Projekt z dnia 20,#1,2015 1.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"
7z dnia ...... 2015 r.

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.z2015 r. poz. 876 1 1918) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okreéla:

1) szczegdtowe wymagania dotyczace sposobu planowania, prowadzenia, monitorowania i
dokumentowania badania klinicznego oraz sposob przechowywania podstawowej
dokumentacji badania klinicznego;

2) tryb dziatania sponsora, badacza klinicznego i monitorujacego badanie kliniczne — w
zakresie okres§lonym w pkt 1;

3) informacje, jakie powinno zawicra¢ sprawozdanie koncowe z wykonania badania
klinicznego, o ktérym mowa w art. 54 ust. 4 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach

medycznych, zwangj dalej ,,ustawg”.

§ 2. 1. Podstawowa dokumentacja badania klinicznego obejmuje:

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

2)  dokumenty dotyczace zmian wprowadzonych w badaniu klinicznym, o ktérych mowa w
art. 44 ust. 4 1 5 oraz w art. 45 ustawy;

3) pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego i pozwolenie na wprowadzenie zmian
w badaniu klinicznym, o ktérych mowa w art. 46 ust. 1 ustawy;

4)  korespondencje z Prezesem Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjezych i z innymi wlasciwymi organami, dotyczaca
prowadzonego badania klinicznego;

5) uzgodnienia dotyczace prowadzenia badania klinicznego pomigedzy gléwnymi

badaczami klinicznymi, koordynatorem badania klinicznego 1 sponsorem;

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dzialania Ministra

Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).




6) dane kontaktowe monitorujacego badanie kliniczne i kopie sporzadzonych przez niego

sprawozdan;

7) sprawozdanie koncowe z wykonania badania klinicznego.

2. Dokumentacja, o ktérej] mowa w ust. 1, powinna umozliwia¢ weryfikacje sposobu

prowadzenia badania klinicznego, a takze oceng jakosci uzyskanych danych klinicznych.

3. Dokumentacje, o ktérej] mowa w ust. 1, przechowuje sie w sposéb uporzadkowany i

uniemozliwiajacy dostep do niej osobom nieupowaznionym.

§ 3. 1. Planujac badanie kliniczne sponsor przygotowuje protokdt badania klinicznego, o

ktorym mowa w art. 44 ust. 3 pkt 2 ustawy, w kidrym zamieszcza wszystkie informacje

mogace mie¢ wplyw na prowadzenie badania klinicznego, w tym:

1) informacje ogdlne:

2)

b)

c)

d)
€)

tytul badania klinicznego, oznakowanie kodowe protoketu, wersja i jej data oraz
oznakowanie kazdej zmienionej wersji,

imie i nazwisko glownego badacza klinicznego lub gtéwnych badaczy klinicznych
oraz koordynatora badania klinicznego, jezeli dotyczy,

adres osrodka badawczego lub adresy osrodkéw badawczych,

imi¢ i nazwisko albo nazwg oraz adres sponsora,

streszezenie protokotu;

2) dane identyfikujace i ogdlny opis wilasciwosci oraz warunkéw uzycia wyrobu

medycznego albo aktywnego wyrobu medycznego do implaniacji, zwanego dalej

»~badanym wyrobem”™:

a) imie i nazwisko albo nazw¢ oraz adres wytworey badanego wyrobu,

b) nazwa lub numer modelu [ub typu badanego wyrobu pozwalajgce na jego
jednoznaczng identyfikacjg, w tym wersja oprogramowania, jezeli dotyczy,

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

d) populacja, dla ktorej badany wyrob jest przeznaczony,

e) materialy badanego wyrobu, ktére moga wej$¢ w kontakt z tkankami lub plynami
ustrojowymi uczestnika badania, w szczegdlnosei produkty lecznicze, ludzkie i
zwierzgee tkanki oraz ich pochodne,

f) wymagane szkolenie i doswiadczenie niezbedne do wilasciwego uzycia badanego

wyrobu,




g) wskazanie procedur medycznych lub zabiegdéw chirurgicznych, w ktorych
przewidziano uzycie badanego wyrobu,

h) instrukcje instalowania, uzywania i specjalne wskazania;

