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POLCRCY

INTERNATIONAIL COUNCIL TOR HARMONISATION OF TECIHNICALL
REQUIREMENTS FOR PHARMACEUTICALS FOR HUMAN USE (1CH)

TOCH IHHARMONISED GUIDELINE

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

EG(R2)

POLCRCY

DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITE) POLSKIE)

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

z dnia 2 maja 2012 r.

w sprawie j P i K i

Na podstawie art. 37g ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 27\,
z po#n. zm. ") zarzadza si¢, co nastgpuje:
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POLCRCY

Dz.U. 2001 Nr 126 poz. 1381

USTAWA
z dnia 6 wrzesnia 2001 r.

Prawo farmaceutyczne

Rozdzial 1

Przepisy ogoélne

POLCRCY

DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIE)

Warszawa, dnia 8 grudnia 2015 r.
Poz. 2069
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY
z dnia 9 listopada 2015 r.

w sprawle rodzajéw, zakresu | wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania

Na podstawie art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o pi pacj i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U.
z 2012 r. poz. 159, z péin. zm.”) zarzgdza sig. co nastgpuje:
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POLCRCY

Dz.U. 2009 Nr 52 poz. 417

USTAWA
2 dnia 6 listopada 2008 r.

o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta

Rozdzial 1

Przepisy ogolne

POLCRCY

ty prawne

DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIE)

Warszawa, dnia 19 lutego 2016 r.
Poz. 209

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dma 16 lutego 2016 r.

w sprawie szczegolowych wymagan dotyczaeych pl owania
1 dok in badanis klini

. pr
wyrobu

Na podstawie art. 41 ust. 4 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medyeznych (Dz. U. z 2015 1. poz. 876 1 1918)
zarzadza sig. co nastgpuje:
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POLCRCY

Dz.U. 2010 Nr 107 poz. 679

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

Przepisy ogdlne

POLCRCY

Dz.U. 1997 Nr 28 poz. 152

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

Przepisy ogolne

27-Apr-18



mentacja - Definicje

Dokumentacja medyczna pacjenta

Dokumenty zrodtowe dla
danych w badaniu

Dokumentacja badaniowa

POLCRCY

kumentacja Medyczna

mentacja medyczna pacjenta:

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

en zdrowotnych, gromadzone i

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

27-Apr-18



POLCRCY

kumentacja Medyczna

POLCRCY

kumentacja Zrédtowa

L.51  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 evaluation checklists, pharmacy dispensing
records, recorded data from automated instruments, copies or transcriptions certified after
verification as being accurate copies. microfiches. photographic negatives. microfilm 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).

27-Apr-18



. . POLCRC)
Dokumentacja Badania ~

Klinicznego
VS
Dokumentacja Medyczna

RDM:

6. W przypadku prowadzenia dokumentacji w postaci papierowej wyniki badan
diagnostycznych lub konsultacji, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 6 i 7, dotacza sig do
historii choroby w formie oryginatu albo kopii badz zamieszcza sie w niej ich
doktadny opis.

7. Do historii zdrowia i choroby dotacza sie istotng dla procesu diagnostycznego,

leczniczego lub pielggnacyjnego dokumentacje medyczna udostepniong przez pacjenta,
w szczegblnosci karty informacyjne z leczenia szpitalnego

To osrodek okresla co
stanowi jego dokumentacje
medyczng

ICH E6 (R2) GCP 4.9 FOLC RO

* Badacz zapewnia: doktadnos¢, kompletnosé, czytelnosé i aktualnosc danych
zgtaszanych sponsorowiw 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

* Niezbedne dokumenty - powinny by¢ przechowywane przez co najmniej 2
lata po ostatnim zatwierdzeniu wniosku o dopuszczenie do obrotu w
gionach ICH albo po zaprzestaniu prac na rozwojem produktu. Jest
owiedzialnoscig sponsora poinformowac badacza o ustaniu koniecznosci
chowywania dokumentow.

