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Zatacznik nr 1 do Regulaminu Konkursu
WSTEP

Niniejsze wytyczne przeznaczone sg dla podmiotéw, ktére posiadajg lub planujg utworzyé
w swoich strukturach Centrum Wsparcia Badan Klinicznych (dalej CWBK). Podmioty te,
w pierwszej kolejnosci zobowigzane sg do przestrzegania szczegdtowych przepisow prawa,

standardéw etyczno-jakosciowych ICH GCP oraz Deklaracji Helsinskie;.

Ponizsze wytyczne dotyczg minimalnych wymogdw, przy czym CWBK jest zobowigzany do
zapewnienia zasobdow adekwatnych do poziomu ztozonosci, ryzyka i charakterystyki badan
wtasciwych dla swojej dziatalnosci. Postanowienia zawarte w Umowie, Regulaminie Konkursu oraz
zataczniku nr 2 do Regulaminu pn. Katalog kosztéw majg charakter nadrzedny nad zapisami

Standardu.

CEL

CWBK nalezgce do Polskiej Sieci Badan Klinicznych (dalej PSBK) zobowigzane sg do wdrozenia
jednolitych systemowych rozwigzan jakosciowych i procesowych, ktére majg na celu standaryzacje
postepowania w zakresie realizacji badan klinicznych. Celem dokumentu jest wskazanie
minimalnych wymagan, optymalnych kryteriow oraz wytycznych dotyczacych funkcjonowania

CWBK.

KOMPETENCJE CWBK

CWBK funkcjonujacy w modelu ustug wspdlnych zapewnia kompleksowe i systemowe wsparcie

realizacji badan klinicznych zaréwno komercyjnych, jak i niekomercyjnych.

Gtéwnym obszarem dziatalnosci CWBK jest prowadzenie badan klinicznych, w tym kontraktowanie
i budzetowanie, a takze zarzadzanie procesami zgodnie z wypracowanymi procedurami
postepowania. Do realizacji tych celéw niezbedne jest zatrudnienie wykwalifikowanego personelu

oraz stworzenie odpowiedniej infrastruktury.
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1. ZASOBY LUDZKIE

Dla realizacji celéw i misji CWBK niezbedna jest odpowiednia liczba wykwalifikowanych oséb
wramach efektywnej i uporzadkowanej struktury organizacyjnej. Strategia zatrudnienia
pracownikéw powinna by¢ oparta na biezacej analizie potrzeb CWBK, majac na uwadze
charakterystyke, liczbe izréznicowanie realizowanych badan oraz planach rozwoju dziatalnosci

CWBK.

W ponizszym rozdziale przedstawiono zasoby ludzkie CWBK. Personel CWBK podzielono wedtug
stanowisk podstawowych i doraznych, ktére konieczne sg do zapewnienia efektywnej dziatalnosci

CWBK oraz stanowisk fakultatywnych, ktére obsadza sie w zaleznosci od potrzeb.

Zatrudnienie moze nastgpi¢ w formie:

e stosunku pracy (caty lub czesc etatu); e umow kontraktowych;
e umodw cywilnoprawnych; e dodatku lub premii zadaniowe;.
@ Wynagrodzenie na poszczegélnych stanowiskach musi by¢ zgodne
'y z regulaminem wynagradzania pracownikéw obowiazujacym w danej

jednostce oraz przyjeta forma zatrudnienia.

W ramach CWBK mozna dzieli¢ i tgczy¢ obowigzki w nastepujacy sposdb:

e jedna osoba moze petni¢ obowigzki maksymalnie na dwdch stanowiskach, ktére powinny
by¢ do siebie zblizone kompetencjami oraz musi posiada¢ odpowiednie doswiadczenie,
ktére umozliwi jej wykonywanie zadan i bedzie odpowiadato wymaganiom Standardu;

e jeden etat danego stanowiska moze zosta¢ podzielony maksymalnie pomiedzy dwie osoby

a proporcja jego podziatu jest dowolna.

W razie nieobecnosci ktéregokolwiek z pracownikéw CWBK, konieczne jest zapewnienie

odpowiedniego zastepstwa.
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1.1. STANOWISKA PODSTAWOWE

Stanowiska podstawowe to stanowiska obowigzkowe w CWBK, ktérych wymiar zatrudnienia nie
powinien by¢é mniejszy niz 1 etat - w przypadku niektdrych stanowisk podstawowych

rekomenduje sie dodatkowg liczbe etatdw z uwagi na ich zwiekszone zaangazowanie.

Kadra zarzadzajgca 2 etaty
Obstuga prawna 1 etat
Obstuga finansowa 1 etat
Koordynowanie badan klinicznych 3 etaty
Zarzadzanie jakoscig 1 etat

Zarzadzanie projektami 1 etat

1.1.1 Kadra zarzadzajaca

Kadrze zarzadczej CWBK podlegaja trzy gtéwne obszary dziatalnosci odpowiedzialne za procesy:
kontraktacji umow, budzetowania, zarzadzania administracyjnego badaniami oraz nadzorem nad

procesem koordynacji badan.

Kompetencje i oczekiwane rezultaty

e Bardzo dobra znajomos¢ zasad Dobrej Praktyki Klinicznej (ang. Good Clinical Practice,
ICH GCP) oraz regulacji prawnych i wytycznych dotyczgcych badan klinicznych;

e Umiejetne wyznaczanie strategii ciggtego rozwoju CWBK oraz biezaca weryfikacja
realizacji wymogdw, wskaznikéw i oczekiwanych rezultatéw opisanych w niniejszym
dokumencie;

e \Wspieranie realizacji strategicznych zatozern Agencji Badan Medycznych (dalej ABM)
dotyczacych badan klinicznych poprzez wiaczenie sie do proponowanych dziatan;

e Zarzadzanie zatrudnieniem i personelem CWBK;

e Promowanie CWBK na arenie krajowej i miedzynarodowej;

o Aktywne pozyskiwanie nowych badan i partneréw do wspdtpracy, w tym umozliwienie
stworzenia jednego punktu kontaktowego dla Sponsora/CRO odnosnie studium
wykonalnosci (ang. feasibility);

e Udzielanie wsparcia merytorycznego cztonkom zespotu badawczego w fazie

projektowania, inicjowania i realizacji badania.
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Minimalne wymagania

e Ukonczone studia podyplomowe z zakresu zarzadzania lub monitorowania badaniami
klinicznymi lub 3-letnie doswiadczenie w zarzadzaniu badaniami klinicznymi lub
prowadzeniu badan jako koordynator badan klinicznych lub monitor;

o 2-letnie doswiadczenie w zarzadzaniu projektami lub zespotem;

o Aktualny certyfikat GCP;

e Znajomosc jezyka angielskiego na poziomie zaawansowanym.

