Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Bioboéjczych

KARTA PROCESU

. Nazwa procesu: Prowadzenie inspekcji badan klinicznych
URPLWMIPB produktéw leczniczych, weterynaryjnych produktow
leczniczych oraz badan klinicznych wyroboéw medycznych i
badan dziatania wyrob6w medycznych

Symbol procesu:

PG/PU/2

Wydanie 3.00

Obowigzuje od dnia:

03.04.2026
Wiasciciel procesu: Dyrektor DLM
OPRACOWANIE MODELU i WERYFIKACJA FORMALNA: Data:
Pracownik BOJ/OJJ 02.04.2026
WERYFIKACJA MERYTORYCZNA: Data:
Zastepca Dyrektora DLM 02.04.2026
WERYFIKACJA PRAWNA: Data:
Dyrektor DP 03.04.2026
ZATWIERDZIL: Data:
Dyrektor DLM 03.04.2026

Spis tresci
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11. Przeglad aktualNOSCi PrOCESU ....ccooiiiiiiiieiie et e e e e e e e e e e e e e e e e e aaaaaaaaaaaaaaaans

Sprawdzenie, w jaki sposob badania kliniczne produktéw leczniczych, weterynaryjnych produktéw
leczniczych, wyrobow medycznych oraz badania dziatania wyrobéw medycznych do diagnostyki

in vitro sg prowadzone i nadzorowane, w celu zapewnienia bezpieczenstwa uczestnika oraz
zagwarantowania, ze korzysc¢ dla uczestnika wynikajaca z udziatu w badaniu klinicznym przewyzsza

ryzyko z tym zwigzane.

Zapewnienie, ze badania kliniczne prowadzone sg zgodnie z obowigzujgcymi regulacjami prawnymi
polskimi i miedzynarodowymi oraz wedtug Scisle okreslonych zasad Dobrej Praktyki Klinicznej.

2. Podprocesy

3. Procesy powiazane




- Prowadzenie spraw zwigzanych z dyscypling i czasem pracy Pracownikéw Urzedu 2.00
- Wydawanie oraz cofanie upowaznien i peinomocnictw Prezesa Urzedu lub Dyrektora Generalnego

2.00
4. Definicje i skroty
Skrét/inazwa Opis

AE Adverse Event - Zdarzenie niepozadane

BDG Biuro Dyrektora Generalnego

BFK Biuro Finansowo-Ksiegowe

BOJ Biuro Organizacji i Jakosci

CHMP Committee for Medicinal Products for Human Use - Komitet ds. Produktdw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi Europejskiej Agencji Lekéw

CRO Contract Research Organization - Organizacja prowadzaca badania kliniczne na zlecenie

CTIS Clinical Trials Information System - System informacji o badaniach klinicznych (portal UE)

CVMP Committee for Veterinary Medicinal Products - Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow
Leczniczych

DBL Departament Badan Klinicznych Produktéw Leczniczych

DLM Departament Inspekcji Produktéw Leczniczych i Wyrobéw Medycznych

DNB Departament Nadzoru i Badan Klinicznych Wyrobéw Medycznych

DP Departament Prawny

DRW Departament Rejestracji i Badan Klinicznych Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych

EMA European Medicines Agency - Europejska Agencja Lekow

EZD System Elektronicznego Zarzadzania Dokumentacja

GCP Good Clinical Practice - Dobra praktyka kliniczna

IMP Investigational Medicinal Product - Badany produkt leczniczy

SO International Organization for Standardization - Miedzynarodowa Organizacja
Normalizacyjna

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

0JJ Wydziat Zarzadzania JakosScia

Rozporzgdzenie 2017/745

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017
r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/
EWG i 93/42/[EWG

Rozporzgdzenie 2017/746

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017
r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/
WE i decyzji Komisji 2010/227/UE

SAE

Serious Adverse Event - Ciezkie zdarzenie niepozgdane




Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow

Urzad S
Biobojczych

5. Podstawa prawna

- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2012 r. w sprawie Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych w zakresie badanych produktoéw leczniczych weterynaryjnych

- Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2012 r. w sprawie inspekcji badan klinicznych
weterynaryjnych

- Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 lipca 2012 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Klinicznej Weterynaryjnej

- Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG

- Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyz;ji
Komisji 2010/227/UE

- Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie
weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajgce dyrektywe 2001/82/WE

- Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w
sprawie badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy
2001/20/WE

- Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2017/556 z dnia 24 marca 2017 r. w sprawie
szczegotowych ustalen dotyczgcych procedur inspekcji w zakresie dobrej praktyki klinicznej na
podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014

- Ustawa z dnia 18 listopada 2020 r. o doreczeniach elektronicznych

- Ustawa z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych

- Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty

- Ustawa z dnia 6 marca 2018 r. - Prawo przedsiebiorcéw

- Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne

- Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych

- Ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

6. Dokumenty zwigzane

- Guideline for Good Clinical Practice, E6, ICH (wersja obowigzujgca dla danego badania) dostepny
na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

- Guideline on Good Clinical Practices (CVMP/VICH/595/98) dostepne na stronie internetowe;j
Europejskiej Agencji Lekow

- Norma ISO 14155:2020 Clinical investigation of medical devices for human subjects — Good clinical
practice

- Zarzadzenie Nr 14/2011 Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia 18 lipca 2011 r. w sprawie nadania Regulaminu
Organizacyjnego Urzedowi Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

- Zarzadzenie Nr 30/2019 Dyrektora Generalnego Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia 30 grudnia 2019 r. w sprawie trybu
wydawania przez Prezesa lub Dyrektora Generalnego zarzadzen i udzielania peinomocnictw i
upowaznien oraz prowadzenia rejestréw tych dokumentow




- Zarzadzenie Nr 55/2024 Dyrektora Generalnego w sprawie wzoréw blankietow
korespondencyjnych, wizytowek oraz pieczeci stosowanych w Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

- Zarzgdzenie Nr 8/2015 Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych z dnia 24 lipca 2015 r. w sprawie wprowadzenia instrukcji kancelaryjnej,
jednolitego rzeczowego wykazu akt i instrukcji w sprawie organizaciji i zakresu dziatania archiwum
zakladowego w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

7. Dane wejSciowe i wyj$ciowe

WejsScie - wymagania jakoSciowe
. Roczny plan inspekcji
. Polecenie przeprowadzenie inspekcji wydane przez Prezesa Urzedu

WyjsScie - wymagania jakoSciowe
. Pismo o zakonczeniu inspekcji, zatwierdzone przez Dyrektora DLM z upowaznienia Prezesa
Urzedu, zgodne ze wzorem ustanowionym w zatgczniku nr 20 do Karty procesu PG/PU/2




Prowadzenie inspekcji badan klinicznych produktéw leczniczych, weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz badan klinicznych wyrobéw medycznych i badan
dziatania wyrob6w medycznych

8. Przebieg i opis postepowania

Nr Nazwa i opis kroku Odpowiedzialnos$é Formularzel/wzory Systemy IT

Roczny plan inspekcji

Sporzadzony na podstawie analizy ryzyka, w tym informacji o naruszeniach, wynikéw inspekcji z
poprzedniego roku, analizy baz danych, informacji od innych organéw kompetentnych, a takze CHMP/
CVMP.

