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Zatgcznik nr 1 do Regulaminu Konkursu

Niniejsze wytyczne przeznaczone sg dla Wnioskodawcéw w ramach konkursu dotyczgcego
Onkologicznych Centrow Wsparcia Badan Klinicznych (zwanych dalej jako OnkoCWBK) ogtoszonego
przez Agencje Badan Medycznych (zwanej dalej jako ABM).

Whnioskodawcy w pierwszej kolejnosci zobowigzani sg do przestrzegania szczegdtowych przepiséw
prawa, standardow etyczno-jakosciowych ICH GCP, Deklaracji Helsinskiej.

Ponizsze wytyczne dotyczg minimalnych wymogodw, przy czym Wnioskodawca jest zobowigzany
do zapewnienia zasobow adekwatnych do poziomu ztozonosci, ryzyka i charakterystyki badan
wiasciwych dla swojej dziatalnosci.
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1. CEL

Celem niniejszego dokumentu jest przedstawienie wytycznych dla Wnioskodawcow w zakresie
wdrazania standardu Onkologicznego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych.

CZESC PIERWSZA

1. WSKAZNIKI

Wskazniki stuzg ilosciowej i jakosciowej ocenie stopnia uzyskania zaktadanych efektdw oraz statemu
monitorowaniu postepu realizacji projektu. Przedstawione ponizej wskazniki definiujg standard
funkcjonowania OnkoCWBK, do ktérego Wnioskodawca powinien dazy¢.

Wskazniki ilosciowe:

e Przecietna liczba badan realizowanych w Okresie trwatosci projektu zwiekszy sie o:

v

Co najmniej 5 badan klinicznych, jesli Wnioskodawca w roku poprzedzajgcym ztozenie
wniosku prowadzi od 1 do 10 badan klinicznych (aktywne badania z co najmniej 1
wigczonym pacjentem).
Co najmniej 7 badan klinicznych, jesli Wnioskodawca w roku poprzedzajgcym ztozenie
wniosku prowadzi od 11 do 29 badan klinicznych (aktywne badania z co najmniej 1
wigczonym pacjentem).
Co najmniej 10 badan klinicznych, jesli Wnioskodawca w roku poprzedzajgcym ztozenie
wniosku prowadzi 30 i wiecej badan klinicznych (aktywne badania z co najmniej 1
wigczonym pacjentem).

e (Osrodek podejmie aktywng wspotprace w zakresie rekrutacji pacjentéw do badan klinicznych
z podmiotami $wiadczgcymi podstawowag opieke zdrowotng (POZ).

e Realizacja procesu szkoleniowego przez osoby zajmujgce stanowiska finansowane z ABM
w ramach OnkoCWBK:

v

v

Po dwdch latach od rozpoczecia projektu co najmniej 70% pracownikow powinno
ukonczy¢ wszystkie szkolenia zawarte module obligatoryjnym.

Po czterech latach od rozpoczecia projektu co najmniej 60% pracownikdéw powinno
ukonczy¢ jedno szkolenie dedykowane dla stanowiska zawarte w module
specjalistycznym.

Po pieciu latach od rozpoczecia projektu co najmniej 80% pracownikdéw powinno
ukonczy¢ wszystkie szkolenia zawarte module obligatoryjnym i jedno szkolenie
dedykowane dla stanowiska zawarte w module specjalistycznym.

e Realizacja procesu szkoleniowego przez osoby zajmujgce stanowiska finansowane w ramach
badania klinicznego:

v

Po dwdch latach od rozpoczecia projektu co najmniej 70% pracownikdéw powinno
ukonczy¢ wszystkie szkolenia zawarte module obligatoryjnym (w przypadku osob
zajmujgcych stanowiska finansowane w ramach badania klinicznego liczba szkolen
obligatoryjnych wynosi trzy).

Po czterech latach od rozpoczecia projektu rekomenduje sie, aby co najmniej 60%
pracownikéw ukonczyto jedno szkolenie dedykowane dla stanowiska zawarte
w module specjalistycznym (ten wskaznik nie jest wymagany, stanowi jedynie
rekomendacje).
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v' Po pieciu latach od rozpoczecia projektu co najmniej 80% pracownikéw powinno
ukonczy¢ wszystkie szkolenia zawarte module obligatoryjnym (w przypadku osdéb
zajmujacych stanowiska finansowane w ramach badania klinicznego liczba szkolen
obligatoryjnych wynosi trzy).

v' Po zakonczeniu realizacji projektu co najmniej 80% personelu biatego powinno
posiadac aktualne certyfikaty GCP (Good Clinical Practice).

Odsetek liczby gtownych badaczy ponizej 45 roku zycia nie moze byé nizszy niz 20% liczby
wszystkich badaczy.

Whnioskodawca bedzie czynnie promowat potencjat swojego osrodka w zakresie realizacji badan
komercyjnych poprzez aktywne poszukiwanie potencjalnych badan we wspdtpracy z Polska
Siecig Badan Klinicznych, bedzie kontaktowat sie z podmiotami o charakterze Contract Research
Organisation oraz Sponsorami badan, celem pozyskania badan do realizacji w swoim osrodku.
Miarg aktywnosci w tym zakresie bedzie udzielenie odpowiedzi w kazdym roku realizacji
projektu na co najmniej 30 feasibility w zakresie onkologii lub hematologii/hematoonkologii.

Wskazniki jakosciowe:

dla badan komercyjnych

Sredni czas odpowiedzi na propozycje umowy albo budzetu badania nie przekracza 14 dni
kalendarzowych od dnia uzyskania kompletu dokumentacji od Sponsora (budzet, umowa,
protokét badania);

Sredni czas odsytania formularzy dotyczacych studium wykonalnoéci (ang. feasibility) wyniesie
do 7 dni kalendarzowych;

Sredni czas procedowania umowy przez OnkoCWBK nie jest dtuzszy niz 60 dni kalendarzowych
(do wskaznika nie wlicza sie czas procedowania umowy po stronie Sponsora);

Sredni czas odpowiedzi na zapytania (ang. query) nie przekracza 14 dni kalendarzowych;
Liczba uczestnikow faktycznie wtgczonych do badania nie moze by¢é mniejsza niz o 20%
w stosunku do zadeklarowanych w procesie feasibility, chyba ze istniejg czynniki zewnetrzne
niezalezne od Sponsora i badacza uniemozliwiajgce wtgczenie pacjentéw do badania.

np. jesli Wnioskodawca deklaruje wiaczenie 10 pacjentdw, liczba faktycznie wigczonych nie
moze by¢ mniejsza niz 8. Wskaznika nie stosuje sie do badan, w ktérych zadeklarowano
wiaczenie mniej niz 5 pacjentow.

dla badan niekomercyjnych

Sredni czas odpowiedzi na propozycje umowy albo budzetu badania nie przekracza 14 dni
kalendarzowych od dnia uzyskania kompletu dokumentacji od Sponsora (budzet, umowa,
protokot badania);

Sredni czas odpowiedzi na mozliwo$¢ realizacji badania w roli Sponsora, w przypadku zgtoszenia
propozycji badania niekomercyjnego przez Badacza albo inny Osrodek wynosi do 30 dni
kalendarzowych;

Sredni czas na sporzadzenie budzetu badania wynosi do 14 dni kalendarzowych;

Sredni czas na przygotowanie dokumentéw niezbednych do rejestracji badania na terytorium
RP wynosi do 6-mcy;

Liczba uczestnikéw faktycznie wtgczonych do badania nie moze by¢ mniejsza 0 20% w stosunku
do zadeklarowanych w procesie feasibility (dotyczy badan wieloosrodkowych prowadzonych
nie w roli Sponsora). Wskaznika nie stosuje sie do badan, w ktérych zadeklarowano wtaczenie
mniej niz 5 pacjentéw.
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e Stopien zgodnosci standardowego zespotu badawczego opisanego w standardzie modelowego
OnkoCWBK powinien wynosi¢ 100%.

CZESC DRUGA
STANDARD ONKOLOGICZNEGO CENTRUM WSPARCIA BADAN KLINICZNYCH

1. KOMPETENCIJE ONKOCWBK

OnkoCWBK ma funkcjonowa¢ w modelu ustug wspdlnych zapewniajgcych kompleksowe i systemowe
wsparcie realizacji badan zaréwno komercyjnych jak i niekomercyjnych.

Jednym z gtéwnych zatozen OnkoCWBK jest kontraktowanie, budzetowanie, zarzadzanie oraz
prowadzenie badan klinicznych. Do zrealizowania tych celdw niezbedne jest zatrudnienie
wykwalifikowanego personelu oraz stworzenie odpowiedniej infrastruktury. Zapewnienie tych
elementdéw pozwoli na bezposrednig wspotprace Osrodka ze Sponsorem badania.

ZARZADZANIE

KOORDYNACIJA

Rysunek 1. Obszary dziatania OnkoCWBK

Minimalne wymagania

v" OnkoCWBK przez okres realizacji projektu zobowigzany jest do ztozenia co najmniej 5 wnioskéw
w konkursach na dziatalnos¢ badawczo-rozwojowg w zakresie niekomercyjnych badan
klinicznych realizowanych przez Agencje Badan Medycznych, w tym nie mniej niz 1 wniosek
w kazdym roku kalendarzowym.

Oczekiwane rezultaty

v" Wazrost liczby niekomercyjnych badan klinicznych w obszarze onkologii i hematoonkologii.

Standard modelowego onkologicznego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych 7



Zatacznik nr 1 do Regulaminu Konkursu

2. ZASOBY LUDZKIE

Dla realizacji celdw i misji OnkoCWBK niezbedna jest odpowiednia liczba wykwalifikowanych osdéb
w ramach efektywnej i uporzgdkowanej struktury organizacyjnej. Strategia zatrudnienia pracownikéw
powinna by¢ oparta na biezgcej analizie sytuacji OnkoCWBK, planach rozwoju oraz uwzgledniajaca
indywidualne potrzeby osrodka w kontekscie charakterystyki, liczby i zréznicowania realizowanych
badan.

Ponizej przedstawiono strukture OnkoCWBK, uwzgledniajgcg personel, ktérego praca finansowana jest
w ramach konkursu na stworzenie OnkoCWBK (cze$¢ zielona). W sytuacji zatrudnienia dodatkowych
0s6éb i/lub zwiekszenia wymiaréw zatrudnienia, ktére opisane sg w dalszej czesci dokumentu,
Beneficjent we wiasnym zakresie ponosi wydatki na dane stanowisko. Na schemacie uwzgledniono
réwniez personel, ktérego praca finansowana jest przez Sponsora/CRO w ramach prowadzenia
komercyjnego badania klinicznego lub w przypadku badan niekomercyjnych przez grantodawce
np. Agencje Badan Medycznych (cze$¢ z6tta).

FINANSOWANE Z ABM W RAMACH CWBK

KIEROWNIK
OnkoCWBK

i administracji

DZIAL/ZESPOL DZIAL/ZESPOL DS. DZIAt/ZESPOL

ADMINISTRACYINY JAKOSCI BADAN KOORDYNUIJACY

*  Specjalista z zakresu *  Specjalista ds. jakosci *  Koordynator badan
prawa badan klinicznych; klinicznych
+  Specjalistads. e ,
finansowania badan; il 1
*  Biostatystyk; i :
*  Specjalistads. IT; P I
+  Specjalista ds. projektow; e 1
+  Asystentds. archiwizacji 4 :
:
|
I

DZIAt /ZESPOL DZIAL/ZESPO
BADAN KOMERCYINYCH § BADAN NIEKOMERCYINYCH
FINANSOWANE

W RAMACH *  Badacze; *  Badacze;
- i iarki: *  Pielegniarki;
BADANIA Pielegniarki; eg ;
»  Farmaceuta; +  Farmaceuts;
KLINICZNEGO - Diagnostalaboratoryjny; *  Diagnosta laboratoryjny;

. Monitor;
*  MedicalWriter

Rysunek 2. Przyktadowa struktura organizacyjna OnkoCWBK

Finansowanie zespotu badawczego realizujgcego badanie kliniczne powinno by¢ pokrywane z budzetu
badania.
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Rekomendacja dla Wnioskodawcy

v Rekomendowany podziat wynagrodzenia pomiedzy Os$rodek, a poszczegdlnych cztonkdéw
zespotu badawczego przedstawia ponizsza grafika

60%

Przychody uzyskane Przychody uzyskane przez Zespdt Badania, w tym:
przez Osrodek e gtéwny badacz,
e wspotbadacze,
e pielegniarki,
e farmaceuta (szczegdlnie w przypadku lekow
wymagajacych formulacji)*,
e diagnosta laboratoryjny*

Rysunek 3. Przyktadowy rekomendowany podziat przychodéw uzyskanych z prowadzenia badania
klinicznego

* W budzecie badania nalezy uwzgledni¢ wynagrodzenie dla farmaceuty oraz diagnosty
laboratoryjnego.