1.1.2 Obstuga prawna

CWBK dysponuje personelem zapewniajgcym obstuge prawng. Jednym z waznych etapdw
badania jest etap jego przygotowania (ang. Start-up), a okres jego trwania jest zwigzany

m.in. z czasem negocjowania umow.

Kompetencje i oczekiwane rezultaty

e Procedowanie umowy na realizacje badania klinicznego, ktére nie powinno trwac dtuzej niz
60 dni kalendarzowych (nie jest wliczany czas procedowania umowy przez Sponsora/CRO);
e Biezagca komunikacja ze Sponsorem/CRO w zakresie zapisdw umow i przesytanie

Sponsorowi/CRO uwag do umowy srednio w ciggu 14 dni kalendarzowych.

Minimalne wymagania
o Wyksztatcenie wyzsze prawnicze Il stopnia;
o 2-letnie doswiadczenie w zakresie negocjowania i procedowania umow;
e Znajomos¢ jezyka angielskiego na poziomie zaawansowanym.

1.1.3 Obstuga finansowa

CWBK dysponuje personelem zapewniajgcym sprawng obstuge finansowo-ksiegowa.

Kompetencje i oczekiwane rezultaty

e Analiza propozycji budzetu badania i weryfikowanie tresci protokotu pod katem procedur
oraz ich wycena;
e Biezace i zgodne z umowg o prowadzenie badania w zakresie przygotowywania rozliczen

i faktur dotyczacych wykonanych w ramach badania procedur medycznych (zgodne

o~
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z zatozeniami ram czasowych zawartych w umowach) ze Sponsorem/CRO oraz Narodowym
Funduszem Zdrowia;
Prowadzenie analiz dotyczacych kosztochtonnosci prowadzonych badan klinicznych;

Prowadzenie ewidencji kosztow i przychoddw w ramach indywidualnych kont.

Minimalne wymagania

Znajomos¢ jezyka angielskiego na poziomie umozliwiajgcym realizacje powierzonych

obowigzkow.

1.1.4 Koordynowanie badan klinicznych

CWBK dysponuje odpowiednio wyszkolonym personelem wspierajgcym i zapewniajgcym

wtasciwg koordynacje badan. Koordynatorzy zatrudnieni w CWBK powinni stanowic¢ wsparcie dla

Koordynatoréw zaangazowanych bezposrednio do badan.

Kompetencje i oczekiwane rezultaty

Bardzo dobra znajomosc zasad Dobrej Praktyki Klinicznej (ang. Good Clinical Practice, ICH
GCP) oraz regulacji prawnych i wytycznych dotyczgcych badan klinicznych;

Biezaca weryfikacja wskaznikow jakosciowych w badaniach (np. liczba zalegtych query,
liczba niewypetnionych stron CRFu, problemy zjakoscig dokumentacji medycznej,
niezgodnos¢ w rozliczeniu leku badanego itp.);

Zdolno$¢ do planowania, organizowania i nadzorowania réznych etapéw badan
klinicznych, w tym zarzadzania czasem i zasobami;

Umiejetnos¢ efektywnej komunikacji z zespotem badawczym, uczestnikami badan,

Sponsorami/CRO oraz organami regulacyjnymi.

Minimalne wymagania

Ukonczone studia podyplomowe z zakresu metodologii badan klinicznych lub roczne
doswiadczenie w pracy w obszarze badan klinicznych;
Aktualny certyfikat GCP;

Znajomos¢ jezyka angielskiego na poziomie srednio zaawansowanym.
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1.1.5 Zarzadzanie jakoscia

CWBK zapewnia wysoka 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:

e proces uzyskiwania Swiadomej zgody pacjenta na udziat w badaniu,

e bezpieczenstwo pacjenta,

e zarzadzanie lekiem badanym,

e zgodnosc z protokotem badania klinicznego,

e szkolenia zespotu badawczego,

e rozwigzywanie problemdéw w badaniu (np. powtarzajgce sie niezgodnosci z protokotem,

brak raportowania zdarzen niepozgdanych i inne).

Personel odpowiedzialny za jakos¢ w CWBK zapewnia zrébwnowazone, regularne szkolenia dla

personelu, szczegdtowo opisane w Rozdziale 4 Standardu.

Kompetencje i oczekiwane rezultaty

e Bardzo dobra znajomosc zasad Dobrej Praktyki Klinicznej (ang. Good Clinical Practice,
ICH GCP) oraz regulacji prawnych i wytycznych dotyczgcych badan klinicznych;

e Kompetencje w zakresie kontroli jakosci prowadzonych badan klinicznych;

e Biegtos¢ w tworzeniu i utrzymywaniu dokumentacji proceduralnej i instruktazowej;

e Tworzenie planéw i harmonograméw szkolen personelu CWBK na dany rok oraz

koordynacja procesem.

Minimalne wymagania

o Wyksztatcenie wyzsze;
o Aktualny certyfikat GCP;

e Znajomos¢ jezyka angielskiego na poziomie srednio zaawansowanym.

