Dziennik Ustaw Nr 21

— 1464 —

Poz. 1831 184

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



Dziennik Ustaw Nr 21 — 1465 — Poz. 184

z wymaganiami w zakresie bezpieczenstwa wyrobu 8 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
medycznego okresla zatacznik nr 2 do rozporzadzenia. 14 dni od dnia ogtoszenia.

3. Wz6r sprawozdania koncowego z wykonania ba-
dan klinicznych wyrobu medycznego okresla zatgcznik
nr 3 do rozporzadzenia. Minister Zdrowia: M. tapiriski

Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 20 grudnia 2002 r. (poz. 184)

Zatacznik nr 1
WZOR
WNIOSEK WYTWORCY O POZWOLENIE NA ROZPOCZECIE BADAN
KLINICZNYCH WYROBU MEDYCZNEGO

Zgloszeniu podlegajq wszystkie badania kliniczne wyrobéw medycznych prowadzone

z udziatem ochotnikoéw lub pacjentow.

Oswiadczenie:

Ponizej zglaszane badanie prowadzone bedzie zgodnie z wymaganiami, jakie powinny spelnia¢
podmioty przeprowadzajace badania kliniczne, wymaganiami dotyczacymi  badan
klinicznych, okreslonymi 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).

(podpis sponsora)

Orca autoryzowany przedstawiciel
Ty Yy p

I. Okreslenie osoby wyznaczonej do kontaktu przez sponsora

1. Imie i nazwisko:

1. Tytuk
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2. Sponsor:

nr nadany w Rejestrze Wytworcow i Wyrobdw
MedycznyCh ..o

3. Badanie kliniczne prowadzone bedzie:

1) przez jeden podmiot w Polsce;

2) przez kilka podmiotéw w Polsce; iloS¢: .........coevuvininnnnnns ;

3) réwniez przez podmioty zagraniczne.
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4. Osoby i podmioty biorace udzial w badaniu

Podmiot prowadzacy Kierownik Dyrektor zakladu
Lp. | Badacz/badacze badanie kliniki/ordynator | opieki zdrowotnej, w
(Klinika/oddzial) oddzialu ktorym bedzie
prowadzone badanie

5. Koordynator badania:
1) imi¢ i nazwisko:
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8. Ogo6lny opis wyrobu, przewidzianego zastosowania i zamierzonej funkcjonalnosci:

Klasyfikacja wyrobu medycznego:

D klasa .ooovviviveniieiiiinennen 2)regula cevveiiiiiiiie,

9. Badanie dotyczy wyrobu medycznego, ktdrego ocena zgodno$ci wykonywana jest:

1) bez udzialu jednostki notyfikowanej;

2) z udzialem jednostki notyfikowanej nr ...........................

10. Badanie dotyczy wyrobu medycznego:

a) wpisanego do Rejestru Wytworcow i Wyrobéw Medycznych, ale w jego nowym przewidzianym
zastosowaniu, nr w Rejestrze .......................... R
b) niewpisanego do Rejestru Wytworcow i Wyrobéw Medycznych, a dopuszczonego do

obrotu lub do uzywania w panstwie:

- WYEWOICY ..overvnniireeriinenieieniee e sesreesessssessassssess s sesesesens , od kiedy .......cc........ ,
- Unii Europejskiej (0znakowanego znakiem zgodnosci CE), od kiedy .........ccce..... ,
- INNYIN oot , od kiedy.......ccco....... ,
c) niedopuszczonego do obrotu lub do uzywania w zadnym panstwie,
d) dopuszczonego do badan (réwniez z innym programem badan niz w aktualnie

zglaszanym badaniu) w panstwach:

- Unii Europejskiej (proszg¢ Wymienic): ..........ccoeveveveeeveccrnecersnseeennensennns ,
- U A ettt et ns ,
- INYCRL oottt ettt ,

€) majacego zosta¢ poddanym badaniu klinicznemu po raz pierwszy.
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11. Badanie dotyczy wyrobu medycznego, ktérego dziatanie opiera si¢ na nowych zjawiskach fizycznych lub

chemicznych:
1) TAK;
2) NIE.

