nalezy zwazy¢
ich znaczenie dla oceny 1 przedstawi¢ odpowiednie wnioski w sprawozdaniu.

3. Dowody nie moga si¢ opiera¢ na doniesieniach dotyczacych pojedynczych przypadkdw,
doswiadczen losowych, raportéw z dodatkowych przypadkdéw uwzglednionych w ocenie
jedynie w celu spelnienia wymagan analizy statystycznej oraz na nieznaczacych opiniach.

§ 8.

1. Przeglad i krytyczna ocena piSmiennictwa powinny:

1)
2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

by¢ wykonane przez osobg, o ktdérej mowa w § 6 ust. 3;

zawiera¢ krotki opis ocenianego wyrobu, jego dziatania, zamierzonego uzycia i
przewidzianego zastosowania;

zawiera¢ analizg wszystkich dostgpnych danych — korzystnych i niekorzystnych;

ustali¢ zakres, w jakim zebrane pisSmiennictwo odnosi si¢ do istotnych wlasciwosci
charakteryzujacych oceniany wyrob, a takze, w jakim stopniu zachodzi podobienstwo
wyrobow opisanych w piSmiennictwie do ocenianego wyrobu;

wykazac, ze aspekty uzycia 1 parametry dziatania ocenianego wyrobu objete analiza
ryzyka sa spetnione zgodnie z zapewnieniami wytworcy, 1 ze oceniany wyrob, w zakresie
przewidzianego zastosowania, spetnia wymagania zasadnicze stawiane temu wyrobowi;
identyfikowac zagrozenia 1 oceni¢ zastosowane Srodki ochrony pacjenta, uzytkownikow i
0s0b trzecich — mozna si¢ powotywac na analiz¢ ryzyka wytworcy lub do niej sig¢ odnosi¢;

zawiera¢ analiz¢ ryzyka dotyczaca projektu ocenianego wyrobu, materiatlow i
stosowanych procedur, w tym w odniesieniu do zdarzen niepozadanych, wynikoéw badan 1
doswiadczen po wprowadzeniu ocenianego wyrobu do obrotu, jego modyfikacji 1
wycofywania z obrotu lub uzywania;

opisywaé¢ metody wazenia poszczegdlnych publikacji, statystyczne metody analizy
danych, rodzaj, czas trwania badania i jednorodnos$¢ populacji, z ktorej pochodza dane;
zawiera¢ analiz¢ do§wiadczen z obrotu tym samym lub podobnym wyrobem do
ocenianego wyrobu, w tym z badan prowadzonych po wprowadzeniu tych wyrobow do
obrotu, informacji uzyskanych z nadzoru rynku oraz doniesien o niepomyslnych
zdarzeniach — rejestrowanych w krotkim i dtugim okresie czasu;

10) zawiera¢ wykaz ocenianych i powotanych publikacji;

11) o$wiadczenie o wykazaniu rownowaznosci charakterystyki wyrobow podobnych do

ocenianego wyrobu, jezeli dane kliniczne pochodza z takich wyrobow;

12) zawiera¢ wnioski wraz z uzasadnieniem.

§ 9.
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1. W wyniku dokonanego przegladu pismiennictwa jednostka notyfikowana powinna méc

ocenic, ze:

1) ustalenia i wnioski wytworcy sa poprawne;

2) dane, tacznie z dostgpnymi danymi z badan przedklinicznych, pozwalaja wykazac
zgodno$¢ z wymaganiami zasadniczymi dotyczacymi bezpieczenstwa i dziatania
ocenianego wyrobu w normalnych warunkach uzytkowania;

3) stwierdzone braki w dowodach zgodnos$ci z wlasciwymi dla ocenianego wyrobu
wymaganiami zasadniczymi wymagaja przeprowadzenia badania klinicznego;

4) etykiety i oznakowanie ocenianego wyrobu sa poparte danymi klinicznymi i
przedklinicznymi.

2. Sprawozdanie z przegladu piSmiennictwa powinno by¢ prowadzone w sposéb zgodny z

zalecana metodologia, aby ulatwi¢ jego akceptacje przez jednostke notyfikowana.

§ 10.

