OPIS PROCESU INSPEKCYJNEGO BADAN

aluemolobAzigd

!

Powiadomienie o inspekcji
przesytane do Badacza
Gtéwnego oraz Sponsora
badania informuje o terminie i
miejscu inspekcji oraz sktadzie
zespotu inspekcyjnego.
Powiadomienie wysylane do
sponsora zawiera informacje
dotyczace rodzaju dokumentacji
jaka musi by¢ dostarczona
zespotowi inspekcyjnemu

KLINICZNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Potwierdzenie
miejsca i
terminu.
inspekcji

efo)yadsu

Spotkanie zamykajgce
podczas, ktorego
prezentowane sg
spostrzezenia z inspekcji w
osrodku badawczym, CRO
lub siedzibie sponsora

Jodey

!

Badacz oraz sponsor
otrzymujg zaswiadczenie o
przeprowadzeniu inspekcji i
raport zawierajgcy zalecenia
do stwierdzonych w toku
inspekciji
nieprawidtowosci/uchybien

Dostarczenie
dokumentacji
oraz listy osob
uczestniczacych
w inspekcji do
URPL przez
sponsora.

Pie¢ dni przed inspekcjg
Badacz i Sponsor
otrzymujq plan oraz kopie
upowaznien do
przeprowadzenia
inspekciji

Przeprowadzenie

inspekcji w osrodku
<—— badawczym; lub

siedzibie sponsora lub
CRO, Laboratorium

Inspekcje rozpoczyna spotkanie

otwierajgce, na ktérym
<: przedstawiony zostaje cel i zakres

Sponsor i Badacz
ustosunkowuja sig i

:> przesytajg do URPL
odpowiedzi do

zalecen zawartych w
raporcie

Po ocenie oraz akceptacji

odpowiedzi inspektorzy
:> przesytaja pismo z
informacjg o zakonczeniu
procesu inspekcyjnego




