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Streszczenie Zasad Dobrg Praktyki Badan Klinicznych

(Good Clinical Practice - GCP)

Zasady GCP

Standardy okreslajace sposdb planowaniai prowadzenia badania klinicznego, a takze zasady
monitorowania i nadzoru nad badaniem, zasady prowadzenia dokumentacji oraz sposob
przeprowadzenia analizy danych i przekazywania wynikéw badan klinicznych w formie raportu.

Badania kliniczne prowadzone sa zgodnie z zasadami etycznymi (Deklaracja Helsinska,
2000), zgodnie z ICH GCP i zgodnie z prawem

Korzysc¢ dla chorego wynikajaca z udziatu w badaniu klinicznym winna przewyzsza¢ ryzyko z
tym zwiazane

Bezpieczenstwo i prawa chorego najwaznigjsze

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
Komisj¢ Bioetyczna

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

Personel wykonujacy badanie winien by¢ przygotowany, doswiadczony

Obowiazuje uzyskanie zgody chorego na udziat w badaniu klinicznym przed wtaczeniem do
badania

Uzyskane dane musza by¢ wiasciwie zapisane i przechowane, aby umozliwi¢ sprawozdanie,
whnioski, weryfikacje danych

Nalezy zachowaé¢ poufnosé danych

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

Nalezy wdrozy¢ procedury zapewnigjace wysoka jakos¢ we wszystkich aspektach
prowadzonego badania

Podstawowe zatozenia GCP

" Dobro pacjenta jest nadrzedne w stosunku do interesu nauki lub spoteczenstwa

"7 Uzyskane dane musza by¢ wiarygodne i doktadne



KOMISJA BIOETYCZNA

Wydanie zgody Komisji Bioetycznegj na przeprowadzenie badania klinicznego wiaze sie z
odpowiedzialnoscia za bezpieczenstwo chorego i pozytywna weryfikacja kwalifikacji badacza.

Przedmiotem oceny Komisji Bioetyczng sa:
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Zasadnosc¢, wykonalnosé i plan badania klinicznego

Analiza przewidywanych korzysci i ryzyka wynikajacych z badania
Poprawnos¢ protokotu badania

Poprawnos¢ wyboru badacza i cztonkéw zespotu badawczego
Jakos¢ broszury badacza

Jakos¢ osrodka

Poprawnosé i kompletnos¢ pisemngj informagji dla chorego
Poprawnos¢ procedury uzyskania swiadomej zgody chorego
Wysokos¢ odszkodowania lub rekompensaty dla chorego
Wysokos¢ wynagradzania dla badacza i osrodka

Zasady rekrutacji pacjentow

Ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilneg sponsorai badacza

Dokumenty, ktore nalezy Zozyé do K OM1SJl BIOETYCZNEJ
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Protokot badania

Informacja/ Zgoda pacjenta

Zyciorys badaczy

Oswiadczenie o kwalifikacjach osrodka

Umowy migdzy stronami

Streszczenie protokotu w jezyku polskim

Polisa ubezpieczenia OC sponsora i badacza

Broszura badacza

Karta Obserwacji Kliniczngj (Case Report Form -CRF)

Lista gtéwnych badaczy i osrodkéw oraz adresy ich regionalnych Komisji Bioetycznych

CENTRALNA EWIDENCJA BADAN KLINICZNYCH

Urzad Rejestracji Produktow L eczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobgjczych
ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa

- Formularz zgtoszenia - w jgzyku polskim

- 60 dni nawprowadzenie badania do ewidencji

- Termin ulega zawieszeniu na czas uzupetnienia dokumentacji
- Optata za wprowadzenie badania do ewidencji - 5000-8000 zt

Dokumenty, ktore nalezy ztozy¢
do CENTRALNEJ EWIDENCJI BADAN KLINICZNYCH
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Protokét badania (podpisany przez sponsora i gtéwnych badaczy)

Informacja dia Pacjenta/ Formularz Swiadomej Zgody Pacjenta na udziat w badaniu
Broszura badacza / Charakterystyka Srodka Leczniczego

Polisa ubezpieczeniowa oraz warunki ubezpieczenia

Swiadectwo GMP (Good Manufacturing Practice) wytwadrcy produktu leczniczego
Whiosek o wydanie Licencji importowe dla badanego leku
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Wz6r etykiety dla badanego |eku zawierajace):

nr serii; - data waznosci; - nazwisko badacza; - kod badania; - telefon sponsora badania
Karta obserwacji kliniczngj (CRF)

