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SPIS TRESCI

KORZYSCI WYNIKAJACE Z REALIZACJI BADAN KLINICZNYCH

PRZYGOTOWANIE OSRODKA BADAN KLINICZNYCH

- Scentralizowana infrastruktura

- Zaangazowanie pozostatych struktur szpitala

- Zasoby ludzkie

- Standardowe Procedury Operacyjne (SOP)

- Dostepnosc i profil uczestnikow/ pacjentow

- Dziatania edukacyjne i szkolenie personelu Osrodka

REALIZACJA BADAN KLINICZNYCH

- Dobra Praktyka Kliniczna (ang. Good Clinical Practice, GCP)

- Nowe badanie kliniczne START-UP (sciezka postepowania)
- Kontraktowanie badania klinicznego (negocjowanie umowy oraz wycena swiadczen)
- Badania niekomercyjne

DZIALANIA PROJAKOSCIOWE
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SLOWNICZEK

DEFINICJE USTAWY Z DNIA 6 WRZESNIA 2001 R. PRAWO FARMACEUTYCZNE

BADACZ - l|ekarz lub lekarz dentysta (jezeli badanie kliniczne
dotyczy stomatologii), posiadajacy prawo wykonywania zawodu
na terytorium RP oraz odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe,
wiedze naukowag i doswiadczenie w pracy z pacjentami,
niezbedne do prowadzonego badania klinicznego, odpowiedzialny
za prowadzenie badan w danym osrodku.

BADANIE KLINICZNE - kazde badanie prowadzone z udziatem ludzi
w celu odkrycia lub potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych,
w tym farmakodynamicznych skutkow dziatania jednego lub wielu
badanych produktow leczniczych, lub w celu zidentyfikowania
dziatan niepozadanych jednego lub wiekszej liczby badanych
produktow leczniczych, lub s$ledzenia wchtaniania, dystrybucii,
metabolizmu | wydalania jednego lub wiekszej liczby badanych
produktow leczniczych, majac na wzgledzie ich bezpieczenstwo
| skutecznosc.

BADANY PRODUKT LECZNICZY - substancja albo mieszanina
substancji, ktorym nadano posta¢ farmaceutyczng substandji
czynnej lub placebo, badana lub wykorzystywana jako produkt
referencyjny w badaniu klinicznym.

UCZESTNIK - oznacza osobe, ktora po poinformowaniu o istocie,
znaczeniu, skutkach i ryzyku badania klinicznego wyrazita Swiadomag
zgode na uczestniczenie w badaniu.

ICF (INFORMED CONSENT FORM) - formularz swiadomej zgody
na udziat w badaniu podpisywany przez uczestnika. W dokumencie
tym przedstawia sie cel badania, prawa i obowigzki pacjenta,
procedury wykonywane podczas badania oraz ewentualne korzysci
| zagrozenia zwigzane z udziatem w badaniu.

SPONSOR - oznacza osobe fizyczng, osobe prawng albo jednostke
organizacyjng nieposiadajgcg osobowosci prawnej, odpowiedzialng
za podjecie, prowadzenie i finansowanie badania klinicznego, ktora
ma siedzibe na terytorium jednego z panstw cztonkowskich Unii
Europejskigj lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA).

CRO (CONTRACT RESEARCH ORGANIZATION) - to organizacja,
prowadzaca badanie Kkliniczne najczesciej na zlecenie firmy
farmaceutycznej badz innego Sponsora (np. Instytut, Uczelnia, inna
Jjednostka prowadzaca dziatalnosc¢ lecznicza lub lekarz/badacz
w przypadku badan niekomercyjnych).

DOBRA PRAKTYKA KLINICZNA - oznacza zespot uznawanych
przez spotecznosc miedzynarodowa wymagan dotyczacych etyki
I jakosci badan naukowych, przy prowadzeniu badan klinicznych,
gwarantujgcych ochrone praw, bezpieczenstwo, dobro uczestnikow
tych badan oraz wiarygodnosc ich wynikow.



KORZYSCI WYNIKAJACE Z REALIZACJI BADAN KLINICZNYCH

UCZESTNIK BADANIA

ZESPOL BADAWCZY

SZPITAL

SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

Dostep do innowacyjnych terapii;
Mozliwosc szczegotowej diagnostyki;
Wydtuzenie i poprawa jakosci zycia.

Podnoszenie kwalifikacji i pozycji badaczy oraz mtodych naukowcow;
Wyzsze wynagrodzenia i wymiana doswiadczen;
Publikacje w polskich i miedzynarodowych czasopismach.

