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Czesc |

Rola osrodka w procesie koordynagji
badania klinicznego.
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Definicja osrodka badan klinicznych

W zadnym z aktow prawnych nie zostata sformutowania definicja osrodka
badawczego.

W § 2 pkt 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 marca 2005 r. w sprawie
szczegotowych wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz. U. Nr 57, poz. 500 z pdzn.
zm.) mozemy znalez¢ jedynie otwarty katalog podmiotow mogacych byc
osrodkami badawczymi.

Regulatorzy

Osrodek badawczy to w szczegolnosci:

zaktad opieki zdrowotnej,

indywidualna praktyka lekarska,

indywidualna specjalistyczna praktyka lekarska,
grupowa praktyka lekarska,

Uczestnicy

O O O O O O

Osrodki Faz Wczesnych.

W Zasadach Dobrej Praktyki Klinicznej pojawia sie definicja Osrodka jako miejsca, w
ktorym aktualnie sg prowadzone czynnosci zwigzane z badaniem klinicznym
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Osrodek badawczy to wyspecjalizowana placéwka medyczna, dysponujgca wysokokwalifikowang kadra lekarska i
personelem pomocniczym. W osrodku dochodzi do kontaktu miedzy badaczem (lekarzem), a uczestnikiem
(pacjentem) badania klinicznego. W zaleznosci od charakteru badan i obszaru terapeutycznego, badania kliniczne
moga byc¢ prowadzone w warunkach ambulatoryjnych i/lub w szpitalach.

https://klinikaotco.pl/blog/osrodek-badan-klinicznych-czym-sie-kierowac/#jaki-powinien-byc-osrodek-badan-klinicznych
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Przyktadowa lista SOP w Osrodku Personel Osrodka

o Organizacja Osrodka Badan klinicznych o Badacz Gtowny
o Proces Feasibility o Wspotbadacze
o Wybor Gtéwnego badacza i Zespotu badawczego o Pielegniarki
o Negocjacja i zatwierdzanie badania o Laboratorium
o Nadzor Gtéwnego badacza nad przebiegiem Badania o Technicy medyczni
o Szkolenie Zespotu badawczego o Farmaceuci
o Proces uzyskiwania sSwiadomej zgody
o Wizyta inicjujaca (SIV) o Koordynatorzy (i/lub osobny dziat feasibility, zajmujacy
o Wizyty Monitorujgce w Osrodku (SMV) sie rekrutacjg etc.)
o Audyty i inspekgcje
o Zamkniecie badania o Dziat Finansowy, It, HR etc.

o Wizyta zamykajgca Osrodek (COV)
o Nadzoér nad lekiem badnym
o Niszczenie leku badanego i materiatow badania w
Osrodku
o Raportowanie AE/SAE
o Dokumentacja badania w Osrodku
o Archiwizacja po zakonczeniu badania
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Przepisy polskiego prawa regulujace zagadnienie badan klinicznych pomijaja rowniez obowiazki osrodkow
badawczych wynikajace z prowadzenia badacza badania klinicznego
na terenie danego osrodka.
Prawo farmaceutyczne ogranicza sie jedynie do wzmianek na temat osrodka badawczego, bez zadnego okreslenia,
czym osrodek jest i jakie jest jego miejsce w procedurze badania klinicznego.

Zobowigzania osrodka, ktore powinny znalez¢ sie w Umowach Tréjstronnych

o Ochrona danych osobowych

Osrodek badawczy
Administrator

Dokumentacja zrodtowa
Dokumentacja medyczna
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Zapewnienie wtasciwego wyposazenia w zakresie niezbednego sprzetu i infrastruktury zapewniajacej
odpowiednie przechowywanie i transport Badanego produktu oraz probek biologicznych w zakresie
realizacji Protokotu badania, a takze wtasciwego przechowywania dokumentagji.

Umozliwienie na terenie osrodka natychmiastowej pomocy i opieki medycznej, w tym hospitalizagji
uczestnikow, takze w razie wystagpienia zdarzen niepozadanych

Zapewnienie ustugi apteki szpitalnej/ sie do wykonania ustugi farmaceutycznej, utylizacji/zwrotu badanego
produktu i innych materiatow

Zobowigzanie do uzywania Produktu Badanego zgodnie z Protokotem, zapewnienia jego wtasciwego
przechowywania

Przejecie odpowiedzialnosci za Podstawowg Dokumentacje Badania, w tym za jej kompletnosc oraz
ochrone i przechowywanie

Zobowigzanie do archiwizacji Dokumentacji Medycznej zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa

