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183
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 20 grudnia 2002 .

w sprawie badan klinicznych wyrobéw medycznych

Na podstawie art. 22 ust. 3 ustawy z dnia 27 lipca
2001 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 126,
poz. 1380 oraz z 2002 r. Nr 152, poz. 1264) zarzadza sie,
co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wymagania, jakie powinny spetnia¢ podmioty prze-
prowadzajace badania kliniczne wyrobdw medycz-
nych przeznaczonych do badan klinicznych, zwa-
nych dalej ,wyrobami”;

2) wymagania dotyczace badan klinicznych wyrobow.
§ 2. Uzyte w rozporzgdzeniu okreslenia oznaczaja:

1) ,badacz” — lekarza wykonujgcego badania klinicz-
ne i za te badania odpowiedzialnego, ktory ponosi
odpowiedzialno$¢ za zdrowie uczestnikdw badania
klinicznego;

2) ,badanie wieloosrodkowe” — badanie kliniczne,
prowadzone w oparciu o jeden program badan kli-
nicznych, ktére odbywa sie w kilku podmiotach
przeprowadzajacych badania kliniczne i prowadzo-
ne jest przez wiecej niz jednego badacza;

3) ,broszura badacza” — zbiér informacji dotycza-
cych wyrobu, znanych przed podjeciem badania
klinicznego i istotnych dla jego prowadzenia;

4) ,funkcjonalno$é¢” — dziatanie okreslonego wyrobu
w jego przewidzianym zastosowaniu, gdy stoso-
wany jest w sposob wtasciwy i u wtasciwych
uczestnikdw badania klinicznego;

5) ,gtéwny badacz” — osobe wyznaczong przez spon-
sora do koordynowania badan klinicznych przepro-
wadzanych w danym podmiocie;

6) ,karta obserwacji klinicznej” — dokument, w for-
mie pisemnej lub elektronicznej, stuzacy do zapisu
wymaganych w programie badan klinicznych in-
formacji dotyczacych uczestnika badania kliniczne-
go i wyrobu;

7) ,koordynator badania” — osobe wyznaczong przez
sponsora odpowiedzialng za koordynacje pracy
wszystkich badaczy biorgcych udziat w badaniu
wieloosrodkowym;

8) ,osoba monitorujgca” — osobe wyznaczong przez
sponsora i odpowiedzialng przed nim za czynnosci

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej —
zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szcze-
gotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 93, poz. 833).

polegajace na ocenie postepu badania klinicznego
i zgodnosci sposobu jego prowadzenia z progra-
mem badan klinicznych oraz obowigzujgcymi prze-
pisami (monitorowanie badania) i raportowanie
0 tym sponsorowi;

9) ,sponsor” —wytworce lub autoryzowanego przed-
stawiciela odpowiedzialnego za podjecie i realiza-
cje badania klinicznego;

10) ,uczestnik badania” — pacjenta lub osobe zdrowa,
dobrowolnie poddajaca sie badaniu klinicznemu;

11) ,zdarzenie niepozadane” — kazde niepozadane
zdarzenie natury medycznej wystepujgce u uczest-
nika badania, bez wzgledu na to, czy istnieje zwia-
zek przyczynowo-skutkowy pomiedzy zastosowa-
niem wyrobu a tym zdarzeniem;

12) ,niepozadane dziatanie wyrobu” — zdarzenie nie-
pozadane wynikajace z zastosowania wyrobu;
13) ,ciezkie zdarzenie niepozagdane” — zdarzenie nie-

pozadane, ktére powoduje zgon, koniecznosé ho-
spitalizacji lub jej przedtuzenie z powodu zagroze-
nia zycia lub pogorszenia stanu zdrowia albo ko-
niecznos$ci podjecia interwencji medycznej, trwaty
lub znaczny uszczerbek na zdrowiu, $mieré ptodu,
wade wrodzong, uszkodzenie okotoporodowe lub
inne zdarzenie uznane za ciezkie zdarzenie niepozg-
dane przez lekarza;

14) ,ciezkie niepozgdane dziatanie wyrobu” — ciezkie
zdarzenie niepozgdane wynikajace z zastosowania
wyrobu;

15) ,ustawa” — ustawe z dnia 27 lipca 2001 r. o wyro-
bach medycznych.