27-Apr-18



E6 (R2) GCP — nowe wymogi POLCRQY

4.9.0 The investigator/institution should maintain adequate and accurate source documents and
trial records that include all pertinent observations on each of the site’s trial subjects.
Source data should be attributable, legible. contemporaneous. original. accurate. and
complete. Changes to source data should be traceable. should not obscure the original
entry. and should be explained if necessary (e.g.. via an audit trail).

| 2.10 Al chncal trial mtormarion should be recorded, handled, and stored 1 a way that allows
its accurate reporting, interpretation and verification.
ADDENDUM

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

ADDENDUM
1.63  Certified Copy

A copy (imrespective of the type of media used) of the original record that has been verified (i.e..
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/instirution 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.

POLCRCY
okumentacja Medyczna - Prowadzenie

DPK

4. Do obowigzkow badacza nalezy:

0) prowadzenie dokumentacji zwigzanej z prowadzonym
daniem klinicznym oraz jej udostepnianie podmiotom
waznionym do wgladu w nig;

rz ma obowigzek prowadzenia indywidualnej
tacji medycznej pacjenta.

rowadzenia i udostepniania dokumentaciji
ez lekarza okreslajg przepisy ustawy z dnia
wach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

27-Apr-18



POLCRCY
umentacja Medyczna - Prowadzenie

umentacja medyczna, zwana dalej "dokumentacjg", jest prowadzona
i elektronicznej lub w postaci papierowe;j.

isu w dokumentacji dokonuje si¢ niezwlocznie po udzieleniu
zdrowotnego, w sposéb czytelny i w porzadku chronologicznym

konany w dokumentacji nie moze by¢ z niej usuniety, a jezeli
btednie, zamieszcza sig przy nim adnotacje o przyczynie
Zznaczenie osoby dokonujgcej adnotacji, zgodnie z § 10 ust.

POLCRCY
umentacja Medyczna - Prowadzenie

2. Kazdy wpis w dokumentacji opatruje sie oznaczeniem osoby dokonujacej
u, zgodnie z § 10 ust. 1 pkt 3.

. 1. 3) oznaczenie osoby udzielajacej Swiadczer zdrowotnych oraz kierujgcej
danie, konsultacje lub leczenie:

) nazwisko i imie,

skane specjalizacje,

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

27-Apr-18
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POLCRCY
kumentacja Medyczna - Prowadzenie

0. 1. Dokumentacja indywidualna, jezeli przepisy rozporzadzenia nie stanowig inaczej, zawiera:

1) oznaczenie podmiotu:

azwe, kod identyfikacyjny, adres, nazwe komorki organizacyjnej, w ktorej udzielono
iadczen zdrowotnych;

naczenie pacjenta, zgodnie z art. 25 pkt 1 ustawy;

dokumentacji prowadzonej w postaci papierowej s3 numerowane i stanowig
ie uporzadkowang cato$¢. W przypadku sporzadzania wydruku z dokumentagiji
postaci elektronicznej, strony wydruku s3 numerowane.

e dokumentacji indywidualnej prowadzonej w postaci papierowej oznacza sig
i nazwiskiem pacjenta

POLCRCY
kumentacja Medyczna - Prowadzenie

PP Art. 25
mentacja medyczna zawiera co najmnie;j:

aczenie pacjenta, pozwalajgce na ustalenie jego tozsamosci:
a) nazwisko i imieg (imiona),

b) date urodzenia,

c) oznaczenie pfci,

d) adres miejsca zamieszkania,

e) numer PESEL [...]

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

odmiotu udzielajacego swiadczen zdrowotnych ze wskazaniem
acyjnej, w ktorej udzielono swiadczer zdrowotnych;

wia pacjenta lub udzielonych mu $wiadczen zdrowotnych;

27-Apr-18
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POLCRCY
umentacja Medyczna - Prowadzenie

M

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

* a) opis udzielonych swiadczen zdrowotnych,

b) rozpoznanie choroby, problemu zdrowotnego, urazu...

) zalecenia,

informacje o wydanych orzeczeniach, zaswiadczeniach, ...

rmacje o produktach leczniczych, wraz z dawkowaniem, ... zapisanych
Wi na receptach;

cje wynikajace z odrebnych przepisow.