W zwigzku z przygotowaniem rocznego planu inspekcji oraz prowadzonymi dziataniami kontrolnymi w
zakresie prowadzenia inspekcji badan klinicznych produktéw leczniczych, w tym weterynaryjnych badan
klinicznych oraz wyrobow medycznych, na podstawie prowadzonej analizy dokonuje sie przypisania
przedsiebiorcéw do jednej z kategorii ryzyka, o ktérych mowa w art. 47 ust.1 ustawy z dnia 6 marca 2018
r. - Prawo Przedsiebiorcéw. W zwigzku z dokonywanym przypisaniem do okreslonej kategorii bierze

sie pod uwage przede wszystkim dobro pacjentéw chronione prawem w zakresie kompetencji Prezesa

Urzedu {j. bezpieczeristwo oraz zdrowie i Zycie ludzi oraz zwierzat.

01. | W zwiazku z powyzszym przedsigbiorcy posiadajacy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktéw leczniczych oraz prowadzacy dziatalnos¢ gospodarcza w zakresie badan klinicznych

zostali sklasyfikowani do kategorii wysokiego ryzyka.

Dodatkowo w zwigzku z prowadzonym przez Prezesa Urzedu nadzorem o ktérym mowa:

-wart. 4 ust. 1 pkt 1 lit. f ustawy o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych z dnia 18 marca 2011 oraz zgodnie z art. 62 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o
badaniach klinicznych;

- w art. 4 ust. 1 pkt 3 lit. n ustawy o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych z dnia 18 marca 2011 oraz art. 65 pkt 2 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 o
wyrobach medycznych.

Departament Inspekcji prowadzac swoje dziatania zwraca sie do podmiotéw zaangazowanych w

prowadzenie badania klinicznego z zgdaniem przedstawienia ustnych lub pisemnych wyjasnien w

zakresie aspektow majgcych znaczenie dla oceny prawidfowosci prowadzonego badania klinicznego,




Prowadzenie inspekcji badan klinicznych produktéw leczniczych, weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz badan klinicznych wyrobéw medycznych i badan
dziatania wyrob6w medycznych

Nr Nazwa i opis kroku Odpowiedzialnosé Formularzel/wzory Systemy IT

w tym dotyczgcych statusu badan klinicznych, liczby pacjentéw wigczonych do badan oraz aktywnych

osrodkow.

IdZ do 03

Polecenie przeprowadzenia inspekcji wydane przez Prezesa Urzedu

021142 do 03

Wybér zespotu inspekcyjnego

Inspekcje badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi moga by¢ w razie koniecznosci
przeprowadzane bez zapowiedzi.

W przypadku zaistnienia podejrzenia, ze w trakcie badania klinicznego weterynaryjnego produktu
leczniczego zagrozone jest zdrowie lub zycie ludzi lub zwierzat, inspekcje mozna przeprowadzi¢ bez
wczesniejszego zawiadomienia.

Kontrola badar klinicznych wyrobéw medycznych i badan dziatania wyrobéw medycznych jest
przeprowadzana bez zawiadomienia w przypadkach, gdy przeprowadzenie inspekcji jest uzasadnione R:
03. bezposrednim zagrozeniem zycia, zdrowia lub Srodowiska oraz jezeli Prezes Urzedu stwierdzi, ze istnieje| Dyrektor DLM
uzasadnione podejrzenie, ze wyroby wprowadzane do obrotu, do uzywania lub uzywane w instytucjach
zdrowia publicznego:

1) sa niezgodne z rozporzgdzeniem 2017/745 lub rozporzadzeniem 2017/746 lub

2) stwarzajg nieakceptowalne ryzyko;

3) badanie kliniczne jest prowadzone niezgodnie z rozporzagdzeniem 2017/745;

4) badanie dziatania jest prowadzone niezgodnie z rozporzgadzeniem 2017/746.

IdZ do 04

Czy jest potrzeba wyznaczenia eksperta towarzyszacego inspektorowi (wymagana
jest dodatkowa ekspertyza)?

Tak: IdZz do 05

Nie: 1dZ do 08

04.

Przygotowanie wniosku o zawarcie umowy z ekspertem zewnetrznym R: - Whiosek o zawarcie EZD
IdZ do 07 Pracownik Sekretariatu DLM | umowy zlecenia/umowy
05. A: o dzieto

Czionek Kierownictwa
Dyrektor DLM




Prowadzenie inspekcji badan klinicznych produktéw leczniczych, weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz badan klinicznych wyrobéw medycznych i badan
dziatania wyrob6w medycznych

Nr Nazwa i opis kroku Odpowiedzialnosé Formularzel/wzory Systemy IT
06. | Odnosnik do innego procesu
Podpisana umowa z ekspertem zewnetrznym
07.{, .~
IdZ do 08
Ztozenie deklaracji o braku konfliktu intereséw R:
Idz do 09 Zespot przeprowadzajacy
08. inspekcje
I:
Dyrektor DLM
Zalozenie sprawy w EZD i ewentualne wystgpienie z prosba o dostep do - Zatgcznik nr 01 do EZD
dokumentacji z DBL/DRW/DNB Karty procesu PG/
09 Idz do 10 R: PU/2 - Wz6r pisma z
' Pracownik DLM prosba o udostepnienie
dokumentacji (GCP
HUM, GCP VET, MD)
10 Dokumentacja otrzymana od wtasciwych komérek organizacyjnych Urzedu
"[1dZz do 11
11 Analiza dokumentow R:
"[1dz do 12 Pracownik DLM
Jaki jest rodzaj inspekcji?
12. | Rutynowa: |dz do 13
Niezapowiedziana: 1dz do 26
Czy zespdt inspekceyjny dysponuje wystarczajgcymi danymi umozliwiajgcymi wybér
13 osrodka, ktory zostanie objety inspekcjg?
" Nie: I1dZ do 14
Tak: IdZ do 18
Przygotowanie pisma z zapytaniem o status rekrutacji w osrodkach R: - Zatlgcznik nr 22 do EZD
zaangazowanych w badanie Pfacownik DLM Karty procesu PG/PU/2
14.|1dz do 15 7. - Wzér pisma w sprawie
‘ rekrutacji pacjentow
Dyrektor DLM (GCP HUM, MD)
Doreczenie korespondencji w postaci elektronicznej albo papierowej EZD
15 R: Poczta elektroniczna

Doreczenia odbywaja sie na podstawie obowigzujacych przepiséw.

Pracownik DLM

e-Doreczenia




Prowadzenie inspekcji badan klinicznych produktéw leczniczych, weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz badan klinicznych wyrobéw medycznych i badan

dziatania wyrob6w medycznych

Nr

Nazwa i opis kroku

Odpowiedzialno$é

Formularzel/wzory

Systemy IT

IdZ do 16

16.

OdpowiedZ sponsora, badacza lub podmiotu dziatajgcego na zlecenie sponsora
objetego inspekcja
Idz do 17

17.

Wybér osrodka objetego inspekcjg
IdZ do 18

R:
Pracownik DLM

18.

Przygotowanie zawiadomienia o inspekcji i przekazanie do podpisu Prezesa Urzedu
IdZ do 19

R:

Pracownik DLM
A:

Dyrektor DLM

- Zatgcznik nr 02 do
Karty procesu PG/PU/2
- Wzér zawiadomienia o
inspekcji Pl lub S (GCP
HUM)

- Zatgcznik nr 03 do
Karty procesu PG/PU/2
- Tabela Zatacznik nr 1
do zawiadomienia (GCP
HUM, MD)

- Zatgcznik nr 04 do
Karty procesu PG/PU/2
- Wzér zawiadomienia o
inspekcji Pl lub S (GCP
VET)

- Zatgcznik nr 05 do
Karty procesu PG/PU/2
- Tabela Zatacznik nr 1
do zawiadomienia (GCP
VET)

- Zatgcznik nr 06 do
Karty procesu PG/PU/2
- Wzér zawiadomienia o
inspekcji Pl lub S (MD)

EZD

19.

