Dziennik Ustaw Nr 120

— 8508 —

Poz. 1257 i 1258

su oraz warto$é odzysku musza byé podane.
Wynik analizy skorygowany o odzysk nalezy
stosowac¢ do kontroli zgodnosci.

Wynik analizy powinien by¢é podawany jako
X +/- U, gdzie x jest wynikiem analizy, a U jest
niepewnoscig pomiaru.

4.5. Normy jakosci w laboratorium

Laboratoria muszg przestrzega¢ przepisow
o urzedowej kontroli zywnosci, wydanych na
podstawie art. 48 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia
11 maja 2001 r. o warunkach zdrowotnych zyw-
nosci i zywienia.

1258
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 30 kwietnia 2004 r.

w sprawie wzoru wniosku o wydanie pozwolenia na rozpoczecie badania klinicznego wyrobu medycznego,
sprawozdania koncowego z wykonania tego badania oraz wzoru oswiadczenia o zgodnosci
wyrobu medycznego przeznaczonego do badania klinicznego z wymaganiami w zakresie bezpieczenstwa

Na podstawie art. 35 ust. 6 ustawy z dnia 20 kwiet-
nia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93,
poz. 896) zarzadza sie, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wzér wniosku o wydanie pozwolenia na rozpocze-
cie badania klinicznego wyrobu medycznego,
zwanego dalej ,wnioskiem”, i wykaz dokumen-
tow, ktdre nalezy do niego dotaczyé;

2) wzér oswiadczenia o zgodnosci wyrobu medycz-
nego przeznaczonego do badania klinicznego
z wymaganiami w zakresie bezpieczehstwa;

3) wysokos$é optaty za rozpatrzenie wniosku;

4) dane, ktore powinno zawiera¢ sprawozdanie kon-
cowe z wykonania badania klinicznego.

§ 2. 1. Wz6r wniosku i wykaz dokumentéw, ktore
nalezy do niego dotaczyé, sa okreslone w zataczniku
nr 1 do rozporzadzenia.

2. Wniosek i dotgczane dokumenty sg sktadane
w jezyku polskim. Dotaczane dokumenty moga byé
ztozone w jezyku angielskim, o ile sponsor ma miejsce
zamieszkania albo siedzibe poza terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej. Dokumenty przeznaczone do wiado-
mosci uczestnikow badania klinicznego sktada sig
w jezyku polskim.

§ 3. 1. Wzér oswiadczenia o zgodnosci wyrobu
medycznego przeznaczonego do badania klinicznego
z wymaganiami w zakresie bezpieczenstwa jest okre-
slony w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia.

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie 8§ 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministrow z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie
szczego6towego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 93, poz. 833 oraz z 2003 r. Nr 199, poz. 1941).

2. Oswiadczenie jest sktadane w jezyku polskim.

8§ 4. Ustala sie nastepujgce optaty:

1) 5 000 zt za rozpatrzenie wniosku dotyczacego wy-
robu medycznego, ktérego dziatanie opiera sie na
nowych zjawiskach fizycznych lub chemicznych;

2) 4 000 zt za rozpatrzenie wniosku dotyczacego:
a) aktywnego wyrobu medycznego do implantacji,

b) wyrobu medycznego do réznego przeznaczenia
klasy Ill,

c) implantowanego i inwazyjnego wyrobu me-
dycznego do réznego przeznaczenia, ktorego
czas ciggtego uzycia przekracza 30 dni, klasy lla
lub klasy lIb;

3) 3 000 zt za rozpatrzenie wniosku dotyczacego wyro-
bu medycznego do réznego przeznaczenia klasy llb;

4) 2 000 zt za rozpatrzenie wniosku dotyczacego wyro-
bu medycznego do réznego przeznaczenia klasy lla;

5) 1 000 zt za rozpatrzenie wniosku dotyczacego wyro-
bu medycznego do réznego przeznaczenia klasy I.