1. Jednostka notyfikowana w zwiazku z ocena danych klinicznych:

1) zatwierdza wyniki i wnioski z oceny w przypadku oceny projektu lub badania typu WE,
okreslonych w zataczniku nr 2 ust. 4 i zataczniku nr 3 do rozporzadzen, o ktorych mowa w
§ 2 ust. 2;

2) uczestniczy w procedurze oceny danych klinicznych w przypadku petnego systemu
zapewnienia jakos$ci - w ramach oceny systemu jakos$ci, o ktorej mowa w zatacznikach nr 2
ust. 3.2 1 3.3 rozporzadzen, o ktérych mowa w § 2 ust. 2.

2. W przypadku, o ktéorym mowa w ust. 1 pkt 1, jednostka notyfikowana rozstrzyga czy

wytworca:

1) wlasciwie opisal i zweryfikowatl przewidywana charakterystyke i parametry dziatania
ocenianego wyrobu w zakresie aspektow klinicznych;

2) uwzglednit w analizie ryzyka wplyw zdarzen niepozadanych;

3) wyciagnat wnioski na podstawie udokumentowanego uzasadnienia, ktore dowodza, ze
ryzyko jest akceptowalne, biorac pod uwagg stosunek korzysci do ryzyka.

3. Weryfikacja jednostki notyfikowanej oceny klinicznej wykonanej przez wytworce

obejmuje:

1) zestawienie i charakterystyke, w aspekcie klinicznym, przewidzianych przez wytworce
wlasciwosci 1 parametréw dziatania ocenianego wyrobu oraz spodziewanych korzysci dla
pacjenta;

2) odniesienie do rozpoznania zagrozen i do whasciwego udokumentowania oceny klinicznej,
o ktérej mowa w § 4;

3) oceng odpowiednio$ci oszacowania ryzyka do stwierdzonych zagrozen oraz:

a) wag poszczegolnych zagrozen,

b) prawdopodobienstwa pojawienia si¢ szkody i jej dotkliwosci — zestawienie mozliwej
utraty lub pogorszenia stanu zdrowia wobec korzysci z zastosowania ocenianego
wyrobu.

4. Jednostka notyfikowana ocenia akceptowalno$¢ ryzyka poszczegdlnych zagrozen, stosujac
metodg oparta na lacznej ocenie prawdopodobienstwa i dolegliwosci szkody z
uwzglednieniem zasady, ze ryzyko powinno zosta¢ zminimalizowane tak dalece, jak jest to
mozliwe.
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5. Ocena stosunku ryzyka do korzysci, o ktorej mowa w ust. 4, powinna by¢ wyrazana w
formie:

1) ,,ryzyko nicakceptowalne”;

2) ,,ryzyko zasadniczo akceptowalne”;

2

3) ,.,ryzyko akceptowalne pod okreslonymi warunkami’
- wymienionymi tacznie z ocena.

§11.

1. Jednostka notyfikowana sporzadza sprawozdanie z oceny dokumentacji klinicznej, ktore
moze by¢ osobnym dokumentem albo czg$cia ogdlnego raportu jednostki notyfikowane;.
2. Raport jednostki notyfikowanej zawiera:

1) dane wytworcy;
2) dane ocenianego wyrobu;

3) podstawe oceny — wskazanie rodzaju wyrobu - czy dotyczy wyrobu medycznego czy
aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, wlasciwego mu rozporzadzenia w sprawie
wymagan zasadniczych i procedur oceny zgodno$ci oraz zastosowanych procedur oceny
zgodnosci 1 numeru zatacznika do rozporzadzenia, w ktérym te procedury sa okreslone;

4) wykaz dotaczonych dokumentow;
5) opis ocenianego wyrobu;
6) oceng bezpieczenstwa i parametréw dziatania ocenianego wyrobu,

7) wnioski z uwzglednieniem wymogu, ze ocena ,,ryzyko nieakceptowalne” wymaga
przytoczenia negatywnych przestanek;

8) dane wszystkich asesorow jednostki i ekspertow zewnetrznych, bioracych udziat w ocenie
dokumentacji wytworcy;

9) datg i podpis osoby lub 0s6b odpowiedzialnych za raport.

§ 12.

