Fundusze Europejskie Rzeczpospolita Dofinansowane przez
dla Rozwoju Spotecznego - Polska Unie Europejska

Projekt pt. ,,Rozwdj kompetenciji specjalistow ochrony zdrowia z zakresu realizacji badan naukowych”, nr FERS.01.13-1P.07-0004/24,
realizowany w ramach programu Fundusze Europejskie dla Rozwoju Spotecznego 2021-2027 wspodtfinansowanego ze sSrodkow
Europejskiego Funduszu Spotecznego Plus, Priorytet FERS.01 Umiejetnosci, Dziatanie FERS.01.13 Umiejetnosci w sektorze zdrowia.

TYTUL: PRZEPROWADZANIE BADAN KLINICZNYCH W OSRODKU CZ. Il

PROWADZACY: JOANNA BISKUP / SCRA, CT PROJECT MANAGER

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Agencja Badan Medycznych, ul. Chmielna 69, 00-801 Warszawa, e-mail: kancelaria@abm.gov.pl, tel. + 48 22 270 70 69, NIP: 5252783949 REGON: 382836515



Fundusze Europejskie Rzeczpospolita Dofinansowane przez + ’ "x
dla Rozwoju Spotecznego - Polska Unie Europejska W

Zakres

1. Kontraktowanie irozliczanie badan
2. Rekrutacjairetencja uczestnikow

3. Zapewnienie JakosSci

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

Agencja Badan Medycznych, ul. Chmielna 69, 00-801 Warszawa, e-mail: kancelaria@abm.gov.pl, tel. + 48 22 270 70 69, NIP: 5252783949 REGON: 382836515



Fundusze Europejskie Rzeczpospolita Dofinansowane przez
dla Rozwoju Spotecznego - Polska Unie Europejska

Zakres | cel

& Omowic kluczowe aspekty operacyjne towarzyszgce badaniom
klinicznym

ro Pokazad, jak kontraktowanie, rekrutacja i jakos¢ wptywajg na
[T T efektywnosc¢ i wiarygodnosc¢ danych
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1. Kontraktowanie badania — co trzeba uwzglednic?

Zgodnos¢ zakresu umowy z rzeczywistymi Analiza ryzyk i odpowiedzialnosci prawnej

mozliwosciami osrodka , . . » .
_ * Czy osrodek ponosi odpowiedzialnos¢ w razie btedu?
* Czy mamy zasoby personalnei , . . : ,
organizach;ne, aby zrealizowaé wszystkie * Czy okreslono zasady odpowiedzialnosciza dane i raportowanie?

procedury * (Czywskazano zasady postepowania w razie wypowiedzenia umowy

 Czy liczba wizyt, czas ich trwania i sprzet sg lub wycofania badania?

i 2
zgodne z warunkami protokotu’ Jasnos¢ zapisow dotyczacych ubezpieczenia

Weryfikacja warunkow finansowych * Kto odpowiada za ubezpieczenie badania i uczestnikéw?

* Czybudzet pokrywa wszystkie koszt : . . . ,
rze%zywiste?pergonel, lasllooratoria, y  Czyubezpieczenie pokrywa dziatania personelu osrodka?

archiwizacja, VAT)? Uwzglednienie wymagan formalnych i zgodnosci z przepisami

* Czywynagrodzenie za wizyte obejmuje petny . , . R .
zakres dziatan klinicznych ﬁé{lga[g%%([)na%’z?e wprowadzi¢ zmiany do umowy (np. jezyk,

i administracyjnych?
* Czyuwzgledniono wymagania uczelni lub instytutu, w ramach

* Jak czesto beda rozliczane ptatnosci? ktdrego dziata osrodek
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Kontraktowanie — co trzeba uzgodnic?

Dlaczego warto uzgadnia¢ sposéb rozliczen wewnatrz zespotu?

* Zapobiega konfliktom i nieporozumieniom, utatwia organizacje pracy i odpowiedzialnosci, wzmacnia motywacje, utatwia rozliczanie
Kto powinien uczestniczyé¢ w ustaleniach?

* PI, SC/SN, Przedstawiciel ksiegowosci/ dziatu finansowego, osoba odpowiedzialna za przygotowanie billingow

Co nalezy uzgodnié¢ przed rozpoczeciem badania?

* Jakie procedury sa ptatne, Kto i kiedy przygotowuje zestawienia, jak rozliczamy dziatania wspoélne (np. udziat pielegniarki, farmaceuty, laboratorium)? Czy zesp6t ma
wglad do raportow ptatnosci od sponsora?

