PROJEKT

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA

Z dnia ........ 2001 r.

w sprawie sposobu i zakresu prowadzenia audytow badan klinicznych.

Na podstawie art. 5 ust. 4 pkt 1 ustawy z dnia ..................... Prawo farmaceutyczne

(Dz.U. Nr ..., poz. ) zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1.

Audytom podlegaja badania kliniczne produktu leczniczego lub przysztego produktu
leczniczego wytworzonego w celu przeprowadzenia badan klinicznych, ktore sa
prowadzone na ludziach i1 zostaly zgloszone do Centralnej Ewidencji Badan

Klinicznych.

§2.

Audyt badan klinicznych, okreslony w § 1, ma na celu stwierdzenie, ze podczas

przeprowadzania badan sa przestrzegane:
1) prawa czlowieka, okreslone w Deklaracji Helsinskiej,

2) zasady etyczne prowadzenia badan oraz zatwierdzony przez komisj¢ bioetyczna

protokot badan,
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3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

zalecenia Prawidlowego Prowadzenia Badan Klinicznych GCP (Good Clinical

Practice),

zasady 1 zakres prowadzenia badan okreslone w przyjetym protokole badan
klinicznych leku wraz z przyjetymi zmianami podczas prowadzenia badan oraz

w Broszurze Badania,
zasady dobrowolnej i $wiadomej zgody 0sob na udziat w badaniach,

zasady zapewnienia wlasciwego ubezpieczenia i1 wlasciwej opieki medycznej

uczestnikom bioragcym udzial w badaniach klinicznych,

zasady powierzania przeprowadzania badan klinicznych w odpowiednio
wyposazonych jednostkach klinicznych lub  szpitalnych oraz osobom
posiadajacym odpowiednie wyksztalcenie, kwalifikacje 1 dos$wiadczenie

w prowa-dzeniu okreslonych badan,

zasady stosowania produktow leczniczych o zagwaran-towanej czystosci,

wlasciwie oznakowanych i wlasciwie przechowywanych,

zasady zachowania poufnosci danych 1 0séb uczestni-czacych w badaniu; zasady
wlasciwego gromadzenia, przechowywania i archiwizowania danych uzyskanych

w czasie prowadzenia badan.

§ 3.

Audyt badan klinicznych moga prowadzi¢ osoby, ktore:

1)

2)

posiadaja wyksztalcenie uprawniajace do wykonywania zawodu lekarza
medycyny lub magistra farmacji 1posiadaja szczegdétowa znajomos¢ zasad

prowadzenia badan klinicznych,

uzyskaly §wiadectwo ukonczenia szkolenia obejmujacego zasady prowadzenia

audytu badan klinicznych, organizowanego przez Prezesa Urzadu Rejestracji
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Wyroboéw Medycznych, Produktow Leczniczych 1 Bobojczych, zwanego dalej

,,Prezesem Urzedu”,

3) nie sg zwiagzane bezposrednio z badaniami klinicznymi,
§ 4.

Decyzje o przeprowadzeniu audytu okreslonych badan klinicznych podejmuje Prezes
Urzedu, ktory upowaznia osoby do przeprowadzenia audytu i okresla termin jego

wykonania.

§ 5.

Osoba przeprowadzajaca audyt okreslonego badania klinicznego przeprowadzaja go w

miejscu prowadzania tego badania.

§ 6.

Osoba przeprowadzajaca audyt badania klinicznego:

1) dokonuje zgloszenia audytu kierownikowi badan w miejscu i w godzinach jego

pracy,

2) przedstawia kierownikowi badania decyzj¢ Prezesa Urzedu o przeprowadzeniu

audytu okreslonego badania klinicznego,

3) przedstawia kierownikowi badania upowaznienie Prezesa Urzedu do

przeprowadzenia okreslonego badania klinicznego,

4) wystgpuje do kierownika badania o udostgpnienie dokumentéw, wskazanie
miejsca prowadzenia badan ktére maja by¢ przedmiotem audytu oraz wskazanie

0s0b badanych i przeprowadzajacych badania,
5) przeprowadza audyt badan w taki sposob, zeby nie zakloci¢ toku prowadzonych

badan,
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6)

7)

8)

9)

dokumentuje stwierdzone uchybienia w przeprowadzanym badaniu,

uczestniczy w spotkaniu z kierownikiem badania wraz z osobami zaproszonymi
przez kierownika badania i przedstawi¢ na pismie wstgpne wyniki audytu oraz

informuje o proponowanych zaleceniach,

uzgodnia z kierownikiem badania istniejace rozbiezno$ci odnosnie wynikoéw

audytu,

sporzadza protokot audytu, w terminie nie pdzniejszym niz 14 dni od dnia

zakonczenia audytu i przekazuje go:
a) Prezesowi Urzedu,
b) kierownikowi badania,

c) podmiotowi odpowiedzialnemu.