1.1.6 Zarzadzanie projektami

CWBK zapewnia personel dedykowany do zarzadzania projektami, ktéry odpowiedzialny jest
za przygotowanie wnioskéw o dofinansowanie i pozyskiwanie nowych badan dla CWBK oraz

wspotprace z badaczami w osrodku w celu przygotowania wnioskéw.

oo
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Kompetencje i oczekiwane rezultaty

e Przygotowywanie dokumentacji zwigzanej z realizacjg projektu, w tym sporzgdzanie
wnioskéw dotyczacych finansowania badania niekomercyjnego wraz z wymaganymi
zatgcznikami;

e Opracowanie, nadzér i aktualizacja dokumentéw niezbednych do rozpoczecia i realizac;ji
badania klinicznego (m.in. protokdt badania, instrukcje laboratoryjne, plan zarzadzania
ryzykiem, plan monitorowania badania, plan zarzgdzania bezpieczenstwem, formularze
i SOPy);

e Odpowiedzialno$¢ za komunikacje z zewnetrznymi dostawcami ustug (np. wytwdrnig
farmaceutyczna, innymi osrodkami klinicznymi);

e Rozwigzywanie biezacych problemdw podczas realizacji badania;

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

e Procedowanie obstugi wniosku na etapie oceny formalnej i merytorycznej;

e Przygotowanie informacji, sprawozdan i raportéw z przebiegu i realizacji projektéw;

e Przygotowanie pakietu dokumentacji do przedtozenia do Komisji Bioetycznej
i URPLIWM/CTIS;

e Umiejetnos¢ analitycznego myslenia i wnioskowania.

Minimalne wymagania

o Wyksztatcenie wyzsze;

e Roczne doswiadczenie w pracy w dziale B+R lub udziat w przygotowaniu 5 wnioskéw
o dofinansowanie projektéw finansowanych ze srodkéw krajowych lub europejskich
w obszarze B+R;

e Znajomos¢ jezyka angielskiego na poziomie srednio zaawansowanym.

Rekomendacja

e W celu uzyskania jak najwiekszej liczby dobrejjakosci wnioskdw, rozpatrzonych pozytywnie,
rekomendujemy podziat wynagrodzenia za napisany wniosek w zaleznosci od uzyskania

finansowania (np. 50% za napisany wniosek, 50% po otrzymaniu finansowania).

~O
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1.2 STANOWISKA DORAZNE

Stanowiska dorazne to stanowiska obowigzkowe w CWBK, a wymiar zatrudnienia na tych
stanowiskach jest zalezny od potrzeb CWBK, lecz nie powinien przekroczyé 1 etatu na dane
stanowisko. Potrzeba zaangazowania musi zosta¢ wyrazona we Whniosku = wraz

z wyszczegodlnieniem konkretnych stanowisk i wymiarem ich zatrudnienia.

1.2.1 Monitorowanie badan klinicznych

CWBK zapewnia nadzér i kontrole nad prawidtowym przebiegiem badania klinicznego, w zwiazku
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.

Oproécz tego personel odpowiedzialny za monitorowanie odpowiedzialny jest za prawidtowy
przebieg badan klinicznych, w tym miedzy innymi za prawidtowe raportowanie zdarzen
niepozadanych, weryfikacje poprawnosci danych wprowadzonych do karty obserwacji klinicznej

oraz poprawne zarzgdzanie produktem badanym.

Kompetencje i oczekiwane rezultaty

e Bardzo dobra znajomos¢ zasad Dobrej Praktyki Klinicznej (ang. Good Clinical Practice, ICH
GCP) oraz regulacji prawnych i wytycznych dotyczacych badan klinicznych;

e Kompetencje w zakresie monitorowania prowadzonych badan klinicznych;

e Zdolnos¢ do szkolenia innych cztonkéw zespotu badawczego w zakresie procedur

monitorowania i przestrzegania wymagan badania.

Minimalne wymagania

o Wyksztatcenie wyzsze medyczne lub pokrewne (m.in. biotechnologia, bioinzynieria,
biologia, chemia, zdrowie publiczne, fizjoterapia, dietetyka, analityka medyczna,
ratownictwo medyczne, psychologia kliniczna, genetyka);

e 2 lata doswiadczenia w obszarze badan klinicznych;

o Certyfikowane lub udokumentowane protokotem szkolenie z monitorowania badan;

o Aktualny certyfikat GCP;

e Znajomos¢ jezyka angielskiego na poziomie zaawansowanym.

Rekomendacja

1
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e Role monitora w badaniach niekomercyjnych moze petnic¢ wskazany pracownik CWBK, pod
warunkiem spetnienia minimalnych wymagan (wtasciwych dla monitora badan klinicznych),
braku konfliktu intereséw kazdej ze stron badania, co oznacza, ze osoba na stanowisku
monitora nie moze by¢ zatrudniona na innym stanowisku i petni¢ innej funkcji

w monitorowanym badaniu.

1.2.2 Zarzadzanie produktem badanym/leczniczym

Personel apteki szpitalnej zajmujacy sie obstugg badan klinicznych musi zostaé przeszkolony
stosownie do jego funkcji w badaniu. Zaleca sie, aby w budzecie kazdego badania klinicznego
komercyjnego lub niekomercyjnego uwzgledniano tzw. pharmacy fee, ktéra pozwoli zapewnic
jego sprawng obstuge. Jesli w badaniu klinicznym zakres obowigzkéw farmaceuty jest rozszerzony
w zwigzku ze specjalnymi wymogami wynikajgcymi z charakterystyki danego badania klinicznego,
np. zwigzanymi z przygotowaniem leku np. cytostatycznego, w budzecie badania nalezy

uwzgledni¢ rowniez wynagrodzenie dodatkowe wskazanego farmaceuty.

Kompetencje i oczekiwane rezultaty

e Bardzo dobra znajomos¢ zasad Dobrej Praktyki Klinicznej (ang. Good Clinical Practice, ICH
GCP), regulacji prawnych i wytycznych dotyczgcych postepowania z produktem badanym/
leczniczym;

e Uprawnienia i kompetencje do odbierania dostaw, prawidtowego przygotowania produktu
badanego/leczniczego przed podaniem (np. preparaty do infuzji lub wstrzyknied),

wydawania, ewidencji i koncowego rozliczenia produktu badanego.

