9929 CENTRUM
:“ WSPARCIA

P BADAN
:ll- KLINICZNYCH

a

| A R R |
™ "‘*’i‘.":n ' (- =
| AR 3 i
|| —s L_',J :‘ -1
| i - e ™™ 7
B I g A Y

l‘ l - il , g C ,] .7 ‘;‘:“, ‘ '
I‘ul\"‘"‘” | F i l[
Z IA.;.“?!I“ I g

Przygotowanie dokumentacji do badania —
przed, w trakcie i po jego zakonczeniu

Agnieszka Paradowska-Gorycka
Centrum Wsparcia Badan Klinicznych NIGRIR
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Badanie kliniczne

Badanie kliniczne to badanie naukowe, prowadzone z
udziatem ludzi, majgce na celu odkrycie lub
potwierdzenie klinicznych, farmakologicznych, w tym
farmakodynamicznych skutkdw dziatania jednego lub
wielu badanych produktéw leczniczych. Badania
kliniczne prowadzi sie rowniez w celu zidentyfikowania
dziatan niepozgdanych oraz sledzenia wchtaniania,
dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub
wiekszej liczby badanych produktow leczniczych, majac
na wzgledzie ich bezpieczenstwo i skutecznosc.




W badaniach
klinicznych
najwazniejsze jest
bezpieczenstwo
pacjenta i
zabezpieczenie jego
praw, dlatego wszelkie
badania muszg by¢
prowadzone zgodnie z
wytycznymi Good
Clinical Practice (w
skrécie GCP), czyli
Dobrej Praktyki
Klinicznej (DPK).

Dobra Praktyka Kliniczna
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* Dobro pacjenta, jego prawa i jego bezpieczenstwo sg nadrzedne w stosunku do interesu nauki lub spoteczeristwa
e Uzyskane dane muszg by¢ wiarygodne i doktadne.

¢ Badania kliniczne prowadzone s3g zgodnie z zasadami etycznymi (w tym: Deklaracja Helsinska, 1964 z pdzn. zm.),
zgodnie ze standardami ICH GCP i zgodnie z przepisami obowigzujgcego prawa

e Korzys¢ dla chorego wynikajaca z udziatu w badaniu klinicznym winna przewyzszac ryzyko z tym zwigzane

* Bezpieczenstwo i prawa chorego sg najwazniejsze

e Petna informacja o badanym leku winna by¢ dostepna dla badacza

* Badania winny miec istotny cel naukowy oraz zrozumiaty, jasny protokot

* Badanie winny by¢ prowadzone catkowicie zgodnie z protokotem, zatwierdzonym przez Komisje Bioetyczna

® Opieka medyczna nad uczestnikiem badania winna by¢ sprawowana przez wykwalifikowanych lekarzy

e Personel wykonujacy badanie winien by¢ przygotowany i posiada¢ odpowiednie doswiadczenie

e Obowigzuje uzyskanie zgody chorego na udziat w badaniu klinicznym przed wtgczeniem do badania

e Uzyskane dane muszg zostaé wtasciwie zapisane i przechowywane, aby umozliwi¢ sprawozdanie, wnioski,
weryfikacje danych

* Nalezy zachowaé poufnosé danych, w tym danych osobowych uczestnikéw

e Badany lek winien by¢ wyprodukowany, dostarczony do osrodka, przechowywany i wydawany zgodnie z GMP

e Nalezy wdrozy¢ procedury zapewniajgce wysoka jakos¢ we wszystkich aspektach prowadzonego badania
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222 Badanie kliniczne -a strony wg. przepisow UE

»Sponsor” oznacza osobe fizyczng, przedsiebiorstwo, instytucje lub organizacje, ktdra jest odpowiedzialna za
podjecie badania klinicznego, zarzadzanie nim oraz organizacje jego finansowania.

CRO (Contact Research Organization) to organizacja, prowadzgca badanie kliniczne na zlecenie firmy
farmaceutycznej badz innego Sponsora.

Monitor Badania Klinicznego (Clinical Research Associate, CRA) to wykwalifikowany personel,
odpowiedzialny za monitorowanie biezgcego stanu badania klinicznego, i wspéfpracujacy bezposrednio
z badaczami.