POLCRCY
umentacja Medyczna - Prowadzenie

mentacja medyczna pacjenta jest wtasnoscig podmiotu
czego, w ktorym powstaje

badania i/lub protokét badania mogg definiowaé
ia odnosnie prowadzenia dokumentacji Zrodtowej

27-Apr-18
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POLCRCY
kumentacja Medyczna - Udostepnianie

dziat 7. Prawo pacjenta do dokumentacji medycznej

6.

miot udzielajgcy $wiadczen zdrowotnych udostepnia
umentacje medyczng pacjentowi lub jego przedstawicielowi
owemu,

sobie upowaznionej przez pacjenta.

i pacjenta, prawo wgladu w dokumentacje medyczna
azniona przez pacjenta za zycia lub osoba, ktéra w
jenta byta jego przedstawicielem ustawowym.

POLCRCY
kumentacja Medyczna - Udostepnianie

PiRPP Art. 26. 3.

iot udzielajgcy $wiadczen zdrowotnych udostepnia dokumentacje
czng rowniez:

miotom udzielajagcym swiadczen zdrowotnych, jezeli
mentacja ta jest niezbedna do zapewnienia ciggtosci Swiadczen

27-Apr-18
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POLCRCY
kumentacja Medyczna - Udostepnianie

PPRPP
Art. 27.
1. Dokumentacja medyczna jest udostepniana:

) do wgladu, w tym takze do baz danych w zakresie ochrony zdrowia, w
iejscu udzielania S$wiadczen zdrowotnych, z wytgczeniem medycznych
nnosci ratunkowych, albo w siedzibie podmiotu udzielajgcego Swiadczen
wotnych, z zapewnieniem pacjentowi lub innym uprawnionym organom
odmiotom mozliwosci sporzadzenia notatek lub zdje¢;

z sporzadzenie jej wyciggu, odpisu, kopii lub wydruku;

wydanie oryginatu za potwierdzeniem odbioru i z zastrzezeniem
wykorzystaniu, na zadanie organéw wtadzy publicznej albo sadéw
ych, a takze w przypadku gdy zwtoka w wydaniu dokumentacji
wodowac zagrozenie zycia lub zdrowia pacjenta;

ictwem srodkéw komunikacji elektronicznej;
nym nosniku danych.

POLCRCY
kumentacja Medyczna - Udostepnianie

83.3.

przypadku gdy dokumentacja prowadzona w postaci elektronicznej jest
ostepniana w postaci papierowych wydrukdéw, osoba upowazniona

ez podmiot potwierdza ich zgodno$¢ z dokumentacja w postaci
tronicznej i opatruje swoim oznaczeniem. Dokumentacja

rukowana powinna umozliwia¢ identyfikacje osoby udzielajgcej

27-Apr-18
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POLCRCY
kumentacja - Przechowywanie

PF, Art. 37ra.

nsor i badacz sg obowigzani do przechowywania
tawowej dokumentacji badania klinicznego przez okres

poczatku roku kalendarzowego nastepujacego po
torym zakoriczono badanie kliniczne, chyba ze
iedzy sponsorem a badaczem przewiduje dtuzszy

POLCRCY
kumentacja - Przechowywanie

PiRPP,

dziat 7. Prawo pacjenta do dokumentacji medycznej

. 1. Podmiot udzielajgcy Swiadczen zdrowotnych
wuje dokumentacje medyczng przez okres

iczac od korica roku kalendarzowego, w ktérym

27-Apr-18
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POLCRCY

nitorowanie
co?

znaczy monitorowac¢ dokumentacje?

POLCRCY

ryfikacja danych zrodtowych (SDV)

Ocena, czy zebrane dane s3
wiarygodne, spdjne i
kompletne, oraz pozwalajg na
petna rekonstrukcje badania

Upewnienie sie, ze pacjent
istnieje i spetnia kryteria
wiaczenia

Cele SDV:

27-Apr-18
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POLCR

Y

Monitorowanie

* RO ZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA
¢ zdnia 16 lutego 2016 .