Zatwierdzenie zawiadomienia podpisem elektronicznym i zwrot do DLM
IdZ do 20

R:
Prezes Urzedu

EZD

20.

Doreczenie korespondencji w postaci elektronicznej albo papierowej

Doreczenia odbywajg sie na podstawie obowigzujgcych przepisow.

Zawiadomienie o inspekcji jest przekazywane nastepujgcym podmiotom:

R:
Pracownik DLM

EZD

Poczta elektroniczna
e-Doreczenia




Prowadzenie inspekcji badan klinicznych produktéw leczniczych, weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz badan klinicznych wyrobéw medycznych i badan

dziatania wyrob6w medycznych

Nr

Nazwa i opis kroku

Odpowiedzialno$é

Formularzel/wzory

Systemy IT

1) badaczowi i sponsorowi badania w przypadku inspekcji osrodka badawczego oraz do wiadomosci
wiladzom osrodka badawczego/szpitala;

2) odpowiednio sponsorowi i podmiotowi dziatajgcemu na zlecenie sponsora w przypadku inspekcji
siedziby sponsora lub podmiotu dziatajagcego na zlecenie sponsora;

3) kierownikowi kontrolowanego podmiotu i sponsorowi w przypadku inspekcji innego miejsca uznanego
za istotne | zwigzanego z prowadzeniem badania klinicznego lub badania dziatania.

W przypadku inspekcji badan klinicznych i badan dziatania wyrobéw medycznych zawiadomienia
wystane jest w terminie 7-30 dni przed planowang inspekcja, a w przypadku inspekcji badan klinicznych
produktéw leczniczych i weterynaryjnych produktéw leczniczych co najmniej na 30 dni przed

rozpoczeciem inspekcji.

IdZ do 21

21.

Kontakt telefoniczny ze sponsorem/badaczem lub podmiotem dziatajacym na
zlecenie sponsora objetym inspekcja w celu potwierdzenia terminu i miejsca
inspekcji oraz sposobu komunikacji (elektronicznie lub papierowo). Dodatkowo ze
sponsorem ustalany jest sposoéb i rodzaj przekazywanej dokumentacii

IdZ do 22

R:
Pracownik DLM

22.

Czy termin lub inne ustalenia dotyczgce przeprowadzenia inspekcji ulegajg
zmianie?

Tak: 1dz do 23

Nie: IdZ do 26

23.

Whiosek pisemny przekazany za posrednictwem poczty elektronicznej lub
telefoniczny od sponsora, badacza lub podmiotu dziatajgcego na zlecenie sponsora
objetego inspekcja

IdZ do 24

24,

Przygotowanie pisma informujgcego o zmianach
IdZ do 25

R:

Pracownik DLM
Z:
Dyrektor DLM

- Zatgcznik nr 07 do
Karty procesu PG/PU/2 -
Pismo o zmianie terminu
lub skfadu zespotu PI, S
(GCP, GCP VET, MD)

EZD

25.

Doreczenie korespondencji w postaci elektronicznej albo papierowej

Doreczenia odbywaja sie na podstawie obowigzujgcych przepisow.

R:
Pracownik DLM

EZD

Poczta elektroniczna
e-Doreczenia




Prowadzenie inspekcji badan klinicznych produktéw leczniczych, weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz badan klinicznych wyrobéw medycznych i badan
dziatania wyrob6w medycznych

Nr Nazwa i opis kroku Odpowiedzialnosé Formularzel/wzory Systemy IT
IdZ do 26
Dziatanie rownolegte
Idz do 27
IdZ do 28
26-1 142 do 30
IdZ do 34
Idz do 42
Powiadomienie o inspekcji badania klinicznego produktow leczniczych R: CTIS
27. | zainteresowanych panstw cztonkowskich oraz EMA za posrednictwem CTIS ‘ .
. Pracownik DLM
IdZ do 46
Przygotowanie wniosku o wydanie upowaznienia Prezesa Urzedu do R: EZD
przeprowadzenia inspekcji i przekazanie do BOJ Pracownik DLM
28. |, .
IdZ do 43 A:
Dyrektor DLM
29 Proces powigzany: Wydawanie oraz cofanie upowaznien i petnomocnictw Prezesa
" | Urzedu lub Dyrektora Generalnego 2.00
Czy kontrola niezapowiedziana?
30. | Nie: 1dZz do 31
Tak: Idz do 46
31 Dokumentacja otrzymana od sponsora w terminie wskazanym w zawiadomieniu
" 1dz do 32
Analiza otrzymanych dokumentow oraz przekazanie do sponsora potrzeby Poczta elektroniczna
uzupetnienia informacji lub dostarczenia dodatkowych dokumentéw drogg R:
32. . )
elektroniczna Pracownik DLM
IdZ do 33
Informacje lub dokumentacja uzupetniajgca otrzymana od sponsora
33|, .-
IdZ do 46
Miejsce przeprowadzenia inspekcji?
34 Inspekcja na miejscu w innym kraju: 1dZz do 35
" | Inspekcja na miejscu w Polsce: 1dZ do 37
Online: 1dZ do 46
Sporzadzenie wniosku wyjazdowego R: - Wniosek wyjazdowy
IdZ do 46 Pracownik DLM
35. 7-

Dyrektor DLM
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Prowadzenie inspekcji badan klinicznych produktéw leczniczych, weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz badan klinicznych wyrobéw medycznych i badan

dziatania wyrob6w medycznych

Nr Nazwa i opis kroku Odpowiedzialnosé Formularzel/wzory Systemy IT
36. | Odnosnik
Czy inspekcja bedzie prowadzona w Warszawie?
37.|Tak: I1dZz do 38
Nie: 1dZ do 40
38 Wohis do ksigzki wejsc¢ i wyjsc R:
"|1dz do 46 Pracownik DLM
39 Proces powigzany: Prowadzenie spraw zwigzanych z dyscypling i czasem pracy
" | Pracownikéw Urzedu 2.00
40 Sporzadzenie polecenia wyjazdu stuzbowego i przekazanie do BDG R:
" 1dZ do 46 Pracownik DLM
41. | Odnosnik
Przygotowanie planu inspekcji - Zatgcznik nr 08 do EZD
Karty procesu PG/PU/2 -
Dyrektor DLM podpisuje plan inspekcji z upowaznienia Prezesa Urzedu. Wz6r planu inspekcji P,
Elementy planu inspekcji w przypadku badan klinicznych produktéw leczniczych i leczniczych EE()();CP HUM, GCP VET,
weterynaryjnych okreslajg odpowiednie przepisy.
W przypadku inspekcji badan klinicznych wyrobéw medycznych i dziatania wyrobéw medycznych plan
inspekcji zawiera: R: .
o ) . . . Pracownik DLM
42. | a) imie i nazwisko przeprowadzajgcego inspekcje, 7
b) oznaczenie podmiotu objetego inspekcja oraz okreslenie miejsc, w ktérych zostanie przeprowadzona Dyrektor DLM
inspekcja,
¢) date i godzine rozpoczecia inspekcji,
d) cel i zakres inspekcji,
e) liste 0sob, ktérych obecnos¢ bedzie obowigzkowa podczas inspekciji.
Idz do 43
Doreczenie korespondencji w postaci elektronicznej albo papierowej R: EZD
43. Poczta elektroniczna

Doreczenia odbywaja sie na podstawie obowigzujacych przepiséw.