Dodatkowe zrodto finansowania np. Start-up fee, Pharmacy fee, +30% cennika procedur;
Zwrot kosztow materiatow zuzywalnych i lekow;

Prestiz i rozpoznawalnosc w srodowisku medycznym;

Nowe doswiadczenie.

Oszczednosci dla systemu - racjonalizacja kosztow leczenia;

Okreslenie stanu zdrowia populacji;

Postep wiedzy w naukach medycznych i poprawa standardu leczenia (korzysc z badan niekomercyjnych)
Nowe metody leczenia;

Optymalizacja i wprowadzanie nowych zastosowan niefarmakologicznych form leczenia oraz nowych
metod diagnostycznych;

Poznanie zwigzkow miedzy choroba i jej komplikacjami, a stosowanym leczeniem.,
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SCENTRALIZOWANA INFRASTRUKTURA
JAKICH POMIESZCZEN POTRZEBUJEMY?

Ksztatt i powierzchnia pomieszczen osrodka powinna umozliwi¢ prawidtowe rozmieszczenie, zainstalowanie i uzytkowanie urzadzen,
aparatury i sprzetu, stanowigcych jego niezbedne funkcjonalne wyposazenie.

Bardzo waznym aspektem przy tworzeniu osrodka jest zapewnienie przyjaznych warunkow dla pacjentéw poprzez m.in stworzenie
wyodrebnionej przestrzeni, w ktorej pacjenci moga oczekiwac na wizyty oraz gdzie moga odbyc¢ rozmowe z lekarzem na temat badania
klinicznego.

CZESC : : :
POKOJ NA POKOJE POKOJ OBSEUG POKO.J
ADMINISTRACYINO [ S BIUROWE SPONSORA/CRO SOCJALNY TOALETY
_BIUROWA
CZESC REJESTRACJA/ POKOJ BADAN STREFA
NAUKOWO POCZEKALNIA KLINICZNYCH UCZESTNIKA/
_BADAWCZA PACJENTA

Wykorzystaj

istniejgce
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SCENTRALIZOWANA INFRASTRUKTURA
OSRODEK FAZ WCZESNYCH, CZYLI DODATKOWE WYMAGANIA

Badania kliniczne wczesnej fazy sg zwigzane z wyzszym ryzykiem w odniesieniu do bezpieczenstwa uczestnika badania i moga byc¢
realizowane tylko, jesli zapewnione sg odpowiednie zasoby tj. personel, infrastruktura i wyposazenie odpowiadajg poziomowi ryzyka
Zwigzanego z zastosowaniem badanego produktu leczniczego. Osrodek powinien zapewniC minimalny poziom statych zasobow
medycznych dedykowanych osrodkowi wczesnej fazy.

Infrastruktura powinna umozliwia¢c monitorowanie uczestnika w trybie catodobowym. Osrodek powinien zapewniac niezbedne systemy
w zakresie bezpieczenstwa. Sale pacjenta przygotowane do hospitalizacji powinny spetnia¢ wymogi ogolnoszpitalne.

- : SALA Y AZIENKA
csgcRgEDsEﬁchAHz LEPP?:F(Q);KI PIELIELCJ}NPIXFRSKI UCZESTNIKOW/ | UCZESTNIKOW/
PACJENTOW PACJENTOW
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MUST HAVE OSRODKA BADAN KLINICZNYCH
NIEZBEDNE WSPARCIE INNYCH STRUKTUR SZPITALA

Osrodek badan klinicznych powinien dysponowac¢ dostepem do struktur szpitala, ktora sg niezbedne w procesie prowadzenia badania
klinicznego. Do struktur tych zaliczamy:

APTEKA SZPITALNA

Zapewnia nadzor nad produktem badanym, jego przechowywaniem, przygotowaniem oraz dystrybucja,
czyli przyjmowaniem i wydawaniem produktu badanego.

RADIOLOGIA

Pracownia radiologiczna petni istotna role w badaniach klinicznych, odpowiadajac za wykonywanie
badan obrazowych, szczegolnie istotnych w badaniach onkologicznych.

Tomografia komputerowa, rezonans magnetyczny, PET i RTG to jedne z najczesciej wykonywanych badan
obrazowych w badaniu Rlinicznym.

ARCHWIUM

Zapewnia prawidtowe przechowywanie dokumentacji badania klinicznego (ang. Investigator File),
a w przypadku niekomercyjnych badan rowniez Gtownych Akt Badania (ang. Trial Master File).
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DODATKOWE STRUKTURY SZPITALA
STANOWIACE DUZE WSPARCIE OSRODKA

LABORATORIUM DIAGNOSTYCZNE

Wykonuje i analizuje (czesto porownawczo) wyniki m.in.: morfologii czy biochemii; Przygotowuje materiat
do badan analitycznych takich jak farmakokinetyka (PK) i farmakodynamika (PD).