* w sprawie szczeg6towych wY_m_agari dotyczacych planowania, prowadzenia, monitorowania i
dokumentowania badania klinicznego wyrobu medycznego

* § 6. 1. Monitorujacy badanie kliniczne weryfikuje i sprawdza, czy:

* 1) badanie kliniczne jest prowadzone zgodnie z protokotem i kazde odstepstwo od protokotu
zostato udokumentowane i zgtoszone sponsorowi;

 2) badany wyrdb jest uzywany zgodnie z protokotem i wszystkie dokonane modyfikacje w
tym zakresie zostaty zgtoszone sponsorowi;

¢ 3) badacz kliniczny ma zapewnione $rodki do prowadzenia badania klinicznego;
4) od kazdego uczestnika badania w czasie rekrutacji i przed rozpoczeciem jakichkolwiek
procedur uzyskano podpisang i wtasciwie datowang swiadomg zgode;
5) dokumenty zrédtowe i inne zapisy pochodzace z badania klinicznego sa doktadne,
mpletne, aktualne i wiasciwie przechowywane;
dane w karcie obserwacji klinicznej sa kompletne, wpisane we wtasciwym czasie oraz
ne z dokumentami Zrodtowymi;
rgestrzefane procedury rejestrowania oraz powiadamiania sponsora o niepozgdanych
iach i dziataniach niepozgdanych badanego wyrobu;

owadzona ewidencja pozwalajaca na identyfikacje badanego wyrobu;
adzone i dokumentowane czynnosci zwigzane z utrzymywaniem i wzorcowaniem
a do prowadzenia badania klinicznego;
lub nieprzydatnos¢ uczestnika_badania udokumentowano, przedyskutowano z
znym i zgtoszono sponsorowi do oceny;
zace braku zgodnosci lub potrzebnych modyfikacji zostaty oméwione z
i przedstawione sponsorowi w pisemnym sprawozdaniu
nie kliniczne.

POLCRCY

Weryfikacja Danych Zrédtowych (SDV)

* Poréwnanie danych w CRF z informacja zawartg w
danych zrédtowych

zegolne rodzaje SDV: zredukowana i
runkowana

— Source Documentation Review

27-Apr-18
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POLCRCY
Weryfikacja Danych Zrédtowych -
redukowana

DV co drugi pacjent/co trzeci z czterech pacjentéw w
srodku

\/ niektdre strony CRF dla wszystkich pacjentow

pewien % pierwszych pacjentéw, a nastepnie na
tawie oceny czestos$ci wystepowania zapytan (queries)

0sc dla sponsora

I8WWyzszy poziom bfedu zebranych i brakujacyh
i86ZNa ocena i monitorowanie ryzyka w trakcie

POLCRCY

Weryfikacja Danych Zrédtowych — Ukierunkowana
Targeted SDV

DV tylko pewien procent danych,

np.

100% SDV dla danych krytycznych,

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

umozliwia wybranie okreslonych danych do
acji w przypadku konkretnych badan, grup
Sw i osrodkow

na krytycznych danych oraz na dziataniach
adania opartych na ryzyku.

27-Apr-18
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POLCRCY

itorowanie

d wiemy co, gdzie i jak w naszym osrodku?

stalamy rodzaj dokumentacji i proces jej tworzenia
ieczna Identyfikacja i lokalizacja dokumentéw Zrédtowych

umentujemy — procesy, procedury, kryteria (jasno
wione wymogi Sponsora znane Monitorowi i Badaczom)

ADDENDUM

The sponsor and investigator/instirution 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.

] | POLCRCY
Itorowanie

Jak monitorowa¢ dokumentacje papierowa?.. A jak elektroniczng?
k zapobiegaé potencjalnym problemom?
0 z szablonami (templates)? ©

ktywnie korygowac btedy, niedociggniecia, odstepstwa?

27-Apr-18
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POLCR

Y

wadzona odrecznie
opularna, prowadzona prawidtowo jest wiarygodna i odzwierciedla sam proces dokumentowania
oblem — czytelnosé

@ komputerowo poza walidowanym systemem
ie egy‘toréw tekstu — wzrasta czytelno$¢, tekst jest dokumentacjg med. po wydrukowaniu i podpisaniu
autora;

— copy/paste, trudny do odtworzenia proces powstawania/weryfikowania, czesty zapis plikéw
ch poza walidowanym systemem przechowywania danyc

zenie autorstwa i chronologii zapiséw. Jako pierwotne zrédto system dokumentacji

by¢ podstawg weryfikacji danych.

stemowe w zapewnieniu wiasciwego dostepu monitora Lread—only i tylko do
badaniem), czesto brak mozliwosci tatwej adaptacji szablonu wizyty na potrzeby