Pracownik DLM

e-Doreczenia
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Prowadzenie inspekcji badan klinicznych produktéw leczniczych, weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz badan klinicznych wyrobéw medycznych i badan

dziatania wyrob6w medycznych

Nr Nazwa i opis kroku Odpowiedzialnosé Formularzel/wzory Systemy IT
Zatwierdzone dokumenty (plan inspekcji i/lub upowaznienia dla inspektoréw) sa wysytane przez
inspektora podmiotowi objetemu inspekcja oraz sponsorowi nie pézniej niz na 15 dni przed planowanym
terminem inspekcji.
Jesli nie jest moZliwe dostarczenie przed rozpoczeciem inspekcji podmiotowi objetemu inspekcja oraz
sponsorowi oryginatu planu oraz upowaznien, z przyczyn niezaleznych od inspektora, dokument moze
by¢ wreczony na spotkaniu otwierajgcym. Podmiot objety inspekcjg oraz sponsor potwierdzajg jego
otrzymanie na kopii dokumentu. Inspektor jest zobowigzany udokumentowac w formie notatki stuzbowej
przekazanie planu na miejscu inspekcji wraz ze wskazaniem powoddw braku mozliwosSci wystfania planu
za posrednictwem operatora pocztowego.
IdZ do 44
Czy sponsor/badacz/podmiot objety inspekcjg wnosi zastrzezenia?
44. | Tak: |dz do 45
Nie: IdZ do 46
Zastrzezenia do planu inspekcji zgloszone przez sponsora, badacza lub podmiot
45, | dziatajacy na zlecenie sponsora objetego inspekcja
IdZ do 46
Rozpoczecie inspekcji - przeprowadzenie spotkania otwierajgcego
Zastrzezenia do planu inspekcji wyjasniane sg przed rozpoczeciem inspekcji telefonicznie lub za
posrednictwem poczty elektronicznej, badZ w trakcie spotkania otwierajagcego.
Upowaznienia do przeprowadzenia inspekcji przekazywane sg na poczatku inspekcji podczas spotkania
otwierajgcego, w przypadku gdy nie zostaty wystane nie p6zniej niz na 15 dni przed planowanym
terminem inspekcji. R:
46. Zespot przeprowadzajacy

Celem takiego spotkania jest:

- prezentacja zespotu prowadzacego inspekcje i podmiotu kontrolowanego,

- omowienie celu i planu inspekcji,

- omoéwienie przez Inspektora metod i procedur, ktore majg byc stosowane w trakcie inspekcji,

- ustalenie sposobéw komunikowania sie pomiedzy obiema stronami,

- przedstawienie przez podmiot kontrolowany specyficznych dla danego miejsca procedur, ktére majg

wplyw na istniejacy system jakosci,

inspekcje
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Prowadzenie inspekcji badan klinicznych produktéw leczniczych, weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz badan klinicznych wyrobéw medycznych i badan

dziatania wyrob6w medycznych

Nr

Nazwa i opis kroku

Odpowiedzialno$é

Formularzel/wzory

Systemy IT

- potwierdzenie przez Inspektora godzin i czasu trwania zaplanowanych wczesniej spotkan z badaczem
lub personelem,
- podanie przez Inspektora daty i godziny spotkania koriczacego inspekcje,

- udzielenie odpowiedzi na pytania zwigzane z planem inspekcji.

IdZ do 47

47.

Przeprowadzenie rozmow z pracownikami oraz przeglagdu dokumentéw i obserwacji
dziatan

Czynnosci inspekcyjne zalezg od miejsca i rodzaju inspekcji. Inspekcja moze by¢ przeprowadzona w:

- osrodku badawczym,

- siedzibie sponsora,

- siedzibie podmiotu dziatajgcego na zlecenie sponsora,

- innym miejscu uznanym za istotne z punktu widzenia prowadzenia badarn.

Informacje niezbedne do osiagniecia celu inspekcji muszg by¢ uzyskane dzieki:

1) bezposredniemu dostepowi do dokumentow Zrédfowych, z zachowaniem zasad poufnosci danych,
2) rozmowie z personelem,

3) obserwacji poczynionej w trakcie przebywania Inspektora na terenie podmiotu podlegajacego
inspekcji,

4) kontroli miejsc prowadzenia badania i wykorzystywanego sprzetu.

W przypadku uniemozliwiania lub utrudniania przeprowadzenia inspekcji badan klinicznych wyrobéw
medycznych i badan dziatania wyrobéw medycznych oraz nieudostepniania dokumentow i informacji
Prezesowi Urzedu, naktadana jest administracyjna kara pieniezna na podstawie art. 102 ustawy z dnia 7
kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych.

W celu weryfikacji przestrzegania zasad dobrej praktyki klinicznej przez sponsora/CRO przegladowi
podlega m.in.:

1. System zarzadzania jakoscig (standardowe procedury operacyjne, system zapewnienia jakosci i
kontroli jakosci, szkolenia, audyty).

2. Prowadzenie badania klinicznego i jego zakoriczenie (podziat obowigzkéw, zakres dziatar sponsora/
CRO, podwykonawstwo, kwestie dotyczace doboru osrodkow i badaczy, dokumentacja administracyjna i

spetnienie wymogow regulacyjnych, ocena stosowania sie do protokotu badania, zmian wprowadzonych

R:
Zespot przeprowadzajgcy
inspekcje
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Prowadzenie inspekcji badan klinicznych produktéw leczniczych, weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz badan klinicznych wyrobéw medycznych i badan

dziatania wyrob6w medycznych

Nr

Nazwa i opis kroku

Odpowiedzialno$é

Formularzel/wzory

Systemy IT

w protokole, zapiséw wtasciwych wytycznych i procedur wewnetrznych, zarzadzanie zebranymi danymi,
analiza statystyczna uzyskanych danych).

3. Monitorowanie badania klinicznego (kwalifikacje i kompetencje monitoréw, plan wizyt monitorujgcych
oraz standardowe procedury operacyjne dot. monitorowania osrodkow, czestotliwos¢ i zakres
weryfikowanych danych, przeglad raportéw z wizyt monitorujgcych oraz analiza podjetych dziatan
naprawczych).

4. Postepowanie z badanym produktem leczniczym, badZ wyrobem medycznym(wytwarzanie, pakowanie
i etykietowanie IMP/IMD, system kontroli jakosci, warunki w jakich przesytany jest IMP/IMD, system
nadzoru nad IMP/IMD w osrodku w tym przechowywanie, wykorzystanie i zwrot IMP/IMD, utylizacja IMP,
proces randomizacji, zaslepienia i famania kodu).

5. Kwestia bezpieczenstwa stosowanego badanego produktu leczniczego, badz wyrobu medycznego i
dziatan niepozgdanych (raportowanie i sledzenie przypadkow pacjentéw, u ktorych wystapito SAE/AE,
system powiadamiania o aktualnych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania danego produktu/
wyrobu medycznego, rola monitora medycznego, komitetow monitorujgcych dane dot. bezpieczenstwa).
W celu weryfikacji przestrzegania zasad dobrej praktyki klinicznej przez osrodek badawczy przegladowi
podlega m.in.:

1. Spetnienie wymagan prawnych i administracyjnych (m.in. pozwolenia na prowadzenia badania,
pozwolenia na wprowadzenie istotnych zmian w przebiegu badania, a takze przechowywanie
dokumentacji w osrodku i jej dostepnosc).