Minimalne wymagania

e Wyksztatcenie wyzsze farmaceutyczne i prawo wykonywania zawodu farmaceuty;
o Aktualny certyfikat GCP;
e Znajomos¢ jezyka angielskiego na poziomie umozliwiajgcym realizacje powierzonych

obowigzkdw.

1.2.3 Diagnostyka laboratoryjna/Personel pielegniarski

CWBK dysonuje personelem medycznym niezbednym do pobrania materiatu biologicznego, jego

wstepnej obrébki oraz transportu z CWBK do laboratorium w celu analizy.
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Wazne jest, aby laboratoria w mozliwie najkrétszym czasie dostarczaty dokumenty potrzebne
w badaniu klinicznym tj. aktualny zakres norm laboratoryjnych, certyfikaty sprzetowe, certyfikaty

laboratoryjne.

Dla diagnostyki laboratoryjnej:

Kompetencje i oczekiwane rezultaty

e Bardzo dobra znajomosc¢ zasad Dobrej Praktyki Klinicznej (ang. Good Clinical Practice, ICH
GCP), regulacji prawnych i wytycznych dotyczgcych badan klinicznych oraz procedur
postepowania z materiatem biologicznym;

e Realizacja badan laboratoryjnych zgodnie z zatozeniami jakosSciowymi i czasowymi

protokotu badania.

Minimalne wymagania
e Wyksztatcenie wyzsze;
e Uprawnienia do pobierania, obrébki i analizy materiatu biologicznego;
e Aktualny certyfikat GCP;
e Znajomos$¢ jezyka angielskiego na poziomie umozliwiajgcym realizacje powierzonych

obowigzkdéw.

Rekomendacja

e Stworzenie narzedzia generujgcego alerty dotyczgce wygasniecia waznosci przegladdéw

i paszportow aparatury medyczne;.

Dla personelu pielegniarskiego:

Kompetencje i oczekiwane rezultaty

e Bardzo dobra znajomos¢ zasad Dobrej Praktyki Klinicznej (ang. Good Clinical Practice, ICH
GCP), regulacji prawnych i wytycznych dotyczacych badan klinicznych oraz wytycznych
postepowania z materiatem biologicznym;

e Znajomos$¢ procedur zwigzanych z prowadzeniem badan klinicznych.

Minimalne wymagania

e Prawo wykonywania zawodu pielegniarki/pielegniarza;
e Aktualny certyfikat GCP;

e Znajomosc jezyka angielskiego na poziomie umozliwiajgcym realizacje obowigzkdw.
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1.2.4 Biostatystyka

CWBK powinien zatrudnia¢ personel z odpowiednim wyksztatceniem i doswiadczeniem
zawodowym z obszaru biostatystyki/statystyki medycznej. Osoba na stanowisku biostatystyka jest
odpowiedzialna za planowanie badan, power calculating i analize do przygotowania

sprawozdania koncowego z badania.

Biostatystyk szczegdlnie istotng role odgrywa w projektowaniu badan klinicznych
niekomercyjnych, gdzie wraz z zespotem badawczym przygotowuje protokdt badania i pomaga

zaplanowac wielkos¢ préby i dobdr grup w badaniach.

Kompetencje i oczekiwane rezultaty

e Bardzo dobra znajomos¢ wytycznych ICH E9 - Statistical Principles for Clinical Trials;
e Wiedza i doswiadczenie z zakresu projektowania badan, w tym okreslania wielkosci préby,
wyboru metody randomizacji, planowania analizy statystycznej, wyboru kryteriéw oceny

skutecznosci, analizy punktow koncowych, wyboru metod analizy statystyczne;.

Minimalne wymagania

o Wyksztatcenie wyzsze;
e Udokumentowane doswiadczenie w stosowaniu metod oraz programoéw statystycznych
w badaniach naukowych;

e Znajomos¢ jezyka angielskiego na poziomie zaawansowanym.

1.2.5 Wsparcie IT

CWBK dysponuje personelem zapewniajgcym obstuge i wsparcie IT w CWBK. Stanowisko moze
by¢ taczone z innym stanowiskiem w ramach CWBK, pod warunkiem spetnienia minimalnych

wymagan.

Kompetencje i oczekiwane rezultaty

e Biezace zapewnienie nadzoru nad poprawnym funkcjonowaniem wszystkich systemdw
i aplikacji, strony internetowej oraz medidw spotecznosciowych, z ktérych korzysta CWBK
przy realizacji badan klinicznych;

e Umiejetnos¢ diagnozowania oraz rozwigzywania problemodw sprzetowych;

1
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Dobra znajomos¢ systemow operacyjnych z rodziny MS Windows i Linux;

Znajomos¢ systemow wykorzystywanych przy prowadzeniu badan klinicznych.

Minimalne wymagania

Wyksztatcenie srednie techniczne lub tytut zawodowy technik informatyk;

Znajomosc¢ jezyka angielskiego na poziomie $rednio zaawansowanym.

1.2.6 Pisarstwo Medyczne - Medical Writing

CWBK, ktéry inicjuje i realizuje badania w roli Sponsora powinien zatrudniac personel posiadajgcy

umiejetnosci tworzenia dobrze ustrukturyzowanej dokumentacji badan klinicznych w oparciu

o wytyczne ICH GCP.

Przygotowane dokumenty przekazywane sg personelowi odpowiedzialnemu za zarzadzanie

projektami, ktéry jest odpowiedzialny za zebranie i przygotowanie pakietu dokumentéw do

przedtozenia Urzedowi Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow

Biobdjczych oraz Komisji Bioetyczne;.

Kompetencje i oczekiwane rezultaty

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

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

Umiejetnosci przeszukiwania medycznych baz danych, przegladu literatury medycznej,

prezentowania danych.

