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Stownik terminow angielskich wedlug listy kategorii

Investigational Medicinal Product (IMP)
Supply/storage/retrieval/destruction

Prescription/administration/compliance

Patient compliance
IMP accountability
Manufacturing/packaging/labelling

Informed Consent (I1C)

IC form

Lack of IC form in the site
IC process

Independent ethics committee/

independent review board (IEC/IRB)

Lack of IEC/IRB favourable opinion in the site
Opinion/amendments/notificationsto the EC/IRB
Composition, functions and operation

Subject protection

Design of the trial

Personal data protection

Safeguard of the safety and well-being of subject

Insurance/indemnity/compensation to subjects

Payment to trial subjects

Regulatory issues

Lack of regulatory authorities (RA) approval at
the site

amendments/notifications to the RA

RA Approval
Manufacturing/importing authorization
Trial management
Protocol

case report form (CRF)
diary/questionnaires design
Data management

Clinical Trial Monitoring
Clinical trial audit
Document control
Statistical analysis

CSR - clinical study report

Badany Produkt Leczniczy
Dostarczanie/Przechowywanie/Odbiér/ Niszczenie
Badanego Produktu Leczniczego
Przepisywanie/Podawanie Badanego Produktu
Leczniczego zgodnie z zaleceniami

Stosowanie si¢ pacjentéw do zalecen lekarskich
Rozliczanie Badanego Produktu Leczniczego
Wytwarzanie/Pakowanie/Etykietowanie Badanego
Produktu Leczniczego

Swiadoma zgoda pacjenta na udziat w badaniu
Formularz $wiadomej zgody

Brak formularza §wiadomej zgody w o$rodku
Proces uzyskiwania §wiadomej zgody pacjenta na udziat
w badaniu

Niezalezna Komisja Bioetyczna

Brak w o$rodku pozytywnej opinii Komisji Bioetycznej
Opinie/poprawki/powiadomienia zglaszane Komisji
Bioetycznej

Sktad, funkcja i zadania

Ochrona uczestnikéw badania klinicznego

Uktad badania klinicznego

Ochrona danych osobowych

Zagwarantowanie bezpieczenstwa i dobrego
samopoczucia uczestnikdw badania klinicznego
Ubezpieczenie/odszkodowanie/zwrot poniesionych przez
uczestnikow kosztow

Wyptaty na rzecz uczestnikow badania klinicznego
Procedury administracyjne

Brak zgody na prowadzenie badania klinicznego w
osrodku

poprawki/powiadomienia do wlasciwych wtadz
(Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobéjczych)

Zgoda wilasciwych wladz

Zgoda na wytwarzanie/import produktu leczniczego
Zarzadzanie badaniem klinicznym

Protokot badania

Karta obserwacji klinicznej

uktad dzienniczka/kwestionariuszy

Zarzadzanie danymi

Monitorowanie badania

Audyt badania klinicznego

Kontrola dokumentacji

Analiza statystyczna

Raport z badania klinicznego



Computer system
Computer validation

Audit trail and authorised access
Physical security system and backup

Investigational site
Protocol compliance (selection criteria)

Protocol compliance (assessment of efficacy)

Protocol compliance (safety reporting)

Protocol compliance (others)

Reporting in CRF/diary

Laboratory/technical facilities
Certification/accreditation

Assay validation

Normal values/ranges/updates
Shipment/storage/labelling/kit samples
Accountability/traceability of Samples

Analysis/reporting (laboratory)
Technical validation

General

Organisation and personnel

Facilities and equipment
Qualification/training

Standard Operating Procedures (SOPs)
Randomisation/blinding/codes IMP

Source documentation

Essential documents — (Essential Documents are
those documents which individually and
collectively permit evaluation of the conductof a
trial and the quality of the data produced)
Direct access to data

