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Kontrola badan klinicznych wyrobow
medycznych

Kontrola badnia klinicznego wyrobu medycznego: Oficjalne czynnosci kontrolne podejmowane
przez inspektoréow Departamentéw Inspekcji Produktéw Leczniczych i Wyrobéw Medycznych.
Inspektorzy dzialaja zgodnie z upowaznieniem Prezesa URPL oraz legitymuja sie odpowiednimi
dokumentami: legitymacja stuzbowa.

Proces Kontroli

Proces kontroli [1]

Przygotowanie dokumentacji do kontroli

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

Majac na uwadze sprawna komunikacje miedzy stronami dokumentacja powinna by¢ przygotowana
W sposob 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.

Jaki moze by¢ zakres kontroli?

Inspektorzy weryfikuja miedzy innymi:

1)czy badanie kliniczne jest prowadzone na podstawie pozwolenia wydanego przez Prezesa Urzedu;
2) czy sa przestrzegane warunki okreslone we wniosku o wydanie pozwolenia na prowadzenie
badania klinicznego i we wniosku o wydanie pozwolenia na wprowadzenie zmiany w badaniu
klinicznym;

3) czy badanie kliniczne jest prowadzone zgodnie z przepisami ustawy;

4) czy uczestnicy badania ztozyli oSwiadczenia na formularzu swiadomej zgody;

5) stan wykorzystywanych w badaniu klinicznym pomieszczen i sprzetu;

6) zgodnos¢ prowadzonego badania klinicznego z protokolem badania klinicznego i z
zaakceptowanymi zmianami tego protokotu;

7) sposob dokumentowania danych i przechowywania dokumentacji.

Protokoét z kontroli

Od daty zakonczenia kontroli w ciagu 60 dni wszystkie sponsor, badacz otrzymuja protokét z
kontroli w formie papierowej. Protokél moze zosta¢ dodatkowo przestany droga elektroniczna w

formacie PDF, ktéry zabezpieczony jest hastem. Protokot opisuje uchybienia/nieprawidiowosci wraz
ze wskazaniem przepisd6w prawa, ktoére zostaly naruszone. Uchybienie/nieprawidltowos¢ sa
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sklasyfikowane jako Krytyczne, Powazne Nieznaczne oraz komentarze majace pomodc w
prowadzeniu badania klinicznego.

Gradacja nieprawidlowosci/uchybien [2]

Rodzaje kontroli

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

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

Zrédtowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/urz%C4%85d/inspekcja-bada%C5%84-klinicznych-
i-phv/kontrola-bada%C5%84-klinicznych-wyrob%C3%B3w-medycznych

Odnosniki

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

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