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1.
ROLA SPONOSRA 

W PROCESIE KOORDYNACJI 
BADANIA KLINICZNEGO
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“Sponsorem jest osoba fizyczna, osoba prawna albo jednostka organizacyjna
nieposiadająca osobowości prawnej, odpowiedzialna za podjęcie,
prowadzenie i finansowanie badania klinicznego, która ma siedzibę na
terytorium jednego z państw członkowskich Unii Europejskiej lub państw
członkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) –
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, jeżeli sponsor nie ma
siedziby na terytorium jednego z państw Europejskiego Obszaru
Gospodarczego, może działać wyłącznie przez swojego prawnego
przedstawiciela posiadającego siedzibę na tym terytorium;

Ustawa z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne
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Zakresy odpowiedzialności Sponsora

Bezpieczeństwo

pacjentów

Jakość

Administracja – wymogi formalno-prawne

Finansowanie

Wartość naukowa
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Bezpieczeństwo pacjentów

ośrodek

koordynator 
krajowy

badacz

Broszura Badacza

protokół

monitorowanie badania

wstrzymanie badania

niezależni eksperci

ogłoszenie

zarządzanie IMP
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Zapewnienie jakości w badaniu

osoby o odpowiednich 
kwalifikacjach

audyt

inspekcjaStandardowe 
Procedury 

Operacyjne
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Finansowanie badania klinicznego

konstrukcja 
budżetu

polisa 
OC

finansowanie 
świadczeń 

opieki 
zdrowotnej

zwrot kosztów 
poniesionych 

przez pacjentów

wynagrodzenia 
dla badaczy                    
i zespołów 

badawczych
opłaty związane 

z rejestracją 
badania
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Wartość naukowa

▷ Rzetelne i profesjonalne zaplanowanie badania oraz opracowanie merytorycznej 
części dokumentacji: 

- Protokołu badania 

- Wyliczenie wielkości próby/biostatystyka

Źródło: https://libguides.library.ohio.edu/evidence/pico
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Wartość naukowa

▷ Przygotowanie założeń do Elektronicznej Karty obserwacji Klinicznej 

(eCRF - electronic Case Report Form) - system zbierania danych 

https://pharmaphorum.com/partner-content/an-introduction-to-case-report-forms/
http://www.clininfo.fr/applications/eCRF



Po zakończeniu 
badania klinicznego

• Poinformowanie URPL 
oraz KB o zakończeniu 
badania klinicznego

• Raport końcowy do URPL 
i KB

Przed rozpoczęciem 
badania klinicznego

Rejestracja badania
• złożenie wniosku o rozpoczęcie 

badania klinicznego do Prezesa 
Urzędu Rejestracji Produktów 
Leczniczych, Wyrobów Medycznych 
i Produktów Biobójczych – Urząd 
wydaje pozwolenie w formie 
decyzji administracyjnej

• złożenie wniosku do Komisji 
Bioetycznej – Komisja wydaje opinię

W trakcie
badania klinicznego

• Amendment do Protokołu 
dokonanie istotnych i mających 
wpływ na bezpieczeństwo 
uczestników badania klinicznego 
zmian w protokole badania 
klinicznego lub dokumentacji 
dotyczącej badanego produktu 
leczniczego

• poinformowanie URPL oraz KB o 
każdym zakończeniu współpracy z 
badaczem 

• poinformowanie URPL oraz 
właściwej KB o wstrzymaniu 
badania klinicznego

• Sprawozdanie o postępie badania 
klinicznego (raz do roku)
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Administracja – władze regulatorowe
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Administracja – umowy w badaniu klinicznym

▷ UMOWA TRÓJSTRONNA 

▷ UMOWA NA MONITOROWANIE BADANIA

▷ UMOWA Z CRO

▷ UMOWY Z CZŁONKAMI ZESPOŁÓW BADAWCZYCH 

SPONSOR

BADACZ

OŚRODEK

ZESPÓŁ BADAWCZY

SPONSOR

OŚRODEK

ZESPÓŁ BADAWCZY
BADACZ
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Administracja – umowy w badaniu klinicznym

▷ UMOWY Z PODYWKONAWCAMI/VENDORAMI

- dostawa eCRF

- wykup polisy OC 

- dostawa produktu leczniczego do badania 

- magazynowanie i dystrybucja produktu leczniczego 

- inne umowy wynikające ze specyfiki badania

SPONSOR BADACZ

CRO OŚRODEKURPL/KB

DOSTAWCY



2.
ROLA I OBOWIĄZKI 
KOORDYNATORA 

BADAŃ KLINICZNYCH
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Koordynator, czyli kto?
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Site Coordinator

Study Coordinator

Clinical Research Coordinator

A może Study Manager?