Osrodki badawcze to wyspecjalizowane placowki medyczne, dysponujgce wysokokwalifikowang kadrg
lekarska i personelem pomocniczym.

»Gtéwny badacz” oznacza badacza, ktory jest szefem zespotu badaczy prowadzacego badanie kliniczne
w osrodku badan klinicznych i ktéry jest z tego tytutu odpowiedzialny.

»Badacz” oznacza osobe odpowiedzialng za prowadzenie badania klinicznego w osrodku badan klinicznych;

Udziatowiec badania klinicznego to pacjent, cierpigcy na specyficzne dolegliwosci, bedace obiektem badania
klinicznego.




Podstawowa dokumentacja hadania klinicznego

Dokumentacja badaniowa stanowi podstawe prowadzenia badania I
klinicznego, jak rdwniez dowodd skutecznosci produktu badanego, ktory I
umozliwia finalna rejestracje leku. I

po
przed W czasie . zakonczeniu
rozpoczeciem prowadzenia lub
badania badania przerwaniu
klinicznego klinicznego badania
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klinicznego
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Podstawowa dokumentacja badania klinicznego  :::i::

"";CEN TRUM
008 ® KLINICZNYCH

umowa dotyczgca prowadzenia badania klinicznego opinia komisji bioetycznej

N » broszura badacza
» protokot
przed .. i
rozpoczeciem » formularz Swiadomej zgody
badania » umowa obowigzkowego ubezpieczenia
klinicznego >
>

\/ pozwolenie Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych

dokumenty potwierdzajgce dziatalnos¢ naukowg i zawodowa badacza
normy lub zakresy prawidtowych wartosci dotyczgce badan laboratoryjnych
procedury

instrukcje

udokumentowanie dat wysytki

procedury ujawniania przynaleznosci uczestnika

raport osoby monitorujgcej

VVVVYVYVYY

UWAGA: dokumentacja ta powinna byc udostepniana na
kazde zadanie Prezesa URPL.
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Podstawowa dokumentacja badania klinicznego  :::i::
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zmiany i uaktualnienia dokumentacji

Y VYV

\ N\ dokumenty potwierdzajgce dziatalnos¢ naukowg i zawodowg
W Czasle .
. prowadzenia \ kazdego nowego badacza
.‘ M . . . . ’7 . . .
kl?a_dan'a » dokument potwierdzajacy wyrazenie swiadomej zgody uczestnika
INIcznego

badania klinicznego

dokumenty zrodtowe

kart obserwacji klinicznej (CRF)

zawiadomienie sponsora o ciezkim niepozgdanym zdarzeniu
raporty z monitoringu

VV VY

UWAGA: dokumentacja ta powinna byc udostepniana na
kazde zadanie Prezesa URPL.
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Podstawowa dokumentacja badania klinicznego  :::i::
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wizyty zamykajgce
przynaleznosci uczestnika badania klinicznego do grupy
raport koricowy

’\ » ilosci badanego produktu leczniczego
po - » dokumentacja zniszczenia badanego produktu leczniczego
zakonczeniu \ > lista uczestnikdw badania klinicznego
I”bgrzerv‘.’an'u > liste numeréw kodowych
adania
klinicznego > raporty z audytu
>
>
>

Zgodnie z art. 58 Rozporzgdzenia UE

cyt.: ,(...) Sponsor i badacz archiwizujg tresé¢ podstawowej dokumentacji badania klinicznego przez co najmniej 25 lat
po zakonczeniu badania klinicznego, chyba ze zgodnie z innymi przepisami prawa Unii wymagane jest archiwizowanie
przez diuzszy okres
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Dokumentacja zrodiowa

Dokumenty zrodtowe to dokumenty, w ktérych po raz pierwszy rejestrowane sg

dane dotyczace osob objetych badaniem i ktore stuzg jako podstawa informacji
przekazywanych Sponsorowi w formularzach opiséw przypadku.




Dokumentacja zrodtowa - zasady

Kazdy punkt danych niezbedny do rekonstrukcji i oceny przebiegu badania jest poparty
wczesniejszym wpisem w pierwotnym dokumencie zrédtowym i mozna go powigzac z nim.
Dokumentacja Zzrodfowa jest podpisana i datowana oraz wskazuje, kto wykonat poszczegdlne
zadania badawcze.