Contracts/agreements

Others

Systemy komputerowe

Walidacja systemow komputerowych wykorzystywanych
w badaniu klinicznym

Mozliwo$¢ $ledzenia zmian oraz uprawniony dostep
Fizycznie zabezpieczenie dostgpu i tworzenie kopii
zapasowych

Osrodek Badawczy

Zgodno$¢ prowadzenia badania z protokotem w zakresie
kryteriow wlaczenia/ wylaczenia

Zgodnos¢ prowadzenia badania w zakresie oceny
skutecznosci |

Zgodno$¢ prowadzenia badania z protokotem w zakresie
raportowania o bezpieczenstwie uczestnikow
Zgodno$¢ prowadzenia badania z protokotem (inne
zagadnienia)

Raportowanie za posrednictwem Karty Obserwacji
Klinicznej /dziennika

Laboratorium/ Infrastruktura techniczna

Certyfikacja/ Akredytacja

walidacja metody oznaczenia zawarto$ci

Prawidtowe wartosci/zakresy referencyjne/aktualizacje
Transport/Przechowywanie/etykietowanie/ Zastawy
laboratoryjne

Rozliczanie/monitorowanie prébek

Analizy/ raportowanie (laboratorium)

Walidacja techniczna

Zagadnienia Og6lne

Organizacja i personel

Infrastruktura i wyposazenie

Kwalifikacje/ Szkolenia personelu

Standardowe procedury operacyjne
Randomizacja/za$lepianie/numery badanego produktu
leczniczego

Dokumentacja zroédlowa

Dokumenty niezbedne, ktore pojedynczo lub zbiorczo
pozwalaja na ocen¢ prowadzonego badania klinicznego

oraz jako$ci uzyskanych danych

Bezposredni dostep do danych
Umowy
Pozostate



Wstep

Dobra Praktyka Kliniczna (Good Clinical Practice - GCP) to uznane na gruncie mi¢dzynarodowym
standardy jakosciowe etyczne, naukowe w zakresie prowadzenia idokumentowania badan
Klinicznych prowadzonych z udzialem ludzi. Prowadzenie badan klinicznych zgodnie z ww.
standardami zapewnia zachowanie bezpieczenstwa oraz poszanowanie praw uczestnikéw badaniach
klinicznych.

W Polsce podobnie jak w innych krajach Unii Europejskiej badania kliniczne muszg by¢
prowadzone zgodnie z zasadami GCP. Obecnie koniecznos¢ prowadzenia badan klinicznych zgodnie
z wymagania GCP okres$lone zostaly w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych.

Weryfikacja wymagan GCP zajmuje si¢ Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.

Inspekcje badan klinicznych prowadzane sa przez Departament Inspekcji Produktéw Leczniczych i
Wyrobow Medycznych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych i majg na celu sprawdzenie zgodno$ci prowadzonego badania klinicznego z
wymogami GCP.

Zakres i cel inspekcji moga r6znié si¢ w zalezno$ci od trybu postepowania. Inspekcje prowadzone sg
w dwach trybach: rutynowym i ,,ad hoc” bez powiadomienia.

Tryb i szczegotowy zakres prowadzenia inspekcji badan klinicznych obecnie okresla ustawa
z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. W
rozdziale poswigconym inspekcji badan klinicznych wskazano ,ze w zakresie zgodno$ci badan
klinicznych z wymaganiami okreslonymi w rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)
nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktow leczniczych
przeprowadzaja Prezes Urzedu oraz wiasciwe organy panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy 0
Europejskim Obszarze Gospodarczym.

W latach 2017 do 2024 przeprowadzono 123 inspekcje badan klinicznych dla produktow
leczniczych. W ramach inspekcji badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
kontrolowano przede wszystkim osrodki badawcze, w ktérych prowadzono badania kliniczne oraz
organizacje prowadzace badanie kliniczne w imieniu sponsora (CRO).

Wiyniki kazdej inspekcji przekazywane sg badaczowi i sponsorowi badania w formie raportu, w
ktorym wskazuje si¢ nieprawidtowosci 1 uchybienia.