§7.

Protokot z przeprowadzonego audytu winien zawiera¢ przynajmnie;j:

1)

2)

3)

date przeprowadzenia audytu, identyfikacj¢ badania, identyfikacje osrodka lub
oSrodkow w ktorych przeprowadzano audyt badan klinicznych, nazwisko
kierownika badania i nazwiska innych oséb, z ktorymi si¢ kontaktowano podczas

prowadzenia audytu,

streszczenie opisujace zakres wykonanej pracy oraz stwierdzenie osoby
przeprowadzajacej audyt dotyczace zauwazonych btedow, odchylen i
niedociagnig¢, wnioski i opis dziatan zalecanych dla zapewnienia prowadzenia
badania w zgodnosci z protokotem badan, przyjetymi zasadami standardowych

procedur postgpowania lub zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP),
podpis osoby przeprowadzajacej audyt.

§ 8.
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Od ustalen przyjetych w protokole audytu, kierownik badania lub podmiot

odpowiedzialny moze ztozy¢ odwotanie do Prezesa Urzedu.

§9.

W przypadku stwierdzenia nieprawidtlowos$ci prowadzenia badania z protokotem
badan, przyjetymi zasadami standardowych procedur postepowania lub zasadami
Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP) kierownik badania i podmiot odpowiedzialny
powinni niezwtocznie podja¢ dziatania dla zapewnienia wiasciwego przebiegu badan i

powidamo¢ Prezesa Urzedu o usunigciu stwierdzonych uchubien.
§ 10.

Jezeli w trakcie audytu zostana stwierdzone powazne lub powtarzajace si¢ uchybienia
ze strony kierownika badania, instytucji badawczej lub podmiotu odpowiedzialnego,
zagrazajace zdrowiu osob badanych, Prezesa Urzedu moze wystapi¢ do podmiotu

odpowiedzialnego o przerwanie badania klinicznego.
§ 11.
Zakres przeprowadzanego audytu badan klinicznych obejmuje:

1) sprawdzenie czy badanie jest prowadzone i dokumentowane zgodnie z
zaleceniami przyjetymi w protokole badan i zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki

Klinicznej,

2) oceng kwalifikacji kierownika badania i 0s6b przeprowadzajacych badania na

podstawie przedtozonych dokumentow okreslajacych ich kwalifikacje;
3) oceng srodkow i warunkoéw do prowadzenia badania,

4) oceng pracy laboratorium, stanu technicznego sprzg¢tu uzywanego w badaniach i

jego walidacji,
5) oceng badanego produktu leczniczego polegajaca na:
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6)

7)

8)

a) ocenie czasu 1 warunkow jego przechowywania, atakze zapewnienia jego

odpowiedniej ilosci,

b) ocenie, czy badany produkt jest dostarczany wylacznie osobom, ktore powinny

go otrzymywac, a stosowane dawki sa zgodne z protokotem badania,

c) ocenie, czy uczestnicy badania zostali wtasciwie poinformowani odnos$nie
prawidtowego stosowania, przechowywania oraz zasad zwrotu badanego

produktu,

d) ocenie odbioru, uzycie i zwrot badanego produktu w osrodkach prowadzacych

badanie sa udokumentowane i odbywaja si¢ w sposob prawidtowy,

€) ocenie postepowania z niewykorzystana cz¢scia produktu leczniczego, w

przypadku gdy nie jest on zwracany podmiotowi odpowiedzialnemu,

f) ocenie, ze badany produkty leczniczy lub przyszly produkt leczniczy
wyprodukowany w celu przepro-wadzenia badania leczniczego posiada
rozpoznane w badaniach przedklinicznych wilasciwosci farmako-logiczne 1

toksykologiczne pozwalajace na bezpieczne stosowanie u ludzi,

sprawdzenie czy osoby przeprowadzajace badania  postepuje zgodnie z
zatwierdzonym protokotem 1 wszystkimi ewentualnymi zatwierdzonymi

zmianami,

sprawdzenie, czy w kazdym przypadku przed wlaczeniem do badania uzyskano

na piSmie zgode¢ uczestnika badania,

sprawdzenie, czy osoby przeprowadzajace badania otrzymaty aktualna Broszurg
Badacza, wszystkie dokumenty oraz inne materiaty niezbgedne do wlasciwego

prowadzenia badania zgodnie z obowiazujacymi przepisami,
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9)

10)

11)