8§ 3. Badania kliniczne oraz poszczegdlne czynnosci
zwigzane z badaniem klinicznym wykonywane sg przez
zaktad opieki zdrowotnej lub w ramach indywidualnej
praktyki lekarskiej, indywidualnej specjalistycznej
praktyki lekarskiej albo grupowej praktyki lekarskiej,
zwane dalej ,podmiotem prowadzacym badania kli-
niczne”.

8 4. Podmiot prowadzacy badania kliniczne:

1) prowadzi badanie kliniczne w warunkach jak naj-
bardziej zblizonych do przewidywanych warunkéw
stosowania wyrobu;

2) zapewnia liczbe wykwalifikowanego personelu od-
powiednig do wykonania badania klinicznego, wy-
posazenie i warunki do prowadzenia badania kli-
nicznego w sposob bezpieczny i efektywny,
w szczegolnosci wiasciwe warunki lokalowe;
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3) podejmuje przygotowania, aby zapewni¢ wiasciwe
prowadzenie badania klinicznego;

4) przechowuje wyroby w warunkach okreslonych
przez wytwarce;

5) zapewnia uczestnikom badania wtasciwa opieke
medyczng, w szczegdlnosci w przypadku wystgpie-
nia zdarzenia niepozadanego;

6) zapewnia wtasciwg rekrutacje uczestnikdw bada-
nia;

7) zapewnia prowadzenie badania klinicznego przez
okres wystarczajgcy do zebrania danych ekspery-
mentalnych dotyczacych bezpieczehstwa i funkcjo-
nalnosci wyrobu;

8) zatrudnia badacza o wiasciwych kwalifikacjach,
przeszkolonego i posiadajagcego dos$wiadczenie
w stosowaniu danego wyrobu;

9) zapewnia, aby badacz posiadat nalezyta wiedze
o zasadach i wymaganiach, jakie musi spetniac¢ ba-
danie kliniczne;

10) zapewnia, aby badacz znat wymagania konieczne
do weryfikacji bezpieczenstwa i funkcjonalnosci
wyrobu;

11) ma staty dostep do wtasciwej liczby uczestnikow
badania;

12) opracowuje i wdraza procedury rejestrowania zda-
rzen niepozadanych i niepozadanych dziatan wyro-
bu oraz procedury raportowania sponsorowi
o ciezkich zdarzeniach niepozadanych i ciezkich
niepozadanych dziataniach wyrobu;

13) doktada staran, aby w miejscach wykonywania ba-
dania klinicznego dostepna byta wtasciwa ilos¢
wyrobu;

14) zapewnia, aby badacz i jego zesp6t mieli mozliwos$é
prowadzenia i zakonhczenia badania klinicznego,
a wszelkie inne, rdwnoczesnie prowadzone przez
nich badania kliniczne nie prowadzity do konfliktu
interesdw ani nie zaktécaty badania klinicznego
wyrobu;

15) zapewnia, aby uczestnik badania byt wyposazony
w identyfikator, $wiadczacy o jego udziale w bada-
niu klinicznym — jezeli jest to konieczne;

16) udostepnia uczestnikom badania adresy kontakto-
we i numery telefonéw kontaktowych;

17) w dokumentacji medycznej uczestnika badania wy-
raznie zaznacza jego udziat w badaniu klinicznym;

18) za zgoda uczestnika badania informuje jego lekarza
podstawowej opieki zdrowotnej o udziale w bada-
niu klinicznym;

19) ma mozliwo$é zbadania uczestnikéw badania, aby
ocenic¢ stan ich zdrowia przed wtaczeniem do bada-
nia klinicznego;

20) zapewnia s$rodki konieczne do zachowania poufno-
$ci danych zwigzanych z badaniem klinicznym.