Zawarcie stosunku pracy moze nastgpic¢ na przyktad w formie:

e stosunku pracy (caty lub czes$¢ etatu);
e umow cywilnoprawnych;
e umow kontraktowych.

W zaleznosci od potrzeb i mozliwosci OnkoCWBK, Whnioskodawca moze zatrudnia¢c nowych
pracownikéw badz delegowac (w tym t3czy¢ etaty) do wykonywania okreslonych obowigzkéw
dotychczas zatrudnionych i odpowiednio wykwalifikowanych pracownikéw. W razie nieobecnosci
ktoregos z pracownikow OnkoCWBK, Wnioskodawca jest zobowigzany zapewni¢ odpowiednie
zastepstwo.

PERSONEL FINANSOWANY Z ABM W RAMACH PROJEKTU OnkoCWBK

2.1 Kierownik OnkoCWBK

Kierownikowi OnkoCWBK podlegajg trzy gtéwne obszary dziatalnosci Centrum, odpowiedzialne
za procesy: kontraktacji umow, budzetowania, zarzadzania administracyjnego badaniami oraz
nadzorem nad procesem koordynacji badan.

Kompetencje

v" Umiejetne wyznaczanie strategii ciagtego rozwoju OnkoCWBK oraz nadzorowanie jej realizacji
(uwzgledniajac roczng weryfikacje wskaznikow);

v Zarzadzanie personelem onkoCWBK.

v" Promowanie OnkoCWBK w Polsce oraz na arenie miedzynarodowe;.
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v" Aktywne pozyskiwanie nowych badari i partneréw do wspdtpracy.

v' Udzielanie wsparcia merytorycznego cztonkom zespotu badawczego w fazie projektowania,
inicjowania i realizacji.

v' Skuteczne zarzadzanie procesem rozpoczynania nowych badan, umozliwienie stworzenia
jednego punktu kontaktowego dla sponsora odnosnie studium wykonalnosci (ang. feasibility).

v" Nadzér nad dokumentacjg (certyfikaty sprzetowe, CV zespotéw badawczych, dokumenty
Osrodka) umozliwiajgcy bezzwtoczne podpisanie umowy dotyczacej realizacji badania
klinicznego oraz rozpoczecie badania.

Minimalne wymagania

v" Ukonczone studia podyplomowe z zakresu zarzadzania/monitorowania badaniami klinicznymi
lub co najmnigj 3 letnie doswiadczenie w zarzadzaniu badaniami klinicznymi lub prowadzeniu
badan jako koordynator badan klinicznych lub monitor.

Co najmniej 2-letnie doswiadczenie w zarzgdzaniu projektami i/lub zespotem.

v Bardzo dobra znajomos¢ jezyka angielskiego (poziom C1/C2).

\

Oczekiwane rezultaty

v' Wspieranie realizacji strategicznych zafozed Agencji Badan Medycznych dotyczacych
onkologicznych badan klinicznych poprzez wtaczenie sie do proponowanych dziatan.

v' Biezgca weryfikacja realizacji wymogdw, wskaznikow i oczekiwanych rezultatéw opisanych
w niniejszym dokumencie.

v" Optymalizowanie czasu pracy poprzez faczenie oraz przekazywanie obowigzkéw pomiedzy
pracownikami.

Szkolenia obligatoryjne

Szkolenie GCP.

Regulacje krajowe i miedzynarodowe.

Standardowe procedury postepowania — SOP. Systemy IT.

Audyty, inspekcje i kontrole.

Rozwigzywanie sytuacji konfliktowych. Komunikacja w zespole badawczym.

ANENENENAN

Szkolenia specjalistyczne

v" Budowa i zarzadzanie zespotem badawczym.

2.2 Dziat/Zespdt administracyjny

2.2.1 Specjalista z zakresu prawa badan klinicznych

Whnioskodawca dysponuje personelem zapewniajgcych obstuge prawng. Liczba oséb zaangazowanych
w obstuge powinna by¢ adekwatna do liczby badan klinicznych.

Jednym z waznych etapdw badania jest etap jego przygotowania (ang. start up), a okres jego trwania
jest zwigzany m.in. z czasem negocjowania umow.
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Rekomendacja dla Wnioskodawcy

W celu przyspieszenia procesu negocjowania umoéw rekomendowane jest:

v

v
v

ANENENENEN

<

Procedowanie umowy w OnkoCWBK nie powinno trwac¢ dtuzej niz 60 dni kalendarzowych (nie
wliczany jest czas procedowania umowy przez Sponsora);

Przesytanie sponsorowi/CRO uwag do umowy w ciggu $rednio 14 dni kalendarzowych;

Biezgca komunikacja ze sponsorem/CRO — maksymalnie 3 dni kalendarzowe na odpowiedz.

Kompetencje

Ukonczone dyplomem magistra studia prawnicze;

Co najmniej 2-letnie doswiadczenie w zakresie negocjowania i procedowania umoéw sektora
medycznego

Whnioskodawca moze zatrudni¢ na to stanowisko osobe, ktéra wykonuje zawdd radcy prawnego,
adwokata i posiada wiedze oraz doswiadczenie z zakresu prawa zwigzanego z prowadzeniem
badan klinicznych,

Minimalne wymagania

Whnioskodawca zapewnia co najmniej jednego Specjaliste z zakresu prawa badan klinicznych
po studiach prawniczych w wymiarze zaangazowania min. 1 etatu.

Oczekiwane rezultaty

Krotszy czas negocjowania umow i regularna komunikacja pomiedzy OnkoCWBK i Sponsorem/
CRO.

Szkolenia obligatoryjne

Szkolenie GCP.

Regulacje krajowe i miedzynarodowe.

Standardowe procedury postepowania — SOP. Systemy IT.

Audyty, inspekcje i kontrole.

Rozwigzywanie sytuacji konfliktowych. Komunikacja w zespole badawczym.

Szkolenia specjalistyczne

Umowy w badaniach klinicznych - regulacje prawne
Umowy w badaniach klinicznych. Tworzenie umowy tréjstronnej i negocjacje. Podziat
obowigzkéw miedzy Sponsorem/badaczem a CRO.

2.2.2 Specijalista ds. finansowania badan

Whnioskodawca dysponuje personelem zapewniajgcym sprawng obstuge finansowo-ksiegows.

v

v

Kompetencje

Analiza propozycji budzetu badania i weryfikowanie tresci protokotu pod katem procedur
opcjonalnych i wyceny wszystkich Swiadczern medycznych wymaganych protokotem badania.
Biezgce i zgodne z umowa o prowadzenie badania przygotowanie rozliczen i faktur dotyczacych
wykonanych w ramach badania procedur medycznych (zgodne z zatozeniami ram czasowych
zawartych w umowach ze Sponsorem).

Standard modelowego onkologicznego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych 11



Zatgcznik nr 1 do Regulaminu Konkursu

v Skrupulatne rozliczanie wszystkich procedur finansowanych w ramach badania oraz procedur
rozliczanych w ramach uméw z Narodowym Funduszem Zdrowia.

Minimalne wymagania

v" Whnioskodawca zatrudnia Specjaliste ds. finansowania badania w wymiarze zaangazowania min.
1 etatu.

v' Znajomo$é jezyka angielskiego co najmniej na poziomie Cl oraz znajomos$é stownictwa
medycznego.

Oczekiwane rezultaty

v" Rozdziat wszystkich procedur wykonywanych w badaniach klinicznych w zaleznosci od zrddta
finansowania.

v" Prowadzenie analiz dotyczacych kosztochtonnosci prowadzonych badar klinicznych.

v" Prowadzenie ewidencji kosztéw i przychoddw w ramach indywidualnych kont dla kazdego
badania klinicznego.

v" Whnioskodawca, je$li to niezbedne, wprowadza do zaktadowego planu kont dodatkowe, odrebne
konta syntetyczne, analityczne lub pozabilansowe w celu monitorowania wskaznikdéw
finansowych ujetych w planie finansowym.

Szkolenia obligatoryjne

Szkolenie GCP.

Regulacje krajowe i miedzynarodowe.

Standardowe procedury postepowania — SOP. Systemy IT.

Audyty, inspekcje i kontrole.

Rozwigzywanie sytuacji konfliktowych. Komunikacja w zespole badawczym.

ASENRNENEN

Szkolenia specjalistyczne

Projektowanie budzetu badan klinicznych.
Analiza protokotéw badan klinicznych.
v Finansowanie procedur w ramach NFZ,

AN

2.2.3 Biostatystyk

Whnioskodawca powinien zatrudniaé personel z odpowiednim wyksztatceniem idoswiadczeniem
zawodowym z obszaru biostatystyki/ statystyki medycznej oraz dobrg znajomoscig jezyka angielskiego.

Osoba na stanowisku biostatystyka jest odpowiedzialna za planowanie badan, power calculating
i analize do przygotowania sprawozdania koricowego z badania. Biostatystyk szczegdlnie istotng role
odgrywa w projektowaniu badan klinicznych niekomercyjnych, gdzie wraz z zespotem badawczym
przygotowuje protokét badania i pomaga zaplanowac dobdr grup w badaniach. Z uwagi na obligatoryjne
uczestnictwo beneficjentéw konkurséw ABM w kolejnych latach i minimalny wymog ztozenia
co najmniej 5 wnioskéw o dofinansowanie w okresie realizacji Agencja Badan Medycznych przyznaje
ryczatt 200 godzin na zatrudnienie biostatystyka dla celdow przygotowania zatozen do protokotéw badan
klinicznych dla przysztych wnioskow sktadanych w konkurach ABM i innych instytucji.

Szczegdtowe wytyczne w zakresie statystyki Wnioskodawca znajdzie w dodatku tematycznym Dobrej
Praktyki Klinicznej, GCP — ICH Topic E9 Statistical Principles for Clinical Trials.
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Kompetencje

v' Wyksztatcenie wyzsze.

v" Wiedza i do$wiadczenie z zakresu projektowania badan, w tym okreélania rozmiaru proby,
wyboru metody randomizacji, planowania analizy statystycznej, wyboru kryteriow oceny
skutecznosci, analizy punktéw konicowych, wyboru metod analizy statystycznej.

v' Znajomo$¢ jezyka angielskiego.

Minimalne wymagania

v" Whnioskodawca zatrudnia biostatystyka w wymiarze zaangazowania maksymalnie 200 godzin na
5-letni okres trwania projektu.

v" Osoba ta powinna posiada¢ udokumentowane doswiadczenie w obszarze projektowania badan
medycznych i naukowych oraz analizy statystycznej, a takze zna¢ wytyczne ICH EO9.

Oczekiwane rezultaty

v" Whnioskodawca w trakcie planowania, organizacji i prowadzenia badan stosuje sie do wytycznych
w zakresie metod statystycznych zawartych w ICH E9 dla badan klinicznych.
v' Wysoka jakos$¢ danych i wynikéw badan.

Szkolenia obligatoryjne

v Szkolenie GCP.
v" Regulacje krajowe i miedzynarodowe.
v' Standardowe procedury postepowania — SOP. Systemy IT.
v" Audyty, inspekcje i kontrole.
v" Rozwigzywanie sytuacji konfliktowych. Komunikacja w zespole badawczym.
Szkolenia specjalistyczne
v" Przygotowanie projektow badawczych w oparciu o hipotezy naukowe, projektowanie badan.
v" Dobdr metody biostatystycznej. Liczebno$¢ préby w badaniu klinicznym.
v' Tworzenie i opracowanie dokumentacji badania: utworzenie protokotu badania.

niekomercyjnego, broszury badacza, karty obserwacji klinicznej i dane zrodtowe, swiadomej
zgody, kwestionariuszy pacjenta, logdw oraz manuale.

v' Zakoriczenie badania. Zamkniecie bazy danych, analiza statystyczna, przygotowanie raportu
statystycznego i raportu koricowego.

2.2.4 Specjalista ds. projektow

Whnioskodawca zapewnia obstuge specjalisty ds. projektéw, odpowiedzialnego za przygotowanie
wnioskéw o dofinansowanie i pozyskiwanie nowych badan dla OnkoCWBK oraz wspdtprace z badaczami
w osrodku w celu przygotowania wnioskéw o dofinansowanie projektéw.

Kompetencje

v" Wyksztatcenie wyzsze.
v' Przygotowywanie dokumentacji zwigzanej z realizacjg projektu, w tym sporzadzanie wnioskow
dotyczacych dofinansowania badania niekomercyjnego wraz z wymaganymi zatgcznikami.
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<\

Bezposrednia wspdtpraca z instytucjami w celu uzyskania niezbednych danych do przygotowania
wniosku o finansowanie.