PRACOWNIA LEKOW CYTOSTATYCZNYCH (badania onkologiczne)

Zapewnia nadzor nad przygotowaniem produktu badanego oraz jego przekazanie do oddziatu kliniki
prowadzacej badania kliniczne.

ODDZIAL INTENSYWNEJ OPIEKI MEDYCZNEJ (realizacja badan wczesnych faz)

Zapewnia nadzor nad bezpieczenstwem uczestnika badania. Szczegolnie wazne w realizacji badan
wczesnych faz, kiedy informacje na temat produktu badanego sg ograniczone.

DOSTAWCY ZEWNETRZNI (PORADNIE SPECJALISTYCZNE, LABORATORIA DIAGNOSTYCZNE
NIEZBEDNE DO REALIZACJI BADANIA KLINICZNEGO)
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ZASOBY LUDZKIE |
JAKI PERSONEL JEST NIEZBEDNY W OSRODKU?

KADRA ZARZADZAJACA ZARZADZANIE DOKUMENTACJA
Negocjowanie umow oraz budzetu, zarzadzanie administracyjne Dokumentacja powinna byc przetwarzana i przechowywana
badaniami oraz nadzoér nad procesem koordynacji badan. w sposob umozliwiajacy doktadne raportowanie i weryfikowanie.
ZARZADZANIE MATERIALEM BIOLOGICZNYM OBSLUGA FINANSOWO-KSIEGOWA
Pobranie, wstepna obrobka i transport materiatu Analiza budzetu badania, wycena swiadczen medycznych,
biologicznego do laboratorium oraz jego przechowywanie. przygotowanie rozliczen i faktur, prowadzenie rejestru procedur.
KOORDYNACJA | REALIZACJA BADAN OBSLUGA INFORMATYCZNA
Nadzor nad jakoscig i zgodnoscig zakresu Nadzor nad poprawnym funkcjonowaniem i obstugg systemow
realizowanych procedur z protokotem. do badan klinicznych, aplikacji oraz strony internetowej Osrodka.
OBSLUGA MEDYCZNA BADAN OBSLUGA PRAWNA
Personel medyczny odpowiedzialny Negocjowanie i nadzor nad realizacjg badania klinicznego
za realizacje badania klinicznego. zgodnie z umowa.
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SYSTEMY JAKOSCIOWE | WSPOMAGAJACE
STANDARDOWE PROCEDURY OPERACYJNE (SOP)

SOP to procedury okreslajgce najwazniejsze procesy postepowania w danej organizacji. Katalog tych procesow postepowania oraz
dziatan jest zalezny od charakteru i struktury jednostki. Stanowig one podstawowe informacje dla lekarzy i personelu zaangazowanego
w prowadzenie badan klinicznych. SOPy sktadaja sie z opisu procedur, instrukcji, schematow, a takze list kontrolnych.

Pierwszym etapem przygotowania Standardowych Procedur Operacyjnych powinno byc¢ opracowanie procedury na temat zasad
przygotowania SOP-ow (SOP Writing), wdrozenia i kontroli nad realizacjg dziatan zgodnie z procedurami.

Minimalny zakres SOP-6w, ktore kazdy osrodek powinien posiadac:

Ogolny SOP dot. prowadzenia badania klinicznego (przebieg) Studium wykonalnosci badania (feasibility)
Zasady szkolenia zespotu Zarzadzanie ryzykiem
Zarzadzenie produktem badanym Zapewnienie jakosci

Procedury dotyczace realizacji badan klinicznych powinny by¢ indywidualnie przygotowane pod katem profilu dziatalhosci danego
osrodka przy uwzglednieniu analizy ryzyka.
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DOSTEPNOSC | PROFIL UCZESTNIKOW
JAK OKRESLIC FEASIBILITY | ZDOLNOSCI REKRUTACYJNE?

Proces ten obejmuje ocene mozliwosci przeprowadzenia badania klinicznego w danym kraju i osrodku. \W trakcie procesu Sponsor
pozyskuje wiedze dotyczaca podejscia klinicznego, aspektow praktycznych oraz ewentualnych zagrozen, ktore moga wystgpic, jesli
wybierze dany kraj jako miejsce przeprowadzenia badania. Wybierajac osrodek Sponsor ocenia: dostepnosc specjalistow w interesujgcej
go dziedzinie terapeutycznej, dostepnosc badaczy w osrodku, doswiadczenie w zakresie prowadzenia badan klinicznych, istnienie
niezbednej infrastruktury diagnostycznej i terapeutycznej, jednak najbardziej istotnym elementem tej oceny jest mozliwosc rekrutagii
pacjentow. Osrodek powinien przeprowadzic¢ analize profilu potencjalnych uczestnikow, ich charakterystyke oraz mozliwosci rekrutacyjne.

e © o o
Tylko 39% badan rekrutuje poczatkowo
zatozong liczbe uczestnikéw!

