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Inspekcja badan klinicznych

GCP (Good Clinical Practice) Dobra Praktyka Badan Klinicznych jest to standard okreslajacy sposéb
planowania i prowadzenia badania klinicznego, a takze zasady monitorowania i nadzoru nad
badaniem, zasady prowadzenia dokumentacji oraz sposoéb prowadzenia analizy danych i
przekazywania wynikéw badan klinicznych w formie raportu. Postepowanie zgodnie z tym
standardem podczas prowadzenia badan klinicznych stanowi gwarancje wiarygodnosci oraz
dokladnosci uzyskanych danych oraz raportowanych wynikéw, a takze respektowania praw
uczestniczacych w badaniach.

Glowne cele GCP:

Ochrona praw uczestnikéw badan klinicznych.

Standaryzacja prowadzonych badan.

Dbalos¢ o rzetelny proces badawczy.

Podzial odpowiedzialnosci i obowiazkéw miedzy strony zaangazowane w prowadzenie
badania klinicznego(obowiazki badacza; obowiazki sponsora).

Co to jest Inspekcja Badan Klinicznych Produktéw Leczniczych?

Inspekcja GCP to: oficjalne czynnosci prowadzone przez inspektoréw Urzedu URPL dzialajacych z
upowaznienia Prezesa URPL oraz legitymujacych sie odpowiednimi dokumentami: legitymacja
stuzbowa. Podjete dzialania maja na celu zweryfikowanie w jaki sposéb prowadzone jest badanie
kliniczne

Proces Inspekcji

Proces inspekciji [11]

Inspekcja badania klinicznego jest kontrola jednego procesu przebiegajacego nieraz réwnoczesnie
w wielu organizacjach. Najczesciej dotyczy ona dzialan, ktére zostaty juz zakonczone i weryfikuje je
pod katem zgodnosci z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej oraz obowiazujacych wymagan
prawnych Czesto inspekcja badania klinicznego jest integralnym elementem procesu dopuszczenia
do obrotu. Wéwczas celem inspekcji jest sprawdzenie wiarygodnosci danych ocenianych przez
ekspertéw klinicznych. W zwiazku z tym w zaleceniach pokontrolnych najczesciej przedstawia sie
dziatania zapobiegawcze i korygujace.

Faza pre-inspekcyjna
Kto moze by¢ poddany inspekcji

Inspekcja moze zosta¢ przeprowadzona:

w osrodku badawczym,

u sponsora,

w siedzibie organizacji odpowiedzialnej za prowadzenie badania klinicznego na zlecenie
(CRO),

e innym miejscu uznanym za wlasciwe przez odnosne wtadze.
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Kto moze uczestniczy¢ w inspekcji

e inspektor prowadzacy wraz inspektorami towarzyszacymi,
» ekspert jako specjalista w danej dziedzinie ,
* podmiot objety kontrola: podmiot prowadzacy badanie kliniczne, badacz kliniczny i sponsor.

Jakie dokumenty musza by¢ przygotowane do inspekcji

Informacje, o ktére wnosza inspektorzy w powiadomieniu o inspekcji nalezy przygotowac i przestac
do inspektora prowadzacego poczta elektroniczna lub na pltycie CD, DVD badZ innym nosniku na
adres Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa.

Majac na uwadze sprawna komunikacje miedzy stronami dokumentacja powinna by¢ przygotowana
W sposoOb przejrzysty umozliwiajacy tatwa nawigacje po katalogach. Pliki z dokumentacja moga by¢
przygotowane w formacie PDF Acrobat 5.0 i nowszym lub tez w plikach xls. Exel 2003 lub 2007
wlacznie

Zakres inspekcji

Inspektorzy weryfikuja miedzy innymi:

e czy badanie kliniczne prowadzone jest na podstawie pozwolenia wydanego przez Prezesa
Urzedu i czy przestrzegane sa warunki wydanego pozwolenia,

e czy badanie kliniczne prowadzone jest zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej,

e czy uczestnicy badania ztozyli stosowne oswiadczenia na formularzach swiadomej zgody,

e czy badanie kliniczne jest prowadzone zgodnie z protokotem badania
i z zaakceptowanymi zmianami do protokotu,

e stan sprzetu i pomieszczen wykorzystywanych w czasie badania,

e sposob dokumentowania danych i przechowywania dokumentacji.

