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SOP Standard Operating Procedure Standardowa Procedura Operacyjna

SUM Medical University of Silesia in Katowice Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach
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1 Cel Procedury:

Procedura ta ma na celu zapewnienie prawidtowego i zgodnego z przepisami postepowania
w zakresie zamawiania leku badanego w ramach badania klinicznego, dla ktérego Slaski
Uniwersytet Medyczny w Katowicach jest Sponsorem.

Zakres Procedury:

Procedura opisuje dziatania, majace na celu prawidtowe postepowanie przy zamawianiu leku
badanego do badania klinicznego.
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3 Pracownicy, do ktorych procedura ma zastosowanie:

SOP jest przeznaczony dla pracownikéw Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach
jako sponsora badania klinicznego oraz Centrum Wsparcia Badar Klinicznych SUM.

4  Glowne zalozenia:

1. Zatwierdzenie Protokotu Badania: procedura zamawiania leku badanego rozpoczyna sie
dopiero po zatwierdzeniu protokotu badania przez odpowiednie organy regulacyjne oraz
Komisje Bioetyczna.

2. Dostawca Leku Badanego: zamawianie leku badanego mozliwe jest tylko od zatwierdzonego
dostawcy (tj. hurtowni farmaceutycznej), ktéry spetnia wymogi dotyczace dostarczania
lekow badanych.

3. Zamodwienie: zamowienie leku badanego powinno by¢ ztozone zgodnie z ustalonym
harmonogramem dostaw leku w badaniu klinicznym dla zrandomizowanych pacjentow.

4. Uprawnienia Zamawiajgcego: tylko wyznaczone osoby, posiadajgce odpowiednie
uprawnienia, mogg sktada¢ zamdwienia na leki badane — Gtowny Badacz lub oddelegowana
przez niego osoba (np. wspdtbadacz, koordynator).

5. Monitorowanie Zapasow: konieczne jest regularne monitorowanie ilosci leku badanego
w celu zapobiezenia niedoborom i zapewnienia ciggtosci dostaw.

6. Dokumentacja: konieczne jest doktadne udokumentowanie wszystkich czynnosci zwigzanych
z zamawianiem leku badanego zgodnie z procedurami SOP.

7. Rejestracja i Raportowanie: konieczne jest prowadzenie rejestracji wszystkich operacji
zwigzanych z lekiem badanym oraz raportowanie wszelkich nieprawidtowosci
lub incydentow zgodnie z obowigzujgcymi procedurami.

5 Opis procedury:

1. Gtéwny badacz i/lub oddelegowana przez niego osoba ma obowigzek zamdwienia lekdw dla
zrandomizowanych pacjentéw w swoim Osrodku drogg mailowg, uzywajgc dotgczonego
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do niniejszego SOPu ,,Formularza zamdéwienia lekdw”, wysytajgc wiadomosé na odpowiedni
adres CRO.

2. Po otrzymaniu odpowiednio wypetnionego formularza, uprawniony przedstawiciel CRO
weryfikuje dane pacjenta w systemie eCRF. W zwigzku z tym konieczne jest systematyczne
uzupetnianie danych w Elektronicznej Karcie Obserwacji Pacjenta.

3. Po zaakceptowaniu zamdwienia przez przedstawiciela CRO, ,Formularz zamdéwienia” jest
przesytany do Dziatu Zaopatrzenia SUM. Po ostatecznym zatwierdzeniu dokumentu,
Formularz jest przekazywany przez wyznaczonego pracownika ww. Dziatu witasciwemu
podmiotowi, tzn. hurtowni farmaceutycznej, ktéra realizuje zamodwienie.

6 Zalaczniki:

1) Zatgcznik 1 — Formularz zamdwienia leku — wzor.
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