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monitorowania badania jest ustalenie, czy:
a) chronione sa prawa i dobro 0sob badanych

zbierane dane sa doktadne, kompletne i mozliwe do
weryfikacji na podstawie dokumentdéw zrodlowych

anie jest prowadzone zgodnie z
aakceptowanym protokotem,
ceptowanymi zmianami do protokohu,

jjacymi przepisami.

INTERNATIONAL COUNCIL FOR HARMONISATION OF TECHNIC AL
REQUIREMENTS FOR PHARMACEUTICALS FOR HUMAN USE (CH)

ICH HARMONISED GUIDELINE

INTEGRATED ADDENDUM TO ICH E6(R1):
GUIDELINE FOR GOOD CLINICAL PRACTICE

EG6(R2)

E———

training use only - not to be published

n Spotkania
Akty prawne i wymogi
okumentacja medyczna vs badaniowa vs zrédtowa

nitorowanie dokumentacji

je dokumentacji, potencjalne problemy i sposoby

DZIENNIK USTAW

‘ RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIE]

Warszawa, dnia 9 maja 2012 r.
Poz. 489
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

2 dnia 2 maja 2012 ¢

w sprawie Dobrej Prakiyki Klinicenei?)

eutyezne (Dz. U. 2 2008 ©. Nr 45, poz. 271,
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kty prawne

Dz.U. 2001 Nr 126 poz. 1381

USTAWA
z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne
Rozdzial 1

Przepisy ogélne

Dz.U. 2009 Nr 52 poz. 417

USTAWA
2 dnia 6 listopada 2008 1.
o0 prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
Rozdzial 1

Przepisy ogolne

Dz.U. 2010 Nr 107 poz. 679

USTAWA
z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych'-?
Rozdzial 1

Przepisy ogélne
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kty prawne

%%% DZIENNIK USTAW

N

“4>» RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIE)

Warszawa, dnia § grudnia 2015 r.
Poz. 2069
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY
2 dia 9 listopada 2015 ¢
w sprawie rodzajw, zakresu i wzoréw dokumentacji medyczne] oraz sposobu jej przetwarzanka

Na podstawie art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U
22012 1. poz. 159. z pozn. zm.?) zarzadza sig. €0 nastepuje:

kty prawne

DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIE]}

Warszawa, dnia 19 lutego 2016 .
Poz. 209

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

2 dnia 16 lutego 2016 1

w sprawie yeh wymagan 3
i badania wyrobu

Na podstawie art. 41 ust. 4 ustawy z dnia 20 maja 2010 1. o wyrobach medyeznych (Dz. U. 22015 1. poz. 876 1 1918)
zarzadza sis. co nastspuje.

_—

Dz.U. 1997 Nr 28 poz. 152

USTAWA
z dnia 5 grudnia 1996 1.
o zawodach lekarza i lekarza dentysty"
Rozdzial 1

Przepisy ogoélne

_——
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kty prawne

Dz. U. 2011 Nr 112 poz. 654

USTAWA
Z dnia 15 kwietnia 2011 1.
o dzialalnosci lecznicze)"
DZIAL 1

Przepisy ogolne

umentacja - Definicje

Dokumentacja medyczna pacjenta

Dokumenty zrédfowe dla
danych w badaniu

Dokumentacja badaniowa

okumentacja Medyczna
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kty prawne

Dz. U. 2011 Nr 113 poz. 657

USTAWA
2z dnia 28 kwietnia 2011 1.
o systemie informacji w ochronie zdrowia
Rozdzial |

Przepisy ogolne

okumentacja Medyczna

umentacja medyczna pacjenta:

iera dane i informacje medyczne odnoszace sie
nu zdrowia pacjenta lub udzielonych mu

zen zdrowotnych, gromadzone i

niane na zasadach okreslonych w ustawie o
acjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

okumentacja Zrédtowa

151 Source Data

All information in original records and certified copies of original records of clinical findings.
observations, or other activities in a clinical trial necessary for the reconstruction and evaluation
of the trial. Source data are contained in source documents (original records or certified copies).