§ 5. Badanie kliniczne:

1) jest prowadzone na podstawie programu badan kli-
nicznych;

2) jest prowadzone w taki sposdb, aby potwierdzi¢ al-
bo zaprzeczyé wtasciwosci wyrobu zadeklarowane
przez wytworce;

3) obejmuje liczbe obserwacji gwarantujgcg naukowa
stusznos$é wnioskow, a decyzja o liczbie uczestni-
kéw badania klinicznego (liczno$¢ préby) powinna
byé uzasadniona naukowo oraz uwzgledniaé kryte-
ria praktyczne i etyczne;

4) jest przeprowadzone w warunkach zblizonych do
normalnych warunkéw stosowania wyrobu, a pro-
cedury stosowane do prowadzenia badania klinicz-
nego powinny by¢ odpowiednie dla wyrobu;

5) dotyczy wszystkich wtasciwosci, w tym zwigzanych
z bezpieczenstwem i funkcjonalnoscia oraz jego od-
dziatywaniem na uczestnikéw badania klinicznego;

6) jest prowadzone zgodnie z uznanymi miedzynaro-
dowymi standardami dotyczgcymi zasad etycz-
nych;

7) jest zaprojektowane w celu zebrania danych wyka-
zujacych, czy wyréb nadaje sie do stosowania
w populacji, dla ktérej jest przeznaczony;

8) jest przerywane lub zawieszane w razie wystgpie-
nia nieprzewidzianego lub zwiekszonego ryzyka
dla uczestnikéw badania.

8 6. 1. Program badan klinicznych zawiera:

1) tytut programu badan klinicznych, jego kod lub nu-
mer oraz date przygotowania; wszelkie zmiany
programu badan klinicznych opatruje sie odreb-
nym kodem lub numerem i datg;

2) nazwe i adres sponsora;
3) dane umozliwiajgce identyfikacje wyrobu;

4) nazwe i adres podmiotu zamierzajacego prowadzié¢
badanie kliniczne, a w przypadku badania wielo-
osrodkowego — nazwy i adresy wszystkich pod-
miotow, w ktérych badanie kliniczne ma by¢ pro-
wadzone;

5) imie i nazwisko, adres oraz kwalifikacje zawodowe
i naukowe:

a) badacza,

b) gtéwnego badacza — jezeli zostat wyznaczony,
c¢) koordynatora badania — jezeli zostat wyznaczony,
d) osoby monitorujace;j,

e) oséb aprobujgcych tresé programu badan kli-
nicznych oraz upowaznionych do dokonywania
zmian tego programu;

)

opis projektu badania klinicznego i uzasadnienie
celowosci i wykonalnosci projektu, w tym dane
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o spodziewanych korzysciach poznawczych i ewen-
tualnie przewidywanych korzysciach leczniczych
lub innych korzysciach dla uczestnikow badania;

7) miejsce, planowanga date rozpoczecia oraz plano-
wany czas trwania badania klinicznego;

8) liczbe uczestnikéw badania;

9) uzasadnienie wyboru liczby uczestnikéw badania
oraz kryteria ich wiagczania, wytaczania i wycofywa-
nia;

10) sposo6b rekrutacji uczestnikdw badania;

11) ocene naukowej wartosci badania klinicznego,
uwzgledniajacg wyniki badan przedklinicznych;

12) dane dotyczace wptywu badania klinicznego na
stan zdrowia uczestnikéw badania;

13) dane dotyczgce mozliwych zagrozen i Srodkéw po-
mocy dostepnych w razie wystapienia tych zagro-
zen;

14) dane dotyczace przewidywanego stopnia dyskom-
fortu, stresu lub cierpienia uczestnika badania;

15) opis metody rejestrowania i analizowania wszel-
kich zdarzen niepozgdanych i niepozadanych dzia-
tan wyrobu, wraz ze srodkami, jakie nalezy wow-
czas podjagé¢ w przypadku zajscia tych zdarzen lub
dziatan;

16) opis proponowanej metody nadzorowania bada-
nia klinicznego;

17) zakres odpowiedzialnosci badacza;

18) dane dotyczace ewentualnych zachet pienieznych
lub innych zaoferowanych uczestnikom badania;

19) informacje o ustaleniach i umowach zawartych
miedzy sponsorem a badaczem;

20) procedury uzyskiwania swiadomej, dobrowolnej
i udokumentowanej zgody od uczestnika badania,
jego opiekuna lub przedstawiciela prawnego;