Z reguty, aby osiggnac zatozenia projektowe Sponsor musi wydtuzyc¢ poczatkowo zatozony czas rekrutacji nawet dwukrotnie.

Jak prowadzi¢ skuteczng strategie rekrutacji uczestnikow?

Analiza ryzyka zwigzana z procesem rekrutacji w badaniu.
" Stworzenie narzedzi IT do identyfikacji (znalezienia), zrekrutowania, a nastepnie utrzymania pacjentow w badaniu.

® Rozpowszechnianie aktualhej wiedzy o prowadzonym badaniu wsrod pacjentow oraz personelu osrodka.
Sprawne i efektywne

studium wykonalnosci

przewaga

AGENCJA o % Polska konkurencyjna
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DZIALANIA EDUKACYJNE | SZKOLENIA PERSONELU
PODNOSZENIE WIEDZY | WZROST KOMPETENCJI

Jednym z kluczowych elementow sprawnie funkcjonujgcego osrodka jest wykwalifikowana kadra zaangazowana w proces realizacji
badania klinicznego, w petni sSwiadoma swojej roli i odpowiedzialnosci, jaka na nich spoczywa. Aby zapewnic odpowiednie kompetencje,
niezbedne jest wdrozenie kompleksowego programu szkolen przeznaczonych dla wszystkich pracownikow osrodka. Systematyczne
podnoszenie wiedzy z zakresu badan klinicznych pozwoli sprostac wyzwaniom stojgcym przed zespotem badawczym.

Proponowany podziat programu szkolen:

SZKOLENIA OBLIGATORYJNE SZKOLENIA SPECJALISTYCZNE

= Zasady Good Clinical Practice (GCP);
" Regulacje krajowe i miedzynarodowe badan klinicznych; Szkolenia dedykowane konkretnemu stanowisku pracy
Standardowe procedury postepowania - SOP, systemy IT; np. Prawnik - Umowy w badaniach klinicznych '
= Audyty, inspekcje, kontrole; ' | requlacje prawne
"  Komunikacja w zespole badawczym. Rozwigzywanie sytuaciji '
konfliktowych.
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CZESCB

REALIZACJA BADAN KLINICZNYCH




DOBRA PRAKTYKA KLINICZNA
GOOD CLINICAL PRACTICE (GCP)

W badaniach klinicznych najwazniejsze jest bezpieczenstwo pacjenta i zabezpieczenie jego praw, zatem muszg byc¢ one prowadzone
zgodnie z miedzynarodowymi wytycznymi Good Clinical Practice (w skrocie GCP), czyli Dobrej Praktyki Klinicznej.

Gtowne zatozenia GCP to:

v" Dobro pacjenta, jego prawa i jego bezpieczenstwo sa nadrzedne w stosunku do interesu nauki lub spoteczenstwa;
v' Uzyskane dane musza by¢ wiarygodne i doktadne.

Podstawowe zasady GCP:

Petna informacja o IMP Uzyskane dane musza zostac Personel wykonujgcy badanie powinien
powinna byc¢ dostepna dla badacza. witasciwie zapisane i przechowywane. by¢ przygotowany i doswiadczony.
Badania powinny miec istotny cel Nalezy zachowac poufhosc danych, IMP powinien by¢ wyprodukowany
naukowy oraz zrozumiaty, jasny protokot. w tym danych osobowych uczestnikow. I przechowywany zgodnie z GMP.
Opieka medyczna nad uczestnikiem Korzysc dla chorego wynikajaca Zgoda na udziat w badaniu klinicznym
badania powinna by¢ sprawowana przez Z udziatu w badaniu klinicznym powinna musi zostac podpisana przed
wykwalifikowanych zespot. przewyzszac zwigzane z tym ryzyko. witgczeniem do badania.