Procedowanie obstugi wniosku na etapie oceny formalnej i merytorycznej.

Przygotowanie informacji, sprawozdan i raportow z przebiegu i realizacji projektéw.
Przygotowanie pakietu dokumentacji do przedtozenia do Komisji Bioetycznej i URPLIWM.
Umiejetnos¢ analitycznego myslenia i wnioskowania.

AR

Minimalne wymagania

v" Whnioskodawca zatrudnia specjaliste ds. projektéw w formie umowy cywilnoprawnej - limit 200
godzin na projekt NBK (Niekomercyjne Badania Kliniczne), 1000 godzin w 5-letnim okresie trwania
projektu.

v" Min. 5 przygotowanych wnioskéw o dofinansowanie projektéw wspotfinansowanych w funduszy
UE w obszarze B+R albo 1 rok pracy w dziale B+R.

Oczekiwane rezultaty
v' Wzrost liczby sktadanych wnioskéw o dofinansowanie niekomercyjnych badan klinicznych.

Szkolenia obligatoryjne

v Szkolenie GCP.

v" Regulacje krajowe i miedzynarodowe.

v' Standardowe procedury postepowania — SOP. Systemy IT.

v" Audyty, inspekcje i kontrole.

v" Rozwigzywanie sytuacji konfliktowych. Komunikacja w zespole badawczym.
Szkolenia specjalistyczne

v" Przygotowanie projektow badawczych w oparciu o hipotezy naukowe, projektowanie badan.

v’ Zarzadzanie projektami

v" Projektowanie budzetu badan klinicznych.

v" TMF (Trial Master File)- gtéwne dokumenty badania klinicznego.

v' EDM -Elektroniczna Dokumentacja Medyczna.

Rekomendacja dla Wnioskodawcy

v' W celu uzyskania jak najwiekszej liczby dobrej jakosci wnioskdw, rozpatrzonych pozytywnie,
rekomendujemy podziat wynagrodzenia za napisany wniosek w zaleznosci od uzyskania
dofinansowania (np. 50% za napisany wniosek, 50% po otrzymaniu finansowania).

2.2.5 Specjalista ds. obstugi IT

Whnioskodawca dysponuje personelem zapewniajgcym obstuge i wsparcie IT w OnkoCWBK. Stanowisko
moze byc¢ tgczone z innym stanowiskiem w ramach onkoCWBK, pod warunkiem spetnienia minimalnych
wymagan.

Kompetencje

v' Odpowiednie wyksztatcenie i doswiadczenie w obszarze systeméw informatycznych.
v" Sprawne postugiwanie sie wspdtczesnym sprzetem komputerowym.
v' Umiejetnos$¢ diagnozowania oraz rozwigzywania problemow sprzetowych.
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v Dobra znajomo$é systemow operacyjnych z rodziny MS Windows i Linux.
Minimalne wymagania
v" Whnioskodawca zatrudnia specjaliste ds. obstugi IT, w wymiarze zaangazowania min. 1/2 etatu.

Oczekiwane rezultaty

v' Biezace zapewnienie nadzoru nad poprawnym funkcjonowaniem wszystkich systeméw i aplikacji,
strony internetowej oraz mediow spotecznosciowych, z ktérych korzysta OnkoCWBK przy
realizacji badan klinicznych.

Szkolenia obligatoryjne

Szkolenie GCP.

Regulacje krajowe i miedzynarodowe.

Standardowe procedury postepowania — SOP. Systemy IT.

Audyty, inspekcje i kontrole.

Rozwigzywanie sytuacji konfliktowych. Komunikacja w zespole badawczym.

ANRNENENEN

Szkolenia specjalistyczne

v Archiwizacja dokumentacji medycznej.

2.2.6 Asystent ds. archiwizacji i administracji

Whnioskodawca zapewnia osobe wspierajgcg Kierownika OnkoCWBK w dziataniach skutecznego
zarzadzania procesem nowych badan klinicznych oraz w zakresie studium wykonalnosci (ang.
feasibility).

Asystent administracyjny odpowiada rowniez za dziatania promocyjne i marketingowe OnkoCWBK
o charakterze publicznym, a takze za archiwizacje dokumentacji medycznej badania.

Kompetencje

v" Wyksztatcenie wyzsze.

Dobra znajomos¢ jezyka angielskiego, co najmniej na poziomie B2.

v' Zarzadzanie oraz koordynowanie obiegiem dokumentacji, w tym organizowanie archiwizacji
przez firme zewnetrzna.

<

v' Wiedza i dodwiadczenie z zakresu ksztattowania pozgdanego wizerunku w otoczeniu oraz
pozytywnych postaw wobec zaréwno samej organizacji jak i jej celow i wartosci.

v Umiejetnosé w prowadzeniu medidéw spoteczno$ciowych, akcji promocyjnych i wszelkich dziatan
zwigzanych z promocja.

Minimalne wymagania

v" Whnioskodawca zatrudnia asystenta administracyjnego, w wymiarze zaangazowania min. % etatu
jesli liczba badan w osrodku nie przekracza 50, a jesli przekracza >50 badan — 1 petny etat. Jesli
Whnioskodawca zaktada w trakcie realizacji projektu zwiekszenie liczby badan pow. 50, nalezy
zaprojektowaé w tym momencie trwania projektu zwiekszenie wymiaru etatu do 1 etatu i ujgc

ten wydatek w harmonogramie w odpowiednim momencie planowanego osiggniecia wolumenu
50 badan.
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ANENENENEN <

NSANENENRN

Oczekiwane rezultaty

Wsparcie Kierownika OnkoCWBK.
Prowadzone sg akcje promujgce OnkoCWBK, w celu przyciggniecia Sponsorow/CRQO i zwiekszenia
liczby prowadzonych badan klinicznych.

Szkolenia obligatoryjne

Szkolenie GCP.

Regulacje krajowe i miedzynarodowe.

Standardowe procedury postepowania — SOP. Systemy IT.

Audyty, inspekcje i kontrole.

Rozwigzywanie sytuacji konfliktowych. Komunikacja w zespole badawczym.

Szkolenia specjalistyczne

Przygotowanie projektéw badawczych w oparciu o hipotezy naukowe, projektowanie badan.
Umowy w badaniach klinicznych - regulacje prawne

TMF (Trial Master File)- gtdwne dokumenty badania klinicznego.

Archiwizacja dokumentacji medycznej

EDM - Elektroniczna Dokumentacja Medyczna.

2.3 Dziat/Zespodt Jakosci Badan

2.3.1 Specjalista ds. jakosci

Whnioskodawca zapewnia wysokg jakos¢ danych i wynikow uzyskiwanych w przebiegu prowadzonych
badan. W zakresie zapewnienia jakosci szczegdlny nacisk powinien by¢ potozony na zgodnos¢ z ICH GCP
w nastepujgcych najwazniejszych obszarach badan klinicznych:

proces $wiadomej zgody pacjenta na badanie,

bezpieczenstwo pacjenta,

zarzadzanie lekiem badanym,

zgodnos¢ z protokotem badania klinicznego,

szkolenia zespotu badawczego,

rozwigzywanie problemoéw w badaniu (np.: powtarzajgce sie niezgodnosci z protokotem, brak
raportowania zdarzen niepozadanych i inne).

Personel odpowiedzialny za jako$s¢ w OnkoCWBK zapewnia zréwnowazone, regularne szkolenia dla
personelu. Plan i szczegdty prowadzenia procesu edukacyjnego w zespole OnkoCWBK zostaty opisane
w czesci trzeciej dokumentu.

Rekomendacja dla Wnioskodawcy

Stworzenie narzedzia generujgcego alerty dotyczace wygasniecia waznosci certyfikatow
personelu OnkoCWBK m.in. certyfikatu GCP wytycznych w zakresie metod statystycznych
zawartych w ICH E9 dla badan klinicznych.

Specjalista ds. jakosSci z uwagi na zblizone kompetencje i zakres obowigzkdéw moze rowniez petnié
role monitora w przypadku niekomercyjnych badan klinicznych (pkt 2.6.1).

Kompetencje
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v' Wyksztatcenie wyzsze medyczne lub pokrewne.

v" Znajomo$¢ zasad Dobrej Praktyki Klinicznej (ang. Good Clinical Practice, ICH GCP) oraz regulacji
prawnych i wytycznych dotyczacych badan klinicznych.

v" Umiejetno$¢ tworzenia nowych i aktualizowanie istniejgcych procedur/instrukcji.

Kompetencje w zakresie kontroli jakosci oraz monitorowania prowadzonych badan klinicznych.

Organizacja szkolen dla personelu OnkoCWBK.

Minimalne wymagania
v" Whnioskodawca zatrudnia specjaliste ds. Jakosci, w wymiarze zaangazowania min. 1 etat.
Oczekiwane rezultaty

OnkoCWBK posiada aktualne SOPy/instrukcje.
W dokumentacji OnkoCWBK dostepne s3: plan i harmonogram szkolen cyklicznych personelu
na dany rok oraz lista uczestnikdéw odbytych szkolen.

ASRN

Szkolenia obligatoryjne

Szkolenie GCP.

Regulacje krajowe i miedzynarodowe.

Standardowe procedury postepowania — SOP. Systemy IT.

Audyty, inspekcje i kontrole.

Rozwigzywanie sytuacji konfliktowych. Komunikacja w zespole badawczym.

ANENENENEN

Szkolenia specjalistyczne

\

Ocena ryzyka, kontrola i zapewnienie jakosci.

Raporty i sprawozdania z zakresu oceny bezpieczenstwa uczestnikdw badania klinicznego oraz
produktu leczniczego tzw. Pharmacovigilance.

v Monitoring: wizyta inicjujgca, wizyty monitoringowe i wizyta zamykajaca badanie.

v' EDM - Elektroniczna Dokumentacja Medyczna.

\

2.4 Dziat/Zespot koordynowania

2.4.1 Koordynator badan klinicznych

Whnioskodawca dysponuje odpowiednio wyszkolonym personelem wspierajgcym i zapewniajgcym
wiasciwg koordynacje badan. Liczba oséb zaangazowanych w koordynacje badan powinna by¢
adekwatna do liczby badan/pacjentéw oraz ztozonos$ci procedur realizowanych w danym badaniu
i osrodku. Wnioskodawca zapewnia wsparcie koordynatoréw, ktorzy beda odpowiedzialni za sprawng
obstuge logistyczno-administracyjng badania tak, by gtéwny badacz oraz wspdétbadacze mogli sie skupié
tylko na pacjencie.

Waznym aspektem w realizacji badania klinicznego jest szybkie wprowadzanie danych do CRF
i odpowiadanie na zapytania (ang. query), co wymaga dobrej wspdtpracy koordynatora z badaczami.
Caty proces zwigzany z udzielaniem odpowiedzi na query podobnie jak proces wpisywania danych
do CRF, powinien by¢ opisany w procedurze operacyjnej OnkoCWBK. Aby koordynator mégt wpisywacé
dane do CRFu czy odpowiada¢ na query, koniecznym jest oddelegowanie tych czynnosci
koordynatorowi przez gtéwnego badacza.
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Koordynatorzy powinni réwniez nadzorowaé zgodnos¢ zakresu zrealizowanych procedur z protokotem
i ptatnosciami poprzez biezgcg weryfikacje danych.

Kompetencje

v" Ukonczone studia podyplomowe z zakresu metodologii badari klinicznych lub min. 2 letnie
doswiadczenie w pracy w obszarze badan klinicznych.
v Bardzo dobra znajomos¢ jezyka angielskiego.

Minimalne wymagania

v Koordynator badania klinicznego moze by¢ zatrudniony wariantowo:
= % etatu, jesli koordynuje nie wiecej niz 5 badania kliniczne,
= % etatu, jesli koordynuje 6-10 badan klinicznych,
= caty etat, jesli koordynuje 11-20 badan klinicznych.

Oczekiwane rezultaty

v Sredni czas na wprowadzenie danych do CRF przez koordynatora wynosi do 5 dni
kalendarzowych.

v" Sredni czas odpowiedzi na zapytania (ang. query) nie przekracza 14 dni kalendarzowych.

v' W przypadku badan niekomercyjnych: $redni czas na sporzadzenie budzetu badania wynosi
do 14 dni kalendarzowych.

v' Wysoka jakoé¢ ustug OnkoCWBK poprzez biezgcg weryfikacje wskaznikdw jakosciowych
w badaniach (np. liczba zalegtych query, liczba niewypetnionych stron CRFu, problemy z jakosciag
dokumentacji medycznej, niezgodnos¢ w rozliczeniu leku badanego itp.).