21) informacje o planowanych $rodkach przeznaczo-
nych na zrekompensowanie uczestnikowi badania
lub jego rodzinie negatywnych skutkéw dla zdro-
wia, majacych zwigzek z udziatem w badaniu kli-
nicznym, oraz ubezpieczenia odpowiedzialnosci cy-
wilnej lub inne zabezpieczenia badacza i sponsora;

22) opis metody zapewnienia poufnosci danych oso-
bowych uczestnikéw badania;

23) uzasadnienie, cel, projektowane i proponowane
metody analizy, w tym statystycznej, metodyke
oraz sposob i warunki prowadzenia badania kli-
nicznego;

24) wzor karty obserwacji klinicznej;

25) informacje o dotychczasowych doswiadczeniach
zebranych po wprowadzeniu wyrobu do obrotu
lub uzywania, jezeli miato to miejsce;

26) powotania na literature naukowag, jej kopie lub ory-
ginaty;

27) przyjete kryteria oceny bezpieczenstwa i funkcjo-
nalnosci wyrobu, wtasciwe dla wyrobu i jego prze-
widzianego zastosowania, wraz z metodami obser-
wacji i oceny ilosciowej;

28) nazwy i dawki produktow leczniczych, jezeli maja
byé podawane uczestnikom badania;

29) krytyczne podsumowanie uzyskanych in vitro, ex
vivo i in vivo wszystkich danych odnoszacych sie
do wyrobu, w tym wynikéw badan laboratoryj-
nych, badan biologicznych i badan doswiadczal-
nych na zwierzetach;

30

-~

krytyczne podsumowanie uprzednio przeprowa-
dzonych badan klinicznych wyrobu, jezeli byty pro-
wadzone;

31

~

informacje przeznaczona dla uczestnika badania,
zawierajgca szczegotowe dane o celach i zasadach
przeprowadzenia badania klinicznego, spodziewa-
nych dla uczestnikow badania korzysciach leczni-
czych i innych oraz ryzyku zwigzanym z uczestni-
czeniem w badaniu klinicznym;

32

-~

wzér formularza zgody uczestnika badania, jego
opiekuna faktycznego lub przedstawiciela ustawo-
wego na udziat uczestnika badania w badaniu kli-
nicznym;

33) wzdér oswiadczenia o przyjeciu warunkéw ubezpie-
czenia;

34) wzdr zgody uczestnika badania, jego opiekuna fak-
tycznego lub przedstawiciela ustawowego na prze-
twarzanie danych osobowych zwigzanych z udzia-
tem uczestnika badania w badaniu klinicznym
przez osoby uczestniczace w badaniu klinicznym.

2. Program badania klinicznego powinien:
1) by¢ uzgodniony pomiedzy sponsorem a badaczem;

2) byé opracowany tak, aby optymalizowat wartosé
naukowa wynikow badania klinicznego;

3) precyzowac cel badania klinicznego tak, aby miat
on scisty zwiagzek z ustaleniem lub sprawdzeniem
bezpieczenstwa i funkcjonalnosci wyrobu stoso-
wanego zgodnie z zamierzonym przeznaczeniem
i zgodnie z udokumentowanymi instrukcjami;

4) opiera¢ sie na zbiorach wtasciwej i aktualnej litera-
tury naukowej dotyczacej dziedziny przewidziane-
go zastosowania wyrobu oraz stosowanych tech-
nik;

5) uwzgledniaé dotychczasowe wyniki oceny zgodno-
$ci wyrobu;
6) by¢ autoryzowany przez sponsora i badacza.

8 7. 1. Osoby uczestniczace w badaniu klinicznym
nie moga wywierac¢ jakiegokolwiek nacisku na uczest-
nikow badania.
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2. Wszystkie dane zwigzane z badaniem klinicznym
zabezpiecza sie przed dostepem o0sdéb nieupowaznio-
nych.

3. Wszystkie uzgodnienia zwigzane z badaniem kli-
nicznym maja forme pisemna i sg podpisane przez
wszystkie osoby uczestniczace w tych uzgodnieniach.

4. Zakres odpowiedzialnos$ci sponsora, osoby mo-
nitorujacej i badacza, w tym odpowiedzialnosci za za-
chowanie poufnosci, okresla umowa zawarta pomie-
dzy tymi osobami.