2. Organizacja badania w osrodku (inicjacja badania, wyposazenie osrodka, podziat obowigzkéw,
zarzadzanie materiatem biologicznym, zarzadzanie badanym produktem leczniczym/wyrobem
medycznym, nadzor ze strony sponsora, wykorzystanie systemoéw komputerowych).

3. Proces uzyskiwania swiadomej zgody pacjenta na udziat w badaniu/Swiadomej zgody wtasciciela
zwierzecia na udziat w badaniu (przebieg procesu i jego udokumentowanie, weryfikacja podpisanych
formularzy).

4. Przeglad danych uczestnika uzyskanych w trakcie badania (poprawnosc wigczenia uczestnika do
badania, zgodnos¢ prowadzenia badania z protokotem oraz wszystkimi poprawkami do protokotu, jakosé
dokumentacji Zrédtowej, poprawnosc raportowania zgromadzonych danych, poprawnosc zgtaszania

zdarzen niepozadanych).

IdZ do 48
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Prowadzenie inspekcji badan klinicznych produktéw leczniczych, weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz badan klinicznych wyrobéw medycznych i badan

dziatania wyrob6w medycznych

Nr Nazwa i opis kroku Odpowiedzialnosé Formularzel/wzory Systemy IT
Przeprowadzenie spotkania zamykajacego
W trakcie spotkania zamykajgcego Inspektor przedstawia wszystkim zebranym swoje spostrzezenia w
celu unikniecia nieporozumien.
Celem spotkania zamykajgcego jest: R:

48. | - podsumowanie inspekcji, Zespot przeprowadzajgcy
- przedstawienie wstepnych obserwacji zespotu inspekcyjnego, 'nSpekCJe
- oméwienie dalszych dziatan i stosownych terminéw,
- udzielenie odpowiedzi na ewentualne pytania przedstawicieli podmiotu.
IdZ do 49
Czy inspekcja odbyta sie w trybie online lub na terenie Warszawy?

49. | Nie: IdZz do 50
Tak: 1dZ do 53
Dziatanie rownolegte

50.|1dz do 51
Idz do 53
Przygotowanie dokumentéw niezbednych do rozliczenia delegacji i przekazanie do R:

51.|BFK ‘ .
1d7 do 56 Pracownik DLM

52. | rozliczanie
Przygotowanie raportu z inspekcji w ciggu 30 dni i przekazanie Prezesowi Urzedu - Zatgcznik nr 09 do EZD
wraz z notatkg do Prezesa oraz pismami przewodnimi do podmiotéw objetych Karty procesu PG/PU/2 -
inspekcja (sponsora/podmiotu dziatajgcego na zlecenie sponsora i badacza). Raport (GCP HUM)
Dodatkowo w przypadku inspekcji badan klinicznych produktéw leczniczych i - Zatgcznik nr 10 do
weterynaryjnych produktéw leczniczych sporzadzenie zaswiadczenia z inspekciji, R: Karty procesu PG/PU/2 -
podpisanego przez inspektora prowadzacego Pracownik DLM Raport (QCP VET)

53. A - Zatgcznik nr 11 do
W przypadku stwierdzenia nieprawidfowosci zagrazajacych zyciu lub zdrowiu pacjentéw Inspektor D.yrektor DLM Karty procesu PG/PU/2 -
niezwitocznie powiadamia Dyrektora DLM oraz Prezesa Urzedu elektronicznie lub telefonicznie. Raport (MD)

- Zatgcznik nr 12 do

Jezeli w wyniku inspekcji Inspektor podejrzewa, Ze w zwigzku z prowadzonym badaniem zachodzi Karty procesu PG /PU/2 -

podejrzenie popetnienia przestepstwa powiadamia o tym odpowiednie organy Scigania.

Formularz kontroli jakosci

raportu z inspekcji
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Prowadzenie inspekcji badan klinicznych produktéw leczniczych, weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz badan klinicznych wyrobéw medycznych i badan

dziatania wyrob6w medycznych

Nr Nazwa i opis kroku Odpowiedzialnosé Formularzel/wzory Systemy IT
W przypadku stwierdzenia nieprawidfowosci dotyczacych finansowania $wiadczer zdrowotnych - Zatgcznik nr 13 do
ze Srodkéw publicznych Prezes Urzedu, w terminie 14 dni od dnia otrzymania raportu z ww. Ka’,’ty procesu PG/,'DU/Z
- Pismo przewodnie do
nieprawidfowosciami od inspektora, dorecza raport Prezesowi NFZ (dotyczy badan klinicznych produktom raportu Pl S (GCP HUM)
leczniczych). - Zatgcznik nr 14 do
Raport z inspekcji powinien by¢ podpisany i datowany przez Inspektoréw przeprowadzajacych inspekcje. Karty procesu PG/PU/2
Zaswiadczenie powinno by¢ podpisane przez inspektora prowadzgcego. W przypadku braku mozliwosci - Pismo p rzewodnie do
o o , o _ raportu Pl S (GCP VET)
podpisania raportu/zaswiadczenia przez ww. osoby wynikajacej z przyczyn losowych dokument moze _ Zala; cznik nr 15 do
zostac podpisany przez Dyrektora DLM lub inng osobe wyznaczong przez Dyrektora. Karty procesu PG/PU/2
Raport podiega dwuetapowej kontroli formalnej i merytorycznej. Kontrola raportu dokumentowana jest - Pismo przewodnie do
poprzez sporzgdzenie formularza kontroli jakoSci. raportu PI, S (MD)
o o o , o ] o - Zatgcznik nr 16 do
Wymienione w raporcie z inspekcji nieprawidiowosci powinny by¢ podane z odniesieniem do Karty procesu PG /PU/2
odpowiedniego przepisu prawa lub  wytycznej/normy oraz z wyszczegdlnieniem do kogo sg kierowane - Pismo przewodnie do
(Badacz/ Sponsor/ Podmiot dziatajacy na zlecenie sponsora). NFZ (GCP HU M)
- Zatgcznik nr 17 do
Idz do 54 Karty procesu PG/PU/2 -
Wzér zaswiadczenia Pl S
(GCP HUM)
- Zatgcznik nr 18 do
Karty procesu PG/PU/2 -
Wzér zaswiadczenia Pl S
(GCP VET)
- Zatgcznik nr 19 do
Karty procesu PG/PU/2
- Notatka do Prezesa
(GCP HUM, GCP VET,
MD)
54 Weryfikacja i zatwierdzenie notatki, raportu i pism przewodnich oraz zwrot do DLM | R: EZD
" 1dZ do 55 Prezes Urzedu
Doreczenie korespondencji w postaci elektronicznej albo papierowej EZD
Poczta elektroniczna
Doreczenia odbywaja sie na podstawie obowigzujgcych przepiséw. R e-Dorgczenia
55.

Przekazanie do sponsora i badacza lub podmiotu dziatajgcego na zlecenie sponsora objetego inspekcja
raportu z inspekcji, pisma przewodniego, zaswiadczenia (dotyczy badan klinicznych produktéw

leczniczych i weterynaryjnych produktéw leczniczych).

Pracownik DLM
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Prowadzenie inspekcji badan klinicznych produktéw leczniczych, weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz badan klinicznych wyrobéw medycznych i badan

dziatania wyrob6w medycznych

Nr

Nazwa i opis kroku

Odpowiedzialno$é

Formularzel/wzory

Systemy IT

W przypadku braku nieprawidfowosci dokumenty przekazywane sg niezwtoczne.