:

33

Nie nalezy wprowadzac¢ danych bezposrednio do formularza opisu przypadku (CRF)
Kazdy kontakt z pacjentem jest dokumentowany

Dokumentacja zrodfowa jest terminowa

Rejestrujgc czas serii czynnosci zwigzanych z badaniem, uzywaj tego samego zegara dla
wszystkich zdarzen
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— feasibility

Wyboér kraju, w
ktorym zostanie
przeprowadzone

Aspekty
Wybor osrodkow praktyczne Jakod€ oérodka Rek.rutac’:Ja
badawczych wyboru pacjentow
osrodkow

badanie
kliniczne

Wybor osrodkéw Polska atrakcyjna dla sponsoréw badan
» CDA zebrane (Confidentiality agreement) populacja pacjentow
> FQ wypetnione (Feasibility questionnaire) wielkos¢ i dojrzatosc rynku
> PSVs przeprowadzone (Wizyta wykwalifikowany i doswiadczony personel
Kwalifikacyjna/selekcyjna/pre-study) atrakcyjny poziom kosztow prowadzenia badan
klinicznych

VV VY
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Start-up

Start-Up - Proces rozpoczecie badania klinicznego

Wieloaspektowy

Podatny na
opdznienia

Czasochtonny
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kontraktowanie

kompletnosc i
poprawnosé
dokumentacji

. . rzygotowanie
formularz oczekiwanie na Przys

o : zebranie ztozenie : osrodka do
Swiadomej pozwolenie .
aktywacji

dokumentow whiosku
zgody




NG Start-up it
Proces kontraktowania osrodkow i hadaczy

Kontakty z dziatem Nietypowe wymagania

prawnym / polskich osrodkow /

)

Ptatnosci J Negocjacje finansowe




Start-up

Przygotowanie dokumentacji

Po zakonczeniu procesu wyboru wtasciwych i odpowiednich osrodkow

nalezy skoncentrowac sie na procesie sktadania dokumentacji badania
klinicznego do organdw regulacyjnych i uzyskiwania zgody na badanie

Brzmi dosc¢ prosto, ale w praktyce zajmuje
od 4 miesiecy (najczesciej pozytywny scenariusz moze przewidywac 150 dni)
do grubo ponad roku.

Dokumenty wymagane do ztozenia, wptywajgce na date ztozenia:
» ICF (Informed Consent Form)
* Dostosowanie (customization), weryfikacja: 10 dni

e Ttumaczenia: 20 dni
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Przygotowanie dokumentacji

Ubezpieczenie

» wptywa na szybkos¢ procesu rozpoczynania badania klinicznego

» Dokument potwierdzajgcy zawarcie umowy obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i
badacza obejmujgcej caty okres trwania badania klinicznego,

» Dokument ten powinien okreslac:

* rodzaj ubezpieczenia, strony umowy, przedmiot umowy,
oznaczenie serii oraz numeru dokumentu, okres na jaki zawarto umowe,
sume gwarancyjng oraz wysokosc¢ sktadki ubezpieczeniowej

» Obowigzkowe ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilnej - OC sponsora (firmy farmaceutycznej) i badacza (lekarza
prowadzgcego badanie kliniczne)

» W przypadku, gdy pacjent dozna trwatego uszczerbku na zdrowiu, ma on prawo do roszczenia odszkodowania.



Start-up

Country IP Labels (Etykiety Lekowe)
e Country IP labels adapted in English
e Ttumaczenie — 10 dni

Dokumenty rejestrowe
e Ttumaczenia przysiegte

* Potwierdzone notarialnie
Essentials documents (Podstawowe dokumenty badania) — sekcja 8 ICH (E6 R2) GCP
* Zebrane z osrodkéw (CV, GCP, PSP)

Zbieranie i wymiana (korekta) tak zwanych ,,niezbednych” dokumentéw procesu
uruchamiania badania to kolejne miejsce, w ktérym zespoty zazwyczaj napotykajg problemy
spowalniajgce ich postepy, zwtaszcza ze dokumenty te sg liczne i ztozone.