W analizie postuzono si¢ klasyfikacja przyjeta przez Europejska Agencje Lekow. Wymienia ona 11
gtownych kategorii oraz 49 kategorii szczegotowych, ktore pokrywaja gtdéwne aspekty prowadzenia
badania klinicznego.

W opracowaniu zastosowano angielska terminologie oraz angielskie skroty.



Zakres

Zbiorcza analiza zostata przygotowana w oparciu o wyniki inspekcji przeprowadzonych w latach
2017-2024.

Celem analizy jest dostarczenie szczegdtowych informacji o efektach pracy Departamentu Inspekcji
Produktéw leczniczych i Wyrobow Medycznych. Wyniki inspekcji zostalty opracowane pod
wzgledem ilosciowym oraz iloSciowym. Analiza wskazuje rowniez na obszary, ktére w badaniach
poddanych inspekcji okazatly si¢ niewystarczajaco dobrze zarzadzane.

Opracowanie statystyczne zebranych nieprawidlowosci

W latach 2017 - 2024 przeprowadzono 123 inspekcje. Lacznie w raportach oceniono 1263 r6znego
typu ,,0bserwacji”, ktdre jesli byly nieprawidtowoscia lub uchybieniem mogly by¢
scharakteryzowane w zalezno$ci od stopnia naruszenia jako krytyczna, powazna, nieznaczna. Oprocz
stwierdzonych nieprawidtowosci w raportach z inspekcji pojawiajg si¢ komentarze, obserwacje i
uwagi, ktore jako takie nie sg ani nieprawidtowos$cia ani uchybieniem.

Ponizszy wykres prezentuje w jakich obszarach dochodzito do zalamania zasad dobrej praktyki
klinicznej (GCP) najczgéciej, a w jakich najrzadziej i jak ksztaltowata si¢ liczba wszystkich
obserwacji w podziale na poszczegolne obszary w ramach kategorii gtownych.

Podziat obserwacji z inspekcji w latach 2017-2024
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Rysunek 1 Wykaz Kategorii Glownych



Rozbito sze§¢ pierwszych gtownych kategorii: Investigational site, General, IMP, Laboratory
[technical facilities, IC, Trial management (Sponsor) na podkategorie. Wybrane kategorie stanowig
tacznie ponad 95 % wszystkich naruszen i nieprawidtowosci (1194 z 1263).

Tabela 1 Kategorie Glowne Inspekcje 2017-2024

Lp. Kryterium Liczba Procent
1 |Investigational site 409 32,38%
2 | General 376 29,77%
3 |IMP 124 9,82%
4 | Laboratory /technical facilities 110 8,71%
5 [IC 101 8,00%
6 | Trial management (Sponsor) 74 5,86%
7 | Others 31 2,45%
8 |IEC/IRB 12 0,95%
9 | Subject protection 11 0,87%
10 | Regulatory issues 11 0,87%
11 | Computer system 4 0,32%

Suma koncowa 1263 100,00%

Legenda do rysunku 1

Lp. Kryterium Liczba Procent
1 |Osrodek Badawczy 409 46,95%
2 |Zagadnienia Ogolne 376 21,63%
3 |Badany Produkt Leczniczy 124 9,96%
4 Labor_atorlum/ Infrastruktura 110 7.38%

techniczna
5 EEWladea zgoda pacjenta na udziat w 101 524%
adaniu
6 Zarzgdzanie badaniem klinicznym 74 4.12%
(Sponsor)
7 | Pozostate 31 2,15%
8 |Niezalezna Komisja Bioetyczna 12 1,20%
9 (k)lphrona uczestnikéw badania 11 0.52%
inicznego

10 |Procedury administracyjne 11 0,52%

11 | Systemy komputerowe 4 0,34%
Suma koncowa 1165 100,00%

Najwigcej naruszen odnosi si¢ do szeroko rozumianej strony badawczej - ,,Investigational site”, a
naruszenia z niej dotycza zgodnosci prowadzenia badania z protokotem.