W przypadku stwierdzonych i udokumentowanych nieprawidtowosci w raporcie, Prezes Urzedu dorecza
sponsorowi oraz badaczowi lub podmiotowi dziatajgcemu na zlecenie sponsora objetego inspekcjg raport
z inspekcji wraz z wnioskiem o usuniecie stwierdzonych nieprawidtowosci lub uchybien:

- w terminie 14 dni od dnia otrzymania od inspektora raportu z inspekcji badan klinicznych produktéw
leczniczych,

- niezwtocznie po otrzymaniu od inspektora raportu z inspekcji badan klinicznych weterynaryjnych
produktéw leczniczych lub badan klinicznych wyrobéw medycznych lub badan dziatania wyrobéw

medycznych.

Na prosbe kontrolowanego podmiotu termin na przekazanie informacji o usunieciu stwierdzonych w
trakcie inspekcji nieprawidfowosci/uchybienh moze zostac¢ wydtuzony przez Prezesa Urzedu maksymalnie

do 90 dni.

IdZ do 56

56.

Czy sponsor/badacz lub podmiot dziatajacy na zlecenie sponsora objety inspekcjg
wnosi zastrzezenia w terminie 14 dni od dnia otrzymania raportu (dotyczy wyrobow
medycznych)?
Tak: IdZz do 57
Nie: 1dZ do 60

57.

Umotywowane zastrzezenia przekazane przez sponsora/badacza lub podmiot
dziatajgcy na zlecenie sponsora objetego inspekcjg
IdZ do 58

58.

Rozpatrzenie zastrzezen w ciggu 30 dni od ich otrzymania, sporzadzenie pisma z
okresleniem ostatecznego stanowiska w sprawie wraz z uzasadnieniem

Termin okreslony w pismie przewodnim do raportu z inspekcji na poinformowanie Prezesa Urzedu o
wykonaniu zalecen pokontrolnych albo o przyczynach ich niewykonania ulega zawieszeniu do dnia

doreczenia stanowiska w sprawie.

IdZ do 59

R:

Pracownik DLM
Z:
Dyrektor DLM

EZD
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Prowadzenie inspekcji badan klinicznych produktéw leczniczych, weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz badan klinicznych wyrobéw medycznych i badan
dziatania wyrob6w medycznych

Nr Nazwa i opis kroku Odpowiedzialnosé Formularzel/wzory Systemy IT

Doreczenie korespondencji w postaci elektronicznej albo papierowej EZD
) Poczta elektroniczna
R e-Doreczenia

59. | Doreczenia odbywaja sie na podstawie obowigzujgcych przepiséw. P}acownik DLM

IdZ do 60

Czy inspekcja wykazata nieprawidtowosci/ uchybienia?
60. | Tak: Idz do 61
Nie: IdZ do 68

Informacja od sponsora i badacza lub podmiotu dziatajgcego na zlecenie sponsora
objetego inspekcja o wykonaniu zalecen pokontrolnych lub o przyczynach ich nie

61. . i o . . .
wykonania w terminie wskazanym w pismie przewodnim do raportu z inspekcji
Idz do 62
Ocena odpowiedzi w ciagu 14 dni od wptyniecia nadestanych wyjasnien
Sponsor, badacz, podmiot dziatajacy na zlecenie sponsora objetego inspekcja sa obowigzani wykonac
zalecenia poinspekcyjne w terminie okreslonym w pismie przewodnim do raportu z inspekcji i przekazac
sprawozdanie z realizacji zalecen do Urzedu. R: .
Pracownik DLM
62. :
A:
W przypadku niewykonania zalecen poinspekcyjnych badan klinicznych weterynaryjnych produktéw Dyrektor DLM

leczniczych Prezes Urzedu ocenia sytuacje i wszczyna odpowiednie postepowanie przewidziane prawem

wigcznie z inspekcja weryfikujacg wypetnienie zalecen poinspekcyjnych.

IdZ do 63

Czy sg zastrzezenia do przestanych informacji o wykonaniu zalecen?
63.| Tak: IdZz do 64

Nie: 1dZ do 68
Przygotowanie pisma wskazujgcego niejasnosci do badacza lub/i sponsora lub/i R: EZD
64 podmiotu dziatajacego na zlecenie sponsora objetego inspekcja Pracownik DLM
"|1dz do 65 Z:
Dyrektor DLM
Doreczenie korespondencji w postaci elektronicznej albo papierowej EZD
65 R: Poczta elektroniczna

Doreczenia odbywaja sie na podstawie obowigzujgcych przepiséw. Pracownik DLM e-Doreczenia




Prowadzenie inspekcji badan klinicznych produktéw leczniczych, weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz badan klinicznych wyrobéw medycznych i badan
dziatania wyrob6w medycznych

Nr Nazwa i opis kroku Odpowiedzialnosé Formularzel/wzory Systemy IT
IdZ do 66
OdpowiedZ sponsora lub/i badacza lub/i podmiotu dziatajgcego na zlecenie
66. | sponsora objetego inspekcja
IdZ do 67
Ocena odpowiedzi R:
Idz do 68 Pracownik DLM
67. A-
Dyrektor DLM
Przygotowanie pisma koriczacego inspekcje do sponsora i badacza lub podmiotu - Zatgcznik nr 20 do EZD
dziatajgcego na zlecenie sponsora objetego inspekcja R: Karty procesu PG/PU/2 -
68 Pracownik DLM Wzér pisma konczgcego
" | Dyrektor DLM podpisuje pismo z upowaznienia Prezesa Urzedu. Z. PI'S ( GCP HUM, GCP
Dyrektor DLM VET, MD)
IdZ do 69
Doreczenie korespondencji w postaci elektronicznej albo papierowej EZD
R: Poczta elektroniczna
i ia si - jazuj is6 ' e-Doreczenia
69. | Doreczenia odbywaja sie na podstawie obowigzujgcych przepiséw. Pracownik DLM €
IdZz do 70
W przypadku inspekcji badan klinicznych produktéw leczniczych dla ludzi R: CTIS
70. | zamieszczenie raportow/ raportu z inspekcji w bazie CTIS ‘ .
. Pracownik DLM
Idz do 71
Przygotowanie pisma i zwrot udostepnionej dokumentacji (jesli dotyczy) - Zatgcznik nr 21 do EZD
Idz do 72 R: Karty procesu PG/PU/2 -
71. ' . Wzér pisma ze zwrotem
Pracownik DLM dokumentacji (GCP
HUM, GCP VET, MD)
72 Zakonczenie sprawy w EZD R: EZD
"{1dZz do 73 Pracownik DLM
73. | Inspekcja zakohczona

Odpowiedzialno$¢ — Objasnienie:

R - Realizujacy (pracownik odpowiedzialny za realizacje dziatania)
A - Akceptujacy (pracownik akceptujacy dziatanie)

Z - Zatwierdzajgcy (pracownik zatwierdzajgcy dziatanie)
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Prowadzenie inspekcji badan klinicznych produktéw leczniczych, weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz badan klinicznych wyrobéw medycznych i badan
dziatania wyrob6w medycznych

| - Informowany (pracownik informowany o realizacji dziatania)
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Model: Prowadzenie inspekcji badan klinicznych produktéw leczniczych, weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz badan klinicznych wyrobéw medycznych i

badan dziatania wyrobéw medycznych
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Model: Prowadzenie inspekcji badan klinicznych produktéw leczniczych, weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz badan klinicznych wyrobéw medycznych i
badan dziatania wyrobéw medycznych