1.52  Source Documents
Original documents, data, and records (e.g.. hospital records, clinical and office charts,
laboratory notes, memoranda, subjects' diaries or i heckli di i
records, recorded data from i copies or tr

ipti certified after
verification as being accurate copies, micr P iphic negatives, micre or
magnetic media, X-rays, subject files, and records kept at the pharmacy. at the laboratories and at

medico-technical departments involved in the clinical trial).
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CH E6 (R2) GCP 4.9

« Badacz zapewnia: doktadnos¢, kompletnosé, czytelno$é i aktualnosé danych
zgtaszanych sponsorowi w CRF

* Zmiany w danych Zrédtowych: identyfikowalne, z mozliwosca odczytu
oryginalnego wpisu (audit trail) — dane w formie pisemnej i elektronicznej

* Poprawki w CRF: datowane, parafowane (wg wskazéwek sponsora)
Obowigzek badacza/osrodka — przechowywanie dokumentéw badania

zbedne dokumenty - powinny by¢ przechowywane przez co najmniej 2

0 ostatnim zatwierdzeniu wniosku o dopuszczenie do obrotu w

ach ICH albo po zaprzestaniu prac na rozwojem produktu. Jest

iedzialnoscig sponsora poinformowac badacza o ustaniu koniecznosci
ania dokumentow.

Dokumentacja Medyczna - Prowadzenie

UPPIRPP

Prawo pacjenta do dokumentacji medycznej

Art. 23.

1. Pacjent ma prawo do dostgpu do dokumentacji medycznej dotyczacej
jego stanu zdrowia oraz udzielonych mu $wiadczen zdrowotnych.

Dane zawarte w dokumentacji medycznej podlegajg ochronie

eslonej w niniejszej ustawie oraz w przepisach odrebnych.

elu realizacji prawa, o ktérym mowa w art. 23 ust. 1, podmiot

acy $wiadczen zdrowotnych jest obowigzany prowadzi¢,

a¢ i udostepnia¢ dokumentacje medyczng w sposéb
niniejszym rozdziale oraz w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011
formacji w ochronie zdrowia, a takze zapewni¢ ochrone
w tej dokumentacii.
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Dokumentacja Badania
Klinicznego
Vs
Dokumentacja Medyczna

ROM:

6. W praypadku w postaci papi jwyniki badar
diagnostycznych lub konsultacji, o ktrych mowa w ust. 4 pkt 6 i 7, dofacza sig do
historii choroby w formie oryginatu albo kopii badz zamieszcza sie w niejich
doktadny opis.

7. Do historii zdrowia| choroby dofacza sie istotna dla procesu diagnostycznego,
leczniczego lub i je medyczna przez pacjenta,
w 8Inosci karty 2z

To osrodek okresla co
stanowi jego dokumentacje
medyczng

CH E6 (R2) GCP — nowe wymogi

‘ 490 The investigator/institution should maintain adequate and accurate source documents and

twial records that include all pertinent observations on each of the site’s frial subjects.
Source data should be attributable, legible, contemporancous, original, accurate, and
complete. Changes to source data should be traceable, should not abscure the original
entry, and should be explained if necessary (¢.g.. via an audit trail)

210 All CUnical (Hal IIOMMANoN SHOUId be recorded, handied, and SIored 1 4 Way tat alows
its accurate reporting, interpretation and verification,

ADDENDUM

This principle applies 10 all records referenced in this guideline, irrespective of the type
of media used.

| ADDENDUM
163 Certified Copy

A copy (irrespective of the type of media used) of the original record that has been verified (i.c..
by a dated signature or by generation through a validated process) to have the same information,
including data that describe the context, content, and structure, as the original

When a copy is used to replace an original document (e.g.. source documents, CRF), the copy should fulfill the requirements for certified copies.

ADDENDUM

The sponsor and investigator/institution should maintain a record of the location(s) of their respective essential documents including source
documents. The storage system used during the trial and for archiving (irrespective of the type of media used) should provide for document
identification, version history, search, and retrieval.

Dokumentacja Medyczna - Prowadzenie

RDPK

§ 4. Do obowigzkéw badacza nalezy:

10) prowadzenie dokumentacji zwiazanej z prowadzonym
badaniem klinicznym oraz jej udostepnianie podmiotom
powaznionym do wgladu w nig;

LiLD, Art. 41.
karz ma obowiazek prowadzenia indywidualnej
entacji medycznej pacjenta.

b prowadzenia i udostepniania dokumentacji
j przez lekarza okreslajg przepisy ustawy z dnia
prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.
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kumentacja Medyczna - Prowadzenie

kumentacja medyczna, zwana dalej "dokumentacjg", jest prowadzona
ci elektronicznej lub w postaci papierowe;.

isuw je sig ni t ie po udzieleniu
ia zdrowotnego, w sposéb czytelny i w porzadku chronologicznym

konany w dokumentacji nie moze by¢ z niej usuniety, a jezeli
ny biednie, zamieszcza sie przy nim adnotacjg o przyczynie
i oznaczenie osoby dokonujgcej adnotacji, zgodnie z § 10 ust.