Kategoria “Investigational site” z inspekcji w
latach 2017-2024

O Protocol compliance (others)

O Reporting in CRF/diary

O Protocol compliance (selection criteria)

® Protocol compliance (safety reporting)

E Protocol compliance (assessment of efficacy)

Rysunek 2
Lp. Kryterium Liczba Procent
1 |Protocol compliance (others) 253 61,86%
2 |Reporting in CRF/diary 64 15,65%
3 | Protocol compliance (selection criteria) 45 11,00%
4 | Protocol compliance (safety reporting) 43 10,51%
5 Protocol compliance (assessment of
efficacy) 4 0,98%
Suma koncowa 409 100,00%
Legenda do rysunku 2
Lp. Kryterium Liczba Procent
1 Zgodnosc¢ prowadzenia badania z
protokotem (inne zagadnienia) 253 61,86%
5 Raportowanie za posrednictwem Karty
Obserwaciji Klinicznej /dziennika 64 15,65%
Zgodnosc¢ prowadzenia badania z
3 | protokotem w zakresie kryteridw
wigczenia/ wytgczenia 45 11,00%
Zgodnosc¢ prowadzenia badania z
4 | protokotem w zakresie raportowania o
bezpieczenstwie uczestnikdw 43 10,51%
5 Zgodnosc¢ prowadzenia badania w
zakresie oceny skutecznosci 4 0,98%
Suma koncowa 409 100,00%




Kolejng kategoriag stanowig naruszenia odnoszace si¢ do naruszen sklasyfikowanych pod hastem
,zagadnien ogolnych” - General

Kategoria "General" z inspekcji w latach
2017-2024

. 2,66%
0,80 /o 0,80% 1 .600 2,390/0
B Source documentation
O Qualification/training
O Essential documents
OOrganisation and personnel
O Facilities and equipment
@ Contracts/agreements
ODirect access to data
B SOPs
Rysunek 3
Lp. Kryterium Liczba Procent
1 |Source documentation 172 45,74%
2 | Qualification/training 80 21,28%
3 |Essential documents 54 14,36%
4 | Organisation and personnel 39 10,37%
5 |Facilities and equipment 10 2,66%
6 |Contracts/agreements 9 2,39%
7 |Direct access to data 6 1,60%
8 |SOPs 3 0,80%
9 |Randomisation/blinding/ codesIMP 3 0,80%
Suma koncowa 376 100,00%




Legenda do rysunku 3

Lp. Kryterium Liczba Procent
1 |Dokumentacja zrédtowa 172 45,74%
2 | Kwallifikacje/ Szkolenia personelu 80 21,28%

Dokumenty niezbedne, ktére
pojedynczo lub zbiorczo pozwalajg na
3 |ocene prowadzonego badania
klinicznego oraz jakosci uzyskanych

danych. 54 14,36%
4 | Organizacja i personel 39 10,37%
5 |Infrastruktura i wyposazenie 10 2,66%
6 |Umowy 9 2,39%
7 |Bezposredni dostep do danych 6 1,60%
8 | Standardowe procedury operacyjne 3 0,80%
9 Randomizacja/zaslepianie/numery

badanego produktu leczniczego 3 0,80%

Suma koncowa 376 100,00%

Trzecia z kategorig stanowig naruszenia dotyczace badanego produktu leczniczego, jego
przydzielania, wydawania, rozliczania, przechowywania, dostarczania, niszczenia etc.

Kategoria "IMP" z inspekcji w latach 2017-2024

20,97%

0,81%

B Supply/storage/retrieval/destruction

B Prescription/administration/compliance
OIMP accountability

B Manufacturing/packaging/labelling

Rysunek 4
Lp. Kryterium Liczba Procent
1 Supply/storage/retrieval/destruction 66 53,23%
2 Prescription/administration/compliance 31 25,00%
3 IMP accountability 26 20,97%
4 Manufacturing/packaging/labelling 1 0,81%
Suma konhcowa 124 100,00%




Legenda do rysunku 4

Lp.