Inspekcja
Dzialania Inspekcyjne w osrodku
Inspekcje rozpoczyna spotkanie otwierajace, na ktérym inspektor prowadzacy przedstawia zespoét
inspekcyjny oraz informuje o celu i zakresie inspekcji, a takze potwierdza harmonogram przebiegu
inspekc;ji.
W trakcie prowadzenia procesu inspekcyjnego kontrolowana organizacja moze zosta¢ poproszona
przez zespot inspekcyjny o przygotowanie i dostarczenie dodatkowych dokumentéw celem pelnego
wyjasnienia zaistniatej sytuacji.
Inspektorzy przeprowadzaja rozmowy z osobami zaangazowanymi w proces badania klinicznego,
sprawdzaja miejsca przechowywania badanego produktu leczniczego, miejsce przechowywania
probek do badan laboratoryjnych oraz miejsce przechowywania dokumentacji badania.
Zakonczenie dzialan inspekcyjnych w osrodku (Spotkanie zamykajace)

Spotkanie zamykajace konczy dzialania prowadzone przez zespo6t inspekcyjny
w osrodku lub kontrolowanej organizacji. Spotkanie ma na celu krotkie omowienie spostrzezen i
niezgodnosci w prowadzeniu badania klinicznego z zasadami GCP. Ponadto inspektor prowadzacy
poinformuje o terminie przekazania raportu z inspekcji.

Raport z inspekcji

Od daty zakonczenia inspekcji w ciagu 44 dni wszystkie upowaznione osoby (sponsor, badacz)
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otrzymuja raport w formie papierowej. Raport moze =zosta¢ dodatkowo przestany droga
elektroniczng w formacie PDF, ktory zabezpieczony jest haslem. Raport szczegdlowo opisuje
uchybienia/nieprawidlowosci wraz ze szczegdélowym podaniem prawa, ktoére zostalo naruszone.
Uchybienie/nieprawidlowos¢ sa sklasyfikowane jako Krytyczne, Powazne, Nieznaczne oraz
komentarze majace pomo6c w prowadzeniu badania klinicznego).

Gradacja nieprawidlowosci/uchybien [2]

Rodzaje inspekciji

Inspekcja rutynowa- przeprowadzana jest po uprzednim powiadomieniu podmiotu prowadzacego
badanie kliniczne i sponsora 30 dni przed planowana kontrola.

Inspekcja niezapowiedziana - przeprowadzana jest w przypadku zaistnienia podejrzenia, ze w
trakcie badania klinicznego moze by¢ zagrozone zycie lub zdrowie uczestnikéw badania. Tego typu
kontrola przeprowadzana jest bez wczesniejszego powiadomienia podmiotu prowadzacego badanie
badz badacza klinicznego i sponsora.

Rodzaje inspekcji/kontroli badan klinicznych

Departament Inspekcji dokonuje wedtug powyzszego schematu nastepujacych inspekcji/ kontroli
badan klinicznych:

¢ inspekcja badania klinicznego produktu leczniczego
¢ inspekcja badania klinicznego produktu leczniczego weterynaryjnego
¢ kontrola badania klinicznego wyrobu medycznego

Zrédiowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/urz%C4%85d/inspekcja-bada%C5%84-klinicznych-
i-phv/inspekcja-bada%C5%84-klinicznych

Odnosniki

[1] https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/DLM/Opis%20dzia%C5%82a%C5%84%20inspekc
yjnych%20BK.pdf

[2] https://archiwum.urpl.gov.pl/sites/default/files/DLM/gradacja%?20nieprawilowosci BK.pdf
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