8 5. 1. Sprawozdanie kofAcowe z wykonania bada-
nia klinicznego powinno zawieraé nastepujgce dane:

1) streszczenie prezentujgce podstawowe informacje
o badaniu, w tym:

a) tytut badania,

b) identyfikacje wyrobu medycznego, w tym na-
zwe, model i inne dane niezbedne do jedno-
znacznej identyfikacji,

¢) nazwe sponsora,

d) oswiadczenie, ze badanie zostato przeprowa-
dzone zgodnie z europejskimi normami zhar-
monizowanymi lub normami krajowymi prze-
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noszacymi europejskie normy zharmonizowane
(podaé numer normy),

e) cele badania,

f) informacje o uczestnikach badania, z wytacze-
niem informacji umozliwiajgcych identyfikacje
ich danych osobowych,

g) metodologie,

h) date rozpoczecia badania, date zakonczenia ba-
dania, date przerwania badania, jezeli miato
miejsce,

i) wyniki,
j) wnioski,
k) imiona i nazwiska autoréw sprawozdania,

I) date sporzadzenia sprawozdania;

2) wprowadzenie zawierajgce podstawowe informa-
cje uzasadniajgce przeprowadzenie badania, zato-
zenia, populacje badang, czas badania, mierniki,
a takze podstawy opracowania protokotu badania;

3) materiaty i metody:
a) dane wyrobu,

b) krétki opis wyrobu i jego przewidzianego zasto-
sowania, fgcznie z modyfikacjami, ktérym zostat
poddany w trakcie badania,

c) streszczenie protokotu badania klinicznego;

4) krétki opis protokotu badania klinicznego wraz z je-
go modyfikacjami, jezeli miaty miejsce, w tym in-
formacje o:

a) celu badania klinicznego,

b) projekcie badania,

c) rodzaju badania,

d) punkcie kohcowym badania,

e) wzgledach etycznych,

f) populacji uczestnikdw,

g) kryteriach wtaczania/wytaczania,
h) licznosci préby,

i) rodzaju terapii i jej przeznaczeniu,
j) zmiennych w badaniu,

k) réwnoczesnym podawaniu lekow/stosowaniu
terapii,

I) czasie trwania badania,

m) analizie statystycznej tacznie z hipotezg badaw-
czg lub kryteriami przyjecia/odrzucenia, oblicze-
niem licznosci préoby, metodami analizy staty-
stycznej;

5) wyniki obejmujace:

a) date rozpoczecia badania,

b) date zakonczenia/zawieszenia/przerwania bada-
nia,

c) liczbg uczestnikéw badania klinicznego,
d) liczbe uzytych wyrobéw medycznych,
e) dane demograficzne uczestnikdw,

f) potwierdzenie zgodnosci z protokotem badania
klinicznego,

g) analize zawierajacg ocene bezpieczenstwa wy-
robu, podsumowanie zdarzeh niepozadanych
i dziatah niepozadanych wyrobu medycznego
zaobserwowanych podczas badania, w tym da-
ne o ciezkosci, niezbednej terapii, decyzji i oce-
nie badacza zwigzanych z terapig,

h) analize funkcjonalnosci i skutecznosci,

i) analizy czesciowe w zastosowaniu do specjal-
nych populacji,

j) opis sposobu postepowania z danymi odrzuco-
nymi, w tym od pacjentow, ktdrzy przerwali ba-
danie lub zostali z niego wykluczeni, i sposéb
uwzglednienia takich danych;

6) dyskusje i wnioski obejmujace:

a) uzyskane w badaniu wyniki dotyczace funkcjo-
nalnosci, skutecznosci i bezpieczenstwa,

b) stosunek ryzyka do korzysci,

c) kliniczng istotnos$é i wazno$é wynikéw, szcze-
golnie w swietle innych istniejagcych danych
i pordwnania z aktualnym stanem wiedzy,

d) szczegdlne korzysci lub wymagane specjalne
srodki ostroznosci w przypadku pojedynczych
uczestnikdow badania lub grup ryzyka,

e) wynikajace z badania wskazania do prowadze-
nia dalszych badan,

f) krytyczng ocene wszystkich danych zebranych
podczas badania klinicznego.

2. Do sprawozdania koncowego nalezy dotaczyé
nastepujace dokumenty:

1) protokot badania, tacznie ze zmianami;

2) wykaz badaczy i podmiotdéw, w ktorych prowadzo-
no badanie;

3) wykaz wszystkich innych uczestniczacych stron;
4) wykaz os6b monitorujgcych;

5) wykaz statystykéw, jezeli ma to zastosowanie;
6) wykaz komisji bioetycznych i ich opinii.

§ 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogto-
szenia.

Minister Zdrowia: L. Sikorski
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 30 kwietnia 2004 r. (poz. 1258)

i Zatacznik nr 1
WZOR

WNIOSEK O WYDANIE POZWOLENIA NA ROZPOCZECIE BADANIA
KLINICZNEGO WYROBU MEDYCZNEGO

Zgtoszeniu podlegaja wszystkie badania kliniczne wyrobdw medycznych prowadzone z udziatem ochotnikdw
lub pacjentow.