U M Uniwersyteckie Centrum
NIWERSYTET EDYCZNY Wsparcia Badan Klinicznych

IM. P1IASTOW SLASKICH WE WROCLAWIU we Wroctawiu



o Zobowigzanie do przekazywania informacji o numerze PESEL kazdego uczestnika badania do wtasciwego
oddziatu wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia w formie pisemnej w terminie 14 dni
kalendarzowych od wtaczenia pacjenta do badania

o Zobowigzanie do przeniesienie praw wtasnosci intelektualnej na Sponsora badania

o Umozliwienie przeprowadzenia czynnosci monitorujacych badania kliniczne

o Umozliwienie przeprowadzenie kontroli badania klinicznego przez wtasciwy organ

o Zobowigzanie do niepublikowania wynikow Badania ani ich czesci bez uprzedniej pisemnej zgody Sponsora

o Zobowigzanie do informowania Sponsora jesli Osrodek i Gtowny Badacz albo cztonek Zespotu Badawczego
zostang wykluczeni, pozbawieni kwalifikacji albo objeci zakazem prowadzenia badan klinicznych lub innych

badan naukowych i nie jest prowadzone przeciwko nim zadne dochodzenie ze strony organow ds. zdrowia
w celu wykluczenia ani zadne inne postepowanie regulacyjne w zadnym kraju.
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Prawa osrodka, ktore powinny znalez¢ sie w Umowach Trojstronnych

Uzyskania od sponsora protokotu badania klinicznego wraz z dokumentami badania, informacji o produkcie
badanym

Uzyskania od sponsora raportu po przerwaniu badania klinicznego (8§14 DPK)

Otrzymania od sponsora odpowiedniej ilosci badanego produktu, materiatow badaniowych i innych potrzebnych
srodkow

Otrzymania od Sponsora wynagrodzenia (w umowie nalezy dookreslic sktadniki np. ptatnos¢ podstawowa —
ryczattowa , ptatnos¢ za diagnostyke , wynagrodzenie za badania laboratoryjne optata farmaceutyczna, optata
archiwizacyjna etc.
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Jak wyglada kontakt z osrodkiem od strony NBK:

Nawigzanie kontaktow z potencjalnymi osrodkami
Przeprowadzenie procesu feasibility
Negocjacje Umow Trojstronnych z osrodkiem

Comiesieczne rozliczenia z osrodkiem na podstawie wykonanych procedur (jesli takie rozliczenie zawarte jest w
Umowie Trojstronne))
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Czesc

Wizyty otwierajgce, zamykajgce,
monitoringowe
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Wizyta inicjujgca — Site Initiation Visit

Kiedy mozna przeprowadzi¢ SIV:

o Zgoda Komisji Bioetycznej i URPL na prowadzenie badania

o Podpisanie umowy tréjstronnej (mozna przeprowadzic SIV przed podpisaniem

Umowy Trojstronnej ale jest to wtedy wizyta inicjujgca warunkowa, —

osrodek formalnie otwarty zostanie dopiero po podpisaniu Umowy Trdjstronne,

o Zapewnienie dostaw produktu badanego i niezbednych materiatow, dziatajacy

eCRF

niwersyteckie Centrum
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Wizyta inicjujaca

SIV (site initiation visit) podzieli¢ mozna na kilka etapow:

o Omowienie protokotu badania

o Omowienie planu rekrutacji pacjentow

o Omowienie procedur badania

o Prezentacja eCRF

o Przypomnienie podstawowych zasad ICH-GCP

o Omowienie zdarzen nieporzadanych (Serious Adverse Event)

o Badany produkt — przechowywanie, wydawanie, rozliczanie, zwrot, logi

o Przypomnienie wytycznych w sprawie prowadzenia dokumentacji zrodtowej
o Sprawdzenie kompletnosci dokumentacji ze strony zespotu badawczego

o Omowienie dokumentacji badania — Investigator Study File

o Po wizycie przygotowanie raportu z wizyty inicjujgcej oraz listu follow - up
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Wizyty monitorujgce — Site Monitoring Visit - podstawy prawne

o ICH GCP - Dobra Praktyka Kliniczna

1.38 Monitoring - Monitorowanie badania Czynnosc polegajgca na ocenie postepu badania klinicznego i
zapewnieniu zgodnosci sposobu jego prowadzenia z protokotem, standardowymi procedurami postepowania (SOP),
zasadami prawidtowego prowadzenia badan klinicznych (GCP) i obowigzujgcymi przepisami.

1.39 Monitoring Report - Raport z monitorowania badania Pisemne sprawozdanie, przeznaczone dla sponsora,
sporzadzane przez monitora po kazdej wizycie w danym osrodku lub po kazdym kontakcie zwigzanym z badaniem
klinicznym zgodnie z opracowanymi przez sponsora standardowymi procedurami postepowania (SOP)

o Dz.U.2012.489, Rozdziat 3, § 10.
1.