12. Czy sponsor dokonywat innych zgloszefi bada klinicznych tego wyrobu?

1) TAK;

2) NIE.

Jezeli ,tak", prosze poda¢ dat¢ zgloszenia do ministra wiasciwego do spraw zdrowia i sposéb zalatwienia

(np. udzielono pozwolenia, odméwiono pozwolenia, zgloszenie zostato wycofane, pozwolenie zostato cofnigte)

oraz nazwe wyrobu:

Data zgloszenia

Nazwa techniczno-medyczna

i nazwa handlowa wyrobu

Sposéb zalatwienia

1I1. Zalozenia

1. Badanie jest podejmowane w celu oceny bezpieczenstwa i funkcjonalnosci wyrobu dla:

1) dopuszczenia do obrotu lub do uzywania w Polsce;
2) dopuszczenia do obrotu lub do uzywania w innym panstwie;
3) wylacznie w celach poznawczych.

2. Badanie bgdzie prowadzone z udziatem:

1) zdrowych ochotnikéw

2) pacjentow dorostych z okreslona choroba

w calym badaniu/ w Polsce:

liczba........... VA

liczba........... YT
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3) dzieci: liczba........... vereeereeniane

a) noworodkow (0-27 dni),

b) niemowlat i malych dzieci (28 dni - koniec 23 mies. z.),

©) dzieci (24 mies. — koniec 11 1. .),

d) miodziezy (12 r. z. — koniec 17 1. Z.).

3. W przypadku badan z udziatem dzieci — czy wyrob medyczny byt juz badany z udziatem dorostych?

1) TAK;

2) NIE.

4. Przewidywany okres prowadzenia badania

lub przewidywany termin zakofczenia badania..............o.cooooveirininiininnnne .
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5. Oczekiwane jest zaS§wiadczenie dla urzedu celnego w celu importu wyrobu medycznego (zataczono wniosek
z pro$ba o import, podajac przewidywang ilo$¢ niezbgdng do wykonania badania):

1) TAK;

2) NIE.

IV. Wybrane informacje o badaniu

1. W oparciu o przedstawiony program badania:

1) badanie zostato zaaprobowane przez odnosne wiadze i dopuszczone do prowadzenia w panstwach:

a) Unii Europejskiej (Prosze Wymienic) ...........cccoeceveieerereiennennseerrsssesesssssnsessnnns ,
b) USA ettt ettt ettt bbb b b e ,
c) IIINYCH L.ttt :

2) zlozono wniosek o dopuszczenie do prowadzenia tego badania w panstwach:

a) Unii Europejskiej (prosz¢ Wymi€nic) ............ccoeveeeueiemeerieneiencessseresesenenenns R
b) US A ettt bbb s eat b ebe s e bt s erenin ,
c) INNYCH ottt et e .

2. Opinia komisji bioetycznej (wskaza¢ odpowiednia z ponizej podanych sytuacji):

1) [] uzyskano pozytywna opini¢ komisji bioetycznej wiasciwej dla zaktadu opieki zdrowotnej lub praktyki
lekarskiej, w ktoérych badanie ma by¢ prowadzone (lub opinie komisji wiasciwych dla wszystkich
placowek przy badaniu wieloosrodkowym);

2) [ uzyskano opini¢ niektérych sposréd wymaganych komisji bioetycznych wiasciwych dla zaktadéw
opieki zdrowotnej lub praktyki lekarskiej, w ktorych badanie ma by¢ prowadzone;

3) [] brak opinii komisji bioetycznych.

3. Badanie bedzie prowadzone w oparciu o (zaznaczy¢ wszystkie majace zastosowanie):
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1)

2)

3)

4

5)

6)

7

8)

9

10)

sformutowang explicite hipotezg badawcza (jezeli ,tak", patrz ust. 5);

okreslony wstepnie poziom istotnosci klinicznej wynikow;

statystycznie wyliczona liczbg badanych;

losowy dobdr badanych;

zastosowana osobna grupe kontrolna;

zastosowana metod¢ naprzemienna;

stosowanie placebo;

poréwnanie z innymi wyrobami medycznymij

poréwnanie ze standardowa terapia;

prébe slepa:

a)

b)

pojedyncza,

podwdjna.