Kontakt telefoniczny ze
sponsorem/badaczem
e-Doreczenia e-Doreczenia lub podmiotem dziatajg- e-Doreczenia
. EZD -II EZD EZD i - i EZD
/ Poczta elektroniczna 1 EzD E-—II Poczta elektroniczna Cym na.ZIECEr"e Spm:' Nie § e E-ll Poczta elektroniczna
L — P p N sora objetym inspekcja ( Yy — 0
Przygotowanie pisma z Doreczenie korespon- Przygotowanie zawia- Doreczenie korespon- w celu potwierdzenia S Doreczenie korespon-
zapytaniem o status re- - . . AP " : PR f Przygotowanie pisma P q
» | krutacii w osrodkach za- |+ dencji w postaci elek- _y | Wybdr osrodka objetego | domienia o inspekdji i dencji w postaci elek- terminu i miejsca in- informujacego o zmia- | 4 dencji w postaci elek-
rutacjl w o: fUh afnadza tronicznej albo papiero- inspekeja przekazanie do podpisu tronicznej albo papiero- spekcji oraz sposobu ach tronicznej albo papiero-
angaznwamr: w bada- wej e 16 B Prezesa Urzedu ;o | wej 20 | komunikacii (elektro- 24 | wej 25
18 " Odpowied? ! P nicznie b papierowo). Czy termin Whiosek =~
= @Pracownk DLM spgnsma‘ @ Pracownik DLM @ Pracownik DLM @ Pracownik DLM Dodatkowo ze sponso- |u¥, inne pisemny @ Pracownik DLM @ Pracownik DLM
@ Pracownik DLM badacza lub @ Dyrekior DLM 4 rem ustalany jest spo- ustalenia  przekazany za - @ pyrekior DLM
@ Dyrektor DLM podmiotu s6b i rodzaj przekazy- dotyczace  posrednictwem
dziatajacego wanej dokumentacii przeprowadzenia 0cz .
na zlecenie 1 l21 J inspekji E|Ektr|0r‘I]ICZHE]
sponsora ulegaja ub
objetego @ Pracownik DLM zmianie? telefoniczny
inspekcjg od sponsora,
badacza lub
podmiotu
dzialajacego
na zlecenie
sponsora
objetego
inspekcja
EzD v
Zatwierdzenie zawia-
domienia podpisem

elektronicznym i zwrot
do DLM 19

QPrezes Urzedu
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Model: Prowadzenie inspekcji badan klinicznych produktéw leczniczych, weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz badan klinicznych wyrobéw medycznych i
badan dziatania wyrobéw medycznych

EZD

Przygotowanie wniosku
o wydanie upowaznie-
nia Prezesa Urzedu do
przeprowadzenia in-
spekcjii przekazanie
do BOJ 28 > 29

@ Pracownik DLM

Wydawanie oraz
@) Dyrekior DLM cofanie upowaznieri
i petnomocnictw
Prezesa Urzedu lub
Dyrektora Online
v Generalnego 2.00
Sporzadzenie polecenia
e > > » | wyjazdu stuzbowego i
- - Inspekcja na migjscu w Nie przekazanie do BDG
26 Poczta elektroniczna Polsce 40
Analiza otrzymanych Miejsce Czy inspekcja
> E— —> dnkumentﬁwﬁraz ;rze- — przeprowadzenia bedzie @ Pracowni DLM l
Nie kazanie do sponsora po- inspekcji? P\T,Vc'wadm'.‘% v
3L trzeby uzupekienia in- 33 . - wNarszawie'?
~ Cazy kontrola Dokumentacja formacii lub dostarcze- Informacje Inspekcja na miejscu w 41
niezapowiedziana? otrzymana od =Yg dl i s lub innym kraju Tak
sponsora w nia dodatkowych doku- | 4ok mentacja Odnosnik
terminie mentéw droga elektro- uzupetniajaca E-—II
Tak wskazanym w niczng 32 otrzymanaod
zawiadomieniu sponsora Whis do ksigzki wejsc i 39
@ Pracownik DLM y n iSE
Sporzadzenie wniosku > 36 Wy}
wyjazdowego 38 Prowadzenie spraw
35 & zwigzanych z
Odnosnik @ Pracownik DLM dyscypling i czasem
G Pracownik DLM pracy Pracownikéw
€) Dyrekior DLM Urzedu 2.00
CTIs \J
Powiadomienie o in-
spekcji badania klinicz-
nego produktéw leczni-

czych zainteresowanych
paristw czlonkowskich

oraz EMA za posrednic-
twem CTIS
27

@ Pracownik DLM
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Model: Prowadzenie inspekcji badan klinicznych produktéw leczniczych, weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz badan klinicznych wyrobéw medycznych i

badan dziatania wyrobéw medycznych

e-Doreczenia
EZD

E__II
(i]

3 EZD Poczia elekironiczna
Doreczenie korespon-
Przygotowanie planu dencji w postaci elek-

inspekcji tronicznej albo papiero-
42 wej a3
@ Pracownik DLM @ Pracownik DLM

@ Dyrektor DLM

Nie
—>
Tak
45
sz sgonsori Zastrzezenia
adacz/ do planu
podmiot inspekcji
objety zgtoszone
inspekeja przez
wnosi sponsora,
zastrzezenia? badacza lub
podmiot
dziatajacy na
zlecenie
sponsora
objetego
inspekcja

v

Rozpoczecie inspekeji -
przeprowadzenie spo- |
tkania otwierajgcego

46
Zespdt przeprowadzajgcy
inspekcje
A A A A

Przygotowanie doku-
mentoéw niezbednych do
rozliczenia delegaciji i
przekazanie do BFK

51
@ Pracownik DLM
1 ]
0 0
Przeprowadzenie roz-
e 22 [ETEEUTILE T Przeprowadzenie spo-
oraz przegladu doku- | p tkanli]a bty cepn — —> E—
mentéw i obserwaciji mykajaceg Nie
dziala 48 ) ) %0
47 - Czy inspekcja
. Zesp6i przeprowadzajacy odbyla sie w
] Zemiﬁ przeprowadzajacy inspekeje trybie online
inspekc|g -
pexae lub na terenie
Warszawy?
Tak

52

rozliczanie

EZD

Przygotowanie raportu z
inspekciji w ciagu 30 dni i
przekazanie Prezesowi
Urzedu wraz z notatkg do
Prezesa oraz pismami
przewodnimi do podmio-
tow objetych inspekcja
(sponsora/podmiotu dzia-
fajacego na zlecenie
sponsora i badacza). Do-
datkowo w przypadku in-
spekeji badan klinicznych
produktéw leczniczych i
weterynaryjnych produk-
tow leczniczych sporzg-
dzenie zaswiadczenia z
inspekciji, podpisanego
przez inspektora prowadza-

cego 53

@ Pracownik DLM
@) Dyrekior DLM

EZD v

Weryfikacja i zatwier-
dzenie notatki, raportu i
pism przewodnich oraz

zwrot do DLM
54

e Prezes Urzedu

E__II
[i]

e-Dorgezenia
EZD
Poczta elekironiczna

Doreczenie korespon-
dencji w postaci elek-

tronicznej albo papiero- | —

wej 55

@ Pracownik DLM
A
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Model: Prowadzenie inspekcji badan klinicznych produktéw leczniczych, weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz badan klinicznych wyrobéw medycznych i

badan dziatania wyrobéw medycznych

EZD

Nie
v
> —>
Tak
57
Czy sponsor/ Umotywowane
badacz lub zastrzezenia
podmiot przekazane
dziatajacy na przez
zlecenie sponsora/
sponsora badacza lub
objety podmiot
inspekcjg dziatajacy na
wnosi Zlecenie
zastrzezenia sponsora
w terminie 14 objetego
dni od dnia inspekcja
otrzymania
raportu
(dotyczy
wyrobéw
medycznych)?