Minimalne wymagania

Wyksztatcenie wyzsze medyczne lub pokrewne (m.in. biotechnologia, bioinzynieria,
biologia, chemia, zdrowie publiczne, fizjoterapia, dietetyka, analityka medyczna,
ratownictwo medyczne, psychologia kliniczna, genetyka);

Roczne doswiadczenie w obszarze badan naukowych;

Znajomos¢ jezyka angielskiego na poziomie zaawansowanym.
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1.3. STANOWISKA FAKULTATYWNE

Stanowiska  fakultatywne sg nieobowigzkowe. Potrzeba zatrudnienia  pracownikdéw
na stanowiskach fakultatywnych musi zosta¢ wyrazona we Whniosku wraz z wyszczegdlnieniem

konkretnych stanowisk i wymiarem zatrudnienia.

1.3.1 Nadzér nad bezpieczenistwem farmakoterapii (PHV)

Jednym z kluczowych elementéw systemu zapewnienia bezpieczenstwa uczestnikdw badania
klinicznego jest nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Nadzdr nad bezpieczenstwem
farmakoterapii jest ustawowym obowigzkiem Sponsora oraz procesem, w ktorym aktywnie
uczestniczy badacz. W przypadku realizacji badan klinicznych w roli Sponsora, konieczne jest

zatrudnienie personelu odpowiedzialnego za bezpieczenstwo farmakoterapii.

Kompetencje i oczekiwane rezultaty

e Bardzo dobra znajomos¢ zasad Dobrej Praktyki Klinicznej (ang. Good Clinical Practice, ICH
GCP) oraz regulacji prawnych i wytycznych dotyczacych badan klinicznych, w szczegdlnosci
dotyczacych raportowania niepozgdanych dziatan produktéw leczniczych;

e Wiedza z zakresu metod oceny zwigzku przyczynowo-skutkowego oraz dziatania

farmakologicznego produktéw leczniczych.

Minimalne wymagania

o Wyksztatcenie wyzsze medyczne lub pokrewne (m.in biotechnologia, bioinzynieria,
biologia, chemia, zdrowie publiczne, fizjoterapia, dietetyka, analityka medyczna,
ratownictwo medyczne, psychologia kliniczna, genetyka);

e Roczne doswiadczenie zawodowe w raportowaniu niepozadanych dziatan produktéw
leczniczych;

o Aktualny certyfikat GCP;

e Znajomos¢ jezyka angielskiego na poziomie zaawansowanym.

1.3.2 Osoba Wykwalifikowana (ang. Qualified Person QP)

W przypadku realizacji Badan klinicznych w roli Sponsora, konieczne jest zaangazowanie osoby
wykwalifikowanej (w celu uzyskania certyfikatu GMP od Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego na poszczegdlne etapy wytwarzania zgodnie z wymogami Dobrej Praktyki

Wytwarzania, zawartymi w Dyrektywie 2003/94/EC). Poszczegdlne serie badanego produktu
15
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leczniczego po wytworzeniu musza zosta¢ zwolnione do badania klinicznego przez osoba

posiadajgca niezbedne uprawnienia.

Kompetencje i oczekiwane rezultaty

e Zapewnienie, ze kazda seria produktu leczniczego wytworzonego na terytorium RP zostata
wytworzona i skontrolowana zgodnie z przepisami prawa oraz z wymaganiami okreslonymi
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu a w szczegdlnosci jest zgodna z wymogami
Dobrej Praktyki Wytwarzania, zawartymi w Dyrektywie 2003/94/EC);

e Zapewnienie, ze kazda seria produktu leczniczego pochodzaca z importu zostata poddana
na terytorium RP petnej analizie jakosciowej i ilosciowej, co najmniej w odniesieniu
do wszystkich substancji czynnych, oraz innym badaniom i czynnosciom kontrolnym
koniecznym do zapewnienia jakosci produktéw leczniczych zgodnie z wymaganiami

okreslonymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu.

Minimalne wymagania

e Osoba wykwalifikowana powinna spetnia¢ wymagania okreslone w Ustawie z dnia

6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne.

1.3.3 Rejestracja

CWBK zapewnia osobe odpowiedzialng za utrzymanie wysokiego standardu obstugi uczestnikéw
badan i interesariuszy oraz nadzér nad systemem zarzadzania kolejka, zapewniajgcym optymalng
obstuge od momentu wejscia do momentu wyjscia, a takze codzienne wsparcie kadry

zarzadzajgcej CWBK.

Kompetencje i oczekiwane rezultaty

e Zapewnienie prawidtowego zarzgdzania systemem kolejkowym;

e Zapewnienie wysokiego standardu obstugi pacjentéow i interesariuszy CWBK.

Minimalne wymagania

e Znajomos¢ jezyka angielskiego na poziomie srednio zaawansowanym.
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1.3.4 Archiwizacja

CWBK zapewnia osobe odpowiedzialng za archiwizacje dokumentacji medycznej badania.

Kompetencje i oczekiwane rezultaty

e Zarzadzanie oraz koordynowanie obiegiem dokumentacji;
e Prawidtowa archiwizacja i przechowywanie dokumentacji badan klinicznych, zgodnie z ICH

GCP, regulacjami prawnymi oraz zapisami umowy na realizacje badania klinicznego.

Minimalne wymagania

e Znajomos¢ jezyka angielskiego na poziomie umozliwiajgcym realizacje powierzonych

obowigzkdéw.

1.3.5 Negocjacja uméw

Osoba zaangazowana do negocjacji umdéw odpowiedzialna jest za negocjowanie warunkow
umow na realizacje badan klinicznych, zapewniajgc zgodnosé z przepisami oraz interesami CWBK.
Ponadto, utrzymuje komunikacje z osrodkami badawczymi oraz sponsorami i CRO w celu

rozwigzywania wszelkich pojawiajgcych sie kwestii.