3) opis badan wstgpnych i uzasadnienie celowodéci badania klinicznego:

a) przeglad piSmiennictwa naukowego zwiazanego z badanym wyrobem wraz z
wnioskami uzasadniajacymi przeprowadzenie badania klinicznego,

b) opis przeprowadzonych badan przedklinicznych, wraz z oceng wynikdow badan in
vitro, mechanicznych, elektrycznych lub na zwierzgtach, ktéra uzasadnia uzycie
badanego wyrobu u ludzi,

¢) opis wezesniejszych badan klinicznych dotyczacych badanego wyrobu, o ile takie
mialy miejsce, lub innych wyrobdw o podobnych wlasciwosciach, =z
uwzglednieniem analizy dzialan niepozadanych i wszystkich wprowadzonych
modyfikacji,

d) informacje o alternatywnych metodach leczenia lub procedurach medycznych
Iacznie z oceng ich potencjalnych korzysci 1 zagrozen,

€) opis zalozen i celow badania klinicznego, w szczegonoscei:

— przewidziane do zweryfikowania dzialanie i skuteczno$¢ badanego wyrobu,
— ocena przewidywanych korzysci i ryzyka, wraz z opisem dajacych sie
przewidzie¢ dzialan niepozadanych badanego wyrobu;
4)  analizg i oceng ryzyka zwiazanego z badanym wyrobem:

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

b) = analiza niepozadanych dziatan badanego wyrobu oraz opis wszystkich modyfikacji
1 przypadkéw wycofania tego wyrobu z obrotu lub z uzywania, ktore sg zwiazane z
bezpieczenstwem lub dzialaniem badanego wyrobu oraz wyrobéw do niego
podobnych, |

¢) opis ryzyka resztkowego na podstawie przeprowadzonej analizy ryzyka,

d) wskazanie utrudnien zwigzanych z prowadzeniem badania klinicznego,

e) mozliwe interakcje ze wspotistniejacym leczeniem,

f)  srodki, ktére nalezy podjaé w celu kontroli lub zmniejszenia ryzyka,

g) uzasadnienie oceny stosunku przewidywanych korzyéci do ryzyka;

5) projekt badania, w szczegblnosci:

a) opis wybranego typu badania klinicznego wraz z uzasadnieniem,




g)
h)

D
k)
D

opis metody prowadzenia badania klinicznego i mierzonych zmiennych oraz
dziatan, ktore nalezy podja¢, aby wyeliminowaé albo zminimalizowac blgdy,
przewidywane punkty koncowe wyznaczajace etapy badania klinicznego,
charakterystyka i liczba uczestnikow badania, z uwzglgdnieniem kryteriow
wiaczenia i kryteriow wylaczenia,

opis procedur, kioérym zostang poddami uczestnicy badania oraz wykaz
wyposazenia do badan 1 produktéw leczniczych przewidzianych w badaniu

klinicznym,

opis kryteriéw i procedur wycofywania uczestnikéw badania albo przerwania ich

udzialu oraz sposobu ewidencjonowania, tacznie z procedurami dalszej obserwacji
kontrolnej uczestnikow 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 zgtaszania wszelkich odstepstw od protokotu badania klinicznego,
wraz z wyjasnieniem ich przyczyn i oceng ich znaczenia,

opis procedur zghtaszania cigzkich niepozadanych zdarzen i dzialaf niepozadanych
badanego wyrobu oraz procedury zapisywania 1 oceny innych zdarzen

niepozadanych, ktére wystapity w trakcie badania klinicznego,

~_opis trybu notowania uszkodzeni badanego wyrobu i sposobu przekazywania

informagcji o tym sponsorowi,

informacje, ktére beda zapisane w karcie obserwacji klinicznej (CRF),

opis sposobu postepowania w przypadku przedwczesnego zakonczenia badania
klinicznego 1 w przypadku zawieszenia badania klinicznego,

opis zasad publikowania danych i wynikéw badania klinicznego, jezeli nie zostaly
wczeéniej okreslone w innym dokumencie,

opis zasad finansowania i ubezpieczenia badania klinicznego,

okreslenie okresu przechowywania dokumentacji badania klinicznego,

wykaz pi$miennictwa naukowego zawierajgcego istotne dane, ktore stanowiag

podstawe przygotowania protokotu.




