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SOP Standard Operating Procedure Standardowa Procedura Operacyjna

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

eCRF Electronic Case Report Form Elektroniczna Karta Obserwacji Klinicznej Pacjenta

PV Pharmacovigilance Specialist Specjalista ds. Pharmacovigilance
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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.
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2 Zakres Procedury:

Procedura opisuje dziatania, majace na celu prawidtowe postepowanie przy zamawianiu leku
badanego do badania klinicznego.

3 Pracownicy, do ktorych procedura ma zastosowanie:

SOP jest przeznaczony dla pracownikdw 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), ktory spetnia wymogi dotyczace dostarczania
lekéw badanych.

3. Gtéwny Badacz — Koordynator - to pracownik SUM, posiadajacy odpowiednie kwalifikacje,
doswiadczenie i upowaznienie do kierowania oraz koordynowania przebiegu badania
klinicznego. Koordynator odpowiada m.in. za ogdlng organizacje, nadzor oraz spojnosé
dziatan wszystkich osrodkdéw biorgcych udziat w badaniu. W przypadku niekomercyjnych
badan klinicznych petni réwniez role Kierownika Projektu.

4. Gtéwny Badacz — to osoba odpowiedzialna za prowadzenie badania klinicznego w jednym,
konkretnym osrodku badawczym. Petni nadzér nad przebiegiem badania, w tym rekrutacjg
pacjentow w osrodku, monitorowaniem ich stanu zdrowia, zbieraniem danych, zapewnia
zgodnos$¢ z protokotem, przepisami prawnymi (w tym GCP) i nadzoruje zespdt badawczy
w osrodku.

5. Zamowienie: zamowienie leku badanego powinno by¢ ztozone zgodnie z ustalonym
harmonogramem dostaw leku w badaniu klinicznym dla zrandomizowanych pacjentow.
Dopuszcza sie zamawianie i dostarczenie leku badanego do Osrodka przed
zrandomizowaniem pacjentéw, pod warunkiem zgody na takie dziatanie wyrazonej przez
Gtéwnego Badacza - Koordynatora.
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6. Uprawnienia Zamawiajgcego: tylko wyznaczone osoby, posiadajgce odpowiednie
uprawnienia, mogg sktada¢ zamdwienia na leki badane — Gtowny Badacz lub oddelegowana
przez niego osoba (np. wspdtbadacz, koordynator).

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

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

9. 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 zamodwienia lekow dla
zrandomizowanych pacjentéw w swoim Osrodku albo do osrodka przed randomizacjg drogg
mailowg, uzywajgc dotgczonego do niniejszego SOPu ,Formularza zamowienia lekow”,
wysytajgc  wiadomos¢ na odpowiedni adres CRO/specjalisty ds. pharmacovigilance
wyznaczonego do tego badania (PV).

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.

W przypadku zamoéwienia leku przed randomizacjg pacjentdow specjalista PV weryfikuje
zgode na takie dziatanie, wyrazong przez Gtéwnego Badacza - Koordynatora, w tym ocenia
czy zamowiony lek:

1) nie bedzie generowat wysokich kosztow przechowywania w osrodku,

2) zamowienie przed randomizacjg nie wygeneruje wysokiego ryzyka zmarnowania leku
(szanse rekrutacji pacjenta w niedtugim okresie od dostawy oraz zamdwiona liczba
opakowan lekdéw stanowi zapas dla szacunkowej liczby pacjentéw i potrzeb
zabezpieczenia leku do nastepnej wizyty, zaplanowanej zgodnie z protokotem,
przyjmujac zapas leku na + 1 miesigc),

3) szacunkowo, data waznosci leku do czasu wydania go pacjentowi nie zmniejszy sie
0 30 % od daty waznosci na opakowaniu leku wysyfanego przez Dostawce.

Zgoda Badacza — Koordynatora dostarczana jest w formie pisemnej, przed przystgpieniem
do sporzadzenia zamdwienia, do Centrum Wsparcia Badan Klinicznych SUM,
z uwzglednieniem opinii specjalisty PV.
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3. Po zaakceptowaniu zamdwienia przez przedstawiciela CRO lub specjaliste PV ,Formularz
zamdwienia” jest przesyfany do Dziatu Zaopatrzenia SUM. Po ostatecznym zatwierdzeniu
dokumentu, Formularz jest przekazywany przez wyznaczonego pracownika ww. Dziatu
wiasciwemu podmiotowi, tzn. hurtowni farmaceutycznej, ktora realizuje zamowienie.

6 Zalaczniki:

1) Zatgcznik 1 — Formularz zamdwienia leku — wzor.
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