Oswiadczenie:

Ponizej zgtaszane badanie prowadzone bedzie zgodnie z wymaganiami dotyczacymi badan klinicznych, okre-
slonymi w rozdziale 6 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896).

(podpis sponsora)

AN
[ ] wytworca [] autoryzowany przedstawiciel [ ] badacz
I. Okreslenie osoby upowaznionej przez sponsora

1. Imie i nazwisko:

Il. Badanie kliniczne

1. Tytut:

3. Badanie kliniczne prowadzone bedzie:
1) [] przez jeden podmiot w Polsce;
2) [ ] przez kilka podmiotéw w Polsce; ilosé: ........oeunne... ;

3) [] réwniez przez podmioty zagraniczne.

1 Whpisaé znak ,x” w odpowiednich kratkach.
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4. Osoby i podmioty bioragce udziat w badaniu

Kierownik
Podmiot kliniki/ordynator

prowadzacy badanie oddziatu/lekarz/

inna osoba

Dyrektor podmiotu,
w ktorym bedzie
prowadzone badanie

Lp. Badacz/badacze

5. Koordynator badania:

1) imie i nazwisko:
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10.

11.

12.

[ ] aktywny wyrdb medyczny do implantacji [] wyréb medyczny do réznego przeznaczenia
Klasyfikacja wyrobu medycznego do réznego przeznaczenia:

1) klasa ..eeeeeeeeeiiecciinnns AT {=To [V ] £- N

. Badanie dotyczy wyrobu medycznego, ktérego ocena zgodnosci wykonywana jest:

1) [] bez udziatu jednostki notyfikowanej;

2) [ ] z udziatem jednostki notyfikowanej nr .......ccccceeeuvecuene

Badanie dotyczy wyrobu medycznego:

a) [ ] posiadajgcego znak zgodnosci CE, ale w nowym przewidzianym zastosowaniu wyrobu,
b) [ ] nieposiadajgcego znaku zgodnosci CE, a dopuszczonego do obrotu w panstwie:
— [] WYEWOICY oot ceeeetee et 0d Kiedy .eeveeeereeeree e
g I 1 11 17 2 S od kiedy ...ceecerveceeeeee e,
¢) [] niedopuszczonego do obrotu w zadnym panstwie,

d) [] dopuszczonego do badan (rowniez z innym protokotem badania klinicznego niz w aktualnie zgtasza-
nym badaniu) w panstwach:

— [ ] Europejskiego ObSzaru GOSPOAAICZEYO ....ueeeueeeverereerieieerieeiseesseeeseesseeesseessesessesssessssesssessssesssessssenss ,
e I L5 1 N ,
el 1012172 2 TSP

e) [] majacego zostaé poddanym badaniu klinicznemu po raz pierwszy.

Badanie dotyczy wyrobu medycznego, ktérego dziatanie opiera sie na nowych zjawiskach fizycznych lub
chemicznych:

1) [ TAK;
2) [] NIE.

Czy sponsor dokonywat innych zgtoszenh badan klinicznych tego wyrobu?
1) [] TAK;
2) [] NIE.

Jezeli ,tak”, prosze podaé date ztozenia wniosku o pozwolenie na rozpoczecie badania klinicznego do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych i sposdb zatatwie-
nia (np. udzielono pozwolenia, odmdéwiono pozwolenia, zgtoszenie zostato wycofane, pozwolenie zostato cof-
niete) oraz nazwe wyrobu:

Data ztozenia Nazwa techniczno-medyczna

whniosku (rodzajowa) i nazwa handlowa wyrobu Sposob zatatwienia
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Ill. Zatozenia

1. Badanie jest podejmowane dla oceny bezpieczenstwa i funkcjonalnosci wyrobu:
1) [] w procedurze oceny zgodnosci w celu nadania znaku CE;
2) [] w celu dopuszczenia do obrotu lub uzywania w innym panstwie;

3) [] wytacznie w celach poznawczych.

2. Badanie bedzie prowadzone z udziatem: w catym badaniu/w Polsce:
1) [] zdrowych ochotnikow; liczba ......... [oeeennns
2) [ ] pacjentéw dorostych z okres$lona choroba; liczba ......... YT
3) [] kobiet cigzarnych; liczba ......... Y
4) [ ] kobiet karmigcych; liczba ......... YA

5) [] dzieci:
a) [_] noworodkéw (0—27 dni),
b) [ ] niemowlat i matych dzieci (28 dni — koniec 23 miesigca zycia),
c¢) [] dzieci (24 miesigce — koniec 11 roku zycia),
d) [] mtodziezy (12 roku zycia — koniec 17 roku zycia);
— liczba ......... YA
3. W przypadku badan z udziatem dzieci, czy wyréb medyczny byt juz badany z udziatem dorostych?
1) [] TAK;
2) [] NIE.