IMP - badany produkt leczniczy (ang. investigational medicinal product)
GMP - Dobra Praktyka Wytwarzania (ang. Good Manufacturing Practice)
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BADANIE KLINICZNE - FAZA START-UP
10 KROKOW DO ROZPOCZECIA BADANIA KLINICZNEGO

O O
1. Sponsor lub CRO (dziatajgce na T 2. Kontakt Sponsora/CRO
Q zlecenie Sponsora) wyszukuje i ocenia z Osrodkiem w celu oceny
potencjalne Osrodki do realizacji badania zainteresowania udziatem w badaniu
klinicznego
M) )
\ \V
/0 O 9  4.Przygotowanie przez 3. Podpisanie przez Badacza i Osrodek
W’m] Osrodek oceny studium %‘é umowy o zachowaniu poufnosci przed
K wykonalnosci badania przekazaniem streszczenia protokotu
badania przez Sponsora
() T M)
S \J \J
rq o (Q. 5. Wizyta kwglifikacyjna 6. Nggocjacje umowy oraz 7. Podpisanie umowy
Q (pre-study visit) Sponsora/CRO budzetu badania przez Strony na realizacje badania

w Osrodku (ostateczna decyzja przez Strony

Sponsora o wyborze Osrodka)
[ O O

10. Zakonczenie 222 9 Wizyty inicjujace (Site Initiation =] & Weryfikacja przez Osrodek
fazy start-up © Visits) Sponsora/CRO w Osrodku > | Badgcza wymaganych pozwolen
I opinii przekazanych przez

Sponsora/CRO tj. pozwolenia URPLIWM
oraz pozytywnej opinii KB

URPLIWM - Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych;

KB - Komisja Bioetyczna



WNIOSEK O ROZPOCZECIE BADANIA KLINICZNEGO
SCIEZKA POSTEPOWANIA

Badanie kliniczne produktu leczniczego mozna rozpoczac, jezeli Sponsor uzyskat pozwolenie na prowadzenie badania wydane przez
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (URPLIWM) oraz pozytywna
opinie Komisji Bioetycznej na temat badania.

Sciezka wniosku w nowym Systemie Informacji o Badaniach Klinicznych (Clinical Trial Information System, CTIS) EMA:

ZLOZENIE WALIDACJA OCENA CZE,SCI | ORAZ Il SPRAWOZDANIA DECYZJA
WNIOSKU (max. 10 dni) (max. 45 dni) (max. 5 dni)

Co mozesz zrobi¢ oczekujgc na decyzje?

» Przeczytaj ponownie protokot badania i umowe.

=  Upewnij sie, ze jestes w stanie zrealizowac procedury medyczne zawarte w protokole, jesli nie podejmij dziatania pozwalajace
na rozpoczecie badania zgodnie z planem (kontakt ze Sponsorem/CRO).

=  Upewnij sie, ze posiadasz odpowiedni sprzet medyczny i wyposazenie.

= Badz gotowy na wizyte inicjujaca.

AGENCJA ot Polska ! . ) .
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NOWE BADANIE KLINICZNE
ROZPOCZECIE ROZMOW

Co powinien przedstawic Sponsor/CRO w momencie rozpoczecia rozmow o nowym badaniu klinicznym z Osrodkiem?

WNIOSEK O PRZEPROWADZENIE BADANIA DOKUMENTY KONIECZNE DO NEGOCJACJI UMOWY
Najwazniejsze informacje zwigzane z badaniem klinicznym, m.in.: " projekt umowy oraz aktualny protokot badania wraz
® dane Sponsora badania klinicznego, ze streszczeniem protokotu w jezyku polskim,
" imie i nazwisko oraz kontakt do Project Managera, + " schemat badania w jezyku polskim (flow-chart),
"  numer protokotu badania klinicznego, "  proponowany sktad zespotu badawczego (najczescie;
" liczba uczestnikow badania klinicznego, uzgodniony wstepnie z wybranym gtownym badaczem);
®  zaplanowany budzet w odniesieniu na jednego uczestnika, petnomocnictwa stron do podpisania umowy;
u propozycja wynagrodzenia (budzet badania klinicznego),

rodzaj procedur medycznych wykonywanych w badaniu,

deklaracje dotyczace zlecenia archiwizagiji. kopia polisy ubezpieczeniowej badania (jesli dostepna),

dokument potwierdzajgcy wpisanie Sponsora/CRO
do rejestru przedsiebiorstw.

O czym warto pamieta¢ w komunikacji Osrodek-Badacz-Sponsor?
Jakosc i ptynna komunikacja pomiedzy wszystkimi cztonkami zespotu badawczego jest kluczowa dla wtasciwej realizacji badania klinicznego.
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KONTRAKTOWANIE BADANIA KLINICZNEGO
PRAWNIK - PRAW(N)A REKA BADAN W OSRODKU

Podstawg prowadzenia badania klinicznego jest zawarcie przez Sponsora wraz z badaczem
I osrodkiem badawczym umowy w formie pisemnej lub elektronicznej. Umowa pomiedzy
sponsorem a badaczem i osrodkiem moze przybierac postac dwoch odrebnych umow lub
Jednej umowy tréjstronne;j.