Dodatkowe informacje

v" Whnioskodawca w trakcie realizacji projektu moze zatrudnia¢ kolejnych koordynatoréw zgodnie
z zaktadanym rocznym wzrostem ilosci badan i przy zatozeniu nie przekraczania 50 wizyt
pacjentdw w miesigcu przypadajgcych na kazdego z koordynatoréw zatrudnionych na petnym
etacie do badan klinicznych

v' Koordynator jest dedykowany wytacznie do wsparcia badan klinicznych, przy czym jego
miesieczna maksymalna liczba przeprowadzonych wizyt pacjentéw nie moze przekroczyé
50 wizyt na caty etat.

v' W ramach projektu maksymalnie mogg by¢ dofinansowane 3 etaty.

Szkolenia obligatoryjne

Szkolenie GCP.

Regulacje krajowe i miedzynarodowe.

Standardowe procedury postepowania — SOP. Systemy IT.

Audyty, inspekcje i kontrole.

Rozwigzywanie sytuacji konfliktowych. Komunikacja w zespole badawczym.

SNENENENEN

Szkolenia specjalistyczne

v Raporty i sprawozdania z zakresu oceny bezpieczenstwa uczestnikéw badania klinicznego oraz
produktu leczniczego tzw. Pharmacovigilance.

v' Wizyty pacjentdw w os$rodku. First Patient First Visit i Last Patient Last Visit.

v" Nadzdr nad przebiegiem badania, weryfikacja danych wprowadzonych do CRF.
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PERSONEL FINANSOWANY W RAMACH BADANIA KLINICZNEGO

2.5 Dziaty/Zespoty badar komercyjnych i niekomercyjnych

2.5.1 Gtéwny badacz, wspétbadacze, pielegniarki oraz pozostaty zespot
badania

W trybie projektowym sg powotywane zespoty dedykowane do poszczegdlnych badan sktadajgce sie
m.in. z gtéwnego badacza oraz wspodtbadaczy. Gtéwny badacz podobnie jak pozostaty personel
realizujgcy badania kliniczne w O$rodku, posiada odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe, wiedze
naukowg, doswiadczenie w pracy z pacjentami, niezbedne do prowadzenia badan klinicznych zgodnie
z protokotem badania, standardowymi procedurami postepowania (ang. SOP — Standard Operating
Procedure), dobrg praktykg kliniczng oraz stosownymi regulacjami prawnymi, zapewniajac
bezpieczenstwo uczestnika badania jednoczesnie uzyskujgc najwyzszej jakosci dane z badania.

W przypadku braku dostatecznej liczby personelu mogacego prowadzi¢ badania, Wnioskodawca moze
zaprosic¢ do wspoétpracy specjalistow z innych podmiotéw leczniczych. Wymagania jakie musi spetniaé
0soba spoza jednostki Wnioskodawcy muszg by¢ tozsame z warunkami spetnianymi przez pracownikow
OnkoCWBK. Warunki wspotpracy muszg by¢ zgodne z obowigzujgcym regulaminem Wnioskodawcy.

Kompetencje

Odpowiednie wyksztatcenie w zakresie medycyny, farmacji i pielegniarstwa.

Wiedza naukowa i doswiadczenie w dziedzinie onkologii.

Umiejetnos¢ pracy zgodnie z protokotem badania i standardowymi procedurami postepowania
(ang. SOP — Standard Operating Procedure).

v" Znajomo$¢ zasad Dobrej Praktyki Klinicznej (ang. GCP — Good Clinical Practice) i regulacji

ANANEN

prawnych.
v' Gtéwny badacz przejmuje odpowiedzialno$¢ za prawidfowy przebieg badania, deleguje
odpowiedzialnosci i zadania pozostatym cztonkom zespotu, co jest odpowiednio

udokumentowane oraz zapewnia odpowiedni nadzdr nad przebiegiem badania.
Minimalne wymagania

v' Whnioskodawca zapewnia do realizacji badari klinicznych zespdt badawczy, sktadajgcy sie
z gtébwnego badacza oraz z pozostatego personelu medycznego posiadajgcego odpowiednie
kwalifikacje, wyksztatcenie oraz doswiadczenie, udokumentowane w zyciorysie.

Oczekiwane rezultaty

v" Prawidtowy przebieg badania klinicznego zgodnie z protokotem i ICH GCP, odpowiednio
udokumentowany.

v' Liczba personelu medycznego o odpowiednich kwalifikacjach adekwatna do liczby
prowadzonych badan i potrzeb OnkoCWBK.
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Dodatkowe informacje

v' W celu jak najwyzszej jakosci prowadzenia badan, jeden badacz nie moze prowadzi¢
jednoczasowo wiecej niz 25 badan klinicznych, w ktorych jest wskazany jako gtéwny badacz.

Szkolenia obligatoryjne

v Szkolenie GCP.

v" Regulacje krajowe i miedzynarodowe. Zasady transportu materiatu biologicznego zgodne
ze standardami IATA.

v' Standardowe procedury postepowania — SOP. Systemy IT.

v" Audyty, inspekcje i kontrole.

v" Rozwigzywanie sytuacji konfliktowych. Komunikacja w zespole badawczym.

Szkolenia specjalistyczne

v' Przygotowanie projektow badawczych w oparciu o hipotezy naukowe, projektowanie badan.

v/ Tworzenie i opracowanie dokumentacji badania: utworzenie protokotu badania
niekomercyjnego, broszury badacza, karty obserwacji klinicznej i dane zrédtowe, swiadomej
zgody, kwestionariuszy pacjenta, logdw oraz manuale.

v' Motywacja pacjenta w udziale w badaniu klinicznym.

v Rekrutacja pacjentdéw w badaniach klinicznych. Proces pozyskiwania $wiadomej zgody/ Ochrona
danych osobowych pacjenta w badaniu klinicznym.

v/ Raporty i sprawozdania z zakresu oceny bezpieczenstwa uczestnikéw badania klinicznego oraz
produktu leczniczego tzw. Pharmacovigilance.

Rekomendacja dla Wnioskodawcy

v Podmiot leczniczy, w ktérym prowadzone sg badania kliniczne w ramach onkoCWBK powinien
podpisa¢ z badaczami umowy o zakazie konkurencji, ktére bedg eliminowaé mozliwoscé
prowadzenia badarn klinicznych z udziatem pacjentéw leczonych w tym podmiocie, poza jego
siedzibg i bez zgody dyrektora jednostki prowadzacej onkoCWBK.

2.5.2 Farmaceuta — zarzadzanie produktem badanym/leczniczym

Personel apteki szpitalnej zajmujacy sie obstugg badan klinicznych musi zostaé przeszkolony stosownie
do jego funkcji w badaniu. Delegowani do badan klinicznych farmaceuci, pracujgcy w aptece
Whnioskodawcy, muszg mie¢ aktualne certyfikaty GCP. Zaleca sie, aby w budzecie kazdego badania
klinicznego komercyjnego lub niekomercyjnego uwzgledniano tzw. pharmacy fee, ktdra pozwoli
zapewnic¢ sprawng obstuge badania klinicznego i wynagrodzenie za podstawowe czynnosci zwigzane
z prowadzonym badaniem i obrotem lekiem w badaniu. Jesli w badaniu klinicznym rola farmaceuty jest
rozszerzona w zwigzku z przygotowaniem (formulacjg) leku np. cytostatycznego, w budzecie badania
nalezy uwzgledni¢ réwniez wynagrodzenie dodatkowe wskazanego farmaceuty.

Kompetencje

v" Wyksztatcenie farmaceutyczne i znajomo$é zasad ICH GCP oraz regulacji i wytycznych
dotyczacych postepowania z produktem badanym/ leczniczym potwierdzona stosowanym
certyfikatem.
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v" Uprawnienia i kompetencje do odbierania dostaw, prawidtowego przygotowania produktu
badanego/ leczniczego przed podaniem (np. preparaty do infuzji lub wstrzyknie¢), wydawania,
ewidencji i koncowego rozliczenia produktu badanego.

Minimalne wymagania

v" Whnioskodawca zapewnia zaangazowanie apteki szpitalnej w proces zarzadzania i nadzoru nad
produktem badanym zgodnie z ICH GCP i Prawem Farmaceutycznym.

Oczekiwane rezultaty

v’ Zarzadzanie produktem badanym/leczniczym zgodnie ze standardami ICH GCP.
v' Znajomo$¢ zasad GCP potwierdzona odpowiednim certyfikatem powinna dotyczyé 100%
personelu apteki szpitalne;j.

Szkolenia obligatoryjne

v Szkolenie GCP.

v" Regulacje krajowe i miedzynarodowe. Zasady transportu materiatu biologicznego zgodne
ze standardami IATA.

Standardowe procedury postepowania — SOP. Systemy IT.

Audyty, inspekcje i kontrole.

Rozwigzywanie sytuacji konfliktowych. Komunikacja w zespole badawczym

SNRNEN

Szkolenia specjalistyczne

v/ Raporty i sprawozdania z zakresu oceny bezpieczenstwa uczestnikéw badania klinicznego oraz
produktu leczniczego tzw. Pharmacovigilance.
v" Ocena ryzyka, kontrola i zapewnienie jakosci.

2.5.3 Diagnosta laboratoryjny - zarzgdzanie materiatem biologicznym

OnkoCWBK dysonuje personelem medycznym niezbednym do pobrania materiatu biologicznego, jego
wstepnej obrébki oraz transportu z OnkoCWBK do laboratorium znajdujgcego sie na terenie szpitala lub
akredytowanego laboratorium zewnetrznego w celu analizy.

Wazne jest, aby laboratoria w mozliwie najkrotszym czasie dostarczaty dokumenty potrzebne
w badaniu klinicznym tj. Aktualny zakres norm laboratoryjnych, certyfikaty sprzetowe, certyfikaty
laboratoryjne.

Rekomendacja dla Wnioskodawcy

v/ Stworzenie narzedzia generujgcego alerty dotyczace wygasniecia waznosci przegladdw
i paszportow aparatury medyczne;.

Kompetencje

v' Wyksztatcenie medyczne i znajomo$¢ zasad ICH GCP oraz regulacji i wytycznych postepowania
z materiatem biologicznym.
v' Uprawnienia do pobierania, obrdbki, transportu i analizy materiatu biologicznego.
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Minimalne wymagania

v" Whnioskodawca zapewnia zaangazowanie personelu laboratorium szpitalnego lub
akredytowanego laboratorium zewnetrznego w proces analizy materiatu biologicznego.

v" Whnioskodawca zapewnia szkolenie personelu zajmujacego sie obstuga badan klinicznych
w zakresie zarzgdzania materiatem biologicznym i protokotu, stosownie do funkgji.

Oczekiwane rezultaty

v" Realizacja badari laboratoryjnych zgodnie z zatozeniami jako$ciowymi i czasowymi protokotu
badania.

Szkolenia obligatoryjne

v Szkolenie GCP.

v" Regulacje krajowe i miedzynarodowe. Zasady transportu materiatu biologicznego zgodne
ze standardami IATA.

Standardowe procedury postepowania — SOP. Systemy IT.

Audyty, inspekcje i kontrole.

Rozwigzywanie sytuacji konfliktowych. Komunikacja w zespole badawczym.

SNRNEN

Szkolenia specjalistyczne

v' Raporty i sprawozdania z zakresu oceny bezpieczenstwa uczestnikdw badania klinicznego oraz
produktu leczniczego tzw. Pharmacovigilance.

v" Ocena ryzyka, kontrola i zapewnienie jakosci.

v" Standardy GLP.

2.6 Dziat/Zespot badan niekomercyjnych

Oprdcz personelu wymienionego w rozdziale 2.5 , w przypadku prowadzenia badar niekomercyjnych,
dodatkowo niezbedne jest zatrudnienie ponizej przedstawionej kadry.

2.6.1 Monitor badan klinicznych

Whnioskodawca zapewnia nadzér i kontrole nad prawidtowym przebiegiem badania klinicznego,
w zwigzku z czym dysponuje personelem odpowiedzialnym za ocene prowadzonych badan klinicznych
zgodnie z zasadami ICH GCP oraz obowigzujgcymi regulacjami prawnymi i wytycznymi, a takze
z protokotem. Oprdcz tego personel odpowiedzialny za monitorowanie prawidtowosci przebiegu badan
klinicznych czuwa nad bezpieczenstwem pacjentéw uczestniczagcych w badaniu, w tym nad
prawidtowym raportowaniem zdarzen niepozgdanych, weryfikuje poprawnosc danych wprowadzonych
do karty obserwacji klinicznej oraz poprawnos¢ zarzgdzania produktem badanym.