kumentacja Medyczna - Prowadzenie

1) oznaczenie podmiotu:

pazwe, kod identyfikacyiny, adres, nazwe komdrii organizacyjnel, w kidrej udzielono
$wiadézen zdrowotnych;

©oznaczenie pacjenta, zgodnie z art. 25 pkt 1 ustawy;

w dokumentacji prowadzonej w postaci papierowej s3 numerowane i stanowia
nie 3 wydrukuz ji
jw postaci elektronicznej, strony wydruku s3 numerowane.

jw postaci papi j oznacza sie

10. 1. Dokumentacja indywidualna, jezeli przepisy rozporzadzenia nie stanowia inaczej, zawiera:

kumentacja Medyczna - Prowadzenie

RDM

F 10. 1. 5) informacje dot. stanu zdrowia i choroby oraz procesu diagn.,
eczniczego, pielegnacyjnego lub rehab.,
w szczegolnosci:

* a) opis

* b) ie choroby, p drowotnego, urazu...
* c)zalecenia,

d) informacje o wydanych orzeczeniach, zaswiadczeniach, ...

formacje o produktach leczniczych, wrazz dawkowaniem, ... zapisanych
jentowi nareceptach;

'macje wynikajace z odrebnych przepiséw.

training use only - not to be published
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kumentacja Medyczna - Prowadzenie

. 2. Kazdy wpis w dok ji opatruje sie iem osoby
isu, zgodnie z § 10 ust. 1 pkt 3.

0.1.3) ie osoby udzielaj: i zdrowotnych oraz kierujacej
badanie, konsultacje lub leczenie:

+ a) nazwisko i imie,

yskane specjalizacje,

r prawa wykonywania zawodu - w przypadku lekarza, pielegniarki i potoznej,

kumentacja Medyczna - Prowadzenie

iRPP Art. 25
umentacja medyczna zawiera co najmniej:

pacjenta, p lajace na ustalenie jego tozsamosci:
a) nazwisko i imig (imiona),

b) date urodzenia,

c) oznaczenie pici,

d) adres miejsca zamieszkania,

&) numer PESEL(...]

f) w przypadku gdy pacjentem jest osoba mafoletnia, catkowicie
ubezwlasnowolniona lub niezdolna do $wiadomego wyrazenia zgody -
nazwisko i imie (imiona) przedstawiciela ustawowego oraz adres jego
miejsca zamieszkania;

d u j i zdrowotnych ze wskazaniem
IOC! E en zdro
yjnej, w ktore] zdrowotnych;

owia pacjenta lub udzielonych mu $wiadczeri zdrowotnych;
nia

. P

i pihe)

okumentacja Medyczna - Prowadzenie

RDM
§ 15. 1. Do historii choroby dotacza sie kowe, w szczegdlnosci:
) karte indywi j opieki pi iarskiej;
karte indywidualnej opieki prowadzonej przez potozng;
arte obserwacji lub karte obserwacji porodu;
arte goraczkowa;
g zlecen lekarskich;
g przebiegu znieczulenia;
abiegow fizjoterapeutycznych;
nedycznych czynnosciratunkowych, w przypadku, o ktérym mowa w § 50 ust. 2;
0 zleczenia I dotaczana po wypisaniu pacjenta
dan diagnostycznych wraz z opisem, jezeli nie zostaty wpisane w historii

nie zostaty wpisane w historii choroby;
yjny, jezeli byta wykonana operacja;
arte kontrolng.
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okumentacja Medyczna - Prowadzenie

Rozdziat 9
dotycza
b moze byé wpostaci icznej, pod i iajej w
temie teleinformatycznym
ji przed iem lub utrata;
tresci jii jacana jeczeniu przed

rowadzaniem zmian, z wyjatkiem zmian wprowadzanych w ramach ustalonych i
kumentowanych procedur;

ji dla 0s6b i ora jieczenie przed dostepem osob
ikacje osoby jacej wpisu oraz osoby udzi j $wiadczent
wanie dokonywanych przez te osoby zmian w dokumentacji i metadanych;
kowanie cechi jnychdia iednich rodzajow ji, zgodnie 2§ 10

e, w tym przez eksport w postaci elektronicznej dokumentacji albo czesci
cej forma ji okredlonej w iu, w formacie, w ktorym jest

hw formacie okreglonym w przepisach wydanych na podstawie art. 13 ustawy
1. 0 systemie informacji w ochronie zdrowia;

okumentacja Medyczna - Udostepnianie
UPPIiRPP

ozdziat 7. Prawo pacjenta do dokumentacji medycznej

. 26.

