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STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJNA (SOP)
W BADANIACH KLINICZNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH,
W KTORYCH SLASKI UNIWERSYTET MEDYCZNY W KATOWICACH JEST SPONSOREM

TYTUL:

Procedura reagowania na odstepstwa od protokotu dla SUM jako sponsora.
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HISTORIA ZMIAN DOKUMENTU:
Numer dokumentu Data wejscia w zycie Opis wprowadzonych zmian Autorzy zmian
SOP 1.6 PV DD/MM/RRRR Wersja pierwsza

WYKAZ STOSOWANYCH SKROTOW

Skrot Rozwiniecie skrotu (wersja angielska) Rozwiniecie skrotu (wersja polska)

SOP Standard Operating Procedure Standardowa Procedura Operacyjna

SUM Medical University of Silesia in Katowice Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach

PD Protocol Deviation Odchylenie od protokotu

KB Bioethics Committee Komisja bioetyczna

Pl Principal Investigator Gtowny badacz

PV Pharmacovigilance Nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii
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1 Cel Procedury

Celem SOPu jest opisanie procesu identyfikacji, dokumentacji i raportowania odstepstw
od protokotu (PD = ang. Protocol Deviation).
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2 Zakres Procedury

Procedura opisuje dziafania, majace na celu prawidtowe postepowanie w przypadku wystgpienia
odchylen od protokotu — Protocol Deviation.

3 Pracownicy, do ktorych procedura ma zastosowanie

SOP jest przeznaczony dla Slgskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach jako sponsora
badania klinicznego oraz Centrum Wsparcia Badan Klinicznych SUM.

4  Glowne zalozenia

1. Odchylenie od protokotu (Protocol Deviation) - to wszelkiego rodzaju nieprzewidziane
i niesystematyczne odstepstwo od planowanego przebiegu badania opisanego w protokole.

2. Badacz/instytucja badawcza powinien prowadzi¢ badanie zgodnie z protokotem
zatwierdzonym przez sponsora i przez odnos$ne wtadze, jesli zachodzi taka potrzeba, a takze
zaadoptowanym przez Niezalezng Komisje Bioetyczng. Badacz/instytucja badawcza
oraz przedstawiciel sponsora powinni podpisac protokét lub inne rownowazne porozumienia
w celu potwierdzenia wszystkich uzgodnien.

3. Kiedy protokot byt oceniony i otrzymat zgode Komisji bioetycznej, odchylenia i inne zmiany
od protokotu nie mogg by¢ zastosowane bez wyrazenia wczesniejszej pisemnej opinii
niezaleznej KB i sponsora, chyba ze w razie wyeliminowania nagtego narazenia zdrowia i zycia
uczestnikdw badania oraz gdy zmiany dotyczg jedynie zagadnien technicznych
lub administracyjnych, np.: zmiany monitora czy zmiana numerow telefondw.

4. Wszystkie odstepstwa, niezaleznie od tego czy dotyczg pacjenta czy zespotu badawczego,
muszg by¢ zidentyfikowane, udokumentowane i zaraportowane (jesli to konieczne,
tzn. w przypadku znacznego odstepstwa od protokotu).

5 Opis procedury
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1. Sponsor poprzez monitorowanie lub audyt badania klinicznego m.in. sprawdza, czy jest ono
prowadzone zgodnie z zaakceptowanym protokotem oraz zaakceptowanymi zmianami
do protokotu.

2. W przypadku stwierdzenia w postepowaniu badacza/instytucji badawczej lub cztonka
zespofu sponsora niezgodnosci z protokotem sponsor powinien szybko podjg¢ dziatania
dla zapewnienia zgodnosci.

3. W przypadku wykrycia niezgodnosci, ktdére w sposéb istotny wptywajg lub mogg znaczaco
wptyngc¢ na ochrone oséb biorgcych udziat w badaniu klinicznym lub wiarygodnos¢ wynikow
badania, sponsor powinien wykona¢ dogtebng analize przyczyn powstania uchybien oraz
wdrozy¢ stosowne dziatania naprawcze i zapobiegawcze.

4. Zgtaszanie powaznych naruszen odbywa sie za posrednictwem systemu CTIS. ,Powazne
naruszenie” to kazde zdarzenie, ktére moze w znacznym stopniu wptyngé na bezpieczenstwo
i prawa uczestnikow lub wiarygodnos¢ i odpornosé danych uzyskanych w ramach badania
klinicznego. Odpowiedzialnos$¢ za zgtoszenie spoczywa na sponsorze badania, ktory moze
jednak delegowac to zadanie na ustugodawce na podstawie pisemnej umowy. Zgtoszenia
dokonuje sie bez zbednej zwtoki, nie pdzniej niz w terminie 7 dni od dnia, w ktérym sponsor
dowiedziat sie o naruszeniu.

5. Jezeli w trakcie monitorowania lub kontroli (audytu) stwierdzone zostang powazne i/lub
powtarzajgce sie uchybienia (niezgodnosci) ze strony badacza/instytucji badawczej sponsor
powinien przerwac¢ badanie w tym osrodku. Jesli udziat badacza/instytucji badawczej
w badaniu zostat przerwany z powodu uchybieni, sponsor powinien powiadomi¢ o tym
niezwtocznie odnosne wtadze.

6. Jezeli badanie zostaje przedwczesnie zakoriczone lub zawieszone, sponsor powinien
bezzwtocznie powiadomi¢ o tym badaczy/instytucje badawcze i odnosne witadze, podajgc
przy tym powody przerwania lub zawieszenia badania. Powiadomienie o przedwczesnym
zakonczeniu lub zawieszeniu badania oraz o powodach takiej decyzji powinna bezzwtocznie
otrzymac réwniez Niezalezna Komisja Bioetyczna, przy czym zaleznie od obowigzujgcych
przepisow przesyta je sponsor lub badacz/instytucja badawcza.
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