Rekomendacja dla Wnioskodawcy

v Role monitora w badaniach niekomercyjnych moze petni¢ wskazany pracownik OnkoCWBK, pod
warunkiem posiadania odpowiednich kompetencji (wtasciwych dla monitora badan klinicznych)
braku kolizji intereséw kazdej ze stron badania i niezatrudniania pracownika w zadnej innej roli
w monitorowanym badaniu.
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Kompetencje

v' Wyksztatcenie wyzsze medyczne, farmaceutyczne, biologiczne lub pokrewne.

Co najmniej 2 lata doswiadczenia w monitorowaniu onkologicznych badan klinicznych.
Znajomosc¢ zasad Dobrej Praktyki Klinicznej (ang. Good Clinical Practice, ICH GCP) oraz regulacji
prawnych i wytycznych dotyczacych badan klinicznych.

v" Kompetencje w zakresie kontroli jako$ci oraz monitorowania prowadzonych badan klinicznych.

ASRN

Minimalne wymagania

v" Whnioskodawca zatrudnia monitora badar klinicznych w wymiarze wymaganym przez protokét
oraz zatozenia wniosku o dofinansowanie. W kazdym badaniu Wnioskodawca musi zapewni¢
wizyte inicjujaca, wizyty monitorujgce oraz wizyte zamykajgcg badanie.

Oczekiwane rezultaty

v Prawidtowy przebieg niekomercyjnego badania klinicznego.
Szkolenia obligatoryjne

v" Szkolenie GCP.

v' Regulacje krajowe i miedzynarodowe. Zasady transportu materiatu biologicznego zgodne
ze standardami IATA.

v Standardowe procedury postepowania — SOP. Systemy IT.

v Audyty, inspekcje i kontrole.

v' Rozwigzywanie sytuacji konfliktowych. Komunikacja w zespole badawczym.

Szkolenia specjalistyczne

v Ocena ryzyka, kontrola i zapewnienie jakosci.

v' Raporty i sprawozdania z zakresu oceny bezpieczeristwa uczestnikéw badania klinicznego oraz
produktu leczniczego tzw. Pharmacovigilance.

v Monitoring: wizyta inicjujgca, wizyty monitoringowe i wizyta zamykajgca badanie.

v" EDM - Elektroniczna Dokumentacja Medyczna.

2.6.2 Medical Writer — specjalista ds. dokumentacji badan klinicznych

Whnioskodawca, ktory inicjuje i realizuje badania w roli sponsora powinien zatrudniaé¢ personel
posiadajgcy umiejetnosci tworzenia dobrze ustrukturyzowanej dokumentacji badan klinicznych
w oparciu o wytyczne ICH GCP.

Przygotowane dokumenty przekazywane sg specjaliscie ds. projektow, ktéry jest odpowiedzialny
za przygotowanie pakietu dokumentéw do przedtozenia Urzedowi Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych oraz Komisji Bioetycznej.

Wymiar zatrudnienia medical writera powinien by¢ przewidziany w budzecie wniosku o dofinansowanie
niekomercyjnego badania klinicznego. Na potrzeby sktadania wnioskdw w trakcie realizacji projektu
OnkoCWBK, Wnioskodawca moze w budzecie projektu OnkoCWBK zatrudnic¢ 5 razy medical writera
w wymiarze 100 godzin (60 zt/h brutto brutto), czyli tgcznie 500 godzin w catym okresie trwania
projektu OnkoCWBK.
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Kompetencje

v' Wyksztatcenie wyzsze medyczne lub pokrewne.

v Wiedza naukowa i doswiadczenie w zakresie tworzenia dobrze ustrukturyzowanych
dokumentéw medycznych, z uwzglednieniem raportéw z badan klinicznych, protokotéw badan,
raportéw rocznych w zakresie bezpieczenstwa, broszur badacza, analiz ryzyka/ korzysci oraz
zintegrowanych streszczen z surowych danych.

v' Wiedza z zakresu struktury i zawartosci dokumentéw zgodnie z regulacjami prawnymi oraz ICH
GCP, znajomos$¢ wymogdw dotyczacych publikowania naukowego.

v" Umiejetnosci  przeszukiwania medycznych baz danych, przegladu literatury medycznej,
prezentowania danych.

v' Znajomo$¢ jezyka angielskiego i ICH GCP.

Minimalne wymagania

v" Whnioskodawca zatrudnia specjaliste ds. dokumentacji badari klinicznych, w wymiarze
zaangazowania wymaganym przez protokdt oraz zatozenia wniosku o dofinansowanie.

v" Osoba ta powinna posiada¢ min. rok doswiadczenia w obszarze badar klinicznych/ naukowych
oraz wiedze i umiejetnosci tworzenia publikacji naukowych w jezyku angielskim.

Oczekiwane rezultaty

v" Dokumentacja badan klinicznych przygotowania zgodnie z ICH GCP, regulacjami prawnymi
i wytycznymi.
v" Sredni czas na przygotowanie dokumentéw do badania wynosi do 6 miesiecy.

Szkolenia obligatoryjne

v Szkolenie GCP.

v" Regulacje krajowe i miedzynarodowe. Zasady transportu materiatu biologicznego zgodne
ze standardami IATA.

v Standardowe procedury postepowania — SOP. Systemy IT.

v Audyty, inspekcje i kontrole.

v' Rozwigzywanie sytuacji konfliktowych. Komunikacja w zespole badawczym.

Szkolenia specjalistyczne

v Przygotowanie projektéw badawczych w oparciu o hipotezy naukowe, projektowanie badan.

v' Tworzenie | opracowanie dokumentacji badania: utworzenie protokotu badania
niekomercyjnego, broszury badacza, karty obserwacji klinicznej i dane zrodtowe, swiadomej
zgody, kwestionariuszy pacjenta, logdw oraz manuale.

v' Zakoriczenie badania. Zamkniecie bazy danych, analiza statystyczna, przygotowanie raportu
statystycznego i raportu koricowego.

3. INFRASTRUKTURA

Celem projektu jest wdrozenie standardu OnkoCWBK w istniejgcym lub zmodernizowanym centrum.
Proponowany model infrastruktury zawiera przestrzen biurowag oraz przestrzen pozwalajgcy
na realizacje wizyt pacjentow w trybie ambulatoryjnym. Planowana liczba pomieszczen dedykowanych
pod dziatania administracyjne i badawcze, liczba i rodzaj zakupionego wyposazenia muszg byc
adekwatne do potrzeb jednostki.

Standard modelowego onkologicznego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych 24



Zatgcznik nr 1 do Regulaminu Konkursu

Wizyty pacjentdéw na oddziatach szpitalnych odbywajg sie w sytuacji, kiedy wymaga tego protokét
badania lub kiedy stan pacjenta uniemozliwia przemieszczanie sie pomiedzy OnkoCWBK, a oddziatem,
gdzie znajduje sie sprzet specjalistyczny do diagnostyki lub wdrazania metod terapeutycznych
np. onkologicznego leczenia skojarzonego (radioterapia, chemioterapia).

Minimalne wymagania

v Przestrzeri przeznaczona na OnkoCWBK (suma czesci administracyjno-biurowej oraz naukowo-
badawcze]) nie moze wynosi¢ mniej niz 300m?.

v/ Pomieszczenia cze$ci administracyjno-biurowej obligatoryjnie muszg znajdowac sie w jednym
wydzielonym miejscu w obrebie czesci OnkoCWBK i by¢ oznaczone logo CWBK oraz logo Agencji
Badan Medycznych.

v Beneficjent ma obowigzek postepowac zgodnie z Rozporzgdzeniem Rady Ministrow z dnia
7 maja 2021 r. w sprawie okreslenia dziatarh informacyjnych podejmowanych przez podmioty
realizujgce zadania finansowane lub dofinansowane z budzetu panistwa lub z panstwowych
funduszy celowych.

v' Stosowanie minimalnych wymagan stuzacych zapewnieniu dostepnosci osobom ze szczegdlnymi
potrzebami zgodnie z zakresem art. 6 Ustawy z dnia 19 lipca 2019 r. o zapewnianiu dostepnosci
osobom ze szczegdlnymi potrzebami.

3.1 Przyktadowa infrastruktura

Bardzo wainym aspektem przy tworzeniu OnkoCWBK jest zapewnienie przyjaznych warunkéw dla
pacjentow poprzez m.in stworzenie wyodrebnionej przestrzeni, w ktorej pacjenci mogg oczekiwaé
na wizyty oraz tej, w ktorej mogg odby¢ rozmowe na temat badania przed podpisaniem Swiadomej
zgody na udziat w nim.

Ksztatt i powierzchnia pomieszczen OnkoCWBK powinna umozliwi¢ prawidtowe rozmieszczenie,
zainstalowanie i uzytkowanie urzadzen, aparatury i sprzetu, stanowigcych jego niezbedne funkcjonalne
wyposazenie.
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3.1.1 Czes¢ administracyjno-biurowa

A Pomieszczenia opisane w czesci administracyjno-biurowej obligatoryjnie musza znajdowac sie
w obrebie OnkoCWBK.

Nazwa
pomieszczenia

Rejestracja/
poczekalnia

Pokdj biurowy

Pokdj biurowy

Pokoje biurowe*

Pomieszczenia
do obstugi
Sponsora/CRO

Pokdj socjalny

Toalety

Przeznaczenie

Dla rejestratora medycznego
oraz interesariuszy OnkoCWBK

Dla Kierownika OnkoCWBK oraz

Asystenta ds. archiwizacji

i administracji w celu wykonywania

p

rac o charakterze biurowym

Dla koordynatoréw badan klinicznych
w celu wykonywania prac zwigzanych
z obstugg administracyjno-logistyczng

badania klinicznego

Pokoje przeznaczone dla:

Dla

Specjalisty z zakresu prawa
badan klinicznych;
Specjalisty ds. finansowania
badan;

Biostatystyka;

Specjalisty ds. IT;
Specjalisty ds. projektow;
Specjalisty ds. jakosci

monitoréw badan klinicznych

Na telekonferencje oraz na

audyty/inspekcje, wizyty inicjujace

Dla pracownikéw OnkoCWBK,

w ktérym jest mozliwosé

przygotowywania positkdw oraz

przechowywania zywnosci

Dla mezczyzn oraz osob
niepetnosprawnych

Dla kobiet

Wytgcznie dla personelu OnkoCWBK

Wyposazenie

Kontuar, fotel obrotowy/krzesta, zestaw telefoniczny
i komputerowy, niszczarke i drukarke - urzadzenie
wielofunkcyjne, zamykang szafe na dokumenty

Biurka, krzesta/fotele obrotowe, zestawy
telefoniczne i komputerowe oraz zamykane szafy

Biurka, krzesta/fotele obrotowe, zestawy
telefoniczne i komputerowe, niszczarke i drukarke
— urzadzenie wielofunkcyjne, zamykane szafy

® Ograniczony dostep do pokoju i dokumentacji

Biurka, krzesta/fotele obrotowe, zestawy
telefoniczne i komputerowe, zamykane szafy

Biurko, fotele obrotowe/krzesta

Stot, fotele obrotowe/krzesta, zestaw telefoniczny
i komputerowy z oprogramowaniem do
telekonferencji, projektor oraz ekran

Kuchenka mikrofalowa, lodéwka, czajnik elektryczny,
ekspres do kawy, zlewozmywak z baterig, szafki
kuchenne, stot i krzesta, pojemniki do segregacji

odpadow, dozownik do mydta

Umywalka, toaleta, podajnik do recznikow, srodki
myjace i dezynfekujgce, system alarmowy
przywotania personelu (przystosowany dla osdb
niepetnosprawnych)

Umywalka, toaleta, podajnik do recznikéw,
dozownik do mydta, srodki myjace i dezynfekujace
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v W celu

odpowiedniego oraz

*Rekomendacja dla Wnioskodawcy

optymalnego

zagospodarowania przestrzeni biurowe;j

Whioskodawca moze wydzieli¢ przestrzeri/umiesci¢ w jednym pokoju pracownikéw na réznych
stanowiskach (max. 4 osoby w pokoju z zachowaniem zasad BHP). Dotyczy to jedynie personelu

nie petnigcego funkgcji

od mozliwosci infrastrukturalnych jednostki.

3.1.2 Czes$¢ naukowo-badawcza

zarzadzajgcych/koordynujgcych/kierowniczych i jest uzaleznione

A Pomieszczenia opisane w czesci naukowo-badawczej znajduja sie przy odpowiednich klinikach lub
centrach kompetencji.