Kryterium Liczba Procent

1

Dostarczanie/Przechowywanie/Odbior/
Niszczenie Badanego Produktu
Leczniczego 66 53,23%

Przepisywanie/Podawanie Badanego

2 |Produktu Leczniczego zgodnie z
zaleceniami 31 25,00%
Rozliczanie 26 20,97%
4 Wytwarzanie/Pakowanie/Etykietowanie
Badanego Produktu Leczniczego 1 0,81%
Suma koncowa 124 100,00%

Czwartg kategori¢ stanowig naruszenia w zakresie laboratorium i infrastruktury technicznej
Laboratory/technical facilities.

Kategoria "Laboratory /technical facilities" z
inspekcji w latach 2017-2024

0,91%

@ Certification/accreditation

B Shipment/storage/labelling/kit samples
OTechnical validation

mNormal values/ranges/updates

B Analysis/reporting (laboratory)
OAssay validation

B Accountabillity/traceabillity of samples

Rysunek 5
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Lp. Kryterium Liczba Procent
1 Certification/accreditation 57 51,82%
2 Shipment/storage/labelling/kit samples 18 16,36%
3 Technical validation 16 14,55%
4 Normal values/ranges/updates 9 8,18%
5 | Analysis/reporting (laboratory) 5 4,55%
6 Assay validation 4 3,64%
7 Accountabillity/traceabillity of samples 1 0,91%
8 Suma koncowa 110 100,00%
Legenda do rysunku 5
Lp. Kryterium Liczba Procent
1 Certyfikacja/Akredytacja 57 51,82%
5 Transport/Przechowywanie/etykietowanie/

Zastawy laboratoryjne 18 16,36%
3 Walidacja techniczna 16 14,55%
4 Prawidtowe wartosci/zakresy

referencyjne/aktualizacje 9 8,18%
5 | Analizy/ raportowanie (laboratorium) 5 4,55%
6 walidacja metody oznaczenia zawartosci 4 3,64%
7 Rozliczanie/monitorowanie prébek 1 0,91%
8 Suma koncowa 110 100,00%

Kolejna kategorig stanowig naruszenia dotyczace procesu przyjmowania §wiadomej zgody od
pacjenta na udziat w badaniu klinicznym.

Kategoria "IC" z inspekcji w latach 2004-2016

BIC form
@ IC process

OLack of IC in the site

Rysunek 6
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Lp. Kryterium Liczba Procent
1 IC form 47 46,53%
2 IC process 44 43,56%
3 Lack of IC in the site 10 9,90%
4 Suma koncowa 101 100,00%

Legenda do rysunku 5

Lp. Kryterium Liczba Procent
1 Formularz Swiadomej zgody 47 46,53%
5 Proces uzyskiwania swiadomej zgody

pacjenta na udziat w badaniu 44 43,56%
Brak formularza swiadomej zgody w
osrodku 10 9,90%
4 Suma koncowa 101 100,00%

Ostatnia z gtéwnych kategorii dotyczy sponsora badania.

Kategoria "Trial management (Sponsor)" z
inspekcji w latach 2017-2024

B Protocol/CRF/diary/questionnaires design
B Monitoring

OData management

@ Document control

OCSR

O Statistical analysis

Rysunek 7
Lp. Kryterium Liczba Procent
1 Protocol/CRF/diary/questionnaires
design 37 50,00%
2 Monitoring 18 24,32%
3 Data management 10 13,51%
4 Document control 6 8,11%
5 CSR 2 2,70%
6 Statistical analysis 1 1,35%
Suma koncowa 74 100,00%




