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Projekt pt. ,,Rozwoj kompetencji specjalistdw ochrony zdrowia z zakresu realizacji badan naukowych”, nr FERS.01.13-IP.07-0004/24,
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TYTUL: Pakowanie i zwalnianie badanego produktu do badan
klinicznych - logistyka

Transport badanego produktu do osrodkow badawczych -
dokumentowanie

Magazynowanie i utylizacja produktu leczniczego
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Pakowanie i zwalnianie badanego produktu do badan klinicznych -
logistyka

Proces pakowania badanych produktéow leczniczych jest krytyczny -
wdrozone odpowiednie srodki ostroznosci, jak :

» kontrola czystosci linii
» biezgca kontrola procesu pakowania przez wyszkolony personel

zapobiegajg btedom przy oznakowaniu produktu leczniczego.

Btedne informacje na etykietach produktu moga zagrazac zyciu lub

zdrowiu pacjenta
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Pakowanie i zwalnianie badanego produktu do badan klinicznych -
logistyka

Badane produkty lecznicze sg zwykle pakowane indywidualnie dla kazdego
uczestnika wtaczonego do badan klinicznych. Liczba opakowan powinna
zostac¢ okreslona przed rozpoczeciem pakowania z uwzglednieniem opakowan
potrzebnych do wykonania kontroli jakosci oraz prob archiwalnych.

Prowadzone sg zapisy z przebiegu procesu pakowania, muszg one doktadnie
odtwarzac przebieg kolejnych operacii.

Zapisy muszg byC przechowywane co najmniej przez 5 lat po zakonczeniu albo
formalnym przerwaniu ostatniego badania klinicznego, do ktorego uzyto dang

serie.
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Pakowanie i zwalnianie badanego produktu do badan klinicznych -
logistyka

Istotnym elementem w procesie pakowania jest etap etykietowania, ktéry ma
na celu zapewnienie bezpieczenstwa, identyfikowalnosci oraz sledzenia
produktu.

Etykieta musi zawieraC wszystkie niezbedne informacje dot. prawidtowego
uzycia produktu, wtym sposob podania i dawkowania, nazwe badania, numer
badania i faza badania

Na etykiecie musi znalezc¢ sie informacja, ze jest to produkt badany.

Proces etykietowania musi przebiegac zgodnie z wytycznymi Dyrektywy
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Pakowanie i zwalnianie badanego produktu do badan klinicznych
logistyka

Muszg istnhie¢ odpowiednie procedury randomizacyjne, ktore powinny
opisywac sposob tworzenia kodow randomizacyjnych ich przechowywanie,
oraz sposob ich odkodowania — wszystkie procesy muszg byc
udokumentowane.

Randomizacja to procedura doboru uczestnikow badania do grupy
otrzymujgcej produkt badany lub grupy kontrolnej otrzymujgcej produkt
referencyjny, np. placebo

Zastosowane etykiety identyfikacyjne/randomizacyjne muszg podlegac

Scistemu rozrachunkowi.
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Zwalnianie badanego produktu do badan klinicznych

Kazda wytworzona seria badanego produktu leczniczego musi zostac
certyfikowana przez Osobe Wykwalifikowang (Qualified Person), ktora
poswiadcza zgodnosc¢ serii z obowigzujgcymi przepisami.

Certyfikacja jest to weryfikacja czy seria produktu zostata wytworzona i
skontrolowana zgodnie z obowigzujgcym prawem, pozwoleniem na
dopuszczenie do prowadzenia badania klinicznego oraz Dobrg Praktyka

Wytwarzania.
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Zwalnianie badanego produktu do badan klinicznych

Kto to jest Osoba Wykwalifikowana w przemysle farmaceutycznym?

To jest osoba z odpowiednim wyksztatceniem(np. w dziedzinie farmaciji,
chemii, medycyny, biologii) i kilkuletnim doswiadczeniem w przemysle
farmaceutycznym, ktéra odpowiada za zapewnienie, ze kazda seria leku
zostata wyprodukowana i skontrolowana zgodnie z przepisami prawa i
standardami jakosci, zanim zostanie dopuszczona do prowadzenia badan
klinicznych lub do obrotu
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Zwalnianie badanego produktu do badan klinicznych

Obowigzkiem Osoby Wykwalifikowanej jest poswiadczenie zgodnosSci
wytworzonej serii z:

» Europejskimi wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania

»Dossier dla badanego produktu leczniczego i pozwoleniem na prowadzenie
badania klinicznego

»Podstawowg dokumentacjg produktu

Tylko produkt certyfikowany przez Osobe Wykwalifikowang moze by¢
przekazany osrodkom badawczym
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Transport badanego produktu do osrodkow badawczych —
dokumentowanie

Transport badanych produktéw leczniczych do osrodka badawczego lub apteki
powinna odbywac zgodnie z instrukcjami podanymi przez sponsora oraz w
warunkach kontrolowanej temperatury.