Nazwa
pomieszczenia

Pokdj do
przechowywania
biezgcej
dokumentacji
badania

Pokdj badan
klinicznych

Strefa pacjenta

Przeznaczenie

Pomieszczenie przeznaczone do pracy
koordynatora, zwigzanej
z dokumentacjg badania klinicznego

Pomieszczenie dla uczestnikéw
badania i personelu medycznego,
aby przeprowadzi¢ procedury
przewidziane w protokole badania,
w tym rowniez umozliwiajacy
pobranie oraz wstepng obrobke
materiatu biologicznego oraz
umozliwiajgcy dopetnienie
formalnosci administracyjnych
i prawnych zwigzanych z udziatem
pacjenta w badaniu

Przestrzen przeznaczona dla
pacjentéw OnkoCWBK, ktéra
zapewnia mozliwos¢ odpoczynku

Wyposazenie

Biurko, krzesta/fotel obrotowy, szafy zamykane
na kod lub klucz, z oddzielnymi przestrzeniami
na dokumentacje réznych badan Klinicznych

Biurko, krzesta/fotel obrotowy, taboret lekarski, fotel
do pobierania materiatu, stolik zabiegowy, zestaw
telefoniczny i komputerowy, drukarke, lezanke
medyczng na kotkach, parawan, wage lekarska z BMI
ze wzrostomierzem, aparat do EKG defibrylator,
aparat Holter-EKG, cisnieniomierz, szafka na wyroby
medyczne jednorazowego uzytku, pojemniki do
przechowywania prébek w ciektym azocie, wirdwka,
chtodziarko-zamrazarka z opcjg zamrazania do -20 °C
oraz zamrazarka pozwalajgca na zamrazanie
w temperaturze do -80 °C, umywalke, zestaw
do dezynfekcji rgk

Wyznaczona strefa powinna by¢ wyposazona
w meble przeznaczone do odpoczynku
tj. krzesta, kanapa, stolik itp.
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4. SYSTEMY JAKOSCIOWE | INNE SYSTEMY WSPIERAJACE

4.1 Standardowe Procedury Operacyjne (SOP)

Stosowanie procedur SOP ma na celu zapewnienie przestrzegania wytycznych instytucjonalnych,
krajowych oraz miedzynarodowych standardéw etyczno-jakosciowych tj. ICH GCP. Procedury SOP
powinny zawiera¢ odpowiednie szczegdty, aby zapewnic jednolitos¢ w realizacji okreslonych procedur
przez poszczegdlnych cztonkéw zespotu badawczego lub personelu pomocniczego. Kazda procedura
SOP powinna by¢ napisana w ogdlnym formacie, ktéry moze by¢ tatwo interpretowany przez szerokie
grono odbiorcow. Przy tworzeniu procedur SOP nalezy przestrzegac ustalonego w OnkoCWBK formatu,
jednolitego rozmiaru czcionki, tytutu jednostki i nagtowkow sekcji. Procedura powinna zawiera¢ numery
stron, date pierwszego zatwierdzenia, date wejScia w zycie w dziale, ktérego dotyczy oraz date
aktualizacji, jesli dotyczy.

Obligatoryjne elementy procedury SOP

e cel Procedury,

e zakres Procedury,

e zdefiniowana liste oséb odpowiedzialnych (do ktérych procedura ma zastosowanie),
e gtdwne zatozenia,

e Oopis procedury,

e definicje znaczacych termindéw i akronimoéw.

Procedury dotyczace realizacji badan klinicznych powinny by¢ indywidualnie przygotowane pod kgtem
profilu dziatalnosci danego osrodka przy uwzglednieniu analizy ryzyka. Przyktadowe obszary, ktére
powinny by¢ zdefiniowane w pisemnych procedurach operacyjnych:

e bezpieczenstwo pacjenta,

e zarzadzanie lekiem badanym,

e zgodnosc¢ z protokotem badania klinicznego,

e szkolenia zespotu badawczego,

e rozwigzywanie problemow w badaniu (np. powtarzajgce sie niezgodnosci z protokotem, brak
raportowania zdarzen niepozadanych i inne).

Minimalne wymagania

v" Whnioskodawca posiada standardowe procedury operacyjne dotyczace specyfiki OnkoCWBK
i uwzgledniajgce witasciwg analize ryzyka, m.in. te, ktére uwzgledniajg najwazniejsze obszary
(proces swiadomej zgody pacjenta na badanie, bezpieczenistwo pacjenta, zarzadzanie lekiem
badanym, zgodno$¢ z protokotem badania klinicznego, szkolenia zespotu badawczego,
rozwigzywanie problemow w badaniu).

Oczekiwane rezultaty

v" Wysoka jakos$¢ prowadzenia badan klinicznych oraz uzyskanych wynikow.
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4.2 System do realizacji studium wykonalnosci (ang. feasibility)

Studium wykonalnosci badania klinicznego jest jednym z pierwszych krokéw w procesie realizacji
badania klinicznego. Proces ten obejmuje ocene zdolnosci wewnetrznej i Srodowiskowej, dostosowanie
badania klinicznego pod wzgledem protokotu badania, dawki produktu badanego, komparatora,
charakterystyki pacjenta, do srodowiska lokalnego oraz ocene mozliwosci przeprowadzenia badania
klinicznego w danym kraju i osrodku. Studium wykonalnosci jest wiec bardzo istotne dla Sponsoréow
badan klinicznych, jego sprawne i efektywne realizowanie moze prowadzi¢ do uzyskania przewagi
konkurencyjnej przez Wnioskodawce. Realizacja studium wykonalnosci nie musi oznacza¢ korzystania
z nowoczesnych narzedzi elektronicznych, bardziej istotna jest optymalizacja procesu oparta
o odpowiednig komunikacje wewnetrzna.

Minimalne wymagania

v' Whnioskodawca ma procedury/system pozwalajgce na szybkie wyszukiwanie potencjalnych
uczestnikdw badania;
v' Whnioskodawca prowadzi ewidencje zrealizowanych studidow wykonalnosci.

Oczekiwane rezultaty

v" Sredni czas wykonania studium wykonalnoéci od momentu otrzymania zapytania wynosi do 7 dni
kalendarzowych.

4.3 System do zarzadzania budzetami badan

Gromadzenie informacji o kosztach i przychodach w ramach danego badania klinicznego, a nastepnie
ich grupowanie i interpretacja w celu oceny, podejmowania decyzji oraz prowadzenia kontroli jest
niezbednym elementem zarzadzania osrodkiem. Rachunek kosztow pozwala na monitorowanie
procesu $wiadczenia ustug badawczych i zwigzanych z nim rzeczywistych kosztéw oraz wspomaga
zapewnienie wspotmiernosci kosztow i przychoddéw. Wnioskodawca powinien prowadzi¢ elektroniczng
ewidencje kosztow i przychodéw w ramach realizowanego badania klinicznego, umozliwiajgca
identyfikacje procedur finansowanych przez Sponsora i publiczny system opieki zdrowotnej. Niezbedne
tez jest ciggte monitorowanie wskaznikéw finansowych.

Minimalne wymagania

v" Whnioskodawca prowadzi wyodrebniong ewidencje kosztéw i przychodéw w ramach badania
klinicznego.

Oczekiwane rezultaty

v' Zapewniony klarowny rozdziat kosztéw badan NFZ/Sponsor;
v Biezaca weryfikacja kosztéw i przychoddw z realizowanych badan.

4.4 System do zarzadzania badaniami

Whnioskodawca prowadzi elektroniczny rejestr wszystkich badan klinicznych oraz zapewnia system
do zarzadzania badanymi klinicznymi ktéry sktada sie nastepujgcych modutéw(lub posiada ich
funkcjonalnosci) :
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4.4.1 MODUt eCRF

Electronic Case Report Form, umozliwiajacy:

Przygotowanie, konfiguracje, udostepnienie oraz utrzymanie usystematyzowanego zestawu
formularzy do zapisu wymaganych protokotem badania klinicznego informacji o kazdym
uczestniku badania - elektronicznej Karty Obserwacji Pacjenta (ang. eCRF, Electronic Case
Report Form) oraz utrzymanie systemu na czas realizacji projektu zgodnie z wytycznymi CFR,
ICH GCP R2 oraz RODO.

Udostepnienie eCRF ze zmianami (ang. Annotated eCRF) oraz wersji bez zmian (ang. Not
annotated eCRF).

Konfiguracja raportowania i powiadamiania dotyczacego bezpieczenstwa.

Zarzadzanie zmianami i dokumentacjg CRF w trakcie badania.

Walidacja systemu - plan walidacji danych (ang. Data Validation Plan), specyfikacja walidacji
danych (ang. Data Specification Validation), raportowanie walidacji danych (ang. Data
Validation Report), certyfikat walidacyjny (ang. Validation Certificate), testy akceptacji (ang.
User Acceptance Testing).

Eksport danych do standardowych formatéw (EXCEL, i in.).

Zarzadzanie danymi (ang. Data Management) — plan zarzadzania danymi (ang. Data
Management Plan), przeglad danych i dziatania nastepcze (ang. Data review and follow-up),
zamykanie bazy danych, przenoszenie danych oraz przygotowanie dokumentacji
do archiwizacji (ang. Database lock, transfer and archiving), raportowanie zamykania bazy
danych (ang. Data Management report), wytyczne dotyczace wypetniania eCRF (ang. eCRF
completion guidelines).

Kodowanie medyczne (ang. Medical coding) - plan medycznego kodowania (ang. Medical
Coding Plan), kodowanie zdarzen niepozgdanych MedDRA (ang. Adverse Event Coding), historia
medyczna, leki towarzyszace.

Wsparcie systemu zintegrowanego — system elektronicznej dokumentacji medycznej, systemy
zarzadzania badaniem.

Analize statystyczna wraz z raportem koricowym z badania.

4.4.2 MODUL IWRS

Interactive Web Response System, umozliwiajacy:

rekrutacje i zarzadzanie duzg liczbg pacjentow,

pomoc w prowadzeniu wielu badan w jednym punkcie czasowym,

reakcje w czasie rzeczywistym pozwala przypisac¢ pacjentom unikalne numery,

integracja z innymi systemami,

tatwos¢ wdrozenia niezaleznie od rodzaju badania, liczby badanych i o$rodkéw, obszaréw
terapeutycznych.

4.4.3 MODUt eTMF

Modut elektronicznego zarzgdzania dokumentacjg badania (Electronic Trial Master file) umozlwiajgcy
tworzenie, gromadzenie i zarzadzanie dokumentacjg badania klinicznego wraz z implementacjg
systemu na potrzeby realizacji badania klinicznego. Podstawowa dokumentacja badania klinicznego
obejmuje m.in.:
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Protokét badania (ang. Protocol)

Informacja dla pacjenta oraz formularz Swiadomej zgody (ang. Informed Consent Form — ICF)
Karta obserwacji pacjenta (ang. Case Report Form - CRF)

Broszura Badacza (ang. Investigator Brochure)

Raport koricowy z badania (ang. Clinical Trial Report — CTR)

4.4.4 MODUL elSF

Modut elektronicznego zarzadzania dokumentacjg badacza to elektroniczna baza danych do tworzenia,

gromadzenia i zarzagdzania dokumentacjg badacza zgodnie z wymaganiami specyficznymi dla danego

badania klinicznego wraz implementacjg systemu na potrzeby realizacji badania klinicznego

w maksymalnie najkrétszym mozliwym czasie. Podstawowa dokumentacja badacza obejmuje m.in.:

Protokét badania wraz ze wszystkimi amendmentami (nowymi wersjami protokotu).

Broszure badacza (charakterystyka produktu lub inny dokument od wytwércy leku) wraz
ze wszystkimi uaktualnieniami).

Formularze zgdd: formularz $wiadomej zgody pacjenta, zgoda na przetwarzanie danych
osobowych, informacja dla pacjenta.

Wszystkie formularze zawierajgce informacje o badaniu dla pacjenta np.: ulotka informacyjna,
dzienniczek pacjenta.

Wszystkie zgody na prowadzenie badania wydane przez wtasciwe organy: Komisja Bioetyczna,
UPRL.

Potwierdzenie zawarcia ubezpieczenia na prowadzenie badania: polisa dla sponsora i badacza.
Umowa na prowadzenie badania.

Aktualne dokumenty poswiadczajgce kwalifikacje Gtownego Badacza i zespotu badawczego.
Aktualne szkolenia GCP.

Listy poprzedzajgce (ang. Confirmation Letters) i podsumowujgce (ang. Follow-up Letters)
wizyty monitorujgce w osrodku.

Lista zespotu badawczego — oddelegowanie uprawnien i obowigzkéw (ang. Delegation log)
- formalne przekazanie, oddelegowanie przez Gtéwnego Badacza obowigzkdw poszczegdlnym
cztonkom zespotu badawczego, potwierdzone przez przyjmujacych.