Obecnie, praktyka jest zawieranie jednej, trojstronnej umowy pomiedzy sponsorem (ewentualnie
CRO), badaczem a osrodkiem badawczym, ktéra kompleksowo reguluje prawa oraz obowigzki
wszystkich ww. stron. Tego typu rozwigzanie przynosi wiele korzysci, jak chocby unikniecie

Bd/\

rozbieznosci w niektorych zapisach wynikajgce z zawarcia dwoch odrebnych umow, Osrodek | Sponsor
a jednoczesnie jest zgodne z ogolng zasadg swobody kontraktowania. badawczy /CRO
W negocjowaniu umowy ha prowadzenie badania klinicznego pod katem formalno-prawnym ~ ~

musi uczestniczy¢ prawnik.

Na czym powinien skupi¢ sie Osrodek przy zawieraniu umowy?

" negocjowanie umowy W jezyku polskim (w przypadku rozbieznosci " uregulowanie kwestii zarzadzania badanym lekiem oraz

interpretacyjnych wigzaca jest wersja w jez. polskim); utylizacji leku;
" wiasciwosc sadu dla miejsca prowadzenia badania;

® uregulowanie zasad archiwizacji dokumentacji,

= zabezpieczenie dodatkowych kosztow w zwigzku z koniecznoscig * uregulowanie zasad rozliczania (okresy rozliczeniowe nie

zapewnienia noclegu uczestnikow, ktorzy nie potrzebuja hospitalizacji; dtuzsze niz 3 miesigce);

= okreslenie kwestii ochrony danych osobowych (RODO).
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NEGOCJOWANIE UMOWY BADANIA KLINICZNEGO
WYCENA | ROZMOWY ZE SPONSOREM

Negocjacje umowy rozpoczynaja sie w momencie otrzymania wniosku o prowadzenie badania oraz pozostatych niezbednych dokumentow:
protokotu badania, draftu umowy oraz propozycji budzetu.

NEGOCJACJOM PODLEGA:

BUDZET BADANIA TRESC UMOWY

Odpowiedzialnosci Stron badania

Kwestie zarzadzania produktem badanym
Zabezpieczenie dodatkowych kosztow

Regulacja zasad rozliczania badania

Regulacja zasad archiwizacji dokumentacji badania

" Wycena procedur medycznych
Wynagrodzenie Osrodka
" Wynagrodzenie zespotu badawczego

Na co trzeba zwréci¢ uwage?
Najwiekszym wyzwaniem procesu podpisywania kontraktu jest czas negocjowania umow i budzetu badania. Aby zminimalizowac ryzyko
opoznien Osrodek moze okreslic konkretne wskazniki w kolejnych etapach negocjacji, ktore pomoga rozwigzac te kwestie, jak np.:

" Od uzyskania kompletu dokumentacji od Sponsora, sredni czas odpowiedzi ha propozycje umowy lub budzetu badania
powinien byc okreslony, nie dtuzszy niz 14 dni.

=  Sredni czas procedowania umowy po stronie Osrodka nie powinien by¢ dtuzszy niz 60 dni.

" Sredni czas odpowiedzi na zapytania (ang. guery) nie powinien przekroczy¢ 14 dni.

® Czas wprowadzania danych do eCRFu nie powinien byc dtuzszy niz 5 dni.



CENNIK BADANIA KLINICZNEGO

Ocena zrodta finansowania danego swiadczenia opieki zdrowotnej jest ustalana na podstawie statusu tego swiadczenia jako swiadczenia
gwarantowanego. W przypadku swiadczen, ktore nie naleza do grupy swiadczen gwarantowanych, a sa objete protokotem badania,
Sponsor jest zobowigzany do ich finansowania.

Sponsor zobligowany jest rowniez do uiszczenia:

OPLATY WDROZENIOWEJ OPLATY FARMACEUTYCZNEJ OPLATY ARCHIWIZACYJNEJ
Optata wnoszona przez Sponsora wraz Optata ta zapewnia odpowiednie Optata obejmuje zaewidencjonowanie,
z wnioskiem o przeprowadzenie badania przygotowanie apteki szpitalnej zabezpieczenie, archiwizacje oraz wywoz
klinicznego niezaleznie od faktu do wtasciwego przechowywania I likwidacje dokumentacji zgodnie

podpisania umowy. produktu badanego. z obowigzujacymi przepisami prawa.