Certyfikat TSE (Transmittable Spongiform Encephal opathy)

Lista Gtéwnych Badaczy i Osrodkow bioracych udziat w badaniu

Podpisane i datowane zyciorysy badaczy w jezyku polskim

Opinia Komisji Bioetyczne)

Umowy z badaczem i z osrodkiem

OBOWIAZK| BADACZA

Odpowiednie kwalifikacje w tym znajomos¢ zasad dobre praktyki kliniczng
Zapewni enie odpowiednich warunkéw do prowadzenia badania
Zaangazowanie wykwalifikowanego personelu, udostepni enie wymaganego protokotem sprzetu na
czas badania
Dysponowanie czasem koniecznym dla wiasciwego przeprowadzenia badaniai ukonczenia go w
terminie
Przeprowadzeni e badania zgodnie z protokotem
Zapoznanie Si¢ z dziataniem i wiasciwym sposobem stosowania badanego produktu
leczniczego
Wiaczenie odpowiednig liczby chorych do badania w czasie przewidzianym na rekrutacje
Dokumentowanie i wyjasnianie wszelkich odstepstw od zatwierdzonego protokotu
Stosowani e badanego produktu leczniczego zgodnie z protokotem badania klinicznego
Wiasciwe poinformowanie pacjenta o zaleceniach dotyczacych stosowania leku
Wiasciwe przechowywanie badanego produktu leczniczego
Wiasciwe dokumentowanie dystrybucji badanego produktu leczniczego
Kontakt z Komisja Bioetyczna (Koordynator badania — Centralna Komisja Bioetyczna)
Przedstawienie kandydatowi na uczestnika badania aktualngj (zaakceptowanej przez Komigje
Bioetyczna i CEBK) informacji dla chorego
Zapoznanie chorego z badaniem w sposob zrozumiaty (chory powinien mie¢ mozliwosé
zadania pytan i uzyska¢ na nie wyczerpujace odpowiedzi)
Upewnienie sig, iz chory lub jego prawny opiekun zrozumieli przekazywane im informacje
Formularz swiadomej zgody musi zosta¢ wiasnorecznie podpisany i datowany:
przez uczestnika badania lub jego opiekuna,
uczestnika zespotu badawczego zapoznajacego pacjenta z badaniem przed r ozpoczeciem
jakichkolwiek procedur zwigzanych z badaniem
Pacjent lub jego opiekun powinien otr zymaé kopie podpisanego for mular za
Oryginat musi by¢ przechowywany w osrodku
Zapewnienie kompletnych, doktadnych, czytelnych danych zawartych w CRF
Zapewnienie zgodnosci tych danych z dokumentami zrodtowymi oraz wyjasni enie kazdego
odstepstwa
Wiasciwie dokonywanie i dokumentowanie poprawek w CRF i dokumentach zrodtowych
Poswiadczenie zgodnosci pomiedzy oryginatem a kopia dokumentu (np. wyniki testéw
laboratoryjnych)
Wydruk z eektronicznej bazy danych wymaga daty sporzadzeniai podpisu badacza
Przechowywanie wszystkich dokumentow zwiazanych z badaniem w okreslonym,
bezpiecznym migjscu (w formie Ste Master File - SVIF) i udostepnianie ich monitorowi,
Komisji Bioetycznej, audytorom i inspektorom CEBK.



OBOWIAZK| SPONSORA -
OSOBY, FIRMY LUB INSTYTUCJI ODPOWIEDZIALNEJ ZA ROZPOCZECIE |
FINANSOWANIE BADANIA KLINICZNEGO
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Zorganizowanie i kierowanie badaniem

Zawarcie uméw o przeprowadzenie badania z badaczem i osrodkiem

Ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilng sponsorai badacza

Przygotowanie, dostarczenie, dokumentacja zuzycia, zniszczenie (niezuzytego) badanego leku
Dostarczenie dokumentéw badania (protokdt, broszura badacza, CRF) i regestracja badania
(CEBK)

Kontrola jakosci - zgodnie z SOP (Standard Operating Procedure)

Zapewnia monitorowanie badania, wybdr oséb monitorujacych - raporty CRA po kazdej
wizycie - kontakcie, zawierajace stwierdzone odchylenia, biedy, wnioski, rekomendowane
dziatania sa przedktadane Sponsorowi