Formularze szkoleniowe (ang. Training log) - formalne szkolenia cztonkéw zespotdéw
badawczych w zaleznosci od wytycznych zwigzanych z przypisanymi funkcjami oraz
obowigzkami tychze cztonkdéw zespotéw badawczych.

Instrukcje/przewodniki do badania (ang. Manuals/Guidelines): dokumenty dotyczace procedur
postepowania w badaniu klinicznym takie jak: przewodnik farmaceutyczny (ang. Pharmacy
Manual),  przewodnik  laboratoryjny  (ang.  Laboratory = Manual), przewodnik
do uzupetniania/pracy w systemie eCRF (ang. eCRF Guideline).

Paszporty, certyfikaty, karty techniczne sprzetu wykorzystywanego w badaniu klinicznym wraz
ze wszystkimi uaktualnieniami.

Normy i certyfikaty laboratoryjne - wraz ze wszystkimi uaktualnieniami wigcznie
z CV dyrektora/kierownika laboratorium.

Log lekowy przychodu-rozchodu leku (ang. Accountability Log) - przychdd, rozchdd lekédw
w osrodku.

Procedura niszczenia lekow w osrodku - raporty zniszczenia lekéw.

Logi temperaturowe (ang. Temperature Log) rejestr pomiaru temperatury przechowywania
lekow, komparatorow w osrodku badawczym.
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e Monitorowanie pfatnosci.

e Procedury raportowania bezpieczenstwa —raportowanie Ciezkich zdarzen niepozadanych (ang.
SAE).

e Korespondencja prowadzona w trakcie badania pomiedzy CRO, Sponsorem oraz jednostkami
towarzyszgcymi (laboratorium lokalne, laboratorium centralne, dostawca leku do badania).

e Logi rekrutacyjne pacjentéw (ang. Subject Screening Log, Subject Enrollment Log) — rejestr
rekrutacji pacjentéw do badania.

e Odchylenia od protokotu (ang. Protocol Deviations) — rejestr odchylen od protokotu
odnotowanych w trakcie trwania badania (np. nieprawidtowa ocena pacjenta, odstepstwa
od norm laboratoryjnych, nieprawidtowosci w leczeniu pacjenta).

Ponadto system ma obowigzek spetniaé nastepujace kryteria:

e Zapewnia¢ dostep do wszystkich funkcji systemu z poziomu przegladarki internetowej
(Chrome, Firefox, Internet Explorer/ Microsoft Edge).
e Zapewnia¢ indywidualny dostep do systemu poprzez szyfrowane potgczenia — uwierzytelnienie
uzytkownika za pomocg nazwy uzytkownika i hasta.
e Dostepnos¢ do systemu przez 24 godziny na dobe, 7 dni w tygodniu.
e Odrebne konta dla uzytkownikow — wymagania funkcjonalne systemu dotyczace
uwierzytelniania uzytkownika i réznych uprawnien w zaleznosci od roli uzytkownika:
=  Monitor (ang. Clinical Research Associate)- uzytkownik odpowiedzialny za przeglad
i weryfikacje danych oraz za wysytanie zapytan;
= Badacz (ang. Investigator) - uzytkownik odpowiedzialny za wprowadzanie danych
z badania do eCRF i odpowiadanie na zapytania;
= Kierownik projektu (ang. Project Manager) - przedstawiciel Sponsora odpowiedzialny
za planowanie badan klinicznych oraz kontrole jakosci danych zbieranych w trakcie
badania;
=  Menedzer danych (ang. Data Manager) - uzytkownik odpowiedzialny za weryfikacje
danych po zakonczeniu pracy monitora;
= Administrator Systemu (ang. System Administrator) - niezalezny uzytkownik
odpowiedzialny za administrowanie systemem i zapewnienie jego prawidtowego
dziatania systemem i zapewnienie jego prawidtowego dziatania;
e Liczba licencji umozliwiajgca dostep dla wszystkich uzytkownikdéw korzystajgcych z systemu

Wszystkie opisane powyzej systemy powinny by¢ zgodne z wymaganiami ICH GCP E6(R2) oraz
z wytycznymi CFR. Podejécie do systemu walidacji powinno bazowaé na ocenie ryzyka, ktére uwzglednia
docelowe zastosowanie systemu oraz jego potencjalne znaczenie dla ochrony oséb uczestniczgcych
w badaniu klinicznym i wiarygodnos$ci wynikow tego badania. Ponadto powinny spetni¢ normy
bezpieczenstwa zdeponowanych danych zgodnie z Normg ISO 9001 oraz ISO 27001 i zgodnosci
z wymaganiami ustawy o ochronie danych osobowych.

Minimalne wymagania

v' Whnioskodawca prowadzi rejestr badan klinicznych aktualizowany na biezgco oraz zapewnia
dostep do systemu do zarzgdzania badaniem klinicznym zgodny wymaganiami ICH GCP E6(R2),
normg ISO 9001 oraz ISO 27001, wytycznymi CFR oraz zakresem art. 6 Ustawy z dnia 19 lipca
2019 r. o zapewnianiu dostepnosci osobom ze szczegdlnymi potrzebami. System ten moze by¢
wtasnoscia (licencja) Wnioskodawcy lub tez by¢ udostepniany na zasadach subskrypcji.
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Oczekiwane rezultaty

Zapewniony staty dostep do raportéw dotyczgcych m.in.:
v badan realizowanych w CWBK i ich statusu,
v uczestnikéw badan z uwzglednieniem ich statusu.

5. RAMOWY HARMONOGRAM DZIAtAN W TRAKCIE REALIZACJI PROJEKTU

Okres finansowania projektu OnkoCWBK przez Agencje Badan Medycznych zapewnia osrodkom
odpowiedni start i podstawe pod zbudowanie samodzielnosci wykonawczej i finansowej OnkoCWBK.

Harmonogram dziatan w czasie realizacji Projektu zaktada:

1) W pierwszym kwartale rekrutacje kadry oraz zgtoszenie i wybdr wykonawcy prac modernizacyjnych
i remontowych powierzchni OnkoCWBK.

2) Oddanie powierzchni OnkoCWBK i skompletowanie kadry po trzecim kwartale Projektu.

3) Wdrozenie systemoéw zarzgdzania badaniami klinicznymi oraz przyjecie pierwszego pacjenta
w OnkoCWBK rok po podpisaniu umowy o finansowanie.

4) Obowigzkowe raportowanie przebiegu projektu oraz postepéw do ABM.

5) Po zakoriczeniu trwania projektu napisanie korncowego raportu do ABM.
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WYBOR BENEFICJENTOW | PODPISANIE UMOWY o
FINANSOWANIA

LP. ZADANIA

] ZAANGAZOWANIE KADRY ONKOCWBK
1 Rekrutacja wewnetrzna i zewngtrzna
7 Zaangazowanie kadry koordynujacej
3 Zaangazowanie reszty zespotu

1 ADAPTACJA/MODERNIZACJA ORAZ WYPOSAZENIE

ONKOCWBK

1 Przygotowanie dokumentacji
adaptacyjno-remontowej

2 Adaptacja i modernizacja powierzchni
3 Zakup wyposazenia
W ZAKUP SYSTEMOW JAKOSCIOWYCH
1 INNYCH SYSTEMOW WSPIERAJACYCH

1 Przygotowanie i wdrozenie SOPéw
2 Wdrozenie systemow IT
3 Wdrozenie systemow zarzadzania
\% ZARZADZANIE ADMINISTRACYJNE PROJEKTEM
1 Wybor zespotu zarzadzajacego

2 Raportowanie do ABM

: Nodzor nad projektem .-...----..-----

KAMIENIE MILOWE

o Podpisanie umowy e Skompletowanie kadry OnkoCWBK 6 Wdrozony system zarzadzania badaniami klinicznymi

@ Zatrudnienie Kierownika OnkoCWBK 6 Pierwszy pacjent w ramach OnkoCWBK @ Raportowanie projektu do ABM

o Rozpoczecie prac modernizacyjnych @ Oddanie powierzchni do uzytkowania @ Zakoriczenie i rozliczenie projektu
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CZESC TRZECIA

1. Szkolenia personelu

Jednym z kluczowych elementéw sprawnie funkcjonujgcego osrodka jest wykwalifikowana kadra.
Osoby zaangazowane w proces prowadzenia badania klinicznego na jakimkolwiek etapie, powinny byc¢
w petni swiadome swojej roli i odpowiedzialnosci jaka na nich spoczywa. Aby zapewni¢ odpowiednie
kompetencje, niezbedne jest wdrozenie kompleksowego programu szkoled przeznaczonych dla
wszystkich pracownikéw osrodka. Systematyczne podnoszenie wiedzy z zakresu badan klinicznych
pozwoli sprosta¢ wyzwaniom stojgcym przed zespotem badawczym. W kazdym CWBK osobg
odpowiedzialng za dostarczenie ustugi szkoleniowej jest Specjalista ds. jakosci. Jego zadaniem jest
organizacja, w tym wytonienie prelegentéw zewnetrznych, realizacja, koordynowanie i zapewnienie
odpowiedniego poziomu wskaznika wykonania szkolen wsrdd pracownikéw osrodka. Ponadto
odpowiada on za udokumentowanie wszystkich szkolen i udostepnienie protokotéw szkoler audytorom
zewnetrznym prowadzgcym ewentualng kontrole.

Pula budzetu na szkolenia wynosi 400 tys. zt w catym okresie realizacji projektu. Proces edukacyjny
powinien by¢ prowadzony zgodnie z ponizszym opisem:

Stanowiska finansowane z ABM w ramach OnkoCWBK
Szkolenia zostaty podzielone na dwa moduty:

1. Obligatoryjny, sktadajacy sie z pieciu obowigzkowych szkoler przeznaczonych dla catego
personelu
e Zasady GCP (20 godz.)
e Regulacje krajowe i miedzynarodowe badan klinicznych. (5 godz.)
e Standardowe procedury postepowania — SOP, systemy IT (10 godz.)

(Kazdy obecny pracownik powinien odbyc trzy wyzej wymienione szkolenia w ciggu roku
od momentu zaangazowania kadry OnkoCWBK. Kazdy nowy pracownik, w przyszfosci
dotgczajgcy do zespotu powinien odbyc trzy wyzej wymienione szkolenia w pierwszym roku
pracy).

e Audyty, inspekcje, kontrole (5 godz.)
e Komunikacja w zespole badawczym. Rozwigzywanie sytuacji konfliktowych (4 godz.)

(Kazdy obecny pracownik powinien odby¢ dwa wyzej wymienione szkolenia w drugim roku
od momentu zaangazowania kadry OnkoCWBK. Kazdy nowy pracownik, w przysztosci
dofgczajqcy do zespotu powinien odby¢ dwa wyzej wymienione szkolenia w drugim roku pracy).

2. Specjalistyczny, obejmujacy szkolenia dedykowane konkretnemu stanowisku pracy. Kazdy
obecny i nowy pracownik, w przysztosci dotgczajgcy do zespotu musi wzigé udziat w co najmniej
jednym szkoleniu dedykowanym dla danego stanowiska. Szkolenia powinny odby¢ sie w trzecim
lub czwartym roku pracy. Liste stanowisk wraz z przypisanymi do nich szkoleniami
specjalistycznymi  stanowi Tabela 2: Zakres tematyczny szkolern  specjalistycznych
przyporzqgdkowany do danego stanowiska pracy cz.1i 2.

Wszyscy cztonkowie personelu OnkoCWBK odbywajg co najmniej szes¢ szkolen (w tym jedno
specjalistyczne). Zakres tematyczny zostat tak dobrany, aby w maksymalnym stopniu zapewni¢ dostep
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do aktualnej, specjalistycznej wiedzy niezbednej do petnienia danej funkcji w zespole badawczym.

Ponadto, majac na uwadze efektywnos$¢ wspodtpracy, w programie zawarte sg szkolenia z zakresu
kompetencji miekkich.

Stanowiska finansowane w ramach badania klinicznego

Proces edukacyjny jest podzielony na dwa moduty:

Obligatoryjny, sktadajacy sie z trzech obowigzkowych szkolen przeznaczonych dla catego
personelu
e Zasady GCP (20 godz.)
e Regulacje krajowe i miedzynarodowe badan klinicznych. Zasady transportu materiatu
biologicznego zgodne z wymogami IATA (10 godz.)
e Standardowe procedury postepowania — SOP, systemy IT (10h)

(Kazdy obecny pracownik powinien odby¢ wyzej wymienione szkolenia w ciggu dwdch lat
od momentu zaangazowania kadry OnkoCWBK. Kazdy nowy pracownik, w przysztosci
dotgczajqcy do zespotu powinien odbyc¢ wyzej wymienione szkolenia do dwdch lat od podjecia
pracy).