Koordynator w Ośrodku

Koordynator krajowy



Rola i zadania koordynatora

Głównym zadaniem koordynatora w ośrodku jest
odciążenie głównego badacza oraz członków zespołu
badawczego w zakresie obowiązków administracyjnych
związanych z realizacją badania klinicznego.
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Doświadczony i zaangażowany koordynator 
jest gwarantem jakości w Ośrodku.
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Dane w eCRF

Dane w 
dokumentacji 
źródłowej

Procedury
Proces świadomej zgody
Aktualne wersje dokumentacji

ISF

Współpraca z monitorem, CRO, 
zewnętrznymi dostawcami
Wsparcie podczas audytu/inspekcji

Wsparcie przy 
raportowaniu SAE

Archiwizacja



Kwalifikacje koordynatora
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SUKCES

WIELOZADANIOWOŚĆ 
I 

ORGANIZACJA PRACY

SKRUPULATNOŚĆ

DOKŁADNOŚĆ

SYSTEMATYCZNOŚĆ

CHĘĆ UCZENIA SIĘ 
I OTWARTOŚĆ NA 

NOWE WYZWANIA

KOMUNIKATYWNOŚĆ
NASTAWIENIE NA 
POSZUKIWANIE 

ROZWIĄZAŃ

ETYKA PRACY

POUFNOŚĆ

DYPLOMACJA

DOŚWIADCZENIE

PRZESZKOLENIE 
ADEKWATNE DO 
DELEGOWANYCH 

OBOWIĄZKÓW

WYKSZTAŁCENIE 

BIEGŁA 
ZNAJOMOŚĆ 

JĘZYKA 
ANGIELSKIEGO



Wyzwania w koordynacji NBK

▷ Brak dojrzałości struktur zajmujących się badaniami 
klinicznymi u Beneficjentów

▷ Konieczność stworzenia standardów i wypracowania 
schematów działania w ramach jednostek

▷ Konieczność zaangażowania pozostałych jednostek 
organizacyjnych (dział prawny, finansowy) – niekiedy 
brak znajomości specyfiki badań klinicznych wydłuża 
procedowanie bieżących spraw
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3.
KARTA OBSERWACJI KLINICZNEJ

(CRF)
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“Badacz zapewnia: (…) prowadzenie dokumentacji badania klinicznego w
sposób pozwalający na weryfikację danych zawartych w karcie obserwacji
klinicznej (CRF) orazwstecznąweryfikację zmian danych (…)

Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. 
w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej
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Karta obserwacji klinicznej
ang. Case Report Form – CRF

(e)CRF to ustandaryzowany (elektroniczny) 
dokument służący do zapisu wymaganych 

protokołem informacji klinicznych o pacjencie 
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CRF eCRF



Regulacje prawne dotyczące CRF
Code of Federal Regulations Title 21 CFR Part 11

EUDRALEX Volume 4 Annex 11: Computerised
Systems
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Główne wytyczne wynikające z regulacji:

- Wykorzystanie systemów informatycznych do zbierania danych musi być opisane w 
protokole

- Zachowane dokumenty źródłowe

- Równoważność danych papierowych i elektronicznych (ALCOA, ALCOA+)

- Version history i Audit trail– NIE USUWAMY DANYCH JUŻ WPROWADZONYCH

- System zaprojektowany tak, aby uniemożliwić błędy i nieautoryzowany dostęp

- Doświadczeni producenci eCRF

- Praca z eCRF musi być elementem systemu jakości



ALCOA+
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ATRRIBUTABLE przypisywalne

LEGIBLE czytelne

CONTEMPORANEOUS jednoczesne

ORIGINAL oryginalne

ACCURATE dokładne

+
COMPLETE kompletne

CONSISTENT spójne

ENDURING trwałe

AVAILABLE dostępne
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Pracując z CRF/eCRF pamiętaj o:

25

ALCOA+

Nie używaj skrótów

Poprawki powinny być zawsze datowane i podpisane 
przez badacza. Audit trail w wersji elektronicznej

Dane z CRF/eCRF muszą mieć swoje źródło w 
dokumentacji medycznej uczestnika



Dziękuję!

Julia Raińczuk

Uniwersyteckie Centrum Wsparcia 
Badań Klinicznych we Wrocławiu

julia.rainczuk@umw.edu.pl
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