Ponadto, Sponsor pokrywa koszty udostepnienia pomieszczen i urzadzen technicznych (telefony, faksy, kserokopiarki), koszty obstugi
administracyjnej.

Cennik ,komercyjny” szpitala (100%) Cennik badan klinicznych (min. 130%)
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BADANIA NIEKOMERCYJNE “CABME
SCIEZKA POSTEPOWANIA

ZARYS PROJEKTU Przygotowanie Study Concept: tytut badania, hipoteza, podstawy naukowe, uzasadnienie, cele,
punkty koncowe, uzasadnienie wielkosci proby, metody statystyczne, zasoby, przeglad literatury.

Przygotowanie Protokotu badania i budzetu: uwzglednienie wszystkich aspektow projektu,
w tym bezpieczenstwa farmakoterapii (pharmacovigilance), rejestracja badania w bazie EudraCT.

| @ PROTOKOL BADANIA/BUDZET

Opracowanie wzoru Umowy i negocjacje, optaty dla szpitali za weryfikacje dokumentacii,
@ UMOWY/DOKUMENTY przygotowanie CRF (ang. case report form), ICF, Dzienniczki, TMF (ang. trial master file),
ISF (ang. investigator site file).
= REJESTRACJA Przygotowanie i ztozenie Wniosku do URPLIWM oraz Komisji Bioetycznej, wniesienie optat
— rejestracyjnych.

G ZARZADZANIE | MONITORING Nadzor nad przebiegiem badania, weryfikacja danych wprowadzonych do CRF, wizyty
monitorujgce i audyty.

DHDD OPRACOWANIE DANYCH Zamkniecie bazy danych, analiza statystyczna i przygotowanie raportu statystycznego.

RAPORT KONCOWY /PUBLIKACJA



CZESC C

DZIALANIA PROJAKOSCIOWE




WIZYTY STUDYJNE W INNYCH OSRODKACH
WYMIANA WIEDZY | DOSWIADCZEN

NAWIAZYWANIE RELACJI - WYMIANA DOSWIADCZEN ORAZ WSPOLNE WDRAZANIE NAJLEPSZYCH ROZWIAZAN

Budowanie relacji i partnerstwa z innymi Szpitalami i Osrodkami daje mozliwosc wspotpracy przy innowacyjnych projektach oraz
wspolnego rozwigzywania problemow, co przektada sie na rozwoj naukowy Osrodka.

MOZLIWOSC PROWADZENIA BADAN WIELOOSRODKOWYCH

Prowadzenie wieloosrodkowych badan klinicznych to szansa na udziat w duzych i zaawansowanych projektach badawczych,
co w efekcie przektada sie na prestiz i rozpoznawalnos¢ Osrodka oraz szanse na udziat w innowacyjnych terapiach dla uczestnikow.

BENCHMARKING

Jest metoda tworczego wykorzystywania najlepszych wzorcow i praktyk. Powszechnie stosowana, skuteczna metoda, wykorzystywana
do poprawy wydajnosci dziatan Osrodka.

AUDYT KWALIFIKACYJNY OSRODKA

Audyt Osrodka przez Sponsora przed rozpoczeciem badania klinicznego to dziatanie gwarantujgce wtasciwe przygotowanie do jego
realizacji.
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SYSTEMY JAKOSCIOWE | WSPOMAGAJACE
SYSTEM 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 swiadczenia ustug badawczych i zwigzanych z nim rzeczywistych kosztow oraz
wspomaga zapewnienie wspotmiernosci kosztow i przychodéw. Osrodek powinien prowadzic elektroniczng ewidencje kosztow
i przychodow, umozliwiajacy identyfikacje procedur finansowanych przez Sponsora i publiczny system opieki zdrowotnej (NF2Z).

L
g
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SYSTEMY JAKOSCIOWE | WSPOMAGAJACE
SYSTEM ZARZADZANIA BADANIAMI

Systemy teleinformatyczne stajg sie powszechnym rozwigzaniem wykorzystywanym do prowadzenia badan klinicznych. Najczescig)
wykorzystywane systemy w badaniach klinicznych:

Electronic Case Report Form (eCRF)
Elektroniczny formularz raportujacy, stuzacy do zbierania danych z badan klinicznych i obserwacyjnych produktow
farmaceutycznych i wyrobow medycznych.