4. Zwiezlte streszczenie zatozen planowanego badania:

6. Nadzor nad wykonywanym badaniem, zgodnie z wymaganiami okre§lonymi 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),

jest zapewniany przez:

1)

2)

sponsora,

instytucje dzialajaca na zlecenie sponsora.
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7. Badanie to jest prowadzone w zwiazku z ocena bezpieczenstwa i funkcjonalno$ci wyrobu medycznego

wykonywana na zlecenie Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych:

1) TAK;

2) NIE.

Jezeli ,tak", poda¢ cel/przyczyng:
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V. Zobowigzania
1. Po rozpoczeciu badania badacz/sponsor przesle do ministra wlasciwego do spraw zdrowia:

1) zawiadomienie o rozpoczgciu badania;
2) informacje o zakonczeniu badania;

3) sprawozdanie konicowe z wykonania badan klinicznych wyrobu medycznego.

2. Badacz/sponsor zglosi do ministra wlasciwego do spraw zdrowia:

1) wszystkie cigzkie niepozadane dzialania wyrobu wystepujace w trakcie badania (od dnia uzyskania
decyzji ministra wlasciwego do spraw zdrowia do dnia poinformowania o zamknigciu badania w Polsce) -
w ciagu 15 dni kalendarzowych od daty ich powzigcia przez sponsora;

2) wszystkie pozostate niepozadane dziatania wyrobu - po zakonczeniu badania w postaci zestawienia (,,line

listing”) w raporcie koncowym.

(podpis sponsora)

3. Sponsor badania przyjmuje do wiadomosci, ze wszystkie badania zgloszone do ministra wlasciwego do spraw
zdrowia moga podlegac kontroli, o ktérej mowa w art. 33 ust. la ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o wyrobach

medycznych (Dz. U. Nr 126, poz. 1380 oraz z 2002 r. Nr 152, poz. 1264), przeprowadzanej przez Inspekcje
Badan Klinicznych.

(podpis sponsora)
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VI. Wykaz zalacznikéw dolaczonych do wniosku !

1. Program badania klinicznego (podpisany przez sponsora i gtéwnych badaczy).
2. Opinia komisji bioetycznej, wraz z jej sktadem oraz lista dokumentéw przedstawionych komisji.
3. Informacja dla uczestnika badania (takze w jezyku polskim), zawierajaca w szczeg6lnosci dane na

temat ubezpieczenia badania.

4. Formularz $wiadomej zgody pacjenta, zawierajacy os$wiadczenie na temat zapoznania si¢ z

informacja dla uczestnika badania i warunkami ubezpieczenia oraz zgod¢ na przetwarzanie danych

zwiazanych z udzialem w badaniu klinicznym.

5. Os$wiadczenie zlozone przez kierownika kierujacego zakladem opieki zdrowotnej, a w przypadku
szpitala klinicznego - rektora, o zawarciu umowy precyzujacej przeprowadzenie badania.
6. Broszura badacza, pimiennictwo, wyniki badan przedklinicznych.
7. Wyniki dotychczasowych badan klinicznych, jezeli byly wykonywane.
8. Kopia umowy ubezpieczeniowej oraz warunki ubezpieczenia.
9. Certyfikat dotyczacy systemu jakosci wytworcy, jezeli taki certyfikat posiada.
10. Dokumenty potwierdzajace dopuszczenie wyrobu medycznego do badania klinicznego w innych
panstwach.
11. Whiosek o zgodg na import wyrobéw medycznych niezbednych do wykonania badania oraz wniosek o

zgode na eksport niewykorzystanych wyrobéw medycznych i materiatéw biologicznych przeznaczonych

do badan laboratoryjnych.