1. Ocena jednostki notyfikowanej, wykonana w ramach oceny systemu jakosci wytworcy,
uwzglednia ustanowione, utrzymywane i stosowane procedury dokumentowania oceny
danych klinicznych, i zawiera:

1) kwalifikacje osoby odpowiedzialnej za oceng danych klinicznych;

2) wybor danych klinicznych z publikowanych i niepublikowanych zrodet;

3) odpowiednio$¢ zebranych danych klinicznych do wykazania zgodno$ci z wymaganiami
zasadniczymi albo poszczegdlnymi aspektami analizy ryzyka;

4) w przypadku badania klinicznego:

a) potwierdzenie, ze wykonano je zgodnie z planem, z majacymi zastosowanie przepisami
prawa albo ze wskazaniem odstepstw od planu badania klinicznego tacznie z
uzasadnieniem ich dopuszczalnosci,

b) zestawienie i oceng nieoczekiwanych zdarzen niepozadanych.
2. Przeglad metod probkowania i wyboru danych klinicznych zawiera oceng czy:
1) dane sa whasciwe dla ocenianego wyrobu i procedur medycznych z jego uzyciem;

2) w przypadku oceny na drodze przegladu pis$miennictwa zostata zastosowana metodologia i
wymagania okreslone w § 6;
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3) w przypadku badania klinicznego spetniono kryteria i wymagania okre$lone w § 9-12.

§ 13.

1. Jednostka notyfikowana ustanawia i wdraza wewngtrzna polityke i procedury oceny

danych klinicznych, aby:

1) upewnic¢ si¢, ze ma zdolnos¢, samodzielnie lub z pomoca ekspertow zewngtrznych, do
wykonania oceny, o ktérej mowa w § 10-12;

2) weryfikowa¢ oceng danych klinicznych przeprowadzona przez wytworce;

3) dokumentowac swoje opinie facznie z opiniami ekspertow;

4) upewnic sig, ze eksperci zewnetrzni sa niezalezni od innych stron bioracych udziat w
ocenie klinicznej i aby eliminowac¢ konflikt interesow;

5) umie¢ dokumentowac i potwierdza¢ wykonang oceng zgodnie z ogélnymi wymaganiami
dotyczacymi projektu i badania typu;

6) zapewni¢ poufnos¢ informacji i danych uzyskanych od wytworcy, w szczegdlnosci gdy
korzysta z ekspertow zewngtrznych.

2. Jednostka notyfikowana weryfikuje opinie ekspertow zewngtrznych wykorzystane do
oceny danych klinicznych i ponosi za nie odpowiedzialnos¢.

§ 14.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 18 wrzesnia 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 szczegdlowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

2 Przepisy niniejszego rozporzadzenia w zakresie swojej regulacji wdrazaja postanowienia

dyrektyw:

- Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw
Cztonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania (Dz. Urz.
WE L 189 z 20.07.1990, str. 17; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 10, str.
154);

- Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobéw medycznych (Dz. Urz.
WE L 169 z 12.07.1993, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 12, str.
82);

- Parlamentu Europejskiego i Rady 2007/47/WE z dnia 5 wrze$nia 2007 r. zmieniajacej
dyrektywe Rady 90/385/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Cztonkowskich
odnoszacych si¢ do wyrobow medycznych aktywnego osadzania, dyrektyweg Rady
93/42/EWG dotyczaca wyrobow medycznych oraz dyrektywe 98/8/WE dotyczaca
wprowadzania do obrotu produktow biobdjczych (Dz. Urz. UE L 247 z 21.09.2007, str. 21).
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UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie szczegdtowych warunkdw, jakim
powinna odpowiada¢ ocena kliniczna wyrobow medycznych lub aktywnych wyrobow
medycznych do implantacji stanowi wykonanie delegacji zawartej w art. 39 ust. 5 ustawy z
dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679).

Projektowane przepisy maja na celu zapewnienie wiarygodnosci wynikow oceny kliniczne;j -
okreslaja sposob przegladania pismiennictwa naukowego 1 innych doniesien, warunki i
sposob przeprowadzania krytycznej oceny danych klinicznych i innych informacji, sposéb
wyciagania i dokumentowania wnioskoéw z przegladu i1 inne szczegdtowe warunki i
wymagania. Okre$laja nastgpujace aspekty oceny kliniczne;j:

- sformutowanie celu i zakresu oceny kliniczne;j,

- sposob zestawienia i przegladu pismiennictwa naukowego,

- sposob oceny wagi poszczegdlnych pozycji pismienniczych i zrédet danych klinicznych,
- metodyke przeprowadzenia oceny pi$miennictwa naukowego,

- zakres 1 formg sprawozdania z przegladu piSmiennictwa oraz prezentacji wnioskow.