) POLCRCY
umentacja Zrodiowa - Szablony

moze by¢ autorem szablonu dokumentacji?
i w jakim zakresie powinien go przejrze¢i zatwierdzi¢?

idfowo sporzadzony szablon moze utatwiaci porzadkowac
nywanie procedur i zbieranie danych w badaniu klinicznym
" koniecznos$¢ w¥konanla i kolejnos¢ procedur, pytania

owiadajac”
u, dane potrzebne do CRF lub weryfikacji kryteriéw etc.

owinien zostac tak przygotowany, aby w prosty sposéb na jego
mozna byto odtworzyc przebieg zdarzen podczas wizyty, okresli¢
iedy wykonat dane Eroceduryl dokonat wpisow, a w
i okresli¢ przebieg badania klinicznego zapewniajgc
nie faktycznych czynnoscii procedur zgodnie z ich
ywidualnym przebiegiem.

y dla zainteresowanych stron i zgodny z wymogami

27-Apr-18
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umentacja Zrédtowa - Szablony

lemy:
przygotowania szablonow:

zablon indukuje btedne procesy lub nie opisuje ich prawidtowo

rak miejsca na komentarze, opisy, odstgpstwa, rozwinigcie, uwzglgdnienie
dywidualnych warunkéw

mysIny obszerny i szczegdtowy tekst (nieadekwatny dla kazdego uczestnika badania)
uwzglednianie szczegdlnych zdarzen (np. re-consent wraz z doktadnym opisem)
oznhaczenia wersji

aktualizacji (np. przy amendmentach)

torstwo lub wspdtczasowosé wpisdw

aniu (nawet tych dobrze przygotowanych) szablondw:
i zaznaczen w wydzielonych miejscach
enia autoryzacji wpisow

t_'l_\{(cznej nie powinien zawierac¢ fragmentéw Protokotu w
ryteridw wtaczenia i wytaczenia.

POLCRCY

jczestsze btedy prowadzenia
kumentacji medycznej/irédtowe;j

POLCRCY

27-Apr-18
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POLCRCY

ktady btedéw w dokumentacji

Nieadekwatne
dokumentowamnie
Procesow

POLCRCY
ktady btedéw w dokumentacji
wiasciwego udokumentowania procesu pozyskania $wiadomej zgody
mpletna dokumentacja medyczna pacjenta pokrywajgca okres przed
eniem pacjenta do badania zdefiniowana wymogami protokotu badania (brak
niejszej dokumentacji potrzebnej do potwierdzenia kryteriéw
ia/wylaczenia itd., brak jasnosci badaczy/monitoréw co do takich
)

Sci co dla ktorej danej (np. kryterium) jest zapisem zrodiowym

ne lub niewyjasnione zmiany/dopiski w dokumentacji

szablony wizyt (narzucony tekst, zamknigte pytania)

27-Apr-18
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POLCRCY
yktady btedow w dokumentac;ji
ak lub niepetne dane dotyczace zdarzen niepozadanych
wiasciwa kolejnos¢ dokumentowania procedur, brak informaciji, kto je wykonat i
nianie dokumentac;ji w drugiej kolejnosci po wypetnieniu CRFu lub brak
iadajgcych CRF zapisow w dokumentaciji
u procedur nie ujetych w CRF a wymaganych Protokotem

a w dokumentacji medycznej pacjenta (np. na gotowym formularzu)
ia/skreslenia i komentarza ,nie dotyczy”

zrodtowe tego samego pacjenta zawierajgce
informacje na temat stanu zdrowia pacjenta (np. data
metry zyciowe, diagnoza choroby podstawowej,

POLCRCY

yktady btedow w dokumentac;ji

ieautoryzowane osoby uzupetniajgce historie choroby pacjenta
ddzielanie ,rutynowej” dokumentacji medycznej od ,badaniowe;j”
wiasciwe raportowanie postepowania z lekiem badanym

zenie dokumentacji zrédlowej (wyrzucanie notatek)

iejsca pomiedzy opisami kolejnych wizyt

w szablonach

ie tylko czesci dokumentacji monitorowi
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tady btedéw w dokumentacji

Biedy nieumysine
VS
Umysine zafafszowania

pojedyncze zafatszowanie
kwestionuje

wiarygodnos¢

catosci dokumentac;ji
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