(i]

Rozpatrzenie zastrze-
zenw ciggu 30 dni od
ich otrzymania, spo-
rzadzenie pisma z
okresleniem ostatecz-
nego stanowiska w
sprawie wraz z uzasad-
nieniem

@ Pracownik DLM
@ Dyrektor DLM

e-Dorgczenia
EZD
Poczia elekironiczna

Doreczenie korespon-
dencji w postaci elek-
tronicznej albo papiero-

wej

@ Pracownik DLM

59 |

Tak

Czy inspekcja
kazata
nieprawidtowosci/
uchybienia?

61
Informacja od
sponsora i
badacza lub
podmiotu
dzialajgcego
na zlecenie
sponsora
objetego
ins&ekcja\ o
wykonaniu
zalecen
pokontrolnych
lub o
przyczynach
ich nie
wykonania w
terminie
wskazanym w
pismie
przewodnim
do raportu z
inspekcii

i ]

Ocena odpowiedzi w
ciagu 14 dni od wply-
niecia nadestanych wy-
jasnien

62

@ Pracownik DLM
@ Dyrekior DLM

EZD e-Doreczenia
e — EZD
Nie Przygotowanie pisma Poczta elekioniczna ®
wskazujacego niejasno- ( .
ci dojqbac?aczaiuhli PGl LOREE =
- . dencji w postaci elek-
—> —— | sponsora lub/i podmiotu | 0 0 .
Tak d;glajacegn napzlecenie Tontzae) :fleb.o [EllisiE-
Czvs sponsora objetego in- I 65 |
) o spekcja 64 @) Pracownik DLM

zastrzezenia

o
przestanych @ Pracownik DLM
informacji o @ Dyrekior DLM
wykonaniu

zalecen?

Ocena odpowiedzi

66
Odpowiedz
sponsora lub/i
badacza lubfi
podmiotu
dziatajacego
na zlecenie
sponsora
objetego
inspekcja

67

@ Pracownik DLM
@) Dyrekior DLM
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Model: Prowadzenie inspekcji badan klinicznych produktéw leczniczych, weterynaryjnych produktéw leczniczych oraz badan klinicznych wyrobéw medycznych i

badan dziatania wyrobéw medycznych

E——II CTIS
o 3

EZD
1 e-Dorgczenia
4 E2D
EZD

Przygﬂtﬂwanie pisma :_gxila elektroniczna
koriczacego inspekcje
do sponsora | badacza
lub podmiotu dziatajg-
cego na zlecenie spon-
sora objetego inspekcja

68 Q Pracownik DLM

Doreczenie korespon-
dencji w postaci elek-
tronicznej albo papiero-

wej 69

@ Pracownik DLM
@ Dyrekior DLM

W przypadku inspekcji
badan klinicznych pro-
duktéw leczniczych dla
ludzi zamieszczenie
raportéw/ raportu z in-
spekcji w bazie CTIS
70

@ Pracownik DLM

Przygotowanie pisma i
zwrot udostepnionej
dokumentacii (jesli do-

tyczy)
71

@ Pracownik DLM

Zakoriczenie sprawy w R
> EZD @
72

Inspekcja
zakoriczona

©

Odsetek
zakonczonych
inspekcji w
stosunku do
zaplanowanych
i zleconych
inspekcji

[%]

@ Pracownik DLM
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Model: Prowadzenie inspekcji badan klinicznych produktéw leczniczych, weterynaryjnych produktow
leczniczych oraz badan klinicznych wyrobéw medycznych i badan dziatania wyrobéw medycznych

9. Zataczniki

- Zalgcznik nr 01 do Karty procesu PG/PU/2 - Wzér pisma z prosba o udostepnienie dokumentacji
(GCP HUM, GCP VET, MD)

- Zalgcznik nr 02 do Karty procesu PG/PU/2 - Wzér zawiadomienia o inspekcji Pl lub S (GCP HUM)
- Zalgcznik nr 03 do Karty procesu PG/PU/2 - Tabela Zatgcznik nr 1 do zawiadomienia (GCP HUM,
MD)

- Zalgcznik nr 04 do Karty procesu PG/PU/2 - Wzér zawiadomienia o inspekcji Pl lub S (GCP VET)
- Zalgcznik nr 05 do Karty procesu PG/PU/2 - Tabela Zatgcznik nr 1 do zawiadomienia (GCP VET)
- Zalgcznik nr 06 do Karty procesu PG/PU/2 - Wzér zawiadomienia o inspekcji Pl lub S (MD)

- Zalgcznik nr 07 do Karty procesu PG/PU/2 - Pismo o zmianie terminu lub sktadu zespotu PI, S
(GCP, GCP VET, MD)

- Zalgcznik nr 08 do Karty procesu PG/PU/2 - Wzér planu inspekcji Pl, S (GCP HUM, GCP VET, MD)
- Zalgcznik nr 09 do Karty procesu PG/PU/2 - Raport (GCP HUM)

- Zalgcznik nr 10 do Karty procesu PG/PU/2 - Raport (GCP VET)

- Zalgcznik nr 11 do Karty procesu PG/PU/2 - Raport (MD)

- Zalagcznik nr 12 do Karty procesu PG/PU/2 - Formularz kontroli jakoSci raportu z inspekciji

- Zalgcznik nr 13 do Karty procesu PG/PU/2 - Pismo przewodnie do raportu Pl S (GCP HUM)

- Zalgcznik nr 14 do Karty procesu PG/PU/2 - Pismo przewodnie do raportu Pl S (GCP VET)

- Zalgcznik nr 15 do Karty procesu PG/PU/2 - Pismo przewodnie do raportu Pl S (MD)

- Zalgcznik nr 16 do Karty procesu PG/PU/2 - Pismo przewodnie do NFZ (GCP HUM)

- Zalgcznik nr 17 do Karty procesu PG/PU/2 - Wzér zaswiadczenia Pl S (GCP HUM)

- Zalgcznik nr 18 do Karty procesu PG/PU/2 - Wzér zaswiadczenia Pl S (GCP VET)

- Zalgcznik nr 19 do Karty procesu PG/PU/2 - Notatka do Prezesa (GCP HUM, GCP VET, MD)

- Zalgcznik nr 20 do Karty procesu PG/PU/2 - Wzér pisma konczacego Pl S (GCP HUM, GCP VET,
MD)

- Zalgcznik nr 21 do Karty procesu PG/PU/2 - Wzér pisma ze zwrotem dokumentacji (GCP HUM,
GCP VET, MD)

- Zalgcznik nr 22 do Karty procesu PG/PU/2 - Wzér pisma w sprawie rekrutacji pacjentéw (GCP
HUM, MD)

10. Mierniki
- Odsetek zakonczonych inspekcji w stosunku do zaplanowanych i zleconych inspekcji
11. Przeglad aktualnosSci procesu

Niniejszy proces podlega obowigzkowemu przegladowi przynajmniej raz w roku przez Wiasciciela Procesu.
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