2. W przypadku wieloo$rodkowego badania klinicznego dane, o ktérych mowa w ust. 1
pkt 1 lit. b i ¢, mogg by¢ zawarte w odrebnym dokumencie.
3. Protokot badania klinicznego i kazda jego zmiang podpisuje sponsor oraz akceptuja

badacze kliniczni.

§ 4. 1. Sponsor dokfada nalezytej starannosci przy wyborze gléwnego badacza, osrodka
badawczego i monitorujgcego badanie kliniczne, oraz koordynatora badania klinicznego,
jezeli dotyczy.

2. Sponsor podejmuje dzialania majgce na celu zapewnienie wiasciwej organizacji i
przebiegu badania klinicznego, w tym:

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

2) dostarcza badaczowi klinicznemu i osrodkowi badawczemu protokét badania
klinicznego oraz aktualng broszure badacza klinicznego;

3) dostarcza w pelni scharakteryzowane egzemplarze badanych wyrobow;

4) zapewnia badaczowi klinicznemu odpowiednie informacje lub szkolenie, jezeli jest to
potrzebne, w zakresie stosowania badanego wyrobu;

5)  gromadzi i przechowuje podstawowa dokumentacje badania klinicznego z wylaczeniem:
a) $wiadomej zgody,

b) dokumentdw zawierajacych informacje dostarczone uczestnikowi badania,

c) listy numeréw kodowych identyfikujacych uczestnikéw badania;

6) uzgadnia z badaczami klinicznymi zmiany w protokole badania klinicznego.

3. W umowie, o ktére] mowa w ust. 2 pkt 1, sponsor moze zawrze¢ klauzule
upowazniajaca go, lub osobe przez niego wyznaczona do przeprowadzenia inspekcji badania
klinicznego, w szczegdlnosci w celu monitorowania zgodnosci badania klinicznego z

protokolem badania klinicznego.

§ 5. 1. Badacz kliniczny, aby zapewni¢ wilasciwy przebieg, bezpieczenstwo i
odpowiednig opicke medyczng uczestnikom badania:
1) zapoznaje si¢ z dzialaniem i wlasciwym stosowaniem badanego wyrobu opisanym w
protokole, broszurze i innych dokumentach dostarczonych przez sponsora;
2) zapewnia Srodki do prowadzenia badania klinicznego, w szczegolnosci weryfikuje, czy

osrodek badawczy posiada dostateczne warunki lokalowe, sprzet i wykwalifikowany




personel, oraz przygotowuje, zgodnie z protokolem badania klinicznego, uczestnikéw

badania do udzialu w badaniu klinicznym;

3) udziela uczestnikom badania wyjaénien 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 przystugujg uczestnikowi badania,

d) przedwczesnym zakonczeniem lub zawieszeniem badania klinicznego;

4) zapewnia, ze¢ w ofrodku badawczym protokét badania klinicznego jest przestrzegany
przez wszystkie osoby biorace udziat w badaniu klinicznym;

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

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

7) zapewnia rozliczenie wszystkich badanych wyrobow.

2. Badacz kliniczny przechowuje dokumentacje, o ktérej mowa w § 2 ust. 1, w sposob
zapewniajacy:

1) zachowanie ochrony danych osobowych i danych klinicznych uczestnikéw badania;

2) mozliwos¢ przeprowadzenia kontroli tej dokumentacji;

3) identyfikowalnoéé kazdego z przechowywanych dokumentéw.