Kompetencje i oczekiwane rezultaty

e Koordynowanie procesu przygotowywania i podpisywania uméw, dbajac o terminowos¢
i zgodnos¢ z wymaganiami prawnymi i wewnetrznymi procedurami CWBK.

o Wspodtpraca z dziatem prawnym w celu zapewnienia zgodnosci uméw z obowigzujgcymi
przepisami prawa;

Utrzymywanie efektywnej komunikacji z osrodkami badawczymi, sponsorami oraz CRO.

Minimalne wymagania

e Wyksztatcenie wyzsze (preferowane: prawo, administracja, zarzadzanie);
e Doswiadczenie zakresie negocjowania i procedowania umow;

e Znajomos¢ jezyka angielskiego na poziomie srednio zaawansowanym.

17



Zatacznik nr 1 do Regulaminu Konkursu
1.4. ZESPOL PROJEKTOWY W BADANIU NIEKOMERCYJNYM

Stopien zgodnosci rekomendowanego zespotu projektowego realizujgcego niekomercyjne

badania kliniczne ze Standardem Modelowego CWBK powinien wynosi¢ 100%:

Badacze i wspdétbadacze
Pielegniarki

Farmaceuta

Diagnosta laboratoryjny
Monitor badan klinicznych

Medical writer

2. INFRASTRUKTURA

Proponowany model infrastruktury zawiera przestrzern biurowa oraz przestrzen pozwalajgca
na realizacje wizyt pacjentéw w trybie ambulatoryjnym w istniejgcym lub zmodernizowanym
osrodku. Planowana liczba pomieszczen dedykowanych pod dziatania administracyjne
i badawcze, liczba i rodzaj zakupionego wyposazenia muszg by¢ adekwatne do potrzeb jednostki.
Wizyty pacjentéw na oddziatach szpitalnych odbywaja sie w sytuacji, kiedy wymaga tego protokot
badania lub kiedy stan pacjenta uniemozliwia przemieszczanie sie pomiedzy CWBK, a oddziatem,
gdzie znajduje sie sprzet specjalistyczny do diagnostyki lub wdrazania metod terapeutycznych

np. onkologicznego leczenia skojarzonego (radioterapia, chemioterapia).

Minimalne wymagania

o Przestrzen przeznaczona na CWBK (suma czesci administracyjno-biurowe]j oraz naukowo-
badawczej) nie moze wynosi¢ mniej niz 300m?*

e Pomieszczenia czesci administracyjno-biurowej obligatoryjnie musza znajdowac sie
w jednym wydzielonym miejscu i by¢ oznaczone logo CWBK oraz ABM. W przypadku
konkursu finansowanego ze $rodkéw Krajowego Planu Odbudowy (KPO) pomieszczenia
CWBK powinny zosta¢ oznaczone zgodnie z zasadami KPO okreslonymi w Umowie.

e Konieczne jest 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.

*Wymaog ten dotyczy wytgcznie Konkursu na tworzenie i rozwéj CWBK nr ABM/2021/6.
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2.1. PRZYKELADOWA INFRASTRUKTURA

Bardzo waznym aspektem przy tworzeniu CWBK jest zapewnienie przyjaznych warunkéw dla
uczestnikéw badan klinicznych poprzez m.in. stworzenie wyodrebnionej przestrzeni, w ktorej
moga oni oczekiwad na wizyty i mozliwe jest przeprowadzenie rozmowy na temat badania przed

podpisaniem swiadomej zgody.

Ksztatt i powierzchnia pomieszczen CWBK powinna umozliwi¢ prawidtowe rozmieszczenie,
zainstalowanie i uzytkowanie urzadzen, aparatury i sprzetu, stanowigcych jego niezbedne

funkcjonalne wyposazenie.

2.1.1. Czes¢ administracyjno-biurowa

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

Nazwa . o o
- . Przeznaczenie Wyposazenie
pomieszczenia
Kontuar, fotel obrotowy/krzesta,
Rejestracja/ Dla rejestratora medycznego zestaw telefoniczny i komputerowy,
poczekalnia oraz interesariuszy CWBK niszczarke i drukarke - urzgdzenie

wielofunkcyjne, zamykanga szafe
na dokumenty

Biurka, krzesta/fotele obrotowe,
Pokdj biurowy Dla kadry zarzagdzajacej zestawy telefoniczne i komputerowe
oraz zamykane szafy

Biurka, krzesta/fotele obrotowe,
zestawy telefoniczne i komputerowe,
niszczarke i drukarke - urzgdzenie

Pokdj biurowy Dla oséb zaangazowanych . .
wielofunkcyjne, zamykane szafy

w koordynacje badan klinicznych

Ograniczony dostep do pokoju
i dokumentag;ji
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Pokoje
biurowe*

Pomieszczenia
do obstugi
Sponsora/CRO

I Pokdj socjalny

Toalety

Dla pozostatych oséb
obsadzonych na stanowiskach
podstawowych, doraznych
i fakultatywnych

Dla oséb zaangazowanych
w monitorowanie badan
klinicznych

Na telekonferencje oraz
na audyty/inspekcje, wizyty
inicjujgce

Dla pracownikéw CWBK

Dla kobiet, mezczyzn oraz oséb
niepetnosprawnych

*Rekomendaqa dla Wnioskodawcy

Zatacznik nr 1 do Regulaminu Konkursu

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

Biurko, fotele obrotowe/krzesta

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

Kuchenka mikrofalowa, lodéwka,
czajnik elektryczny, ekspres do kawy,
zlewozmywak z bateria, szafki
kuchenne, stét i krzesta, pojemniki
do segregacji odpadow,
dozownik do mydta

Umywalka, toaleta, podajnik
do recznikéw, srodki myjace
i dezynfekujace, system alarmowy
przywofania personelu (przystosowany
dla oséb niepetnosprawnych)

W celu odpowiedniego oraz optymalnego zagospodarowania przestrzeni biurowej mozliwe

jest umieszczenie w jednym pokoju pracownikéw na réznych stanowiskach (max. 4 osoby

w pokoju z zachowaniem zasad BHP). Dotyczy to jedynie personelu nie petnigcego funkgji

zarzadzajgcych/koordynujgcych/ i jest uzaleznione od mozliwosci infrastrukturalnych.
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2.1.2. Czes¢ naukowo-badawcza

Zatacznik nr 1 do Regulaminu Konkursu

Pomieszczenia opisane w czesci naukowo-badawczej moga znajdowac sie przy
czesci administracyjno-biurowej CWBK lub przy odpowiednikach klinikach.