Legenda do rysunku 6

Lp. Kryterium Liczba Procent
Protokot badania / Karta obserwacji
1 klinicznej/ ukfad
dzienniczka/kwestionariuszy 37 50,00%
2 Monitorowanie badania klinicznego 18 24,32%
3 Zarzgdzanie danymi 10 13,51%
4 Kontrola dokumentacji 6 8,11%
5 Raport z badania klinicznego 2 2,70%
6 Analiza statystyczna 1 1,35%
Suma koncowa 74 100,00%

Innym rodzajem klasyfikacji stworzonym na potrzeby niniejszego raportu jest podzial obserwacji
poczynionych podczas inspekcji ze wzgledu na skale nieprawidtowo$ci. Wyrdzniono 4 rdzne
mozliwosci oceny. Trzy dotycza naruszen i uchybien i sg to zaczynajac od najpowazniejszych:
krytyczne, powazne, nieznaczne. Trzy pozostate: komentarz, obserwacja, uwaga sg neutralne w
swym charakterze i majg na celu wskazanie obszaréw do doskonalenia.

Krytyczne (critical): w przypadku, gdy sposéb prowadzenia badania klinicznego w razacy sposob
zagraza bezpieczenstwu uczestnika tego badania klinicznego lub uniemozliwia prawidtowg ocene
uzyskanych wynikow.
Powazne (major): w przypadku, gdy sposdb prowadzenia badania klinicznego moze zagrazaé
bezpieczenstwu uczestnika tego badania klinicznego lub moze uniemozliwi¢ prawidtowa oceng
uzyskanych wynikow.

Nieznaczne (minor): w przypadku, gdy sposob prowadzenia badania klinicznego nie zagraza
bezpieczenstwu uczestnika tego badania klinicznego lub nie ma wplywu na ocen¢ uzyskanych w
trakcie badania wynikéw. Odnotowanie nieznacznych nieprawidtowosci wskazuje na koniecznosé
poprawienia jakosci prowadzenia badania klinicznego.

Komentarz/Uwaga/Obserwacja (comment): adnotacja inspektora majgca na celu wskazanie
obserwacji, ktore okresla si¢ jako potencjat do doskonalenia.
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Kategorie znalezisk z inspekcji w latach 2017-
2024

// s_g:igo_ﬁ)

——
—

1,50%
ONieznaczne @Powazne BKrytyczne = Komentarz
Rysunek 8
Wykres Podzial "znalezisk" z uwzglednieniem stopnia naruszenia

Lp. Kryterium Liczba Procent
1 Nieznaczne 843 66,75%

2 Powazne 268 21,22%

3 Krytyczne 19 1,50%

4 Komentarz 133 10,53%
Suma koicowa 1263 100,00%
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Kategorie szczegotowe naruszen krytycznych.

Naruszenia Krytyczne
Szczegotowe kategorie inspekcjiw
latach 2017- 2024

Supply/storage/retrieval/destructi
on

Protocol compliance (selection
criteria)

Protocol compliance (others)

IMP accountability

Protocol compliance (safety
reporting)

Monitoring

Lack of IEC/IRB favourable
opinion in the site

Safeguard of the safety and well-
being of subject

Source documentation

6
Rysunek 9
Lp. Kryterium Liczba Procent
1 Supply/storage/retrieval/destruction 5 26,32%
2 | Protocol compliance (selection criteria) 4 21,05%
3 Protocol compliance (others) 3 15,79%
4 IMP accountability 2 10,53%
5 Source documentation 1 5,26%
6 Safeguard of the safety and well-being
of subject 1 5,26%
7 Lack of IEC/IRB favourable opinion in
the site 1 5,26%
8 Monitoring 1 5,26%
9 Protocol compliance (safety reporting) 1 5,26%
10 Suma koncowa 19 100,00%