3. Karty obserwacji klinicznej pacjentéw i listg numerdw kodowych identyfikujacych

uczestnikow badania przechowuje si¢ w sposob uniemozliwiajgcy nieuprawnione przypisanie

wynikéw badania klinicznego do danego uczestnika tego badania.

1)

2)

3)
4)

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

badanie kliniczne jest prowadzone zgodnie z protokotem 1 kazde odstepstwo od
protokotu zostato udokumentowane i zgltoszone sponsorowi;

badany wyrob jest uzywany zgodnie z protokotem i wszystkie dokonane modyfikacje w
tym zakresie zostaty zgloszone sponsorowi,

badacz kliniczny ma zapewnione $rodki do prowadzenia badania klinicznego;

od kazdego uczestnika badania w czasie rekrutacji 1 przed rozpoczeciem jakichkolwiek

procedur uzyskano podpisang i wlasciwie datowang swiadomg zgode;




5) dokumenty Zrédlowe i inne zapisy pochodzace z badania klinicznego sq dokiadne,
kompletne, aktualne 1 wiasciwie przechowywane;

6) dane w karcie obserwacji klinicznej sg kompletne, wpisane we whasciwym czasie oraz
zgodne z dokumentami Zrédlowymi;

7y sy preestrzegane procedury rejestrowania oraz powiadamiania spomsora o
niepozadanych zdarzeniach i dziataniach niepozadanych badanego wyrobu;

8) jest prowadzona cwidencja pozwalajaca na identyfikacje badanego wyrobu;

9) sa prowadzone i dokumentowane czynnosci zwigzane z utrzymywaniem i
wzorcowaniem wyposazenia do prowadzenia badania klinicznego;

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

11) wnioski dotyczace braku zgodnosci lub potrzebnych modyfikacji zostalty omowione z
badaczem klinicznym 1 przedstawione sponsorowi w pisemnym sprawozdaniu
monitorujacego badanie kliniczne.

2. Po wykonaniu czynnosci prowadzonych w ramach monitorowania podczas wizyty w
osrodku badawczym, monitorujacy badanie kliniczne sporzadza sprawozdanie, ktore
przedklada sponsorowi.

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

1) date wizyty, oznaczenie osrodka badawczego, swoje imi¢ 1 nazwisko, imi¢ i nazwisko
badacza klinicznego oraz innych os6b, z ktérymi si¢ kontaktowat,

2) opis wykonanych czynnosci, stwierdzone blgdy, niedociagnigcia oraz wnioski i opis
dziatan podjgtych, planowanych lub zaleconych dla zapewnienia wlasciwego
prowadzenia badania klinicznego.

4. Kopia sprawozdania jest przekazywana badaczowi klinicznemu.

§ 7. Sprawozdanie koncowe z wykonania badania klinicznego sklada sie z
nastgpujgcych czescei:
1) streszczenia prezentujacego podstawowe informacje o badaniu klinicznym, w tym:
a) tytul badania klinicznego,
b) identyfikacja badanego wyrobu medycznego albo aktywnego wyrobu medycznego
do implantacji, zwanych dalej ,,wyrobem?”, w szczegdlnosci nazwy, typy, modele i
nadane im numery,

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




d)

g)
h)

1)
i)
k)

—8-

zestawienie aktow prawnych i norm zharmonizowanych, zgodnie z ktérymi byto
prowadzone badanie kliniczne,

przedmiot 1 cele badania klinicznego,

informacje dotyczace uczestnikéw badania,

metodologia badania klinicznego,

daty rozpoczgcia i zakonczenia badania klinicznego albo data i przyczyna
wstrzymania badania klinicznego, jezeli miato miejsce,

wyniki badania klinicznego,

wnioski z badania klinicznego,

data sporzadzenia sprawozdania koncowego oraz nazwiska i podpisy jego autordw;

2) wprowadzenia zawierajacego uzasadnienie przeprowadzenia badania klinicznego, jego

zalozenia, opis badanej populacji, czas trwania badania klinicznego, mierniki, a takze

podstawy opracowania protokolu badania klinicznego;