dmiot udzielajgcy Swiadczer zdrowotnych udostepnia dokumentacje
edyczng pacjentowilub jego przedstawicielowi ustawowemu,

dz osobie upowaznionej przez pacjenta.

ierci pacjenta dokumentacja medyczna jest udostepniana osobie
ionej przez pacjenta za zycia lub osobie, ktéra w chwili zgonu pacjenta
zedstawicielem ustawowym. Dokumentacja medyczna jest

takze osobie bliskiej, chyba ze udostepnieniusprzeciwi sig inna
b sprzeciwit sie temu pacjent za zycia

okumentacja Medyczna - Udostepnianie

UPPRPP
* Art. 27.
1. Dokumentacja medyczna jest udostepniana:

1) do wgladu, w tym takze do baz danych w zakresie ochrony zdrowia, w
iejscu udzielania $wiadczeri zdrowotnych, z wytaczeniem medycznych
nnosci ratunkowych, albo w siedzibie podmiotu udzielajgcego $wiadczer
owotnych, z zapewnieniem pacjentowi lub innym uprawnionym organom
podmiotom mozliwosci sporzadzenia notatek lub zdje¢;

z sporzadzenie jej wyciagu, odpisu, kopii lub wydruku;

z wydanie oryginatu za potwierdzeniem odbioru i z zastrzezeniem

0 wykorzystaniu, na zadanie organdw wtadzy publicznej albo sadéw
nych, a takze w przypadku gdy zwtoka w wydaniu dokumentacji
owodowac zagrozenie zycia lub zdrowia pacjenta;

ictwem srodkéw komunikacji elektronicznej;

znym nosniku danych.
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okumentacja Medyczna - Prowadzenie

1 i A

y pacj jest wtasnoscig podmiotu
w ktérym po 1]

sor badania i/lub protokét badania moga definiowaé
ia odnosni izenia dok ji Zrodtowej

okumentacja Medyczna - Udostepnianie

UPPIRPP Art. 26. 3.

dmiot udzielajgcy Swiadczer zdrowotnych udostepnia dokumentacje
dyczng réwniez:

imi izielajgcym Swiadczer zdri ych, jezeli
kumentacja ta jest niezbedna do zapewnienia ciggtosci Swiadczeri
owotnych

okumentacja Medyczna - Udostepnianie

UPPRPP
rt. 27.

. Podmiot udzielajacy $wiadczer zdrowotnych prowadzi wykaz zawierajgcy
stepujace informacje dotyczace udostepnianejdokumentacji medycznej:

imie (imiona) i nazwisko pacjenta, ktérego dotyczy dokumentacja
yczna;
0s0b udostepnienia dokumentacji medycznej;
es udostepnionej dokumentacji medycznej;

imiona) i nazwisko osoby innej niz pacjent, ktérej zostata
iona dokumentacja medyczna, a w przypadkach, o ktérych mowa w
3 i 4, takze nazwe uprawnionego organu lub podmiotu;

na) i nazwisko oraz podpis osoby, ktéra udostepnita dokumentacje

ienia dokumentacji medycznej.
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okumentacja Medyczna - Udostepnianie

§83.3.

W przypadku gdy dokumentacja prowadzona w postaci elektronicznej jest

udostepniana w postaci papierowych wydrukéw, osoba upowazniona

rzez podmiot potwierdza ich zgodnos¢ z dokumentacja w postaci

lektronicznej i opatruje swoim oznaczeniem. Dokumentacja

ydrukowana powinna umozliwia¢ identyfikacje osoby udzielajgcej
iadczeri zdrowotnych.

okumentacja - Przechowywanie

UPPIRPP,

Rozdziat 7. Prawo pacjenta do dokumentacji medycznej

. 29. 1. Podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych
chowuje dokumentacje medyczna przez okres

t, liczac od korica roku kalendarzowego, w ktérym
0 ostatniego wpisu....