L 2 2 2 J
L L 2 2
*9 09
L L2 2
LL L 1

i

CENTRUM
WSPARCIA
BADAN
KLINICZNYCH



CENTRUM
“E WSPARCIA
tart-“ n BADAN
®®®® KLINICZNYCH

Ltozenie wnioskow o rozpoczecie badania

Sposob prowadzenia badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi w Unii
Europejskiej (UE) regulowany jest przez przepisy Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylania dyrektywy 2001/20/WE oraz przepisy Ustawy z
dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

System Informac;ji o Badaniach Klinicznych (ang. Clinical Trial Information
System, CTIS) to nowy, uruchomiony 31 stycznia 2022 r., portal stworzony przez
Europejska Agencje Lekow, bedacy wynikiem wejscia w zycie rozporzgdzenia
(UE) nr 536/2014 w sprawie badan klinicznych.
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System stuzy do sktadania i oceny danych z badan klinicznych I

Wzmocni europejskie srodowisko badan klinicznych IJ

Pacjenci zyskajg dostep do informacji na temat badan

UE spodziewa sie wiekszej przejrzystos¢ informacji o badaniach
klinicznych

OPEAN MEDICINES AGEN
ENCE MEDICINES HE. |

[ Europejska Agencja Lekdw (EMA) tworzy i prowadzi CTIS |
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Ltozenie wnioskow o rozpoczecie badania

Aktualnie trwa trzy letni okres przejsSciowy:

Od 31 stycznia 2023 r. wszystkie nowe wnioski o pozwolenie na badania kliniczne w UE i EOG muszg
by¢ sktadane za posrednictwem CTIS zgodnie
z rozporzadzeniem w sprawie badan klinicznych.

Od dnia 31 stycznia 2025 r. wszystkie trwajgce badania muszg zostaC przeniesione i
zarejestrowane w systemie CTIS.

https://urpl.gov.pl/pl/informacja-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-25012022-r-w-sprawie-harmonizacji-

regulacyjnej-bada%C5%84-klinicznych-w



https://urpl.gov.pl/pl/informacja-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-25012022-r-w-sprawie-harmonizacji-regulacyjnej-bada%C5%84-klinicznych-w
https://urpl.gov.pl/pl/informacja-prezesa-urz%C4%99du-z-dnia-25012022-r-w-sprawie-harmonizacji-regulacyjnej-bada%C5%84-klinicznych-w
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Ltozenie wnioskow o rozpoczecie badania

Proces weryfikacji trwa 1-4 miesigce, a ramy czasowe zalezg rowniez od uwag RA, ktére mogg by¢ przekazane
podczas cyklu pytan i odpowiedzi i wymagajg natychmiastowego wyjasnienia od sponsora w ustalonych ramach
czasowych. Po otrzymaniu odpowiedzi decyzja o badaniu klinicznym zostanie wydana.

Wydania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego albo odmowy wydania takiego pozwolenia Prezes Urzedu
dokonuje w terminie nie dtuzszym niz 60 dni. Termin ten liczy sie od dnia ztozenia petnej dokumentacji badania
klinicznego.

Termin moze by¢ przedtuzony nie wiecej niz o 30 dni, a w przypadku zasiegania opinii eksperta o kolejne 90 dni w
odniesieniu do badan klinicznych dotyczgcych badanych produktéw leczniczych przeznaczonych do terapii genowej
lub terapii komorkowej, bgdz badanych produktow leczniczych zawierajgcych organizmy genetycznie
zmodyfikowane.

