Zalacznik
PODSTAWOWA DOKUMENTACJA BADANIA KLINICZNEGO

1. Podstawow dokumentagj badania klinicznego stanawidokumenty, ktGreacznie lub osobno pozwalgj
ocent prawidtowe prowadzenie badania klinicznego oramdé otrzymywanych danych. Dokumenty te Z&ju
potwierdzeniu zgodriai dziatania badacza, sponsora i osoby monigogjj badanie kliniczne z wymaganiami
Dobrej Praktyki Klinicznej.

2. Podstawow dokumentag badania klinicznego dzieli giw zalenosci od czasu, w jakim dokumenty s
tworzone, na dokumentagj
1) przed rozpocziem badania klinicznego;

2) w czasie prowadzenia badania klinicznego;
3) po zakaczeniu lub przerwaniu badania klinicznego.
3. Wykaz dokumentéw, o ktérych mowa w ust. 2, zamjietabele nr 1-3.

Tabela nr 1. Dokumentacja przed rozpocgciem badania klinicznego

Lp. Rodzaj dokumentu Umieszczone w aktach
badacza sponsora
1 2 3 4
1 Broszura badacza X X
2 Podpisany protokét badania klinicznego ze zmianana X X

przyktadowa karta obserwaciji klinicznej (CRF)

3 Formularzswiadomej zgody uczestnika badania X X
klinicznego, inne informacje przeznaczone dla utrzkdw
badania, inne pisemne informacje, ogtoszenia datgcz
rekrutacji uczestnikow badania klinicznego

4 Dokument potwierdzagy wyrazenieswiadomej zgody X
uczestnika badania klinicznego

5 Umowa obowizkowego ubezpieczenia odpowiedzidicio X X
cywilnej za szkody wyradzone w zwizku z prowadzenienp
badania klinicznego, obejmuga caty okres trwania badanja
klinicznego

6 Umowy dotycace prowadzenia badania klinicznego
pomiedzy stronami, w szczego6lég pomigdzy:

1) sponsorem a badaczem léboalkiem badawczym X X
okreslajaca zobowizania finansowe dotygze badania
klinicznego;

2) sponsorem a organizagrowadaca badanie kliniczne X

na zlecenie (CRO);

3) badaczem lubsmdkiem badawczym a innymi X X
podmiotami




7 Opinia komisji bioetycznej X X

8 Sktad komisji bioetycznej X X

9 Pozwolenie Prezesa Wadu Rejestraciji Produktéw X X
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych na prowadzenie badania klinicznego

10 Dokumenty potwierdzage dziatalné¢ naukowy i X X
zawodow badacza i dokumenty potwierdzeg
kwalifikacje oséb zaangawanych do prowadzenia badania
klinicznego

11 Normy lub zakresy prawidtowych wakm dotyczce X X

bada laboratoryjnych i innych badgprzewidzianych w
protokole badania klinicznego

12 Procedury medyczne, techniczne i laboratoryjne X X

13 Przyktady etykiet dalczanych do opakowidbadanego X
produktu leczniczego

14 Instrukcje dotycace pos¢powania z badanym produktem X X
leczniczym i innymi materiatami (#eli nie zawarto ich w
broszurze badacza)

15 Udokumentowanie dat wysytki, numeréw serii i sgo®o X X
przesytania badanego produktu leczniczego i innych
materiatow

16 Zaswiadczenie dotycxce kontroli serii przesytanego X

badanego produktu leczniczego

17 Procedury ujawniania przynaleosci uczestnika do grupy X X
wybranej w sposéb losowy

18 Lista przynalenosci uczestnikow do grupy wybranej w X
spos6b losowy

19 Raport osoby monitoragej poprzedzagy rozpoczcie X
badania klinicznego wsoodku badawczym

20 Raport osoby monitoragej z rozpocgcia badania X X
klinicznego w érodku badawczym

Tabela nr 2. Dokumentacja w czasie prowadzenia badéa klinicznego

Do dokumentéw wymienionych w tabeli nr 1 nglelofaczy¢ dokumenty wymienione poi;.