5. Badacze maja dostep do informacji dotyczacych
badania klinicznego, w tym do danych zawartych w do-
kumentacji dotyczacej wyrobu i w programie badania
klinicznego.

§ 8. Broszura badacza zawiera nastepujgce infor-
macje:

1) oswiadczenie wytworcy, o ktérym mowa w art. 24
ust. 3a ustawy;

2) przeglad literatury naukowej dotyczacej wyrobu;

3) kroétki opis procesu produkcji wyrobu — jezeli jest
to niezbedne ze wzgleddw bezpieczenstwa wyro-
bu;

4) poprzednio przeprowadzone badania kliniczne lub
informacje zebrane przez wytwoérce lub autoryzo-
wanego przedstawiciela w trybie art. 4 ust. 3a pkt 1
i 3 ustawy;

5

-~

opis materiatow uzytych do wykonania wyrobu,
wraz z podsumowaniem uzyskanych in vitro, ex vi-
vo i in vivo danych dotyczacych wyrobu, przedkli-
nicznych badan biologicznych, nieklinicznych ba-
dan laboratoryjnych i wszystkich badan na zwie-
rzetach.

8 9. 1. Sponsor moze przeja¢ odpowiedzialnosé
osoby monitorujacej, jezeli ma wtasciwe kwalifikacje.

2. Sponsor jest odpowiedzialny za przygotowanie,
zestawienie i przechowywanie wszelkich danych
przedklinicznych i dokumentacji przedklinicznej.

3. Sponsor jest odpowiedzialny za gromadzenie,
kompletowanie, przechowywanie i zabezpieczenie
przez osoby uczestniczagce w badaniu klinicznym
wszystkich dokumentéw zwigzanych z tym badaniem.

4. Sponsor:

1) zaopatruje badaczy w broszure badacza oraz w in-
ne informacje, na ich wniosek;

2) dostarcza wyroby zgodnie z programem badania
klinicznego;

3) ponosi odpowiedzialno$¢ za zapewnienie tagodze-
nia negatywnych skutkow dla zdrowia uczestnika
badania, majgcych zwigzek z udziatem w tym bada-
niu;

4) zapewnia, ze badacz otrzyma informacje i odbedzie
przeszkolenie w zakresie stosowania wyrobu,
zgodnie z programem badania klinicznego;

b) rejestruje zdarzenia niepozadane i niepozadane
dziatania wyrobu.

5. Sponsor nie moze oferowac jakichkolwiek zachet
osobom biorgcym udziat w badaniu klinicznym.

6. Sponsor jest obowigzany poinformowaé na pi-
$mie wszystkich badaczy o ciezkich zdarzeniach niepo-
zadanych i ciezkich niepozadanych dziataniach wyro-
bu, do ktérych doszto w badaniu wieloo$rodkowym;
informacja taka powinna by¢ przekazana badaczom
w terminie 15 dni od dnia powziecia informac;ji.

7. Sponsor jest odpowiedzialny za przerwanie ba-
dania klinicznego i zawiadomienie o tym badaczy.

8 10. Osoba monitorujgca w trakcie badania klinicz-
nego systematycznie i okresowo sprawdza i potwier-
dza, czy:

1) badacze sg poinformowani o tym, ze wyréb jest
wyrobem przeznaczonym do badanh klinicznych
oraz jakie sa wymagania konieczne do weryfikacji
bezpieczenstwa i parametréw funkcjonalnych wy-
robu;

2) zachowana jest zgodnos$é z programem badania
klinicznego;

3) wszelkie odchylenia od programu badania klinicz-
nego sg omawiane z badaczami oraz raportowane
sponsorowi i uzgadniane z nim;

4) kazdy badacz dysponuje personelem i warunkami
do prowadzenia badania klinicznego w sposéb
bezpieczny i efektywny;

5) kazdy badacz ma staty dostep do odpowiedniej
liczby uczestnikéw badania klinicznego;

