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Przygotow
anie  

Inspekcja 
R

aport 

Powiadomienie o inspekcji 
przesyłane do Badacza 
Głównego oraz Sponsora 
badania informuje o terminie i 
miejscu inspekcji oraz składzie 
zespołu inspekcyjnego. 
Powiadomienie wysyłane do 
sponsora zawiera informacje 
dotyczące rodzaju dokumentacji 
jaka musi być dostarczona 
zespołowi inspekcyjnemu  

Dostarczenie 
dokumentacji 
oraz listy osób 
uczestniczących 
w inspekcji do 
URPL przez 
sponsora.  

Potwierdzenie 
miejsca i 
terminu. 
inspekcji 

Pięć dni przed inspekcją 
Badacz i Sponsor 
otrzymują plan oraz kopię 
upoważnień do 
przeprowadzenia 
inspekcji 

Przeprowadzenie 
inspekcji w ośrodku 
badawczym; lub 
siedzibie sponsora lub 
CRO , Laboratorium  

Inspekcję rozpoczyna spotkanie 
otwierające, na którym 
przedstawiony zostaje cel i zakres 
 

Spotkanie zamykające 
podczas, którego 
prezentowane są 
spostrzeżenia z inspekcji w 
ośrodku badawczym, CRO 
lub siedzibie sponsora  

Badacz oraz sponsor 
otrzymują zaświadczenie o 
przeprowadzeniu inspekcji i 
raport zawierający zalecenia  
do stwierdzonych w toku 
inspekcji 
nieprawidłowości/uchybień 

Sponsor i Badacz 
ustosunkowują się i 
przesyłają do URPL 
odpowiedzi do 
zaleceń zawartych w 
raporcie  

Po ocenie oraz akceptacji 
odpowiedzi inspektorzy 
przesyłają pismo z 
informacją o  zakończeniu 
procesu inspekcyjnego 