3)  opisu materiatu i metod:

a)
b)

dane wyrobu,

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

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

—  celéw badania klinicznego,

— projektu badania klinicznego (typ, punkty koficowe, wzgledy etyczne),

— populacji uczestnikéw badania (kryteria wlaczania i wylaczania, liczebno$¢),

— czasu trwania badania klinicznego,

— leczenia towarzyszacego 1 stosowanych produktéw leczniczych,

— zmiennych losowych przyjetych w badaniu klinicznym,

— analizy statystycznej (hipoteza badawcza, poziomy istotnosci, kryteria

przyjgcia, kryteria odrzucenia wynikow, liczebnosé proby, metody analizy);

4)  zestawienia wynikow obejmujacego:

a)
b)

daty rozpoczgcia i zakonczenia lub wstrzymania badania klinicznego,

liczbg i charakterystyke demograficzng uczestnikow badania,




5)

6)

c)

d)

g)

h)

i)

—9_

liczbe uzytych wyrobéw w odniesieniu do uczestnikéw badania oraz oérodkow,

jezeli jest to istotne,

potwierdzenie zgodnosct z protokotem badania klinicznego,

analize bezpieczenstwa zawierajaca:

— oceng bezpieczenstwa stosowania wyrobu,

— zestawienie zdarzen niepozadanych zwigzanych z badaniem klinicznym
wyrobu,

— oszacowanie wagi i konsekwencji zdarzen nicpozadanych, w tym niezbednego
leczenia 1 dodatkowych badan diagnostycznych, laboratoryjnych i podobnych,

— oceng zwigzku zdarzen niepozadanych ze stosowanym w badaniu klinicznym
wyrobem i z zastosowang, procedura,

analiz¢ dzialania i skutecznosci badanego wyrobu,

analizy czastkowe odniesione do wydzielonych podgrup uczestnikéw badania,

wyrobdw, przyrzadow, jezeli majg zastosowanie,

analizg wynikéw badania klinicznego pozwalajaca stwierdzic, ze:

— kryteria przyjecia albo odrzucenia osoby z uczestnictwa w badaniu klinicznym
spelnita okreslona cz¢é¢ kandydatéw w stanie zdrowia uzasadniajacym
kwalifikacj¢ na uczestnika badania,

— wyniki dowodza zgodnosci z okre$lonymi wymaganiami zasadniczymi,

— informacje dolqczone do wyrobu odpowiadajg danym klinicznym i danym
zebrénym przed badaniem klinicznym,

— ryzyko zwigzane z uzyciem wyrobu jest akceptowalne w $wietle korzysci, jakie
mogt odniedé uczestnik badania,

omoéwienie dalszego postepowania z danymi odrzuconymi;

oméﬂfa}iénia; (dyskusj iy oraz wnioskéw obejmujacych:

a)
b)
c)
d)

e)

diiaﬂanie i bezpieczenstwo wyrobu,

stosunek korzysci do ryzyka,

wagg 1 istotnos¢ kliniczng wynikéw w $wietle innych istniejacych danych,
szczegblne korzysci oraz specjalne $rodki ostroznosei w stosunku do pojedynczych
uczestnikoéw badania lub grup ryzyka,

wskazania do dalszych badan lub zmian konstrukeyjnych wyrobu;

oméwienia zagadnien etycznych;
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7)  zestawienia badaczy klinicznych i odrodkéw badawczych, a takze danych wszystkich
pozostatych osrodkéw (laboratoriow, osrodkéw badawczych, konsultantow) oraz osob,

ktore wziely udzial w badaniu klinicznym.

§ 8. Analiza wynikéw badania klinicznego powinna zawiera¢ informacje pozwalajace
stwierdzié, ze:

1) kryteria przyjecia albo odrzucenia osoby z uczestnictwa w badaniu klinicznym speinita
okresSlona czes¢ kandydatdow w stanie zdrowia uzasadniajacym kwalifikacje na
uczestnika badania;

2)  wyniki dowodza zgodnosci z okreslonymi wymaganiami zasadniczymi;

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

4y tyzyko zwigzane z uzyciem wyrobu jest akceptowalne biorge pod uwage korzysci jakie

mogt odnie$é uczestnik badania.