4. Przewidywany okres prowadzenia badania ........ooecceiiiiiiiiiii et e e e e e e nnn

lub przewidywany termin zakoAczenia badania ... ————

5. Potwierdzenie zatgczenia zaswiadczenia dla urzedu celnego w celu importu wyrobu medycznego (wniosek
z prosba o import z informacjg o przewidywanej ilosci niezbednej do wykonania badania):

1) [] TAK;
2) [] NIE.

IV. Wybrane informacje o badaniu

1. Zgodnie z przedstawionym protokotem badania klinicznego:

1) badanie zostato zaaprobowane przez odnos$ne wtadze i dopuszczone do prowadzenia w panstwach:

a) [ ] Europejskiego ObSzaru GOSPOUAICZEYO .....cceereeeiieeiieeeiieieeeieesseesseessseessesssessseessesssessaseesssssaseesssssssensns ,

o I TN [V 1 SRS ,

Lo I T T 2] o R ;
2) ztozono wniosek o dopuszczenie do prowadzenia tego badania w panstwach:

a) [ ] Europejskiego ObSzaru GOSPOUAICZEGO .....ccveeeeeeereeieeiitieieeeiseeesseesseeessesssesssessseesssesssessseessesssseessesssseesns ,

o) I N L ST ,

Loy I T 1 2] PR SRPSRR ;
3) wniosek o dopuszczenie do prowadzenia tego badania zostat odrzucony w panstwach:

a) [ ] Europejskiego ObSzaru GOSPOUAICZEQO ...c.ueeeeueeeeieeeeiteeeeieeeeieeeeeeeeeseeeseseesasseesessessaseesesseesssseesessseesnns ,

o) I N L OO ,

Loy I T 2] TR .
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2. Opinia komisji bioetycznej (wskazaé odpowiednig z ponizej podanych sytuacji):
1) [] uzyskano pozytywng opinie komisji bioetycznej wtasciwej dla zaktadu opieki zdrowotnej lub praktyki
lekarskiej, w ktdrych badanie ma byé prowadzone (lub opinie komisji wtasciwych dla wszystkich pla-
cowek przy badaniu wieloosrodkowym);

2) [ ] uzyskano opinie niektdrych sposrod wymaganych komisji bioetycznych wtasciwych dla zaktaddw
opieki zdrowotnej lub praktyki lekarskiej, w ktérych badanie ma byé prowadzone;

3) [] brak opinii komisji bioetycznych.

3. Badanie bedzie prowadzone w oparciu o (zaznaczyé wszystkie majagce zastosowanie):
1) [] sformutowana explicite hipoteze badawcza (jezeli ,tak”, patrz: ust. 5);
2) [] okreslony wstepnie poziom istotnosci klinicznej wynikow;

3) [] statystycznie wyliczong liczbe uczestnikéw badania;
4) [ ] losowy dobdr uczestnikéw badania;
5) [ ] zastosowang osobng grupe kontrolng;
6) [ ] zastosowang metode naprzemienng;
7) ] stosowanie placebo;
8) [] porédwnanie z innymi wyrobami medycznymi;
9) [] poréwnanie ze standardowg terapig;
10) [] probe $lepa:
a) [] pojedyncza,
b) [] podwdjna.

4. Zwiezte streszczenie zatozen planowanego badania:
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6. Nadzor nad wykonywanym badaniem, zgodnie z wymaganiami okreslonymi w rozdziale 6 ustawy z dnia
20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych, jest zapewniany przez:

1) [] sponsora;

2) [] instytucje dziatajagcg w imieniu sponsora.

7. Badanie to jest prowadzone w zwigzku z oceng bezpieczenstwa, skutecznosci i funkcjonalnosci wyrobu wy-
konywang na polecenie Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produk-
téw Biobdjczych.

1) [ TAK;
2) [] NIE.

Jezeli ,tak”, podaé cel/przyczyne:

V. Zobowiazania

1. Po rozpoczeciu badania sponsor przesle do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

1) informacje o zakonczeniu badania;

2) sprawozdanie koncowe z wykonania badania klinicznego.

2. Sponsor zgtosi do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

1) wszystkie ciezkie zdarzenia niepozadane wystepujagce w trakcie badania — niezwtocznie, nie pdzniej jed-
nak niz w ciggu 7 dni od dnia otrzymania o nich informac;ji;

2) wszystkie pozostate dziatania niepozgdane — po zakonczeniu badania w postaci zestawienia (,line li-
sting”) w sprawozdaniu kohcowym.

