

[image: ]
[image: ]
STANDARD OPERATING PROCEDURE (SOP)
Tytuł: Zapoznanie zespołu badawczego z raportami SUSAR
Numer SOP: 
Wersja: V.1.0 z dnia 20.03.2025
Data wejścia w życie: 20.03.2025
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1. Cel
Celem niniejszej procedury jest określenie zasad, według których członkowie zespołu badawczego zapoznają się z raportami SUSAR otrzymywanymi w trakcie trwania badania klinicznego, zgodnie z obowiązującymi przepisami i zasadami GCP (Good Clinical Practice).
2. Zakres
Procedura dotyczy wszystkich członków zespołu badawczego zaangażowanych w prowadzenie badania klinicznego, w tym głównego badacza, współbadaczy, personelu medycznego oraz koordynatorów badań klinicznych.
3. Definicje
• SUSAR – Poważna, niespodziewana, podejrzewana reakcja niepożądana.
• SAE – Poważne zdarzenie niepożądane (Serious Adverse Event).
• GCP – Dobra Praktyka Kliniczna.
• Badanie kliniczne – każde badanie z udziałem ludzi mające na celu ocenę działania leku.
4. Odpowiedzialność
• Główny badacz odpowiada za zapewnienie, że wszystkie osoby zaangażowane w badanie zostały zapoznane z otrzymanymi raportami SUSAR.
• Koordynator badania odpowiada za dystrybucję raportów oraz udokumentowanie zapoznania się zespołu z raportami.
• Współbadacze oraz personel medyczny mają obowiązek zapoznać się z raportami SUSAR


5. Procedura
5.1. Otrzymanie raportu SUSAR
- Raporty mogą pochodzić od sponsora, CRO lub monitorów badań.

5.2. Przechowywanie i rejestracja
- Rejestracja raportów w Rejestrze Raportów SUSAR.
- Przechowywanie oryginału w Master File ośrodka (ISF).

5.3. Dystrybucja i zapoznanie
- Raporty przesyłane do zespołu przez koordynatora.
- Zapoznanie w ciągu 5 dni roboczych.

5.4. Działania następcze
- Ocena potrzeby działań przez głównego badacza.
- Dokumentacja decyzji w notatkach służbowych.

6. Dokumentacja
• Rejestr raportów SUSAR
• Notatki służbowe i potwierdzenia komunikacji


Przygotował:

Zatwierdził: 
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