Sponsor zapewnia monitorowanie badania klinicznego we wszystkich osrodkach badawczych, w trakcie i po
zakonczeniu badania klinicznego, w celu weryfikacji

i

Unlwersyteckle Centrum
Wsparaa Badan Klinicznych
we Wroctawiu
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Wizyty monitorujgce — Site Monitoring Visit - podstawy prawne

o Art. 37b. 1. prawo farm.
Badania kliniczne, w tym badania dotyczace biodostepnosci i biordbwnowaznosci, planuje sie, prowadzi,

monitoruje i raportuje zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Kliniczne;.

Badanie kliniczne przeprowadza sie, uwzgledniajac, ze prawa, bezpieczenstwo, zdrowie i dobro uczestnikow
badania klinicznego sg nadrzedne w stosunku do interesu nauki oraz spoteczenstwa, jezeli w szczegolnosci
porownano mozliwe do przewidzenia ryzyko i niedogodnosci z przewidywanymi korzysciami dla
poszczegolnych uczestnikow badania klinicznego oraz dla obecnych i przysztych pacjentow, a komisja
bioetyczna, o ktdérej mowa w art. 29 ustawy o zawodzie lekarza oraz Prezes Urzedu uznali, ze przewidywane
korzysci terapeutyczne oraz korzysci dla zdrowia publicznego usprawiedliwiajg dopuszczenie ryzyka, przy
czym badanie kliniczne moze byc kontynuowane tylko wtedy, gdy zgodnos¢ z protokotem badania jest
stale monitorowana
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Wizyty monitorujgce — Site Monitoring Visit - podstawy prawne

o Art. 37ac. prawo farm.

Warunkiem witgczenia badacza, o ktorym mowa w ust. 8, do nowego badania klinicznego jest przekazanie
Prezesowi Urzedu oswiadczenia sponsora, ztozonego w formie pisemnej, zawierajgcego zobowigzanie do

przesytania raportow z wizyt monitorujacych osrodek badawczy, w ktorym jest prowadzone badanie
kliniczne.

o Art. 37g. prawo farm.

Rozporzqdzenie w sprawie okreslenia szczegétowych wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej
Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegdtowe wymagania Dobrej Praktyki
Klinicznej z uwzglednieniem sposobu: planowania, prowadzenia, monitorowania, dokumentowania i raportowania

badan klinicznych, majac na uwadze bezpieczenstwo uczestnikow badan klinicznych oraz zapewnienie wtasciwego
przeprowadzania badan klinicznych.
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Wizyty monitorujgce — jak czesto sg przeprowadzane

Jak czesto przeprowadzana jest wizyta monitoringowa
Wizyta monitoringowa moze by¢ przeprowadzana wg:
a) harmonogramu wizyt zawartego w monitoring plan

b) na podstawie analizy ryzyka

Pierwsza wizyta monitoringowa powinna odbyc¢ sie
niezwtocznie po wtgczeniu pierwszego pacjenta

(zwykle 3 do 14 dni)

i

Kazda wizyta powinna by¢ zapowiedziana. W wiadomosci
powinien znalezc¢ sie plan wizyty oraz lista oséb, ktore powinny = ==
by¢ obecne podczas wizyty oraz lista dokumentéw/materiatow

ktoére powinny by¢ przygotowane na potrzeby takiej wizyty.
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Wizyty monitorujgce — jak czesto sg przeprowadzane

Co moze wyzwoli¢ odbycie wizyty monitoringowej:

o Czestsze niz w innych osrodkach wystepowanie AE/SAE lub tez ich brak
o Brak odchylen od protokotu lub tez odchylenia niespotykane w zadnym innym osrodku

o |dealne przestrzeganie zalecen terapeutycznych przez pacjentow
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Wizyty monitorujgce - cele

Gtowny cel wizyty monitoringowej to sprawdzenie przez

monitora podstawowej dokumentacji badania
n
klinicznego przechowywanego w osrodku, wychwycenie

potencjalnych btedow niescistosci zwigzanych z
wykonywaniem procedur, a takze zwrdcenie uwagi na
posiadanie wymaganych dokumentow, ktére musza

spetnia¢ wymagania zawarte w zasadach GCP oraz SOP. )