Specjalistyczny, obejmujgcy szkolenia dedykowane konkretnemu stanowisku pracy. Kazdy
obecny i nowy pracownik, w przysztosci dotgczajgcy do zespotu powinien wzig¢ udziat
w co najmniej jednym szkoleniu dedykowanym dla danego stanowiska. Szkolenia powinny
odby¢ sie w trzecim lub czwartym roku pracy. Liste stanowisk wraz z przypisanymi do nich
szkoleniami specjalistycznymi stanowi Tabela 2: Zakres tematyczny szkoleri specjalistycznych
przyporzqdkowany do danego stanowiska pracy cz.1i 2.

Wszyscy cztonkowie personelu OnkoCWBK odbywajg szkolenia obligatoryjne oraz rekomendowane jest
co najmniej jedno szkolenie specjalistyczne. Zakres tematyczny zostat tak dobrany, aby w maksymalnym

stopniu zapewni¢ dostep do aktualnej, specjalistycznej wiedzy niezbednej do petnienia danej funkgc;ji
w zespole badawczym. Modut szkolen specjalistycznych proponowany jest w celu poszerzenia wiedzy
personelu na poszczegdlnych stanowiskach pracy finansowanych w ramach badan klinicznych.

. Warunki zwigzane z realizacjq procesu edukacyjnego pracownikéw
OnkoCWBK

Specjalista ds. jako$ci jest odpowiedzialny za wytonienie firmy szkoleniowej/ prelegentéw
zewnetrznych do prowadzenia szkolen dedykowanych pracownikom OnkoCWBK.

Kwota na realizacje szkolen nie moze przekroczy¢ 400 tys. zt w okresie piecioletnim.

Wszystkie szkolenia muszg by¢ odpowiednio udokumentowane, wymagane s protokoty
z przeprowadzenia szkolen, roczne raporty dot. szkolen oraz zbiorczy plik przygotowany wedtug
wzoru przedstawionego w Zatgczniku nr 1.

Specjalista ds. jakosci jest odpowiedzialny za osiggniecie wskaZnika realizacji szkolert zgodnie
z pkt. 5 w czesci pierwszej dokumentu.

Rozliczanie realizacji procesu szkoleniowego bedzie sie odbywato w trybie rocznym.
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*  ZasadyGCP;

*  Regulacjekrajowe
i miedzynarodowe
badan klinicznych.

*  Standardowe pracedury
postepowania —SOP,

*  Audyty, inspekcje,
kontrole;

*  Komunikacja
w zespole badawczym
Rozwigzywanie

* Co najmniej jedno szkolenie
specjalistyczne, przyporzadkowane

systemy IT sytuacji konfliktowych do konkretnego stanowiska pracy
FINANSOWANE Z ABM SZKOLENIE OBLIGATORYINE | SZKOLENIE OBLIGATORYINE | SZKOLENIE SPECJALISTYCZNE
W RAMACH ONKOCWBK | ROK IlROK 1111V ROK
STANOWISKA
FINANSOWANE W RAMACH IT1IROK I IVROK
BADANIA KLINICZNEGO SZKOLENIE OBLIGATORYINE SZKOLENIE REKOMENDOWANE

*  ZasadyGCP;

*  Regulacje krajowe
i miedzynarodowe badan
klinicznych. Zasady transportu
materiatu biologicznega zgodne
Z wymogami IATA

*  Standardowe procedury
postepowania — SOP, systemy IT

* Co najmniejjedno szkolenie
specjalistyczne, przyparzgdkowane
do konkretnego stanowiska pracy

Rysunek 4. Schemat szkoleniowy pracownika OnkoCWBK
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Tabela 1. Rodzaje szkolen

Panel tematyczny

MODUt
OBLIGATORYIJNY

MODUt
SPECJALISTYCZNY

Zatgcznik nr 1 do Regulaminu Konkursu

Rodzaj szkolen
Zasady GCP.
Regulacje krajowe i miedzynarodowe. Zasady transportu materiatu biologicznego zgodne ze standardami IATA.*
Standardowe procedury postepowania — SOP, systemy IT.
Audyty, inspekcje, kontrole.**
Rozwigzywanie sytuacji konfliktowych. Komunikacja w zespole badawczym.**
Przygotowanie projektéw badawczych w oparciu o hipotezy naukowe, projektowanie badan klinicznych.
Dobdér metody biostatystycznej. Liczebnos¢ préby w badaniu klinicznym.

Tworzenie i opracowanie dokumentacji badania: utworzenie protokotu badania niekomercyjnego, broszury badacza, karty obserwacji
klinicznej i dane zrodtowe, swiadomej zgody, kwestionariuszy pacjenta, logéw oraz manuale.

Analiza protokotéw badan klinicznych.

Projektowanie budzetu badan klinicznych.

Umowy w badaniach klinicznych. Tworzenie umowy tréjstronnej i negocjacje. Podziat obowigzkéw miedzy Sponsorem/ badaczem a CRO.
Umowy w badaniach klinicznych - regulacje prawne.

Ocena ryzyka, kontrola i zapewnienie jakosci.

Standardy GLP.

Budowa i zarzadzanie zespotem badawczym.

Rekrutacja pacjentéw w badaniach klinicznych. Proces pozyskiwania Swiadomej zgody/ Ochrona danych osobowych pacjenta w badaniu
klinicznym.

Motywacja pacjenta w udziale w badaniu klinicznym.

Nadzér nad przebiegiem badania, weryfikacja danych wprowadzonych do CRF.
Wizyty pacjentéw w oSrodku. First Patient First Visit i Last Patient Last Visit.
Monitoring: wizyta inicjujgca, wizyty monitoringowe i wizyta zamykajgca badanie.

Finansowanie procedur w ramach NFZ.
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Zarzadzanie projektami.
Raporty i sprawozdania z zakresu oceny bezpieczenstwa uczestnikow badania klinicznego oraz produktu leczniczego tzw. Pharmacovigilance

TMF (Trial Master File) - gtéwne dokumenty badania klinicznego.
EDM -Elektroniczna Dokumentacja Medyczna.
Zakonczenie badania. Zamkniecie bazy danych, analiza statystyczna, przygotowanie raportu statystycznego i raportu koricowego.

Archiwizacja dokumentacji medycznej.

* personel finansowany w ramach badania klinicznego realizuje petny zakres szkolenia, personel finansowany z ABM w ramach CWBK realizuje jedynie czesé
poswiecong regulacjom krajowym i miedzynarodowym

** szkolenia obligatoryjne dla personelu finansowanego z ABM w ramach projektu OnkoCWBK
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Tabela 2. Zakres tematyczny szkoler specjalistycznych przyporzadkowanych dla danego stanowiska pracy cz.1

LP.

10.

11.

SZKOLENIA

ZAKRES

Przygotowanie projektéw badawczych w oparciu
o hipotezy naukowe, projektowanie badan klinicznych.

Projektowanie budzetu badan klinicznych.

Dobdér metody biostatystyczne;.
Liczebno$¢ proby w badaniu klinicznym.

Tworzenie i opracowanie dokumentacji badania:
utworzenie protokotu badania niekomercyjnego,
broszury badacza, karty obserwacji klinicznej
i dane zréodtowe, Swiadomej zgody, kwestionariuszy
pacjenta, logéw oraz manuale.

Umowy w badaniach klinicznych. Tworzenie umowy

trojstronnej i negocjacje. Podziat obowigzkéw miedzy
Sponsorem/badaczem a CRO.

Budowa i zarzadzanie zespotem badawczym.

Motywacja pacjenta w udziale w badaniu klinicznym.

Rekrutacja pacjentéw w badaniach klinicznych.
Proces pozyskiwania $wiadomej zgody/Ochrona danych
osobowych pacjenta w badaniu klinicznym.

Raporty i sprawozdania z zakresu oceny bezpieczenstwa
uczestnikow badania klinicznego oraz produktu
leczniczego tzw. Pharmacovigilance.

Wizyty pacjentéw w osrodku.
First Patient First Visit i Last Patient Last Visit.

Nadzér nad przebiegiem badania,
weryfikacja danych wprowadzonych do CRF.

STANOWISKO/FUNKCJA
Kierownik Specjalista S!:)eCja|ISta d.s. . Specjalista ds. Specjalista Asys‘Fer)t ds
OnkoCWRBK z zakresu prawa finansowania Biostatystyk roicktow ds. obstugi [T archiwizacji
badan klinicznych badan pro) ’ g i administracji
v v v
v v v
v
v
. v
v
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Ocena ryzyka, kontrola i zapewnienie jakosci.

Monitoring: wizyta inicjujgca, wizyty monitoringowe
i wizyta zamykajgca badanie.

Standardy GLP

Zakonczenie badania. Zamkniecie bazy danych, analiza
statystyczna, przygotowanie raportu statystycznego
i raportu korncowego.

Archiwizacja dokumentacji medyczne;.

Umowy w badaniach klinicznych
- regulacje prawne.

Finansowanie procedur w ramach NFZ.
Zarzgdzanie projektami.

TMF (Trial master File)
- Gtéwne Dokumenty Badania Klinicznego.

Analiza protokotéw badan klinicznych.

EDM - Elektroniczna Dokumentacja Medyczna.

- szkolenia dedykowane dla danego stanowiska
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Tabela 2. Zakres tematyczny szkolen specjalistycznych przyporzadkowanych dla danego stanowiska pracy cz.2

SZKOLENIA STANOWISKO/FUNKCJA
Specialista Koordynator (\;A};:V\g;z:);:;cez' Diagnosta Monitor Medical Writer -
MODUt  LP. ZAKRES s .J ns badan : 4 Farmaceuta = : badan specjalista ds.
ds. jakosci - pozostaty zespét laboratoryjny . -
klinicznych . klinicznych dokumentacji
badania
Przygotowanie projektow badawczych w oparciu
o hipotezy naukowe, projektowanie badan klinicznych.
2. Projektowanie budzetu badan klinicznych.
3 Dobdér metody biostatystyczne;.

Liczebno$¢ proby w badaniu klinicznym.

Tworzenie i opracowanie dokumentacji badania:
utworzenie protokotu badania niekomercyjnego,

"‘ZJ 4. broszury badacza, karty obserwacji klinicznej i dane v v
) zrédtowe, Swiadomej zgody, kwestionariuszy pacjenta,

E logéw oraz manuale.

2 Umowy w badaniach klinicznych. Tworzenie umowy

9 5. trojstronnej i negocjacje. Podziat obowigzkéw miedzy

= Sponsorem/badaczem a CRO.

% 6. Budowa i zarzadzanie zespotem badawczym.

wl

é 7. Motywacja pacjenta w udziale w badaniu klinicznym. v
N

(%5]

Rekrutacja pacjentéw w badaniach klinicznych. Proces
8. pozyskiwania $wiadomej zgody/Ochrona danych v
osobowych pacjenta w badaniu klinicznym.

Raporty i sprawozdania z zakresu oceny
9. bezpieczenstwa uczestnikow badania klinicznego oraz v v v v v v
produktu leczniczego tzw. Pharmacovigilance.

Wizyty pacjentéw w osrodku.

10. First Patient First Visit i Last Patient Last Visit.
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Nadzér nad przebiegiem badania, weryfikacja danych

wprowadzonych do CRF. v
Ocena ryzyka, kontrola i zapewnienie jakosci. v v v v
Monitoring: wizyta inicjujgca, wizyty monitoringowe
i wizyta zamykajgca badanie.
Standardy GLP v

Zakonczenie badania. Zamkniecie bazy danych, analiza
statystyczna, przygotowanie raportu statystycznego
i raportu koncowego.

Archiwizacja dokumentacji medycznej.

Umowy w badaniach klinicznych
- regulacje prawne.

Finansowanie procedur w ramach NFZ.
Zarzadzanie projektami.

TMF (Trial master File)
- Gtéwne Dokumenty Badania Klinicznego

Analiza protokotéw badan klinicznych.

EDM - Elektroniczna Dokumentacja Medyczna

v -szkolenia dedykowane dla danego stanowiska
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Linki zewnetrzne:

https://www.medsci.ox.ac.uk/research/clinical-trials
https://www.ndorms.ox.ac.uk/octru
https://www.dtu.ox.ac.uk/
https://www.oxfordhealth.nhs.uk/
https://www.ouh.nhs.uk/
https://www.tropicalmedicine.ox.ac.uk/home

Standard modelowego onkologicznego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych 44


https://www.medsci.ox.ac.uk/research/clinical-trials
https://www.ndorms.ox.ac.uk/octru
https://www.dtu.ox.ac.uk/
https://www.oxfordhealth.nhs.uk/
https://www.ouh.nhs.uk/
https://www.tropicalmedicine.ox.ac.uk/home