Nazwa
pomieszczenia

Pokdj do
przechowywania
biezacej
dokumentacji
badania

Pokoje do
realizacji badan
klinicznych

Strefa pacjenta

Przeznaczenie

Przechowywanie

dokumentagji

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

Przestrzen przeznaczona
dla pacjentow CWBK,
ktora 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 medyczna
na kétkach, parawan, wage lekarska
z BMI ze wzrostomierzem, aparat
do EKG defibrylator, aparat Holter-
EKG, cisnieniomierz, szafka na
wyroby medyczne jednorazowego
uzytku, wirébwka, chtodziarko-
zamrazarka z opcjg zamrazania
do -20 °C oraz zamrazarka
pozwalajgca na zamrazanie
w temperaturze do -80 °C,
umywalke, zestaw do dezynfekcji rak

Wyznaczona strefa powinna
by¢ wyposazona w meble
przeznaczone do odpoczynku
tj. krzesta, kanapa, stolik itp.

21



Zatacznik nr 1 do Regulaminu Konkursu

3. SYSTEMY JAKOSCIOWE | INNE SYSTEMY WSPIERAJACE

3.1. 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 zapewni¢ jednolitos¢ w realizacji okreslonych
procedur przez poszczegdlnych cztonkéw zespotu badawczego lub personelu pomocniczego.
Kazda procedura SOP powinna byc¢ napisana w sposdb umozliwiajacy jej jednoznaczna

interpretacje przez szerokie grono odbiorcéw.

Przy tworzeniu procedur SOP nalezy przestrzegaé ustalonego w CWBK formatu, jednolitego
rozmiaru czcionki, tytutu jednostki i nagtéwkow sekgji. Procedura powinna zawiera¢ numery stron,

date pierwszego zatwierdzenia, date wejécia w zycie oraz date aktualizacji, jesli dotyczy.

Obligatoryjne elementy procedury SOP

e cel procedury,

e zakres procedury,

e zdefiniowang liste oséb odpowiedzialnych (do ktérych procedura ma zastosowanie),
e opis realizacji procedury,

e definicje znaczacych terminéw i akronimaow.

Procedury dotyczace realizacji badan klinicznych powinny by¢ indywidualnie przygotowane pod
katem 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 problemdw w badaniu (np. powtarzajgce sie niezgodnosci z protokotem,

brak raportowania zdarzen niepozadanych i inne).
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Minimalne wymagania

Whnioskodawca posiada standardowe procedury operacyjne dotyczace specyfiki CWBK
i uwzgledniajace witasciwg analize ryzyka, m.in. te, ktére uwzgledniaja najwazniejsze obszary
tj. uzyskiwanie $wiadomej zgody, bezpieczenstwo pacjenta, zarzadzanie lekiem badanym,
zapewnienie zgodnosci z protokotem badania, szkolenia zespotu badawczego oraz

rozwigzywanie problemadw.

Oczekiwane rezultaty

Wysoka jako$¢ prowadzenia badan klinicznych oraz uzyskanych wynikéw.

3.2. OBLIGATORYJNE SYSTEMY IT

Wszystkie opisane ponizej systemy i moduty powinny by¢ zgodne z wymaganiami ICH GCP.
Podejécie do systemu walidacji powinno bazowaé na ocenie ryzyka, ktére uwzglednia docelowe
zastosowanie systemu oraz jego potencjalne znaczenie dla ochrony osdb uczestniczacych
w badaniu klinicznym i wiarygodnosci wynikéw badania. Ponadto powinny spetnia¢ normy
bezpieczenstwa zdeponowanych danych zgodnie z normg ISO 27001 i by¢ zgodne

z wymaganiami ustawy o ochronie danych osobowych.

Minimalne wymagania

CWBK zapewnia system do zarzgdzania badaniem klinicznym zgodny z wymaganiami ICH GCP,
norma ISO 27001 oraz 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 subskrypgji.

3.2.1 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 $rodowiskowe;,
dostosowanie badania klinicznego pod wzgledem protokotu badania, dawki produktu badanego,
komparatora, charakterystyki pacjenta, $rodowiska lokalnego oraz ocene mozliwosci
przeprowadzenia badania klinicznego w danym osrodku. Studium wykonalnosci jest wiec bardzo
istotne dla sponsoréw badan klinicznych, jego sprawne i efektywne realizowanie moze prowadzic

do uzyskania przewagi konkurencyjnej przez CWBK.
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Realizacja studium wykonalnosci nie musi oznacza¢ korzystania z nowoczesnych narzedzi
elektronicznych, bardziej istotna jest optymalizacja procesu oparta o odpowiednig komunikacje

wewnetrzng.

Minimalne wymagania

o CWBK posiada procedury oraz system pozwalajacy na szybka identyfikacje potencjalnych
uczestnikow badania;

o CWBK prowadzi ewidencje zrealizowanych studiéw wykonalnosci.

Oczekiwane rezultaty

Sredni czas wykonania studium wykonalnosci od momentu otrzymania zapytania wynosi

do 7 dni kalendarzowych.

3.2.2 System do zarzadzania badaniami klinicznymi

System do zarzadzania badaniami klinicznymi (ang (ang. Clinical Trial Management System, CTMS)
to system, umozliwiajgcy skuteczne planowanie, zarzadzanie i Sledzenie postepu realizowanych

badan klinicznych.

System utrzymuje funkcje planowania, wykonywania i raportowania oraz nimi zarzadza, a takze
umozliwia $ledzenie termindéw i kamieni milowych. CWBK musi prowadzi¢ elektroniczny rejestr

wszystkich badan klinicznych.