15



Legenda do rysunku 9

Lp. Kryterium Liczba Procent
Dostarczanie/Przechowywanie/Odbior/
1 Niszczenie Badanego Produktu
Leczniczego 5 26,32%
Zgodnos¢ prowadzenia badania z
2 protokotem w zakresie kryteridow
wigczenia/ wytgczenia 4 21,05%
3 Zgodnosc¢ prowadzenia badania z
protokotem (inne zagadnienia) 3 15,79%
4 Rozliczanie Badanego Produktu
Leczniczego 2 10,53%
Dokumentacja zrodtowa 1 5,26%
Zagwarantowanie bezpieczenstwa i
6 dobrego samopoczucia uczestnikow
badania klinicznego 1 5,26%
E Brak w osrodku pozytywnej opinii
Komisji Bioetycznej 1 5,26%
8 Monitorowanie badania 1 5,26%
Zgodnos$¢ prowadzenia badania z
9 |protokotem w zakresie raportowania o
bezpieczenstwie uczestnikow 1 5,26%
10 Suma koncowa 19 100,00%
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Lp. Kryterium Liczba Procent
1 Protocol compliance (others) 58 21,64%
2 | Protocol compliance (selection criteria) 31 11,57%
3 Source documentation 27 10,07%
4 Protocol compliance (safety reporting) 25 9,33%
5 IC proces 15 5,60%
6 | Prescription/administration/compliance 14 5,22%
7 Supply/storage/retrieval/destruction 14 5,22%
8 IC form 9 3,36%
9 Protocol/CRF/diary/questionnaires

design 9 3,36%

10 IMP accountability 8 2,99%
11 Reporting in CRF/diary 7 2,61%
12 Monitoring 6 2,24%
13 Lack of IC in the site 5 1,87%
14 Organisation and personel 5 1,87%
15 Essential documents 4 1,49%
16 Qualification/training 4 1,49%
17 | Shipment/storage/labelling/kit samples 3 1,12%
18 Personal data protection 3 1,12%
19 Data management 3 1,12%
20 Analysis/reporting (laboratory) 2 0,75%
21 Document control 2 0,75%
22 SOPs 2 0,75%
23 Opinion/amendments/notifications to the

IEC/IRB 2 0,75%

24 Certification/accreditation 2 0,75%

o5 Approval/amendments/notifications to
the RA 1 0,37%

26 Technical validation 1 0,37%
27 Computer validation 1 0,37%
3 Lack of IEC/IRB favourable opinion in

the site 1 0,37%

29 Facilities and equipment 1 0,37%
30 Others 1 0,37%
31 Rozliczanie/monitorowanie probek 1 0,37%
32 Normal values/ranges/updates 1 0,37%

Suma koncowa 268 100,00%
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Legenda do rysunku 10

Lp. Kryterium Liczba Procent
1 Zgodnos¢ prowadzenia badania z
protokotem (inne zagadnienia) 58 21,64%
Zgodnos¢ prowadzenia badania z
2 | protokotem w zakresie kryteriow wtaczenia/
wylgczenia 31 11,57%
3 Dokumentacja zrédtowa 27 10,07%
4 Zgodnosc¢ prowadzenia badania z
protokotem w zakresie raportowania o
bezpieczenstwie uczestnikow 25 9,33%
5 Proces uzyskiwania swiadomej zgody
pacjenta na udziat w badaniu 15 5,60%
Przepisywanie/Podawanie Badanego
6 Produktu Leczniczego zgodnie z
zaleceniami 14 5,22%
Dostarczanie/Przechowywanie/Odbior/
7 Niszczenie Badanego Produktu
Leczniczego 14 5,22%
8 Formularz Swiadomej zgody 9 3,36%
Protokot badania/ Karta obserwacji
9 klinicznej/ uktad
dzienniczka/kwestionariuszy 9 3,36%
10 Rozliczanie Badanego Produktu
Leczniczego 8 2,99%
1 Raportowanie za posrednictwem Karty
Obserwaciji Klinicznej /dziennika 7 2,61%
12 Monitorowanie badania 6 2,24%
n Brak formularza swiadomej zgody w
o$rodku 5 1,87%
14 Organizacja i personel 5 1,87%
Dokumenty niezbedne, ktére pojedynczo
15 lub zbiorczo pozwalajg na ocene
prowadzonego badania klinicznego oraz
jakosci uzyskanych danych 4 1,49%
16 Kwalifikacje/ Szkolenia personelu 4 1,49%
17 Transport/Przechowywanie/etykietowanie/
Zastawy laboratoryjne 3 1,12%
18 Ochrona danych osobowych 3 1,12%
19 Zarzgdzanie danymi 3 1,12%
20 Analizy/ raportowanie (laboratorium) 2 0,75%
21 Kontrola dokumentacji 2 0,75%
22 Standardowe procedury operacyjne 2 0,75%
23 Opinia/ poprawki/Powiadomienia
/zgtaszane Komisji Bioetyczne 2 0,75%
24 Certyfikacja./ Akredytacja 2 0,75%
25 Zgoda wiasciwych wtadz 1 0,37%
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/poprawki/powiadomienia do wiasciwych
wiadz (Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych,Wyrobéw Medycznych i