Weryfikacja danych zrédtowych (SDV)

Ocena, czy zebrane dane s
wiarygodne, spéjnei
kompletne, oraz pozwalaja na
petna rekonstrukcje badania

Upewnieniesie, ze pacjent
istnieje i spetnia kryteria
wigczenia

Cele SDV:

Wykazanie, ze sponsor,badacz ~ Zapewnienie sponsora oraz
i CRO dziatajg wg protokotu,  Wtadze Regulatorowe, iz dane
GCP i pozostatych wymagarn zezwalajg na ich dalsze uzycie
(prawnych, badaniowych) (np. do rejestracji leku)

training use only - not to be published
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okumentacja - Przechowywanie

* UPF, Art. 37ra.

ponsor i badacz sy obowigzani do przechowywania
odstawowej dokumentacji badania klinicznego przez okres
t od poczatku roku kalendarzowego nastepujacego po

w ktérym zakoriczono badanie kliniczne, chyba ze
miedzy sponsorem a badaczem przewiduje dtuzszy

Monitorowanie
*Po co?

0 to znaczy monitorowac dokumentacje?

Monitorowanie
* RO ZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA
* zdnia 16 lutego 2016r.

* w sprawie ych wymagar
& YRS

ia, pr ia, monitorowania i
yroby

* § 6. 1. Monitorujacy badanie kliniczne weryfikuje i sprawdza, czy:
* 1) badanie iniczne jest pruwadmnezgudme z protokotem i kazde odstepstwo od protokotu
+ 2) badany wyrdb jest uzywany zgodnie 7 protokofem i wszystkie dokonane modyfikacje w
tym zakresie zostaly zgfoszone sponsorowi;
« 3) badacz kliniczny ma jone $rodkido pr ia badania Klini
+ 4) od kazdego uczestnika badania w czasie rekrutacji i przed ruzpuczeclem Jaklchkolwlek
procedur uzyskano i whasciwie
5) dokumenty zrédtowei inne zapisy pochodzace z badania kllnlcznegu sa dokfadne,
kompletne, aktualne i wiasciwie przechowywane;
dane w karcie obserwagji klinicznej sa kompletne, wpisane we wiasciwym czasie oraz
odne z dokumentami zrodtowymi;
przestrzegane procedury rejestrowania oraz iania sponsora o ni
eniach i dziataniach niepozadanych badanego wyruhu
na identyfikacje badanego wyrobu;
wadzone  dokumentowane czynnosci zwiazane z utrzymywaniem i wzorcowaniem
nia do prowadzenia badania Kinicznego;
ie lub ni ika badania pr z
icznym i zgfoszono sponsorowi do oceny;
czqce braku zgodnosci lub potrzebnych mudyﬁkaql zostaty oméwione z
sponsorowi w

anle kliniczne.
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Weryfikacja Danych Zrédtowych (SDV)

Poréwnanie danych w CRF z informacja zawartg w
anych zrédtowych

egolne rodzaje SDV: zredukowanai
unkowana

Source Documentation Review

Weryfikacja Danych Zrédtowych — Ukierunkowana
Targeted SDV

SDV tylko pewien procent danych,

np.

100% SDV dla danych krytycznych,

100% SDV dla wszystkich danych w zakresie bezpieczenistwa,
25% SDV dla pozostatych

umozliwia wybranie okreslonych danych do
ikacji w przypadku konkretnych badan, grup
Ow i osrodkow

na krytycznych danych oraz na dziataniach
badania opartych na ryzyku.

onitorowanie

* Jak monitorowac¢ dokumentacje papierowg?.. A jak elektroniczng?
« Jak zapobiegac potencjalnym problemom?
A coz szablonami (templates)? ©

efektywnie korygowac btedy, niedociagniecia, odstepstwa?

training use only - not to be published
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Weryfikacja Danych Zrédtowych -
redukowana

SDV co drugi pacjent/co trzeci z czterech pacjentéw w
Srodku

V niektdre strony CRF dla wszystkich pacjentow

pewien % pierwszych pacjentéw, a nastepnie na
tawie oceny czestosci wystepowania zapytar (queries)

0s¢ dla sponsora

ie wyzszy poziom btedu zebranych i brakujacyh
ieczna ocena i monitorowanie ryzyka w trakcie

onitorowanie

Skad wiemy co, gdzie i jak w naszym osrodku?

* Ustalamy rodzaj dokumentacji i proces jej tworzenia
onieczna ldentyfikacjailokalizacja dokumentéw zrédtowych

dokumentujemy— procesy, procedury, kryteria (jasno
dstawione wymogi Sponsora znane Monitorowi i Badaczom)

ADDENDUM

The sponsor and investigator/institution should maintain a record of the location(s) of their respective essential documents including source
documents. The storage system used during the trial and for archiving (irrespective of the type of media used) should provide for document
identification. version history, search. and retrieval.
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