Badanie kliniczne mozna rozpoczgc réwniez, jezeli Prezes Urzedu nie zazgdat w terminie okreslonym w art.37p ust.1
informacji, o ktérych mowa w art. 37n ust. 2. (ustawa Prawo farmaceutyczne). Przepis ten nie dotyczy badan
klinicznych badanych produktow leczniczych przeznaczonych do terapii genowej lub terapii komoérkowej, bgdz
badanych produktow leczniczych zawierajgcych organizmy genetycznie zmodyfikowane.
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Ltozenie wnioskow o rozpoczecie badania

Badanie kliniczne mozna rozpoczgé

Komisja bioetyczna wydata pozytywng opinie w Prezes Urzedu wydat pozwolenie na
sprawie prowadzenia badania prowadzenie badania klinicznego

Oba procesy mogg by¢ prowadzone réwnolegle




NG Start-up Y
Przygotowanie osrodka do aktywaciji

C Laboratorium centralne |

Dostawa lekow — zaréwno lek badany jak i komperator (placebo/dotychczasowy standard leczenia)

Czas uptywajacy miedzy momentem, gdy osrodek jest gotowy do uruchomienia (akceptacja dokumentacji IP — IP release) i
faktyczng wizytg otwierajgca osrodek (SIV)
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Maintenance sssteom
SIV - Site Initiation Visit

""iCENTHUN‘

SIV - wizyta otwierajgca — Kamien milowy, majacy istotny
wplyw na jakos¢ przeprowadzania badania.

Doktadna omdwienie procesow, procedur zachodzacych w
osrodku i ich analiza pod katem ICH-GCP oraz protokotu czy
manual-i badania

Ponowna weryfikacja potencjatu osrodka

Ostatni etap, ,zielone Swiatto” od Sponsora




Maintenance

Wizyty pacjentow

Dokumenty uczestnika badania klinicznego:

> Podstawowy dokument— Informacja dla Pacjenta i Swiadoma Zgoda
» Karty Obserwacji Klinicznej (Case Report Form — CRF)

» Dzienniczki (jezeli wymagane)

» Kwestionariusze, skale (jezeli wymagane)

» Dokumenty Zzrédtowe (wyniki badan, opisy, skierowania, etc.)

Dokumenty dla uczestnika sg zawsze w jezyku ojczystym

v’ Jakakolwiek zmiana w dokumentach pacjenta wymaga opinii Komisji
Bioetycznej i Urzedu Rejestracji (Zwykle zmiana dokumentéw dla
pacjenta jest rozpatrywana w trybie substantial amendment)

L 2 2 2 J
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Wizyty monitorujace — Site Monitoring Visit

Plan monitowania

» Wykaz obowigzujgcych SOP i innych wytycznych

» Liste wymaganych dokumentéw

» Czestotliwos$¢ i czas trwania wizyt w osrodkach

» Informacje o SDV: 100% lub krytyczne dane (konkretne wizyty lub konkretne
procedury)

» Wymagania zwigzane z przygotowaniem raportu do wizyty i innych aktywnosci
przed i po wizycie w osrodku

» Procedure zgtaszania SAE (serious adverse event — ciezkie niepozadane zdarzenia
natury medycznej)

» Wymagania dotyczgce dokumentacji Zrodtowej pacjentéw,

» Zasady wypetniania CRF



Maintenance

Wizyty monitorujace — Site Monitoring Visit

Cele SMV

~ SN NN SN

sprawdzenie przez monitora podstawowej dokumentacji badania
klinicznego

Jak czesto przeprowadzana jest wizyta monitoringowa

a) harmonogramu wizyt zawartego w monitoring plan

b) na podstawie analizy ryzyka

a) wystepowanie AE/SAE lub tez ich brak

b) brak odchylen od protokotu lub tez odchylenia niespotykane w
zadnym innym os$rodku

L L2 2
esee
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Wizyty monitorujace — Site Monitoring Visit

dziatac¢ jako tacznik pomiedzy sponsorem i badaczem

oceniac, czy przez caty okres trwania badania, kwalifikacje posiadane przez badacza, jak rowniez srodki i warunki do
prowadzenia badania, takie jak praca laboratorium, stan techniczny sprzetu, oraz umiejetnosci i liczba personelu, s3
wystarczajgce

przeprowadzac weryfikacje dotyczgcg badanego produktu polegajgca na sprawdzeniu:

czasu i warunkoéw jego przechowywania, a takze zapewnienia jego odpowiednie;j iloSci

czy badany produkt jest wydawany wytgcznie osobom, ktére powinny go otrzymywaé, w dawce zgodnej z protokotem
badania

czy uczestnicy badania zostali wtasciwie poinformowani na temat prawidtowego uzycia, przechowywania oraz zasad
zwrotu badanego produktu