Minimalne wymagania

e System zapewnia dostep do danych w czasie rzeczywistym, np. umozliwiajgc monitorowanie
i aktualizacje informacji na biezaco;

o Pozwala obserwowac postep rekrutacji, np. Sledzenie liczby zrekrutowanych pacjentéw oraz
ich statusu;

e Umozliwia generowanie raportéw, np. finansowych i operacyjnych.

e Utatwia wychwytywanie niepozadanych trendéw, np. niskiego wskazniku rekrutagji
pacjentéw czy wysokiego odsetka rezygnacji;

e Porzadkuje dane o przebiegu badan.
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Oczekiwane rezultaty

CTMS bedzie stuzyt jako pojedynczy, scentralizowany, internetowy zaséb korporacyjny
wspierajagcy badania kliniczne prowadzone w ramach CWBK. System utrzymuje funkcje
planowania, wykonywania i raportowania, wraz z informacjami kontaktowymi uczestnikéw, oraz

nimi zarzadza, a takze umozliwia sledzenie termindw i kamieni milowych.

3.3. FAKULTATYWNE SYSTEMY IT

3.3.1. 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 waznym elementem zarzadzania o$rodkiem. Rachunek kosztow pozwala
na monitorowanie procesu S$wiadczenia ustug badawczych i zwigzanych z nim rzeczywistych

kosztéw oraz wspomaga zapewnienie wspotmiernosci kosztow i przychodow.

CWBK powinien prowadzi¢ elektroniczng ewidencje kosztéw i przychoddw w ramach
realizowanych badan klinicznych, umozliwiajgcych identyfikacje procedur finansowanych przez

Sponsora i publiczny system opieki zdrowotne;.

3.3.2. Modut eCRF

Modut eCRF (ang. Electronic Case Report Form - Elektroniczna Karta Obserwacji Pacjenta)
umozliwia  przygotowanie, wytwarzanie, konfiguracje, udostepnianie oraz utrzymanie
usystematyzowanego zestawu formularzy do zapisu wymaganych protokotem badania klinicznego

informacji o kazdym uczestniku badania.

3.3.3. Modut IVRS/IWRS

System IVRS (ang. Interactive Voice Response System - System interaktywnych zapowiedzi
gtosowych) lub IWRS (ang. Interactive Web Response System - System interaktywnej rejestracji
odpowiedzi), umozliwiajacy:

e rekrutacje i zarzadzanie duza liczba pacjentéw,

e interaktywng obstuge osoby dzwonigcej,

e randomizacje pacjentéw,

e pomoc w prowadzeniu wielu badan w jednym punkcie czasowym,
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e modyfikacje statusu pacjenta w czasie rzeczywistym,
* integracje z innymi systemami,
e tatwosc¢ wdrozenia niezaleznie od rodzaju badania, liczby badanych i osrodkéw, obszaréw

terapeutycznych.

3.3.4. Modut eTMF

Modut eTMF (ang. Electronic Trial Master File - Elektroniczne zarzagdzanie dokumentacjg badania)
umozliwia tworzenie, gromadzenie i zarzadzanie dokumentacjg badania klinicznego wraz

z implementacjg systemu na potrzeby realizacji badania klinicznego.

3.3.5. Modut elSF

Modut elSF (ang. Electronic Investigator Site File - Elektroniczne zarzadzanie dokumentacja
badacza) to elektroniczna baza danych do tworzenia, gromadzenia i zarzgdzania dokumentacjg
badacza zgodnie z wymaganiami specyficznymi dla danego badania klinicznego wraz
implementacjg systemu na potrzeby realizacji badania klinicznego w maksymalnie najkrétszym

mozliwym czasie.
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4. SZKOLENIA PERSONELU

Jednym z kluczowych elementéw sprawnie funkcjonujgcego CWBK jest wykwalifikowana kadra.
Osoby zaangazowane w proces prowadzenia badania klinicznego na jakimkolwiek etapie,
powinny by¢ w petni swiadome swojej roli i odpowiedzialnosci jaka na nich spoczywa. Aby
zapewni¢ odpowiednie kompetencje, niezbedne jest wdrozenie kompleksowego programu
szkolen przeznaczonych dla wszystkich pracownikéw. Systematyczne podnoszenie wiedzy

z zakresu badan klinicznych pozwoli sprostac wyzwaniom stojgcym przed zespotem badawczym.

W proces szkoleniowy mozna wigczyd:
e stanowiska okreslone jako podstawowe i dorazne,
e stanowiska okreslone jako fakultatywne, jesli zdecydowano sie na ich zatrudnienie,

e zespdt badawczy tj. realizujgcy badania kliniczne w ramach dziatalnosci CWBK.

CWBK w ramach tego zadania, znajgc potrzeby szkoleniowe swojego personelu, organizuje

i zarzgdza harmonogramem szkolen.

Jezeli w budzecie nie uwzgledniono szkolen personelu lub zadanie to, nie bylo
przewidziane Regulaminem, CWBK zobowigzany jest do delegowania pracownikéw na
szkolenia organizowane przez ABM i dokumentowania ich udziatu zgodnie z Zatacznikiem

nr 2 do Standardu.

Warunki zwigzane z realizacjg procesu szkoleniowego:

1. Personel odpowiedzialny za Zarzadzanie jakoscia odpowiada za wytonienie firmy
szkoleniowej/prelegentéw  zewnetrznych  do  prowadzenia szkolenn  dedykowanych
pracownikom CWBK i zespotowi badawczemu oraz odpowiada za udokumentowanie tego
procesu i udostepnienie protokotéw audytorom zewnetrznym w przypadku kontroli;

2. Wszystkie szkolenia muszg by¢ odpowiednio udokumentowane - wymagane sg protokoty
z przeprowadzenia szkolen, roczne raporty dotyczace szkolen oraz zbiorczy plik przygotowany
wedtug wzoru przedstawionego w Zatgczniku nr 2 do Standardu.

3. Rozliczanie merytoryczne realizacji procesu szkoleniowego odbywa w trybie rocznym.
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