Oznakowanie badanych produktow leczni-
czych —jak zrobi€ to dobrze

Prowadzac badanie kliniczne, nalezy pamieta¢ o wtasciwym oznakowaniu sprawdza-
nych produktéw — leczniczych, pomocniczych i poréwnawczych. llosé¢ informacji,
ktoére trzeba podaé, i pewne modyfikacje z tym zwigzane, poczatkowo moga wydawacé
sie skomplikowane. W rzeczywistosci nie jest to jednak problematyczne. W tym
artykule przedstawione zostang wymogi dotyczace wytacznie badanych produktéw
leczniczych.
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Oznakowanie badanych produktow leczniczych — cel i naj-
wazniejsza zasada

Procedura oznakowania ma przede wszystkim dwa cele:

e zagwarantowanie bezpieczenstwa osobom badanym dzieki dostepowi do informaciji
0 produkcie;

e wzmocnienie wiarygodnosci danych, ktére zostang zebrane w trakcie badania.

Wszystkie szczegdty nalezy przedstawi¢ w czytelny sposéb — czyli tak, aby kazdg in-
formacje mozna byto bez trudu odnalez¢ na opakowaniu.

To najwazniejsza zasada catego procesu. Niektdére uwagi mozna zamiescic w postaci sym-
boli lub znakéw wizualnych (np. ostrzezenia).

Jakie informacje trzeba podac?

Komisja Europejska wymienia 10 szczegotdw, ktore muszg pojawié¢ sie na opakowaniach
zbiorczych zewnetrznych i bezposrednich. Przy produktach niedopuszczonych do obrotu sg
to ponizsze elementy.

1. Dane kontaktowe do osoby, ktéra bedzie w stanie udzieli¢ informacji na temat pre-
paratu i przeprowadzanego badania. Te dane to: numer telefonu oraz imie i nazwisko
lub nazwa firmy i jej adres.

2. Nazwa substancji i jej sita dziatania. Przy badaniu zaslepionym nalezy takze podac
nazwe placebo tudziez leku porobwnawczego. Informacje o substancjach umieszcza
sie na opakowaniach obu preparatow.

3. Postac leku (stata, ptynna; tabletki, krople itp.) i jego droga podania (np. doustna,
przezskérna); takze dzienna dawka produktu, ktérg nalezy przyjgc (ilos¢, czestotli-
wos¢).

4. Numer serii bgdz kod — wskazuje na zawartos¢ i sposéb pakowania.
5. Kod referencyjny prowadzonego badania — informuje o badaniu, osrodku i badaczu.
6. Numer identyfikatora lub terapii osoby badane;.

7. Instrukcja — wystarczy odniesienie do zatgczonej ulotki zawierajgcej doktadng in-
strukcje.

8. Napis informujgcy bezposrednio, ze jest to produkt wytgcznie do uzytku w ramach
badania klinicznego. Jesli badani zabierajg preparat do domu, musi znalez¢ sie na
nim napis “Chroni¢ przed dzieé¢mi”.

0 Ctmfeﬂf a/m‘fer Profesjonalne treéci dla Twojej firmy contentwriter.pl



9. Warunki, w jakich nalezy przechowywac¢ product leczniczy.
10. Data waznosci lub kolejnego badania.

Na produktach dopuszczonych do obrotu zamieszcza sie zdecydowanie mniej informacji.
Sg to: dane kontaktowe do wyznaczonej osoby/firmy, kod referencyjny badania i napis in-
formujacy, ze produktu uzywamy tylko na potrzeby badania klinicznego.

Gdzie umiescic informacje?

Potrzebne szczegoty nalezy zamiesci¢ zarbwno na opakowaniu zbiorczym zewnetrznym,
jak i opakowaniu zbiorczym bezposrednim. Dotyczy to produktéw zaréwno dopuszczonych,
jak i niedopuszczonych do obrotu.

W pewnych sytuacjach nie ma wymogu podawania tych samych informacji na obu opako-
waniach. Te wyjatki to:

e dostarczenie opakowan zbiorczych zewnetrznych i bezposrednich razem, przy czym
na opakowaniu zewnetrznym musisz poda¢ wszystkie wymagane informacje;

e mate opakowania bezposrednie, majgce posta¢c np. amputek (wtedy musisz
dostarczy¢ opakowanie zbiorcze zewnetrzne i na nim umiesci¢ szczego6towe infor-
macje);

W obu tych sytuacjach na opakowaniach bezposrednich mozna poming¢: instrukcje,
warunki przechowywania, hasto “Chronic¢ przed dzieémi” oraz napisy wskazujgce na zazy-
wanie leku tylko w ramach badania klinicznego.

Oznakowanie badanych produktéw leczniczych na poczatku wydaje sie skomplikowane. W
rzeczywistosci opiera sie jedynie na kilku niezbednych informacjach, ktére musimy zawrze¢.
Gdy je poznamy i dowiemy sie, kiedy czes¢ z nich mozna pomingc¢, caty proces staje sie
tatwiejszy.
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