Produktéw Biobojczych Polska

26 Walidacja techniczna 1 0,37%
7 Walidacja systemow komputerowych
wykorzystywanych w badaniu klinicznym 1 0,37%
o8 Brak w osrodku pozytywnej opinii Komisji
Bioetycznej 1 0,37%
29 Infrastruktura i wyposazenie 1 0,37%
30 Pozostate 1 0,37%
31 Accountabillity/traceabillity of samples 1 0,37%
32 Prawidtowe wartosci/zakresy
referencyjne/aktualizacje 1 0,37%
Suma koncowa 268 100,00%
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Lista wszystkich Kategorii

Kategorie Gléwne
IMP

B WO DN -

o Ol

IEC/IRB

10
Subject protection

11

12

13

14

15
Regulatory issues

16

17
18

Kategorie szczegotowe

Supply/storage/retrieval/destruction
Prescription/administration/compliance
IMP accountability
Manufacturing/packaging/labelling

Lack of IC in the site
IC proces
IC form

Lack of IEC/IRB favourable opinion in the site

Opinion/amendments/notifications to the
IEC/IRB
Composition, functions and operation

Design of the trial
Personal data protection

Safeguard of the safety and well-being of
subject
Insurance/indemnity/compensation to subjects

Payment to trial subjects

Lack of regulatory authorities (RA) approval at
the site

Approval/amendments/notifications to the RA
Manufacturing/importing authorisation

Trial management (sponsor)

19
20
21
22
23
24
25
Computer system
26

27
28

Investigational site
29
30
31
32

Protocol/CRF/diary/questionnaires design
Data management

Monitoring

Audit

Document control

Statistical analysis
CSR

Computer validation
Audit trail and authorised access
Physical security system and backup

Protocol compliance (selection criteria)
Protocol compliance (assessment of efficacy)
Protocol compliance (safety reporting)
Protocol compliance (others)

No.

01.01
01.02
01.03
01.04

02.01
02.02
02.03

03.01
03.02

03.03

04.01
04.02
04.03

04.04
04.05

05.01

05.02
05.03

06.01
06.02
06.03
06.04
06.05

06.06
06.07

07.01
07.02
07.03

08.01
08.02
08.03
08.04
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33

Reporting in CRF/diary

Laboratory/technical facilities

General

Others

34
35
36
37
38
39
40

41
42
43
44
45
46
47
48
49

Certification/accreditation

Assay validation

Normal values/ranges/updates
Shipment/storage/labelling/kit samples
Accountability/traceability of samples
Analysis/reporting (laboratory)
Technical validation

Organisation and personnel
Facilities and equipment
Qualification/training

SOPs
Randomisation/blinding/codes IMP
Source documentation

Essential documents

Direct access to data
Contracts/agreements

08.05

09.01
09.02
09.03
09.04
09.05
09.06
09.07

10.01
10.02
10.03
10.04
10.05
10.06
10.07
10.08
10.09

10

11
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