12. Wzér etykiety, oznakowania i instrukcji wyrobu medycznego.

13. Karta obserwacji kliniczne;j.

14. Zlecenie sponsora dla instytucji sprawujacej nadzér nad wykonywanym badaniem, jezeli dotyczy.
15. Wiyniki dotychczasowej oceny zgodnosci wyrobu medycznego.

Powyzej wymienione zataczniki moga by¢ zlozone w jezyku angielskim. Nie dotyczy to zatacznikow
przeznaczonych do wiadomosei uczestnika badania.

! Zaznaczy¢ dotaczone do wniosku dokumenty poprzez wpisanie znaku ,,.X” w odpowiednich kratkach. Dokumenty dotaczone do wniosku
musza zawieraé aktualne dane obowigzujace na dziefi dokonania zgloszenia.
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VII. Badanie zglasza:

D wytworca,

2) autoryzowany przedstawiciel.

Pelna nazwa i adres zglaszajacego badanie:

(data zgtoszenia)

(sponsor)
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Zatacznik nr 2

WZOR

OSWIADCZENIE WYTWORCY O ZGODNOSCI WYROBU
MEDYCZNEGO PRZEZNACZONEGO DO BADAN KLINICZNYCH
Z WYMAGANIAMI W ZAKRESIE BEZPIECZENSTWA WYROBU
MEDYCZNEGO

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

B TI0SE SZEUK: ...veveveereveeeeteeree et et et ete et ettt e st er et e te st ae s st e saeas st eseesesteseneeseaseseasesbes st essesessesessansabe st esmte et ess s estasentereesenterenseans

4. Nazwa i adres wytworcy:
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7. Sponsor badania klinicznego:

orca autoryzowany przedstawiciel
wytw

8. Data wniosku wytworcy o pozwolenie na rozpoczecie badan klinicznych wyrobu medycznego (data zgloszenia):

10. Zalaczam nastgpujaca dokumentacje dotyczaca wyrobu medycznego:
10.1. D 0go6lny opis wyrobu medycznego, w tym materialdéw uzytych do jego wykonania,

10.2. D rysunki projektowe, zwigzty opis metod produkcji, w szczegolnosci sterylizacji, schematy cze$ci
sktadowych, podzespotow, obwoddw itp.,

10.3.l:| opisy i wyjasnienia niezbedne do zrozumienia rysunkéw i schematow oraz funkcjonowania

wyrobu medycznego,

10.4. D wyniki analizy ryzyka i lista norm zharmonizowanych, zastosowanych w catosci lub w czgsci, oraz
opis rozwiazan przyjetych w celu spelnienia wymagan zasadniczych, jezeli normy zharmo-

nizowane nie zostaty w petni zastosowane,

10.5. D wyniki przeprowadzonych obliczen projektowych oraz kontroli i prob technicznych,

10.6. D opis przewidzianego zastosowania wyrobu medycznego,

10.7. [_—_l projekty instrukcji dotyczacych stosowania i, gdy jest to niezbedne, instalowania wyrobu medycz-
nego,

10.8. D okreslenie deklarowanych przez wytwoérce parametréw funkcjonalnych wyrobu medycznego.

Powyzej wymienione zataczniki moga by¢ zlozone w jezyku angielskim. Nie dotyczy to zatacznikéw

przeznaczonych do wiadomosci uczestnika badania.
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11. Oswiadczenie wytwdrcy:

O$wiadczam, Zze wyr6b medyczny odpowiada wymaganiom zasadniczym poza zagadnieniami objetymi zakresem
badania klinicznego oraz ze, uwzgledniajac te zagadnienia, podjeto wszelkie srodki ostroznosci w celu ochrony

zdrowia i bezpieczenstwa oséb uczestniczacych w badaniu klinicznym.

Os$wiadczam, ze podjeto wszelkie niezbgdne $rodki w celu zapewnienia, ze w procesie produkcji wyroby medyczne
sa zgodne z zalaczona dokumentacja, i potwierdzam wiasnor¢cznym podpisem ocene lub audyt skutecznosci

zastosowanych srodkow.