czy odbidr, uzycie i zwrot badanego produktu w osrodkach prowadzacych badanie s3 udokumentowane i odbywajg sie w
sposob prawidtowy

czy postepowanie z niewykorzystang czescig produktu jest zgodne z obowigzujgcymi przepisami oraz z wymaganiami
sponsora
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Wizyty monitorujace — Site Monitoring Visit

sprawdza¢ doktadnos¢ wypetniania Karty Obserwacji Klinicznej (CRF), dokumentéw zrédtowych i innych dokumentdw
zwigzanych z badaniem oraz ich wzajemng zgodnosc.

informowanie badacza o wszelkich przypadkach bteddw, pominieé i nieczytelnosci danych w Karcie Obserwacji Klinicznej (CRF).
Monitor powinien upewnic sie, ze odpowiednie poprawki, dodatki i skreslenia w Karcie Obserwacji Klinicznej (CRF) zostaty
zrobione, opatrzone datg, wyjasnieniem (jesli potrzebne) i podpisem przez badacza lub osobe upowazniong przez niego
do podpisywania zmian w Kartach Obserwacji Klinicznej (CRF). Upowaznienie tego rodzaju musi by¢ udokumentowane na
pismie.

sprawdzad, czy wszystkie zdarzenia niepoZzqgdane (AE) zgtaszane sq w odpowiednim czasie zgodnie z wymaganiami GCP,
protokotu, Niezaleznej Komisji Bioetycznej, sponsora i odnosnych wtadz.

sprawdzac, czy badacz przechowuje wszystkie niezbedne dokumenty.

zgtaszac badaczowi wszelkie zauwazone odchylenia od protokotu, standardowych procedur postepowania, zasad GCP i wymagan
odpowiednich wtadz oraz poczyni¢ wtasciwe kroki, aby zapobiec takim odchyleniom w przysztosci.

Monitor powinien przestrzega¢ standardowych procedur postepowania okreslonych na piSmie przez sponsora oraz innych
procedur, ktdre sponsor okreslit dla monitorowania konkretnego badania.
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Wizyty monitorujace — Site Monitoring Visit - Raport

Monitor powinien sktadaé sponsorowi pisemny raport po kazdej zwigzanej z badaniem wizycie lub kontakcie
z osrodkiem prowadzgcym badanie

data wizyty,

oznaczenie osrodka badawczego,

imie i nazwisko osoby monitorujacej,

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

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;

» whnioski z przeprowadzonej wizyty

YVVVVYVYYVY



Wizyta zamykajaca
COV - Close Qut Visit

y

po zakonczeniu
wizyt wszystkich
pacjentow

y

Osrodek nie
zrekrutowat
zadnego
pacjenta

po zamknieciu
baz CRF

Niewtasciwe
funkcjonowanie
osrodka
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i Wizyta zamykajaca - Cel
COV - Close Qut Visit

Weryfikacja kompletnosci akt badacza, wszelkich innych dokumentéw zawartych w ICF
Przygotowanie dokumentacji do archiwizacji, oznaczenie, spakowanie

Przygotowanie aktualnych certyfikatow technicznych sprzetéw badaniowych
Przygotowanie catosci dokumentacji badaniowej dostepnej w osrodku

Rozliczenie i odbidr sprzetu zwrot sprzetdw badaniowych do czasu wizyty zamykajace;j
Ostateczne rozliczenie z badaczami zweryfikowanie ptatnosci

Podpisanie CRF

Rozliczenie, odestanie, zniszczenie produktu badanego (zlecenie do apteki szpitalnej)
Po wizycie przygotowanie raportu z wizyty zamykajgcej oraz listu follow-up

Status pacjentow

Zalegtosci w wypetnianiu eCRF

Odchylenia/niezgodnosci z protokotem

Cata dokumentacja badania musi by¢ zarchiwizowania

Sponsor moze przeprowadzi¢ audyt w osrodku a odpowiednie instytucje mogg przeprowadzic
Inspekcje
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Badania niekomercyjne A
Zadania CWBK NIGRiR

Kompleksowe wsparcie w ramach planowania, koordynowania i zarzgdzania jedno- lub
wieloosrodkowymi badaniami klinicznymi, korzystajgc z bogatego zaplecza i silnego wsparcia
srodowiska Instytutu.