Lp. Rodzaj dokumentu Umieszczone w aktach

badacza sponsora

1 2 3 4




Uaktualnienia broszury badacza

Wszelkie zmiany dotyeze:

1) protokotu badania klinicznego oraz karty obsajiva
klinicznej (CRF);

2) formularzaswiadomej zgody uczestnika badania
klinicznego;

3) innych informacji przeznaczonych dla uczestnikow
badania klinicznego;
4) ogtoszé dotyczicych rekrutacji uczestnikéw badania
klinicznego

Opinia komisji bioetycznej dotygza:

1) zmian w protokole badania klinicznego;
2) zmian:
a) formularzawiadomej zgody uczestnika badania
klinicznego,
b) innych informacji przeznaczonych dla uczestnikéw
badania klinicznego,
c) ogtoszé dotyczicych rekrutacji uczestnikow badania
klinicznego,
d) wszystkich pozostatych dokumentéw, dla ktérych
komisja bioetyczna wyea opink

Zgoda Prezesa Ugdu Rejestracji Produktéw Leczniczyc|
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdéjczych na
dokonanie istotnych zmian, o ktérych mowa w ark 37
ustawy z dnia 6 wrzaia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne

Dokumenty potwierdzage dziatalné¢ naukovy i
zawodow kazdego nowego badacza i dokumenty
potwierdzajce kwalifikacje kadej nowej osoby
zaangaowanej do prowadzenia badania klinicznego

Uaktualnienie prawidtowych wartoi, norm lub zakreséw
bada laboratoryjnych i innych badgprzewidzianych w
protokole badania klinicznego

Uaktualnienie procedur medycznych, technicznych i
laboratoryjnych

Udokumentowanie dat wysytki, numeréw serii i sgo®e
przesytania badanego produktu leczniczego i innych
materiatow

Zaswiadczenie dotycxce kontroli nowych serii badanegqg
produktu leczniczego

10

Raport osoby monitoragej badanie kliniczne z wizyty w
osrodku badawczym

11

Dokumenty potwierdzage kontakty osoby monitorgej z
osrodkiem badawczym, innenwizyty, w szczegdIni:

listy, faksy, notatki ze spotkanotatki z rozméw




telefonicznych

12

Dokument potwierdzagy wyrazenieswiadomej zgody
uczestnika badania klinicznego oraz zgody na praetanie
danych osobowych i dagt do dokumentéwrédtowych

13

Dokumentyzrédtowe

X

14

Wypetnione, podpisane, opatrzoneadedrty obserwacji
klinicznej (CRF)

X (kopia) X (oryginal)

15

Udokumentowanie poprawek danych w karcie obseiwg
klinicznej (CRF)

Cj

X (kopia) X (oryginat)

16

Zawiadomienie sponsora azkim niepazadanym
zdarzeniu po zyciu badanego produktu leczniczego oraz
odpowiednie sprawozdanie

17

Zawiadomienie przez sponsora komisji bioetycznej i
Prezesa Urglu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdéjczych o
niespodziewanym ¢kkim niepazadanym dziataniu
produktu leczniczego oraz innych informacjach dedggch
bezpieczéstwa farmakoterapii

18

Sprawozdanie o pagiie badania klinicznego

19

Lista os6b podlegagych badaniom przesiewowym

20

Lista uczestnikdw badania klinicznego

21

Lista numerow kodowych identyfikagych uczestnikéw
badania klinicznego

22

Dane dotyczce ilosci badanego produktu leczniczego w
osrodku badawczym

23

Wzory podpiséw oséb uprawnionych do wypetniania i
poprawiania kart obserwacji klinicznej (CRF)

24

Informacja o ewentualnym przechowywaniu prébek
ptynéw ustrojowych lub tkanek na wypadek potrzeby
powtérzenia oznache

Tabela nr 3. Dokumentacja po zakéczeniu lub przerwaniu badania klinicznego

Po zakdczeniu lub przerwaniu badania klinicznego w aktgwinny znajdowéa sig wszystkie dokumenty
wymienione w tabelach nr 1 i 2 oraz dokumenty wyrioae pontej.

Lp. Rodzaj dokumentu Umieszczone w aktach
badacza sponsora
1 2 3 4




Dane dotyczce ilosci badanego produktu leczniczego w X
osrodku badawczym
Dokumentacja zniszczenia badanego produktu lezeg@ X

(jezeli badany
produkt leczniczy
zostat zniszczony w
osrodku badawczym

Lista uczestnikdéw badania klinicznego i numeréw
kodowych identyfikugcych uczestnikéw badania
klinicznego

X

Swiadectwo audytu

Raport osoby monitoragej z wizyty zamykajcej badanie
kliniczne

Dokumentacja potwierdzgja przekazanie sponsorowi
informacji dotycacych ujawnienia przynamosci
uczestnika badania klinicznego do grupy wybranspeasoh
losowy

Raport kacowy Udokumentowanie wynikow badania
klinicznego i ich interpretacja