(miejscowosé i data) (podpis wytwdrcy)

(miejscowosé i data) (podpis autoryzowanego przedstawiciela
- jezeli dotyczy)
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Zatacznik nr 3

WZOR

SPRAWOZDANIE KONCOWE Z WYKONANIA BADAN KLINICZNYCH
WYROBU MEDYCZNEGO

Sprawozdanie zawiera nast¢gpujace dane:
1. Strona tytutowa:
1) tytul badania;
2) nazwa wyrobu medycznego;
3) przewidziane zastosowania;
4) plan badania i rodzaj poréwnania;
5) dane sponsora;
6) identyfikacja programu badania (nr lub kod);
7) cel podjecia badan;
8) data rozpoczgcia badaf;
9) data zakonczenia badan;
10)  nazwisko gléwnego badacza lub koordynatora bada;
11)  dane osoby upowaznionej przez sponsora;
12)  o$wiadczenie, ze badanie zostalo przeprowadzone zgodnie z wymaganiami;

13)  data sporzadzenia sprawozdania.

2. Streszczenie.
3. Spis tresci.
4.  Zestawienie uzytych skrotow i termindw wraz z objasnieniami .
5. Zasady etyczne:
1) os$wiadczenie o uzyskaniu pozytywnych opinii komisji bioetycznych;
2) o$wiadczenie o prowadzeniu badania zgodnie z uznanymi migdzynarodowymi zasadami etycznymi
(Deklaracja helsiniska);
3) informacja dla uczestnika badania i §wiadoma zgoda.
6. Badacze i struktura organizacyjna, z wyszczego6lnieniem oséb zaangazowanych w badanie.
7.  Wstep — uzasadnienie prowadzenia badania, zalozenia, populacja badana, czas badania, miefniki.
8.  Cele badania.
9.  Plan badania:

1) ogolny sposob prowadzenia badania;
2) uzasadnienie wyboru rodzaju badania, z uwzglednieniem wyboru grup kontrolnych;
3) wybdr populacji badane;:

a) kryteria wlaczenia,

b) kryteria wylaczenia,
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¢) wykluczenie uczestnikéw badania lub nieuwzglednienie uczestnika w ocenie;
4) przewidziane zastosowanie wyrobu medycznego:
a)  opis zastosowania wyrobu medycznego,
b) parametry wyrobu medycznego,
¢) metody doboru pacjentéw do poszczegdlnych grup,
d) sposob oznakowania wyrobu w przypadku prowadzenia badania metoda $lepej proby,
e) uprzednio i rownoczesnie stosowane leczenie,
f)  przestrzeganie procedur;
5) mierniki oceny skutecznosci, bezpieczenstwa i funkcjonalnosci:
a) parametry do oceny skutecznosci i bezpieczenstwa,
b) uzasadnienie doboru parametréw,
¢) pierwszorzedowe mierniki skutecznosci;
6) system zapewnienia jakosci danych;
7) statystyczne metody opisane w projekcie badania i okreslenie wielkosci proby badanej:
a) interpretacja i sposob oceny danych, z uwzglednieniem metod statystycznych,
b) okreslenie wielkosci proby badanej;
8) zmiany w sposobie prowadzenia badania.
10. Uczestnicy badania:
1) dobdr uczestnikow badania z przedstawieniem danych liczbowych; nalezy réwniez podac liste
wszystkich uczestnikéw, ktorzy przerwali udziat w badaniu;
2) odstgpstwa od programu badania.
11. Ocena skutecznosci:
1) dane uczestnikéw badania objetych analiza;
2) dane demograficzne i inne istotne cechy populacji badanej;
3) sposoby oceny przestrzegania procedur;
4) dane i zestawienia tabelaryczne dotyczace skutecznosci dla poszczegdlnych uczestnikéw badania:
a) analiza skutecznosci,
b) zagadnienia statystyczne:
- analiza kowariancji,
- sposOb postgpowania z brakujacymi danymi,
- analizy czastkowe i monitorowanie danych,
- badanie wieloosrodkowe,
- dane o grupie pacjentéw, ktorzy zostali wylaczeni z badania z powodu niedostosowania
si¢ do wskazéwek wynikajacych z programu badania,
- dane o grupie uczestnikéw badania stosujacych wyr6b referencyjny w celu poréwnania
go z wyrobem badanym,
- wyniki badan podgrup uczestnikoéw badania,
c) zestawienie tabelaryczne indywidualnych reakcji na stosowany wyréb,
d) interakcja z podawanymi produktami leczniczymi,