6) istniejg procedury rejestrowania zdarzen niepozg-
danych i niepozadanych dziatan wyrobu oraz pro-
cedury raportowania sponsorowi o ciezkich zda-
rzeniach niepozadanych i ciezkich niepozgdanych
dziataniach wyrobu;

7) wyréb jest uzywany zgodnie z udokumentowany-
mi instrukcjami, a jezeli niezbedne sg modyfikacje
wyrobu albo programu badania klinicznego, o ko-
niecznosci tej zostanie poinformowany sponsor;

8) uzupetnienie dokumentacji zostato zrealizowane;

9) w miejscach wykonywania badania klinicznego za-
pewnia sie wtasciwe zaopatrzenie w wyroby;

10) uzyskano $wiadoma, dobrowolng i udokumento-

wang zgode uczestnikdw badania;

11) udokumentowano wycofanie Ilub wytaczenie
uczestnika badania;
12) dane w karcie obserwacji klinicznej sg zgodne z da-

nymi w dokumentacji uczestnika badania;
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13) udokumentowano wszelkie przyczyny przerwania
badania klinicznego.

8 11. Badacz powinien:

1) zazadac¢ od sponsora broszury badacza oraz wszel-
kich innych informacji, jakie uznaje za nieodzowne
do prowadzenia badania klinicznego;

2) zapoznaé sig ze stosowaniem wyrobu;

3) zapoznaé¢ sie z programem badania klinicznego
przed autoryzacjg;

4) zapewnié sobie i swojemu zespotowi mozliwosé
prowadzenia i zakonczenia badania klinicznego
oraz zapewnié, ze wszelkie rownoczesnie prowa-
dzone przez niego inne badania kliniczne nie pro-
wadzg do konfliktu interesdw ani nie zaktdcaja ba-
dania klinicznego wyrobu;

5) wtasciwie przygotowac badanie kliniczne;

6) zapewnié wtasciwag rekrutacje uczestnikdw bada-
nia podczas badania klinicznego;

7) zapewnié, jezeli jest taka potrzeba, ze uczestnicy
badania beda wyposazeni w identyfikator, o kto-
rym mowa w 8 4 pkt 15;

8) zbadaé uczestnikéw, aby oceni¢ stan ich zdrowia
przed wtgczeniem ich do badania klinicznego;

9) uzyskaé¢ od kazdego uczestnika badania potwier-
dzenie, w formie pisemnej, ze ujawnit wszystkie
informacje dotyczace stanu swojego zdrowia, i za-
notowac informacje o wszelkich lekach, jakie aktu-
alnie przyjmuje;

10) zapewnié, ze uczestnik badania lub jego opiekun
albo przedstawiciel prawny otrzymat odpowied-
nig, tatwo dla niego zrozumiata informacje, w po-
staci ustnej i pisemnej, co do istoty badania klinicz-
nego, obejmujaca cele, spodziewane korzysci dla
uczestnika badania lub dla innych osdéb, ryzyko
i niedogodnosci oraz objasnienie ewentualnych
metod alternatywnych, a takze mozliwe konse-
kwencje wycofania sie z badania klinicznego;

11) zapewnié, ze zaptata lub inne formy zachety dla
uczestnika badania, ktéry przypuszczalnie nie od-
niesie zadnej bezposredniej korzysci terapeutycz-
nej, pokryja wytacznie wydatki, stracony czas i nie-
dogodnosci zwigzane z badaniem klinicznym;

12) poinformowaé uczestnikbw badania, ze istniejg
formy rekompensaty, o ktérych mowa w 8 6 ust. 1

pkt 21;

13) przedstawié uczestnikowi badania szczegétowe in-
formacje o badaniu klinicznym, z ktérych powinno
wyraznie wynikaé, ze ma on prawo do odmowy
uczestniczenia lub do wycofania sie z badania kli-
nicznego na kazdym jego etapie;

14) zapewnié uczestnikowi badania wystarczajgca
ilo$¢ czasu na podjecie decyzji dotyczacej udziatu
w badaniu klinicznym;

15) poinformowac uczestnika badania, ze uczestnicze-
nie w badaniu klinicznym ma charakter poufny,
a dane dotyczace badania klinicznego moga by¢
udostepnione osobom innym niz osoby uczestni-
czace w badaniu klinicznym wytgcznie przy zacho-
waniu anonimowosci uczestnika badania;

16) poinformowacé uczestnika badania, ktéry chce sie
wycofaé z badania klinicznego, o mozliwych tego
konsekwencjach medycznych.