§ 9. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 21 lutego 2016 r.?

MINISTER ZDROWIA

“odnogé pod wzgl
“nvm § redakcygjgggm ‘

2 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
sprawie wymagan dotyczacych postepowania z podstawowa dokumentacja bad

wrzesnia 2015 r. o zmianie ustawy o wyrobach medycznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz.
1918).

LQ 777”77::\@&““ “Wyrobow MedycZnych _ Depanament PoityK T8

B e |
Ewa Scislewska-Jakubiak Malgorzata\Szelachowskra
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UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie szczeg6élowych wymagan
dotyczacych planowania, prowadzenia, monitorowania i dokumentowania badania
klinicznego stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 41 ust. 4 ustawy z dnia 20
maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876 i 1918). Projekt okresla
wymagania dotyczace sposobu planowania, prowadzenia, monitorowania, dokumentowania 1
przechowywania podstawowej dokumentacji badania klinicznego oraz tryb dziafania
sponsora, badacza klinicznego i monitorujacego badanie kliniczne. Projekt poszerza przepisy
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 lutego 2011 r. w sprawie wymagan dotyczacych
postgpowania z podstawowa dokumentacja badania klinicznego (Dz. U. Nr 40, poz. 210) oraz
okresla zawartosé 1 sposob sporzadzania sprawozdania 7z wykonania badania klinicznego —
odpowiednie przepisy przeniesiono z rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 15 listopada
2010 r. w sprawie wzoréw wnioskéw przedkladanych w zwigzku z badaniem klinicznym,
wysokodci oplat za ztozenie wnioskOw oraz sprawozdania koncowego z wykonania badania

klinicznego (Dz. U. Nr 222, poz. 1453).

W § 2 rozporzadzenia okreslono podstawowa dokumentacje badania klinicznego oraz sposob
jej przechowywania a w § 3 szczegdlowo okredlono informacje zawarte w protokole badania
klinicznego oraz sposéb wprowadzania w nim zmian. W § 4-6 wskazano zakres i sposob
dziatania odpowiednio: sponsora, badacza klinicznego i monitorujacego badanie kliniczne.
Rozporzadzenie okresla takze ich obowiazki w zakresie postgpowania z dokumentacja
badania klinicznego oraz tryb postepowania w stosunku do uczestnikéw badania, szczego6lnie
w zakresie zwigzanym z uzyskaniem $wiadomej zgody uczestnika badania na udzial w
badaniu klinicznym. W § 7 i 8 okreslono zawarto$¢ sprawozdania z wykonania badania

klinicznego a w § 8 informacje zawarte w analizie wynikéw badania klinicznego.

Projektowane przepisy maja na cclu zapewnienie jednolitych i przejrzystych regul
prowadzenia badania klinicznego (z wyrobem medycznym Iub aktywnym wyrobem
medycznym do implantacji) oraz sporzadzania zwiazanej z tym dokumentacji. Przepisy
projektu, uwzgledniajagc dobro pacjentdéw jako wartos¢ nadrzgdng badania klinicznego,
ustalajg obowiazki i sposob dziatania sponsora, monitorujacego badanie kliniczne oraz
badacza klinicznego z jednej strony, a uprawnienia i gwarancje udzielane uczestnikom
badania z drugiej strony. Przepisy rozporzadzenia okres$laja takze minimalng zawartos¢

dokumentacji badania klinicznego.
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Projektowana regulacja wykorzystuje przepisy normy EN ISO 14155 ,Badanie kliniczne
wyrobow medycznych na ludziach — Dobra praktyka kliniczna™.