Dobre praktyki:
* Tworzenie wewnetrznej tabeli do sledzenia procedur i wizyt
* Miesieczne lub kwartalne spotkania dot. rozliczen

*  Przechowywanie kopii billingdéw i zestawien jako element ISF lub osobnego rejestru

Wazne: w sposobie i warunkach rozliczania nalezy uwzglednié perspektywe i oczekiwania sponsora
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Kluczowe zasady negocjaciji osrodka ze sponsorem

Co moznaiwarto Co nie podlega Zasady dobrych
negoc;owac? negOCJaCJom? negocjacji:
» Stawki za procedury —jesli * Tres¢ protokotu, wymagania ¢ Merytorycznie, nie
koszty w osrodku sg wyzsze GCP i przepisow prawa, emocjonalnie
niz zatozono w budzecie wynagrodzen ustalonych . Realist :
sponsora slobalnie ealistycznie — sponsor zna

rynek
* Z udziatem osoby decyzyjnej
* Wspdlnie z dziatem prawnym

* Ustalenia warto miec
potwierdzone na pismie
(email)

* Wynagrodzenie zespotu

* Zwrot kosztéw materiatow,
archiwizacii,

* Terminy ptatnoSci i )
harmonogram rozliczen %

* Zmiana niekorzystnych
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Najczestsze btedy osrodkéw w negocjacjach

Brak przygotowania do rozmowy

* Nieznajomos$é wtasnych kosztéw (np. realnej stawki godzinowej personelu)
* Brakwczesniejszego ustalenia stanowiska z dziatem ksiegowosci, prawnym lub kierownikiem jednostki
* Argumentacja ,bo zawsze byto wiecej” zamiast danych liczbowych

Préby negocjowania elementow nienegocjowanych

* Tresc¢ protokotu badania lub procedur czy wzoru formularza swiadomej zgody

¢ Globalnych stawek w badaniach wielonarodowych

* Ominiecia obowiazkow wynikajacych z GCP lub ustawy o badaniach klinicznych
Brak spdjnosci wewnatrz zespotu osrodka

* Przedstawiciel administracji nie zna ustalen zespotu badawczego

* Brakjednejosoby do kontaktu po stronie osrodka

Opodznianie odpowiedzi lub milczenie w negocjacjach

e Zwlekanie z akceptacjg dokumentéw

* Brakjasnejinformacji zwrotnej (,, musimy to jeszcze przemyslec¢”)

* Przeciagganie procesu podpisania umowy bez powodu
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Rozliczanie badania niekomercyjnego

Czym rézni sie rozliczanie badania niekomercyjnego od komercyjnego?

* Finansowanie pochodzi z grantéw - nie od sponsora farmaceutycznego

* Budzetjest z gory okreslonyi kontrolowany - brak elastycznosci

* Obowigzujg szczegétowe zasady kwalifikowalnosci kosztéw (zgodne z regulaminem grantu)

* Czestorozliczane w systemie zaliczek i refundacji po przedstawieniu dokumentéw zrédtowych
Na co zwrécié uwage w osrodku?

* Czy mamy wyznaczong osobe odpowiedzialng za rozliczanie (np. grant manager, dziat finansowy)?
* Czypersonelzna harmonogram i procedury zgtaszania wydatkéw?

* Czy gromadzone sg dowody ksiegowe i opis merytoryczny dziatan (np. protokoty, logi, karty wizyt)?
*  Czyrozliczamy wszystkie procedury zgodnie z harmonogramem projektu — nie pézniej?

Dobre praktyki:

* Prowadzenie biezacej tabeli kosztow i wykonanych dziatan klinicznych

» Scista wspétpraca z ksiegowoscig uczelni / jednostki

* Gromadzenie dokumentacji do kontroli ABM/NCBR

e Zachowanie petnej transparentnosci - koszty musza by¢ ,,udowadnialne”
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2. Rekrutacja i retencja uczestnikow — strategie i wyzwania

Zrodta pacjentow:

- baza osrodka

- lekarze kierujacy

- dziatania informacyjne (ulotki, social media — za zgoda KE)

Zgody etyczne na materiaty rekrutacyjne

Wyzwania:

restrykcyjne kryteria wtgczenia

konkurencyjne badania

niska motywacja pacjentow i personelu badawczego
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Potencjalne przyczyny problemow w rekrutaciji w badaniach
niekomercyjnych

* Brak dziatan promocyjnych i informacyjnych - ograniczenia formalne — brak budzetu na
kampanie; Pacjenci czgsto nie wiedzg o istnieniu badani; Osrodki nie majg narzedzi do
aktywnego pozyskiwania pacjentéw (brak wsparcia PR)

* Niski priorytet badania w strukturze osrodka - badania komercyjne czesto sg preferowane
(lepsze finansowanie); Lekarze majg ograniczony czas, a brak motywacji finansowej utrudnia
zaangazowanie; Zespoty sg przecigzone i nie majg energii, by ,,szukac pacjentow”-

* Brak zintegrowanego systemu identyfikacji pacjentéw - brak elektronicznych narzedzi do
filtrowania pacjentow po kryteriach wtaczenia; Pacjenci ,,rozproszeni” miedzy poradniami,
oddziatami i placéwkami - brak mechanizmu przekierowywania ich do badania

* Niewystarczajgca edukacja pacjentow i lekarzy - niska Swiadomos$c¢ znaczenia badan
niekomercyjnych wsrod lekarzy POZ i specjalistow; Pacjenci nie rozumiejg, czym rozni si¢
badanie niekomercyjne i dlaczego warto wzig¢ w nim udziat; Obawy pacjentow zwigzane z
nowoscig, brakiem zaufania lub brakiem zrozumienia procedur
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Retencja pacjentow — jak nie straci¢ uczestnika

sy [Fransparentna komunikacja na starcie

Kontakt miedzy wizytami (telefon, SMS, przypomnienia)