Zapewniamy kompleksowe zarzgdzanie projektem na kazdym jego etapie — od pomystu,
poprze realizacje, do przygotowania raportu korncowego.




Badania niekomercyjne I
Ladania CWBK NIGRiR

o908 e KLINICZNYCH

Kompleksowe przygotowanie dokumentacji badania klinicznego

>
>

weryfikacja dokumentacji badania klinicznego pod wzgledem zgodnosci z przepisami prawa polskiego i miedzynarodowego,

opracowywanie niezbednej dokumentacji dla Komisji Bioetycznej oraz przygotowywanie we wspotpracy z Zespotem Badawczym
notyfikacji oraz zmian istotnych,

opracowywanie niezbednej dokumentacji w celu uzyskania zgody Prezesa Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (URPL), a takze aktualizacja tej dokumentacji w przypadku wprowadzenia zmian,

prowadzenie dziatan zwigzanych z rejestracjg badania, w tym zarzgdzanie submisjg w systemie CTIS,
prowadzenie w imieniu i na rzecz Sponsora i Badacza korespondencji z URLP oraz Komisjg Bioetyczng,

przygotowywanie rocznych raportéw z postepu badania oraz raportéw koncowych z przeprowadzonego badania dla Prezesa URPL
oraz Komisji Bioetycznej,

przygotowywanie i wysytka dokumentacji ISF (ang. Investigator Site File) do Osrodkéw Badawczych, wraz z biezgcg aktualizacjg tej
dokumentacji



Badania niekomercyjne I
Ladania CWBK NIGRiR
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Koordynacja wspélpracy z osSrodkami badawczymi
» opracowanie formularza i przeprowadzenie procesu feasibility osrodkéw badawczych,

» opracowywanie wzoro6w uméw 0 przeprowadzenie badania klinicznego (umowy trdjstronne
sponsor-badacz-osrodek),

» negocjacje w imieniu Sponsora umow trojstronnych oraz budzetu badania klinicznego,

» utworzenie punktu kontaktowego i informacyjnego dla cztonkéw Zespolu Badawczego oraz
administracji Osrodkéw — na etapie realizacji badania klinicznego



Badania niekomercyjne I
Ladania CWBK NIGRiR

eoseee KLINICZNYCH
Nadzor i monitorowanie badania klinicznego poprzez:
» wstepne 1 ciggle szkolenie zespoléw badawczych,

» prowadzenie wizyt monitorujacych oraz przygotowywanie raportow o postepie badania klinicznego 1
raportOw z wizyt monitorujacych,

» prowadzenie oceny zgodnos$ci prowadzonego badania klinicznego z zasadami dobrej praktyki klinicznej i
protokotem badania,

» kontrolowanie poprawnosci 1 zgodnosSci zbieranych danych,
» nadzor nad raportowaniem zdarzen niepozadanych,

» monitorowanie zgodnosci iloSciowej oraz prawidtowosci obrotu Badanym Produktem Leczniczym w
Osrodkach Badawczych,

» tworzenie, nadzér 1 zarzadzanie nad gldownymi dokumentami badania klinicznego (TMF, ang. Trial Master
File)



Badania niekomercyjne I
Ladania CWBK NIGRiR
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Kompleksowe zarzgdzanie produktami leczniczymi w badaniu klinicznym

>
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przygotowanie wzoru oznakowania badanego produktu leczniczego (IMP, Investigational Medicinal
Product) oraz pomocniczych produktow leczniczych, placebo

nadzér nad dokumentacjg dotyczacg produktow badanych,

nadzér nad warunkami przechowywania i transportu produktow badanych,

nadzoér nad dziataniami zleconymi podmiotom zewnetrznym w zakresie dystrybucji produktéow badanych
udziat w postepowaniach przetargowych i zamowieniach lekéw do badan klinicznych,

udziat w inspekcjach i audytach dotyczacych IMP
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agnieszka.paradowska-gorycka@spartanska.pl

cwbk@spartanska.pl
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