W dniu 11 wrzesnia 2015 r. zostala uchwalona ustawa o zmianie ustawy o wyrobach
medycznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 1918), ktéra nic zachowata w mocy
dotychczas obowiazujacego rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 lutego 2011 r. w
sprawie wymagan dotyczacych postgpowania z podstawows dokumentacja badania
klinicznego (Dz. U. Nr 40, poz. 210). Biorac pod uwage materig, jakg reguluje przedmiotowy
akt wykonawczy, rozporzadzenie powinno wej$¢ w zycie réwnoczeénie z dniem wejscia w
zycie ustawy, tj. z dniem 21 lutego 2016 r.

Zgodnie z § 4 ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w
sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm aktéw prawnych (Dz.
U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597) projekt jest zwolniony z procedury
notyfikacji.

Rozporzadzenie jest zgodne z przepisami prawa Unii Europejskie;j.




Nazwa projektu Data sporzadzenia
Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie | 17 grudnia 2015 .
szczegdtowych  wymagan  dotyczacych  planowania,
prowadzenia, monitorowania i dokumentowania badania | Zrédlo:

klinicznego wyrobu medycznego art. 41 ust. 4 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r.
poz. 8761 1918)

Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
MZ 278

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspoélpracujace
Ministerstwo Zdrowia

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra,
Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu

Pan Krzysztof Landa, Podsekretarz Stanu

w Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Michat Niewiadomski, Departament Polityki Lekowej i
Farmacji w Ministerstwie Zdrowia, tel. (22) 6349 490,
iewiadomski 1

Projekt rozporzadzenia okredla szczegélowe wymagania dotyczgce sposobu planowania, prowadzenia,
monitorowania i dokumentowania badania klinicznego, sposdb przechowywania podstawowej
dokumentacji badania klinicznego, tryb dzialania sponsora, badacza klinicznego i monitorujacego badanie
kliniczne w tym zakresie oraz informacje, jakie powinno zawiera¢ sprawozdanie koncowe z wykonania
badania klinicznego z wykorzystaniem wyrobu medycznego (nie produktéw leczniczych).

Celem projektu jest dostosowanie przepiséw rozporzagdzenia do zmian wprowadzonych w wytycznych
unijnych, w szczegélnosci na podstawie znowelizowanej normy EN ISO 14155 ,,Badanie kliniczne wyrobéw
medycznych na ludziach — Dobra praktyka kliniczna®, oraz zebraniec w jednym akcie wymagan dotyczacych

badan klinicznych z wyrobami medycznymi, w tym dotyczacych sprawozdania z wykonania badania

Zasady prowadzenia badan klinicznych w panistwach czlonkowskich sg zblizone, réznice wynikaja raczej z
lokalnych uwarunkowan medycznych i prawnych

Grupa Wielkosé Zrodio danych Oddzialywanie
Specjalistyczne osrodki | Ok. 50 o§rodkoéw oraz | Urzad Rejestracji Sposob postepowania
— uniwersytety sponsoréw badan o$rodkéw, badaczy
medyczne, kliniki, klinicznych klinicznych i sponsorow
szpitale, sponsorz

Regulacje zaproponowane w projekcie nie byly przedmiotem tzw. prekonsultacji.

Sa w wigkszosci powtorzeniem lub rozszerzeniem przepisoéw rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11
lutego 2011 r. w sprawie wymagan dotyczgcych postgpowania z podstawowa dokumentacja badania
klinicznego (Dz. U. Nr 40, poz. 210) oraz zawierajg przepisy okreslajace zawarto$é i sposéb sporzadzania
sprawozdania z wykonania badania klinicznego przeniesione z rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 15
listopada 2010 r. w sprawie wzordw wnioskéw przedkladanych w zwigzku z badaniem klinicznym,
wysokosci oplat za zlozenie wnioskéw oraz sprawozdania koficowego z wykonania badania klinicznego




(Dz. U. Nr 222, poz. 1453).