. -
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Wizyty monitorujace - cele

o Weryfikacja czy badanie przeprowadzane jest
zgodnie z prawem

o Weryfikacja czy pacjent wyrazit zgode na udziat w
badaniu (weryfikacja procesu pobrania swiadomej
zgody pacjenta)

o Weryfikacja kryteridow kwalifikacji pacjentow

o Weryfikacja sposobu przepisania danych

zrodtowych do eCRF
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Wizyty monitorujace - cele

o Weryfikacja sposobu wykonywania procedur — czy
wykonywane byty zgodnie z protokotem badania

o Kontrola bezpiecznego przechowywania, uzywania i
utylizowania leku badanego

o Weryfikacja danych dotyczacych bezpieczenstwa i ich
zgtaszania

o Weryfikacja procedur zwigzanych z produktem

badanym
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Wizyty monitorujace - cele

o Weryfikacja samego eCRF - czy dane sg czyste, czy
nie ma zadnych query

o Weryfikacja podpisow w eCRF i na logach — czy s3
podpisane przez autoryzowany personel

o Weryfikacja zmian w zespole weryfikacja certyfikatow
sprzetu, przechowywania dokumentacji etc

o Po wizycie przygotowanie raportu z wizyty

monitoringowej oraz listu follow - up
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Wizyty monitorujace - raport

Co powinien zawierac raport z wizyty monitorujacej:

o data wizyty,

o o0znaczenie osrodka badawczego,

o imie i nazwisko osoby monitorujacej,

o imie i nazwisko badacza lub innych osob, z ktorymi sie kontaktowano;

o opis wykonanych czynnosci, stwierdzone btedy, odchylenia
I niedociggniecia, wnioski i opis dziatan podjetych, planowanych lub
zalecanych dla zapewnienia prowadzenia badania
klinicznego zgodnie z protokotem badania klinicznego, ze standardowymi
procedurami postepowania (SOP) oraz wymaganiami Dobrej Praktyki
Klinicznej;

o wnioski z przeprowadzonej wizyty.
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Wizyta zamykajgca — Closure Visit

Planowa:

o po zakonczeniu wizyt wszystkich pacjentow
o po zamknieciu baz CRF

Woczesniejsza:

o Osrodek nie zrekrutowat zadnego pacjenta

o Niewtasciwe funkcjonowanie osrodka (problemy jakosciowe, kontrole zewnetrzne
wskazujgce etc)
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Wizyta zamykajaca - cel

o Weryfikacja kompletnosci akt badacza, wszelkich innych dokumentow zawartych w ICF
o Rozliczenie, odestanie, zniszczenie produktu badanego (zlecenie do apteki szpitalnej)
o Rozliczenie i odbior sprzetu

o Ostateczne rozliczenie z badaczami

o Przygotowanie dokumentacji do archiwizacji, oznaczenie, spakowanie

o Po wizycie przygotowanie raportu z wizyty zamykajacej oraz listu follow-up
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Wizyta zamykajaca - cel

Co musi uwzgledniac raport z wizyty zamykajacej i list follow - up:
o Status pacjentow — ilu pacjentow wigczono w osrodku, ile osdb ukonczyto projekt z kompletem wizyt

o Czy sg zalegtosci w wypetnianiu eCRF
o Czy w trakcie trwania badania widoczne byty odchylenia / niezgodnosci z protokotem

o Przypomnienie iz cata dokumentacja badania (Swiadome zgody, dokumentacja zrédtowa etc ) musib yc
zarchiwizowania

o Przypomnienie iz mimo zamkniecia badania klinicznego Sponsor moze przeprowadzi¢ audyt w osrodku
a odpowiednie instytucje moga przeprowadzic Inspekcje
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Czesc I

Wspotpraca koordynatora z
zespotem badawczym.
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Gtownym zadaniem koordynatora badan klinicznych to stata wspotpraca z Gtéwnym Badaczem i wsparcie
organizacyjne pozostatych cztonkéw Zespotu Badawczego

Koordynator odpowiada za wspotprace z monitorem badania, uczestniczy w wizytach monitora, w audytach i
inspekcjach

Koordynator wypetnia obowigzki zwigzane z dziataniami administracyjnymi — odcigza Zespot Badawczy,
komplementuje dokumentacje badaniowa

Koordynator zajmuje sie zaopatrzeniem osrodka w lek, materiaty badaniowe i inne potrzebne srodki.

Koordynator przestrzega poprawnego przebiegu badania, wspomaga badaczy w prowadzeniu badania, tak by byto
prowadzone w najwyzszym standardzie, ocenia zgodnosc¢ prowadzonych dziatah z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej
(ICH-GCP)

Koordynator kontroluje przestrzeganie przez Zespot Badawczy Standardowych Procedur Operacyjnych (SOP)

Koordynator nadzoruje badania pod wzgledem ptatnosci, podpisywanych kontraktow, wspotpracy z podmiotami
dostarczajgcymi ustugi i produkty konieczne do prowadzenia badania klinicznego

Koordynator raportuje przebieg badania
KOORDYNATOR WYCHWYTUJE BLEDY!
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Dziekuje za uwage!

dorota.stefanicka-wojtas@umw.edu.pl

www.ucwbk.umw.edu.pl
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