Odpowiedzialnos¢ za kontrole przesytki badanego produktu leczniczego lezy

po stronie sponsora do momentu jej otrzymania i akceptacji przez osrodek
badawczy.

Wszelkie odstepstwa od okreslonych warunkow transportu muszg byc¢
wyjasnione i udokumentowane oraz powinien by¢ oceniony wptyw odchylenia

na jakosc¢ produktu.
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Transport badanego produktu do osrodkow badawczych —
dokumentowanie

Dokumentowanie transportu badanego produktu do osrodkow badawczych

obejmuje rejestracje wszystkich etapow obiegu produktu od momentu

odbioru, przechowywania, az do wydania pacjentowi, z uwzglednieniem ilosci i

tozsamosci produktu, sg to:

» listy przewozowe — dokumenty potwierdzajgce nadanie przesytki i jej odbior
przez osrodek badawczy

» Zapisy recepcji od osrodka badawczego — zapisy potwierdzajgce otrzymanie
produktu przez osrodek badawczy; wymagane jest udokumentowanie
numeru partii, daty odbioru, iloS¢ i stan przesytki

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Agencja Badan Medycznych, ul. Chmielna 69, 00-801 Warszawa, e-mail: kancelaria@abm.gov.pl, tel. + 48 22 270 70 69, NIP: 5252783949 REGON: 382836515



Fundusze Europejskie Rzeczpospolita Dofinansowane przez
dla Rozwoju Spotecznego - Polska Unie Europejska

Transport badanego produktu do osrodkow badawczych —
dokumentowanie

» Zapisy z systemu informatycznego sledzgcego ruch produktu — systemy komputerowe
do zarzgdzania badaniami klinicznymi powinny rejestrowac wszystkie ruchy produktu.

W przypadku problemow lub nieprawidtowosci, dokumentacja pozwala na tatwe
Sledzenie drogi produktu od producenta do osrodka badawczego.

Precyzyjna i rzetelna dokumentacja transportu badanego produktu jest
kluczowa dla zapewnienia bezpieczenstwa pacjentow, zgodnosci z
przepisami oraz prawidtowego przebiegu badania klinicznego.
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Magazynowanie | utylizacja produktu leczniczego

Przechowywanie badanego produktu leczniczego musi odbywac sie z godnie z
wymaganiami okreslonymi w protokole badania klinicznego, ktory podaje szczegdtowe
informacje o warunkach przechowywania produktu, dotyczace:

» temperatury
» Ochrony przed swiattem
» sposobu i czasu przechowywania.

Badacz jest odpowiedzialny za prawidtowy odbior i przechowywanie badanego
produktu leczniczego w sposdb zgodny z przepisami i zaleceniami.

Produkty niewykorzystane w badaniu muszg by¢ zwrécone zgodnie z wymaganiami

prawa.
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Magazynowanie | utylizacja produktu leczniczego

/wrocone badane produkty lecznicze powinny by¢ wyraznie oznakowane i
przechowywane w specjalnie wyznaczonym, kontrolowanym obszarze.

Nalezy przechowywac¢ dokumentacje inwentaryzacyjng zwroéconych
produktow.

Utylizacja produktow zwroconych jest mozliwa dopiero po uzyskaniu pisemnej

zgody sponsora. Uzgodnienia dotyczgce niszczenia badanych produktow
leczniczych muszg by¢ opisane w protokole.
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Magazynowanie | utylizacja produktu leczniczego

Zniszczenie niewykorzystanych badanych produktow leczniczych odbywa sie
wytacznie po uzgodnieniu ilosci dostarczonych, wykorzystanych i odebranych
produktéw oraz po ich zbadaniu w stopniu, ktéry umozliwia wyjasnienie
wszelkich rozbieznosci i po akceptacji uzgodnien przez wytworce i sponsora.

Nalezy przechowywac zapisy dotyczgce operacji niszczenia, w tym opatrzony
datg certyfikat zniszczenia lub dowdd zniszczenia dostarczony sponsorowi.
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Dziekuje za uwage.
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