Konsultacje beda prowadzone glownie z podmiotami, ktore reprezentujg osrodki kliniczne 1 stowarzyszenia
medyczne, w tym ze Stowarzyszeniem na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce, sektorem
wyrobow medycznych: Ogdlnopolska Izbg Gospodarcza Wyrobéw Medyeznych POLMED, Polska Izbg
Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych POLFARMED oraz innymi podmiotami,

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz.
U. Nr 169, poz. 1414, z pdin. zm.), z chwila przekazania projektu rozporzadzenia do uzgodnien z
cztonkami Rady Ministréw, zostanie on zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie
internetowej Ministerstwa Zdrowia. W ramach konsultacji publicznych projekt zostanie takze zamieszczony
na stronie Rzgdowego Centrum Legislacji, zgodnie z uchwata Nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 paZzdziernika
2013 1. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. poz. 979 oraz z 2015 r. poz. 1063). Postawa prawng do
konsultacji ze zwiazkami zawodowymi jest art. 19 ustawy z dnia 23 maja 1991 r. o zwigzkach zawodowych
(Dz. U. z 2015 r. poz. 1881).

Wryniki konsultacji publicznych zostana omdéwione w raporcie dotaczonym do niniejszej Oceny po ich
ko .

Projekt nie ma wplywu Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [min z}]
)

na finanse pUinCZI'le 0 1 2 3 4 5 6 7 ¥ 9 10 chznje ( 0-
10)

Dochody ogélem

budzet panstwa 0

JST 0

<

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Wydatki ogélem

budzet panstwa

JST

(=] Jen] Jen ) e

pozostale jednostki
(oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa

JST

o O o ©

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Zrédta finansowania nie dotyczy

Dodatkowe informacje, | Aktualnie prowadzi sie¢ w Polsce okolo 30 wieloletnich badaf klinicznych z
w tym wskazanie Zrédel | wyrobami medycznymi.

danych i przyjetych do ‘

obliczen zalozen

Skutki

Czaswlatachod wejsciawzycie | 0 | 1 | 2 | 3 [ 5 | 10 | Lgcznie(0-




zmian 10)

W ujeciu duze

pienigznym | przedsigbiorstwa
(w mln z1, sektor mikro-,
ceny state z | matych i $rednich
...... I.) przedsigbiorstw

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa

domowe
W ujeciu duze
niepieniezny | przedsigbiorstwa
m sektor mikro-,
matych i $rednich
przedsiebiorstw

rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe

Niemierzalne | (dodaj/usun)

Dodatkowe informacje, | Regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia nie beda mialy wplywu na
w tym wskazanie zrodet | konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczo$¢ oraz rodzing i gospodarstwa
danych i przyjetych do | domowe. Dotyczg sponsoréw, osrodkéw klinicznych, uczestnikow badan oraz
obliczen zalozen Prezesa Urzgdu Rejestracji.

[ | nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie L] tak
wymaganymi przez UE (szezegdly w odwroconej nie

tabeli zgodnosci). [] nie dotyczy

|| zmniejszenie liczby dokumentéw [_] zwickszenie liczby dokumentéw

[ zmniejszenie liczby procedur [] zwickszenie liczby procedur

[_1 skrécenie czasu na zatatwienie sprawy [ | wydtuzenie czasu na zalatwienic sprawy

[ ]inne: [ ] inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do [ ]tak

ich elektronizacji. [ ] nie
nie dotyczy
Komentarz:

Praktycznie nie zmieniono obcigzen regulacyjnych. Jedynie przeniesiono wymagania dot. sprawozdania z
badania klinicznego z aktualnie obowigzujacego rozporzadzenia (z art. 50 ustawy o wyrobach medycznych)
_bez zmian dotyczacych formy i zawartosci dani

Zmiana nie bedzie miata wpt na rynek pracy.

[ ] srodowisko naturalne [ ] demografia [] informatyzacja
[ ] sytuacja i rozwéj regionalny | [_] mienie panstwowe X zdrowie
inne:

[U%




Zwickszy sie bezpieczenstwo uczestnikdw badania klinicznego oraz skutecznosé
dziatania wyrobéw medycznych.

Omoéwienie wplywu

W chwili wejscia w zycie proponowanych przepiséw.

Nie ma potrzeby oceniaé efektow wdrozenia, sg to bowiem wymagania unijne.

Brak zatgeznikow.