8 12. Badacz jest odpowiedzialny za uzyskanie
$wiadomej i dobrowolnej zgody na udziat uczestnika
badania w badaniu klinicznym, w formie pisemnej,
zgodnie z przepisami o eksperymencie medycznym,
o ktérym mowa w ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o za-
wodzie lekarza (Dz. U. z 2002 r. Nr 21, poz. 204, Nr 76,
poz. 691, Nr 152, poz. 1266 i Nr 153, poz. 1271).

8 13. 1. Badacz jest odpowiedzialny za przedstawie-
nie odpowiedniego projektu badania klinicznego do
zaopiniowania przez komisje bioetyczng oraz za prze-
kazanie tej opinii sponsorowi.

2. Badacz powinien, z zastrzezeniem ust. 4, uzyskac¢
pisemng zgode sponsora na wszelkie zmiany w pro-
gramie badania klinicznego.

3. Badacz powinien, z zastrzezeniem ust. 4, podaé
uzasadnienie przyczyny kazdej planowanej istotnej
zmiany w programie badania klinicznego, ktdra zosta-
ta zatwierdzona przez sponsora, uzyskac¢ w tej kwestii
opinie wtasciwej komisji bioetycznej oraz, po przedsta-
wieniu uzasadnienia, zgody sponsora i opinii wtasci-
wej komisji bioetycznej, uzyskaé zgode ministra wta-
sciwego do spraw zdrowia na dokonanie istotnej zmia-
ny w programie badania klinicznego.

4. Badacz powinien kierowaé sie wtasng wiedzg
i doswiadczeniem zawodowym, aby zabezpieczy¢ inte-
res uczestnika badania; w uzasadnionych przypadkach
przepisOw ust. 2 i 3 nie stosuje sie.

5. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 4, badacz
po dokonaniu zmiany w programie badania kliniczne-
go jest obowigzany ztozyé niezwtocznie raport dotycza-
cy tej zmiany podmiotom, o ktérych mowa w ust. 3.

6. Badacz powinien niezwtocznie poinformowaé
wtasciwag komisje bioetyczng, ministra wtasciwego do
spraw zdrowia, sponsora i osobe monitorujgca
o wszelkich ciezkich zdarzeniach niepozgdanych i ciez-
kich niepozadanych dziataniach wyrobu oraz o podje-
tych w zwigzku z tym dziataniach.

8 14. 1. Badacz jest odpowiedzialny za doktadnosé,
czytelnos$c i bezpieczenstwo wszystkich danych zebra-
nych w trakcie badania klinicznego, dokumentéw i zapi-
sow dotyczgcych uczestnika badania, zarowno w czasie
trwania badania klinicznego, jak i po jego zakonczeniu.

2. Badacz powinien autoryzowaé podpisem wraz
z datg wypetnione karty obserwacji klinicznej oraz
wszelkie zmiany dokumentéow zrédtowych, przy czym
wpis pierwotny powinien by¢ zachowany dla poréow-
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nania i mozliwosci dokonania wstecznej weryfikacji
zmian danych polegajacej na sprawdzeniu, w jakiej ko-
lejnosci i jakie dane byty wpisywane w dokumentach
zrodtowych i w karcie obserwaciji klinicznej oraz czy
i kiedy dokonywano zmian wpisywanych danych.

3. Dokumentami zrédtowymi, o ktérych mowa
w ust. 2, sg oryginalne dokumenty, dane lub zapisy ma-
jace zwigzek z prowadzonym badaniem klinicznym,
a w szczegolnosci historia choroby, wyciag z kartoteki
szpitalnej, dzienniczek uczestnika badania, wyniki ba-
dan laboratoryjnych, obserwacje, karty zlecen, wydru-
ki wynikow badan z automatycznych urzadzen medycz-
nych, lub uwierzytelnione kopie tych dokumentow.