(podpis sponsora)

3. Sponsor badania przyjmuje do wiadomosci, ze wszystkie badania zgtoszone do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych moga podlegaé kontroli, o ktorej
mowa w art. 50 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych, przeprowadzanej przez Inspek-
cje Badan Klinicznych.

(podpis sponsora)
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B. Wykaz dokumentéw, ktére nalezy dotaczyé do wniosku?

1. [] Protokdt badania klinicznego (podpisany przez sponsora i gtéwnych badaczy).

2. [ ] Opinia komisji bioetycznej wraz z jej sktadem oraz lista dokumentow przedstawionych komisji.

3. [] Informacja dla uczestnika badania, zawierajgca w szczegdlnosci dane na temat ubezpieczenia badania.
4

. [] Formularz swiadomej zgody uczestnika badania, zawierajgcy o$wiadczenie na temat zapoznania sie z in-
formacja dla uczestnika badania i warunkami ubezpieczenia oraz zgode na przetwarzanie danych zwia-
zanych z udziatem w badaniu klinicznym.

o1

. [ ] Oswiadczenie ztozone przez dyrektora podmiotu, w ktérym bedzie prowadzone badanie (dyrektora/kie-
rownika zaktadu opieki zdrowotnej/instytucji, a w przypadku szpitala klinicznego — rektora), o zawarciu
umowy precyzujgcej przeprowadzenie badania.

. [] Broszura badacza, pismiennictwo, wyniki badan laboratoryjnych i przedklinicznych.
. [] Wyniki dotychczasowych badan klinicznych, jezeli byty wykonywane.
. [ ] Kopia umowy ubezpieczeniowej oraz warunki ubezpieczenia.

. [] Certyfikat dotyczacy systemu jakosci wytwarcy, jezeli taki certyfikat posiada.

o O 00 N o

. [ ] Dokumenty potwierdzajgce dopuszczenie wyrobu medycznego do badania klinicznego w innych pan-
stwach.

11. [] Wniosek o zgode na import wyrobéw medycznych niezbednych do wykonania badania oraz wniosek
0 zgode na eksport niewykorzystanych wyrobow medycznych i materiatéw biologicznych przeznaczo-
nych do badan laboratoryjnych.

12. [ ] Wzor etykiety, oznakowania i instrukcji wyrobu medycznego.
13. [ ] Karta obserwacji kliniczne;j.
14. [ ] Zlecenie sponsora dla instytucji sprawujgcej nadzor nad wykonywanym badaniem, jezeli dotyczy.

15. [_] Wyniki dotychczasowej oceny zgodnosci wyrobu.

Powyzej wymienione zatgczniki moga byé ztozone w jezyku angielskim. Nie dotyczy to dokumentéw przezna-
czonych do wiadomosci uczestnika badania i protokotu badania.

Dane wnioskodawcy

Petna nazwa i adres wnioskodawcy:

(miejscowosc i data) (podpis sponsora)

2) Zaznaczy¢é dotgczone do wniosku dokumenty poprzez wpisanie znaku ,,x” w odpowiednich kratkach. Dokumenty dotaczo-
ne do wniosku muszg zawiera¢ aktualne dane obowiagzujace na dzien dokonania zgtoszenia.
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10.

3 Zatacznik nr 2
WZOR

SWIADCZENIE O ZGODNOSCI WYROBU MEDYCZNEGO PRZEZNACZONEGO DO BADANIA KLINICZNEGO
Z WYMAGANIAMI W ZAKRESIE BEZPIECZENSTWA

. Nazwa techniczno-medyczna i nazwa handlowa wyrobu medycznego przeznaczonego do badan klinicznych:

B 1 Y= TK=74 {1 <

. Nazwa i adres wytwaorcy:

. Sponsor badania klinicznego:
[ ] wytworca [ ] autoryzowany przedstawiciel [ ] badacz

. Data zgtoszenia wniosku wytwércy o uzyskanie pozwolenia na rozpoczecie badania klinicznego wyrobu
medycznego:

Oswiadczenie wytworcy:

Oswiadczam, ze wyréb odpowiada wymaganiom zasadniczym poza zagadnieniami objetymi zakresem ba-
dania klinicznego oraz ze, uwzgledniajac te zagadnienia, podjeto wszelkie srodki ostroznosci w celu ochro-
ny zdrowia i bezpieczenstwa osdb uczestniczacych w badaniu klinicznym.

(miejscowosc i data) (podpis autoryzowanego przedstawiciela
— jezeli dotyczy)