12)

sprawdzenie, czy kierownik badania 1 jego personel sa odpowiednio

poinformowani o sposobie przeprowadzenia badania,

sprawdzenie, czy kierownik badania 1 jego personel wypeiniaja, swoje obowiazki
zwigzane z badaniem zgodnie z protokotem 1 innymi pisemnymi porozumieniami
pomiedzy badaczem a podmiotem odpowiedzialnym, a w szczegodlnosci czy nie

przekazano tych obowiazkéw osobom nieupowaznionym,

sprawdzenie, czy do badania wytacznie sa odpowiednie osoby (spelniajace
kryteria okreslone w protokole), ze sa sporzadzane raporty dotyczace szybkosci
naboru 0so6b do badan, sprawdzenie, ze dokumenty zrédtowe i inne dokumenty
zwigzane z badaniem sa dokladne, kompletne, nalezycie aktualizowane i
wlasciwie przechowywane sprawdzenie, ze osoby przeprowadzajace badania
dostarczaja wszystkie wymagane raporty, zawiadomienia i zgloszenia oraz czy sa
one doktadne i kompletne, wysytane w odpowiednim czasie, datowane, czytelne

1 pozwalajace na stwierdzenie jakiego badania dotycza;

sprawdzenie, czy wypehniania Karty Obserwacji Klinicznej (CRF), dokumentow
zrodlowych 1 innych dokumentéw zwiazanych z badaniem oraz ich wzajemna

zgodno$¢ jest prowadzona doktadnie a w szczegolnoSci:

a) dane wpisywane do Karty Obserwacji Klinicznej (CRF) wymagane przez

protokot sa doktadne 1 zgodne z dokumentami zrodtowymi,

b) kazda zmiana dawkowania lub leczenia dla poszczegdlnego uczestnika

badania jest dobrze udokumentowana,

c) zdarzenia niepozadane, leczenie wspotistniejace 1 wspoélistniejace schorzenia
jest odnotowywane w Karcie Obserwacji Klinicznej (CRF) zgodnie

z protokotem,

d) wszystkie wizyty, ktore si¢ nie odbyly oraz badania i testy, ktore niezostaty

przeprowadzone sa jasno raportowane w Karcie Obserwacji (CRF),
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13)

14)

15)

16)

e) wszystkie przypadki wycofania uczestnikow z badania (zaréwno z ich
wlasnej woli, lub decyzja badacza) sa odnotowane i wyjasnione w Kartach

Obserwacji Klinicznej (CRF),

sprawdzenie, czy osoby przeprowadzajace badania informuja kierownika badania
o wszelkich przypadkach btedow, pominie¢ 1 nieczytelnosci danych w Karcie
Obserwacji Klinicznej (CRF); osoba przeprowadzajaca audyt powinien upewnié
si¢, ze odpowiednie poprawki, dodatki 1 skreslenia w Karcie Obserwacji Kliniczne;j
(CRF) zostaly zrobione, opatrzone data, wyjasnieniem (jest potrzebne) i podpisem
przez badacza lub osob¢ upowazniona przez niego do podpisywania zmian w
Kartach Obserwacji Klinicznej (CRF) - upowaznienie tego rodzaju musi by¢

udokumentowane na pismie,

sprawdzenie, czy wszystkie zdarzenia niepozadane (AS) zglaszane sa w
odpowiednim czasie, zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP),

protokotu komisji bioetycznej, do podmiotu odpowiedzialnego,

sprawdzenie, czy kierownik badania przechowuje wlasciwie wszystkie niezb¢dne

dokumenty badania klinicznego,

sprawdzenie, czy do kierownika badania sa zglaszane wszelkie zauwazone
uchylenia w standardowych procedur postgpowania (SOP), zasadach Dobrej
Praktyki Klinicznej (GCP) oraz czy jest podejmowane wilasciwe postgpowanie

w celu zapobiegania takim uchyleniom w trakcie kontynuowania badania,

17)przestrzeganie standardowych procedur postgpowania okreslonych na pismie przez

podmiot odpowiedzialny oraz innych procedur, ktére podmiot ten okreslit dla

monitorowania badania w celu zapewnienia systemu jako$ci badania,

18)sprawdzenie, czy osoba upowazniona przez podmiot odpowiedzialny wilasciwie

monitoruje prowadzone badania.

§ 13.
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Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem delegacji zawartej w art. 5 ust.4 pkt 1

projektu ustawy — Prawo farmaceutyczne.

Projekt rozporzadzenia okresla cel audytu, ktérym jest stwierdzenie, czy podczas
prowadzenia badan klinicznych przestrzega si¢ zasad etycznych, praw cztowieka,
zalecen Prawidlowego Prowadzenia Badan Klinicznych oraz szeregu innych,

enumeratywnie wymienionych elementow.

Projekt rozporzadzenia okresla zakres audyty, a takze obowiazki osob
przeprowadzajacych audyt oraz elementy jakie powinien zawiera¢ protokot

spisywany po przeprowadzeniu audytu.

Przedmiotowy projekt okresla rowniez tryb odwotywania si¢ od ustalen przyjetych
w protokole audytu oraz sposob postgpowania w przypadku stwierdzenia

nieprawidtowos$ci prowadzenia badan.

Projekt rozporzadzenia zostat dostosowany do wymogdéw stawianych przez

przepisy Unii Europejskie;.
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