Minimalizacja obcigzen dla pacjenta

Zwrot kosztéw dojazdu, elastyczne terminy wizyt

s C£dukacja nt. znaczenia udziatu w badaniu
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Jak sprawic, by pacjent chciat kontynuowac badanie

Buduj relacje — nie traktuj pacjenta jak
numer w eCRF

Szanuj czas i komfort pacjenta
Utrzymuj kontakt miedzy wizytami
Pokaz, ze jego udziat ma wartosc
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Brak rekrutacji i niska retencja — co to oznacza
w praktyce

Brak rekrutacji zgodnej z zatozeniami:
* Opdinienie harmonogramu badania - wptywa na caty plan rozwoju produktu i czas wejscia na rynek
 Wzrost kosztow badania - dodatkowe dziatania rekrutacyjne, przedtuzenie CRO, dodatkowe oS$rodki

. Ry;yk?(niedostatku danych - zagrozenie dla mocy statystycznej badania i mozliwosci wyciggniecia
whioskow

* Potrzeba modyfikacji protokotu lub zamykania osrodkéw - dodatkowe zgody, dodatkowe koszty i straty
wizerunkowe

Niska retencja = pacjent wypada z badania:
* Brak kompletnych danych dla danego przypadku - zmniejsza wiarygodnos$c¢ i integralnos¢ danych

» Zwigkszone ryzyko odrzucenia danych przez agencje rejestracyjne (EMA, FDA) - badanie moze nie
spetnic kryteriow jakosciowych

* Podwazenie zaangazowania oSrodka w oczach sponsora - mniejsze szanse na przyszte badania
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3. Zapewnienie jakosci w badaniu

memmey  Rola Pl w nadzorze nad zespotem i dokumentacija

s SOP i checklisty wewnetrzne

Szkolenia zespotu (protokdt, GCP, AE/SAE, Zrodta danych)

Regularny przeglad dokumentac;ji (ISF, logi, CRF)

Audyty wewnetrzne (przedmonitoring, zamkniecie badania)
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Pl — odpowiedzialnos¢ za jakoS¢ w badaniu

Zgodnie z GCP, Pl ponosi ostateczna odpowiedzialnos¢ za:

Zgodnos¢ prowadzenia badania z zatwierdzonym protokotem
> Kazde odchylenie powinno by¢ uzasadnione, udokumentowane i zgtoszone

Nadzér nad zespotem badawczym i delegowaniem zadan
> Aktualny Delegation Log, szkolenia, biezgcy nadzor nad dziataniami innych cztonkéw zespotu

Jakos¢ i kompletnosé dokumentacji zrodtowej i CRF

> Dane muszg byc¢ spodjne, rzetelne, mozliwe do zweryfikowania i podpisane przez Pl

Bezpieczenstwo uczestnikow badania
> Osobiste ocenianie i zgtaszanie SAE, decyzje medyczne nie moga by¢ scedowane

Reagowanie na zalecenia monitora i audytora
> PI musi znac findings i odpowiadac na nie — nie moze ich ,przekazac dalej”
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Jak Pl zapewnia jakoS¢ w praktyce?

Bierze udziat w SIV i szkoleniu zespotu
Regularnie przeglada dokumentacije (ISF, CRF, zrodta)

Aktywnie uczestniczy w wizytach monitorujgcych

Podejmuje decyzje w sprawach medycznych i zgodnosci

Angazuje sie w analize protokotu i feasibility
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Jak poprawic ,,oversight” w praktyce
Wprowadz rutynowy nadzér Pl nad dokumentacjg i zespotem
Angazuj Pl w kazdy etap badania

Angazuj Pl w kontakty z monitorem i sponsorem

Ustal proste rutuaty kontroli jakosci ( regularne spotkania, mini audyty, stosowaie checklist

Dopilnuj, zeby Pl delegowat zadania — nie abdykowat
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Podsumowanie

Co wspiera skuteczne prowadzenie badania w osrodku?

1.

a s~ eb

Przemyslany dobor projektow.

Przemyslane kontraktowanie i rozliczanie.
Skuteczna rekrutacja i utrzymanie uczestnikow.
Jakos¢ to codzienna praktyka - nie jednorazowa akcja przed audytem.

Zaangazowanie zespotu.
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Projekt pt. ,,Rozwdj kompetenciji specjalistow ochrony zdrowia z zakresu realizacji badan naukowych”, nr FERS.01.13-1P.07-0004/24,
realizowany w ramach programu Fundusze Europejskie dla Rozwoju Spotecznego 2021-2027 wspodtfinansowanego ze sSrodkow
Europejskiego Funduszu Spotecznego Plus, Priorytet FERS.01 Umiejetnosci, Dziatanie FERS.01.13 Umiejetnosci w sektorze zdrowia.

Dziekuje za uwage.
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