Interactive Web Response System (IWRS)
Umozliwia randomizacje pacjentow zgodnie z ustalonym algorytmem. IWRS to konfigurowalny system, ktory umozliwia

0

Sponsorom proaktywne zarzadzanie kluczowymi aspektami badan klinicznych. 0 0O
Electronic Trial Master File (eTMF) E o_’?®
Umozliwia przechowywanie, zarzagdzanie oraz udostepnianie gtownej dokumentacji badania klinicznego. x@

Electronic Investigator Site File (elSF) pd
Umozliwia tworzenie, gromadzenie i zarzadzanie dokumentacjg badania klinicznego wraz z implementacja systemu -
na potrzeby realizacji badania klinicznego.
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INNE DZIALANIA PROJAKOSCIOWE
WPLYWAJACE NA WIZERUNEK OSRODKA

PRZEJRZYSTA STRONA INTERNETOWA OSRODKA

Jasno przedstawione informacje i wygodna dla pacjenta nawigacja pozwala uzyskac wieksze zainteresowanie
zarowno ze strony Sponsora badania, jak i potencjalnego uczestnika badania.

CERTYFIKACJA | AKREDYTACJA

Jakosc osrodka jest jego najwaznigjszym atutem. Aby o to zadbac, warto uzyskac certyfikaty oraz akredytacje.
Osrodek powinien posiadac certyfikat dla systemu zarzadzania jakoscig zgodny z wymaganiami normy ISO 9001:2015
oraz uzyskac akredytacje organizacji i stowarzyszen wyznaczajgcych standardy realizacji badan klinicznych.

MATERIALY PROMOCYJNE | MARKETING

Materiaty promocyjne w mediach spotecznosciowych oraz na portalach branzowych zwiekszajg rozpoznawalnosc
osrodka.
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Swiadoma decyzja

SERWIS ,,PACJENT W BADANIACH KLINICZNYCH” ommiclssa rysyko.
ZRODYO INFORMACJI DLA PACJENTA rezygnaci pacjenta

Pacjent w Badaniach Klinicznych (PwBK) to serwis informacyjno-edukacyjny, skierowany
do pacjentow oraz ich rodzin, majacy na celu dostarczenie wiedzy z obszaru badan
klinicznych.

Publikowane artykuty poruszajg najwazniejsze kwestie zwigzane z udziatem pacjenta
w badaniu w sposob prosty i zrozumiaty, tak aby potencjalny uczestnik badania
klinicznego mogt tatwo znalez¢ odpowiedzi na interesujgce go tematy.

Otrzymanie wszystkich potrzebnych informacji odnosnie badania jest kluczowe do podjecia przez pacjenta swiadomej decyzji
o uczestnictwie w badaniu klinicznym.

Aktywnosci prowadzone w ramach serwisu:

* Filmy z udziatem ekspertéow i pacjentow, ktorzy dzielg sie swoimi doswiadczeniami;

* Podcast stworzony z mysla o upowszechnianiu rzetelnych informacji na temat badan klinicznych;
« Aktualnosci ze swiata w tematyce badan klinicznych;

« Infografiki obrazujgce najwazniejsze informacje dla pacjentow;

« Artykuty branzowe publikowanie cyklicznie na stronie PwBK.

AGENCIA si%y. Polska Pacjent w badaniach . :
O CORSE i‘lfrfifj:yac“h M Kli n]icznvch pacjentwbadaniach.abm.gov.pl




WSPOLPRACA
AGENCJA BADAN MEDYCZNYCH

Gtowne zadania Agencji Badan Medycznych:

1

DOFINANSOWANIE BADAN NAUKOWYCH | PRAC ROZWOJOWYCH \W DZIEDZINIE NAUK MEDYCZNYCH | NAUK O ZDROWIU
ORAZ PROJEKTOW INTERDYSCYPLINARNYCH WYLONIONYCH W DRODZE KONKURSU, ZE SZCZEGOLNYM UWZGLEDNIENIEM

BADAN KLINICZNYCH, OBSERWACYJNYCH | EPIDEMIOLOGICZNYCH,

WYDAWANIE OPINII | EKSPERTYZ W DZIEDZINIE NAUK MEDYCZNYCH | NAUK O ZDROW/IU.

INICJOWANIE | ROZWIJANIE WSPOLPRACY MIEDZYNARODOWEJ \X/ DZIEDZINIE NAUK MEDYCZNYCH | NAUK O ZDROW/IU.

INICJOWANIE | REALIZACJA \WEASNYCH BADAN NAUKOWYCH | PRAC ROZWOJOWYCH.

Kazdego roku Agencja dofinansowuje wiele projektow w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu, przyczyniajac sie tym
samym do rozwoju rynku badan klinicznych w Polsce. Harmonogram konkurséw realizowanych i planowanych
do zrealizowania znajduje sie na stronie ABM w zaktadce ,Konkursy”. Zachecamy do ich sledzenia!
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