e) przedstawienie graficzne poszczeg6lnych parametrow badania,
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f)  wnioski dotyczace skutecznosci.
12. Ocena bezpieczefistwa:
1) ekspozycja uczestnikow badania;
2) dziatania niepozadane:
a) zwiezly opis zaobserwowanych dziatan niepozadanych,
b) zestawienie tabelaryczne dziatan niepozadanych,
¢) analiza dziatan niepozadanych,
d) zestawienie indywidualnych przypadkow;
3) zgony i inne cigzkie dziatania niepozadane:
a) zestawienie zgonow i innych ciezkich dziatan niepozadanych:
- indywidualne przypadki zgonow,
- indywidualne przypadki innych cigzkich dziatan niepozadanych,
- indywidualne przypadki innych istotnych dziatan niepozadanych,
b) opis zgondw i innych ciezkich dziatan niepozadanych,
c) analiza i om6éwienie przypadkéw zgondéw i innych ciezkich dziatan niepozadanych;
4) ocena wynikéw klinicznych badan laboratoryjnych:
a) lista poszczeg6lnych wynikéw pomiaréw laboratoryjnych w przypadku kazdego pacjenta
i wyniki odbiegajace od normy,
b)  ocena poszczeg6lnych parametréw klinicznych badan laboratoryjnych;
5) parametry zwiazane z bezpieczenstwem stosowania wyrobu medycznego;
6) wnioski dotyczace bezpieczenstwa.
13.  Omoéwienie wynikéw, wnioski.
14. Tabele, rysunki i wykresy oméwione, ale nieprzedstawione w tekscie:
1) podsumowanie danych demograficznych;
2) podsumowanie danych dotyczacych skutecznosci;
3) podsumowanie danych dotyczacych bezpieczenstwa:
a) przedstawienie dziatan niepozadanych,
b) spis zgonéw i innych cigzkich dziatan niepozadanych,
c) opis zgonéw i innych cigzkich dziatan niepozadanych,
d)  wyniki klinicznych badan laboratoryjnych odbiegajace od normy.
15. Zestawienie pi$miennictwa.
16. Zalaczniki:
1) informacje o projekcie badania:
a) program badania z poprawkami,
b) przyktadowy formularz karty obserwacji klinicznej,
c) wykaz uzyskanych opinii komisji bioetycznych z zataczong informacja dla pacjenta
i formularzem $wiadomej zgody,
d) wykaz badaczy, z wyszczegolnieniem kwalifikacji, szkolen i doswiadczenia zawodowego,
e) lista uczestnikoéw badania poddanych badaniu,

f) rodzaj randomizacji,
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g
h)

)

i)
k)

sprawozdania z audytu, jesli dotyczy,

dokumentacja metod statystycznych,

dokumentacja dotyczaca metod standaryzacji migdzylaboratoryjnej i procedur zapewnienia
jakosci,

publikacje wynikdéw badania,

istotne publikacje cytowane w sprawozdaniu;

2) zestawienia danych uczestnikéw badania:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
g)

uczestnicy, ktérzy przerwali udzial w badaniu,

odchylenia od programu badania,

uczestnicy wylaczeni z analizy skutecznosci,

dane demograficzne,

przestrzeganie procedur stosowania wyrobu,

dane dotyczace skutecznosci w odniesieniu do indywidualnych uczestnikéw,

lista indywidualnych przypadkéw dziatan niepozadanych;

3) karty obserwacji klinicznej:

a)

b)

karty przypadkow zgonu, cigzkich dziatan niepozadanych, wycofania z powodu dziatan
niepozadanych,
pozostate karty;

4) dane dotyczace poszczegdlnych uczestnikow badania.

17. Podpisy gléwnego badacza, badaczy i sponsora.