4. Badacz powinien zapewnié, ze osoby uczestni-
czace w badaniu klinicznym stosowaty sie do progra-
mu badania klinicznego, a wszystkie istotne odstep-
stwa od tego programu zostaty udokumentowane.

5. Badacz jest odpowiedzialny za nadzorowanie
i przydzielenie obowigzkéw osobom uczestniczacym
w badaniu klinicznym oraz za dziatania majace zapew-
ni¢ poufnos$é badania klinicznego.

6. Badacz powinien przechowywa¢ po zakonhczeniu
badania klinicznego zapisy kliniczne i dane uzyskane
w badaniu klinicznym oraz zapewnié¢, ze dane osobowe
uczestnika badania nie bedg ujawniane osobom innym
niz osoby uczestniczagce w badaniu klinicznym bez
uprzedniej zgody tego uczestnika badania.

§ 15. 1. Po zakonczeniu badania klinicznego nie-
zwtocznie sporzadza sie i przesyta ministrowi wtasci-
wemu do spraw zdrowia sprawozdanie koncowe z wy-
konania badan klinicznych wyrobu medycznego, o kt6-
rym mowa w przepisach wydanych na podstawie
art. 24 ust. 3a ustawy.

2. Sprawozdanie, o ktdrym mowa w ust. 1, podpisujg
wszyscy badacze; w przypadku odmowy podpisania, ba-
dacz jest zobowigzany do podania przyczyn tej odmowy.

3. Sprawozdanie, o ktérym mowa w ust. 1, uwzgled-
nia dane ze wszystkich podmiotéw prowadzacych bada-
nia kliniczne i obejmuje wszystkich uczestnikow badania.

4. Sprawozdanie, o ktdrym mowa w ust. 1, nie mo-
ze umozliwia¢ identyfikacji danych osobowych uczest-
nikéw badania.

8 16. 1. Wszelkie dane dotyczace uczestnika bada-
nia, zebrane w czasie badania klinicznego, maja cha-
rakter poufny.

2. Wszelkie dokumenty i zapisy dotyczace badania
klinicznego:

1) przechowuje sie co najmniej przez 15 lat od dnia
zakonczenia badania klinicznego;

2) udostepnia sie do wglagdu ministrowi wtasciwemu
do spraw zdrowia, na jego zadanie.

8 17. Przepiséw rozporzadzenia nie stosuje sie do:

1) badan i oceny prowadzonej za pomocg wyrobu
wpisanego do Rejestru Wytwoércow i Wyrobow
Medycznych;

2) oceny uzytkowej lub klinicznej wyrobu wpisanego
do rejestru, o ktérym mowa w pkt 1, wykonywanej
w ramach nadzorowania rynku lub systematyczne-
go przegladu doswiadczen gromadzonych po
wprowadzeniu wyrobu do obrotu lub do uzywa-
nia, jezeli przedmiotem tych badan i ocen nie jest
zastosowanie wyrobu inne niz przewidziane przez
wytwaorce i przedstawione w stosownej procedu-
rze oceny zgodnosci.

8 18. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: M. tapinski
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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"
z dnia 20 grudnia 2002 r.

w sprawie wzorow dokumentow dotyczacych badan klinicznych wyrobéw medycznych

Na podstawie art. 24 ust. 3a ustawy z dnia 27 lipca
2001 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 126, poz. 1380
oraz z 2002 r. Nr 152, poz. 1264) zarzadza sie, co naste-
puje:

8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wzor wniosku wytwodrey o pozwolenie na rozpocze-
cie badan klinicznych wyrobu medycznego;

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej —
zdrowie, na podstawie 8 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szcze-
gotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 93,
poz. 833).

2) wzér oswiadczenia wytwoércy o zgodnosci wyrobu
medycznego przeznaczonego do badan klinicz-
nych z wymaganiami w zakresie bezpieczenstwa
wyrobu medycznego;

3) wzor sprawozdania koncowego z wykonania badan
klinicznych wyrobu medycznego.

8 2. 1. Wzé6r wniosku wytwércy o pozwolenie na
rozpoczecie badan klinicznych wyrobu medycznego
okresla zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

2. Wzér oswiadczenia wytwodrcy o zgodnosci wyro-
bu medycznego przeznaczonego do badan klinicznych