W § 2-5 projekt wskazuje zakres obowiazkoéw spoczywajacych na wytworcey i
autoryzowanym przedstawicielu, minimalny zakres oceny klinicznej oraz okresla udziat
jednostki notyfikowanej w weryfikacji oceny klinicznej. W szczegolnosci § 5 okresla rolg i
wymagania wobec analizy ryzyka — niezb¢dnego elementu oceny klinicznej.

§ 7-9 projektu zawieraja szczegdtowe regulacje dotyczace sposobu przegladu piSmiennictwa.
W § 10-13 okreslono sposob postepowania jednostki notyfikowanej weryfikujacej oceng
kliniczna lub system jako$ci wytworcy - w zakresie zwiazanym z oceng kliniczna. Rola
jednostki notyfikowanej jest nadzor 1 weryfikacja oceny klinicznej przeprowadzonej przez
wWytworceg.

Projekt rozporzadzenia reguluje takze sposob podejmowania decyzji o przeprowadzeniu
badania klinicznego, wskazujac w jakich okolicznosciach jest ono potrzebne 1 jakie dziatania
przygotowawcze nalezy podjac. Sposob prowadzenia i dokumentowania badania klinicznego
okreslaja szczegotowo przepisy rozdziatu 6 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych oraz rozporzadzen dotyczacych badan klinicznych — delegacje w art. 41 ust. 4 i
art. 50 ustawy.

Projektowane przepisy oparto na wytycznych Komisji Europejskiej Meddev 2.7.1: Evaluation
of clinical data - a Guide for Manufactures and Notified Bodies z kwietnia 2003 r. Wdrozenie
regulacji ma na celu zapewnienie jednolitego postgpowania wytworcow, autoryzowanych
przedstawicieli 1 jednostek notyfikowanych w zakresie oceny klinicznej wyrobow
medycznych.

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

1. Podmioty, na ktére oddzialuje regulacja

Przepisy rozporzadzenia beda miaty wplyw na wytworcow, autoryzowanych przedstawicieli,
jednostki notyfikowane autoryzowane przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia oraz
zaktady opieki zdrowotnej, w ktérych bedzie prowadzona ocena kliniczna lub badanie
kliniczne w zakresie wyrobo6w medycznych. Posrednio wptynie rowniez na Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

2. Konsultacje spoleczne

W procesie konsultacji spotecznych przedmiotowy projekt zostanie przestany z prosba o
opini¢ i uwagi do podmiotow zrzeszajacych przedsigbiorcow, m. in. Stowarzyszenia
Przedstawicieli Firm Przemystu Farmaceutycznego w Polsce, Polskiej Izby Przemystu
Farmaceutycznego 1 Wyrobow Medycznych "POLFARMED", 1zby Gospodarczej "Farmacja
Polska", Ogoélnopolskiej Izby Gospodarczej Wyrobow Medycznych POLMED, Izby
Producentow i Dystrybutoréw Diagnostyki Laboratoryjne;j i jednostek notyfikowanych w
obszarze wyrobow medycznych.

Wyniki konsultacji zostang omdwione po ich zakonczeniu.

Projekt bedzie takze ogltoszony do publicznej wiadomosci na stronie Biuletynu Informacji
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. 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 wptynie na rynek pracy.

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

Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie wplynie na konkurencyjno$¢ zarowno na
rynku zewngtrznym jak 1 wewngtrznym. Wprowadzenie przedmiotowej regulacji nie bedzie
mie¢ skutkéw finansowych dla przedsigbiorcéw wytwarzajacych wyroby medyczne.

6. Wplyw regulacji na sytuacje¢ i rozwoj regionalny
Projektowane rozporzadzenie nie bgdzie mialo wplywu na sytuacje i rozwo6j regionalny.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi

Przyjecie projektowanego rozwiazania bedzie miato posrednio dodatni wplyw na zdrowie i
bezpieczenstwo pacjentow, dzigki stworzeniu warunkow do poprawy konstrukcji 1
skutecznosci dziatania wyrobéw medycznych i aktywnych wyrobéw medycznych do
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implantacji.

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