Zapewnienie niezaleznego audyt, inspekcji, umozliwienie odbycia kontroli

Zapewnienie nadzoru nad planowaniem i przebiegiem badania

Zawiadamianie Komisji Bioetycznej (KB) o przerwaniu wspbtpracy z badaczem,
powtarzajacych sie uchybieniach

Uzyskanie pisemngl zgody badacza na dostep do dokumentdw zrodtowych, sprawdzenie
swiadomej zgody pacjenta

Przechowywanie dokumentacji badania

Zapewnienie, ze przetwarzanie danych osobowych bedzie zgodne z prawem

Informacja o wczesnigjszym zakonczeniu badania, raport [do badacza, KB, CEBK] - 15 dni
Przechowaniei postgpowanie z produktem leczniczym (data waznosci, niszczenie) —
szczegbtowa dokumentacja, kontrola

Dokonanie biezacegj oceny bezpieczenstwa produktu, przekazanie informacji o niej,
uaktualnienie B, zgtoszenie do KB i Urzedu Rejestracji Produktéw L eczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych SAE w okresie 15 dni od daty uzyskania informacji o
nich

Ztozenie sprawozdania z postepu badania 1x/rok, raport koncowy do KB i CEBK — 90 dni



AKTY PRAWNE

l.
.
I"I.
V.

V.

VI.

VII.

VIII.

XI.

XII.

X1,

XIV.

Ustawa z dn. 5.12.1996 o zawodach lekarza i lekarza dentysty

Ustawa z dn. 6.09.2001. Prawo farmaceutyczne

Rozporzadzenie Min. Zdr. z dn. 10.12.2002 w sprawie okreslenia szczegétowych wymagan
Dobrg Praktyki Kliniczne (DPK)

Rozporzadzenie Min. Zdr. z dn. 29.11.2002 w sprawie Centralnel Ewidencji Badan
Klinicznych

Rozporzadzenie Min. Zdr. z dn. 10.12.2002 w sprawie sposobu i zakresu prowadzenia
inspekcji badan klinicznych w zakresie zgodnosci prowadzenia tych badan z wymaganiami
DPK

Rozporzadzenie Min. Zdr. z dn. 11.05.1999 w sprawie szczegétowych zasad powotywania i
finansowania oraz trybu dziatania Komisji Bioetycznych

Rozporzadzenie Min. Zdr. z dn. 17.09.2004 zmieniajace rozporzadzenie (z dn. 10.8.2001) w
sprawie rodzajow dokumentacji w zaktadach opieki zdrowotnej, sposobach je prowadzenia
oraz szczegOtowych warunkdw jg udostepniania

Dyrektywa Unii Europejskig 2001/20/EC (4.04.2001) “on the approximation of the laws,
regulations and administrative provisions of the Member States relating to the implementation
of Good Clinical Practicein the conduct of clinical trials on medicinal products for human
use’

Ustawa z dn. 20.04.2004 o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne, ustawy o zawodzie
lekarza oraz ustawy — Przepisy wprowadzajace ustawe — Prawo farmaceutyczne, ustawe o
wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktow L eczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych

Rozporzadzenie Min. Finansow z dn. 30.04.2004 w sprawie obowiazkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilngl badacza i sponsora (minimalna suma gwarancyjna ubezpieczenia
OC, w odniesieniu do jednego zdarzenia oraz wszystkich zdarzen, ktorych skutki sa objete
umowa ubezpieczenia OC, wynosi rownowartos¢ 500 000 euro w odniesieniu do badacza i do
Sponsora)

Rozporzadzenie Min. Zdr. z dn. 17.02.2003 w sprawie monitorowania bezpieczenstwa
produktow leczniczych

Rozporzadzenie Min. Zdr. z dn. 11.03.2005 w sprawie szczegétowych wymagan Dobre
Praktyki Klinicznej na podstawie ustawy Prawo farmaceutyczne z dn. 06.09.2001
Rozporzadzenie Min. Zdr. z dn. 3.1.2007 w sprawie wzoru wniosku o rozpoczecie badania
klinicznego produktu leczniczego oraz o wydanie przez komisj¢ bioetyczna opinii 0 badaniu
klinicznym produktu leczniczego.

Z dniem 01 maja 2007 r. weszta w zycie ustawa z dnia 30 marca 2007r. 0 z zmianie ustawy —
Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie niektorych innych ustaw (Dz. U. Nr 75 z 2007 r. poz.
492).

Zrédfo; http://www.mz.gov.pl/, http://www.urpl.gov.pl/.
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