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« Zadania Zespotu ds. Badan Klinicznych

+ |dentyfikacja projektow naukowych i ich potrzeb
« Organizacja i wspotpraca Zespotu

* Historia | statystyki Zespotu

« SOPy

* Trudnosci napotykane przez Zespot

. Zrbdia finansowania niekomercyjnych badan -
Klinicznych w UJ-CM

* Plany rozwoju
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Obstuga administracyjna i monitorowanie
niekomercyjnych badan klinicznych prowadzonych przez
Uniwersytet Jagiellonski - Collegium Medicum, w tym:

« przygotowanie dokumentacji zwigzanej z uzyskaniem zgod na
prowadzenie badan (URPL, Komisja Bioetyczna);

e organizacja i prowadzenie wizyt kwalifikujgcych, inicjujgcych,
monitorujgcych i zamykajgcych badanie w osrodkach badawczych -
zgodnie z wymogami (protokoét badania, GCP, SOP);

« weryfikacja zgodnosci danych zrodtowych oraz nadzoér nad
jakoscig pracy osrodkow;

« przygotowywanie raportow z wizyt;
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« dbalos¢ o jakos¢ i kompletnos¢ dokumentacji
Zwigzanej z prowadzonymi projektami badawczymi;

« wsparcie badaczy w osrodkach badawczych:
przygotowanie akt badaczy, tworzenie formularzy,

« kontrola warunkéw przechowywania i kontrola
ilosciowa produktu badanego;

« stala wspotpraca z badaczami i cztonkami zespotow
badawczych, osrodkami klinicznymi, Komisjg
Bioetyczng, URPL;

« aktualizacja baz badanych, list kontaktow, archiwizacja
dokumentow badania;
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« ocena i konsultacja projektéow naukowych
zgtoszonych do realizacji w UJCM w zakresie
klinicznego charakteru badania i wymogu
opinii Komisji Bioetycznej.
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Komunikat 22
Pelnomocnika Rektora Uniwersytetu Jagiellonskiego
ds. nauki i rozwoju w Collegium Medicum
z dnia 2 grudnia 2015 roku

w sprawie: rodzaju badan wymagajacych uzyskania opinii Komisji Bioetycznej
Uniwersytetu Jagiellonskiego

Uprzejmie przypominam, ze wszystkie prowadzone przez pracownikéw oraz doktorantéw’'
Uniwersytetu Jagiellonskiego — Collegium Medicum badania :

— 7 udzialem ludzi, w tym badania kliniczne produktu leczniczego oraz badania
kliniczne wyrobu medycznego,

—  epidemiologiczne, obserwacyjne lub badania kwestionariuszowe,

—  polegajace na wylacznym wykorzystaniu pozostajacych po zabiegach/testach tkanek
lub krwi/ptynéw ustrojowych, materiatéw pochodzacych od osdb zmartych, oraz
komoérek macierzystych pochodzacych od pacjenta (z wyjatkiem komorek
zakupionych komercyjnie),

wymagaja uzyskania pozytywnej opinii Komisji Bioetycznej Uniwersytetu Jagiellofiskiego.

Petnomocnik Rektora Uniwersytetu Jagiellonskiego
ds. nauki i rozwoju w,_Collggium Medicum

E%lecki

' W przypadku doktorantéw niebgdacych pracownikami Uniwersytetu Jagiellofiskiego-Collegium Medicum
wnioskodawca moze by¢ promotor lub inna osoba bedaca pracownikiem Uczelni

prof. dr hab. Ma
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« Zespot powstat w 2010 roku w ramach Dziatu
Klinicznego UJ CM, w celu wsparcia
niekomercyjnego badania klinicznego, w ktorym
UJ — CM petnito role Sponsora;

« W tym czasie:

v' 11 zarejestrowanych niekomercyjnych badan
klinicznych, z czego

[/ zakonczonych

4 trwajgcych

1 w trakcie rejestracji
... W przygotowaniu

XN X X
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X) Sl ndsen Historia I statystyka Zespotu

« Fazy prowadzonych badan: I, I/lI, II, I, [H/IV;
« Badania jednoosrodkowe | wieloosrodkowe;

* We wspotpracy z zagranicznymi Uczelniami |
Fundacjami (Hiszpania, Austria, Niemcy) oraz
samodzielnie;

« Wskazania:
— Onkologia,
— Diabetologia,
— Hematologia,
— Pediatria,
— Laryngologia,
— Pulmonologia,
— Chirurgia (interwencyjne/obserwacyjne).



ity

~ .
%/*| UNIWERSYTET JAGIELLONSKI SO P B d .
25 ) COLLEGIUM MEDICUM y ddacCZa.

* Przygotowywanie protokotu badania, informacji dla pacjenta
oraz formularza swiadomej zgody na udziat w badaniu klinicznym,

* Przygotowanie i zatwierdzenie poprawki do protokotu badania,
nowej wersji informacji dla pacjenta, formularza swiadomej zgody
oraz innych dokumentow stanowigcych zatgcznik do wniosku
0 rozpoczecie badania klinicznego,

« Przygotowanie karty obserwacji klinicznej (CRF) dla badania
klinicznego,

« Wybor badaczy i osrodkow badawczych,

« Zasady oceny i kontraktowania lokalnych i centralnych
laboratoriow i pracowni (Rtg, TK, hist-pat. itp.) dla procedur nie
uwzglednionych w ramach umowy zawieranej z Osrodkiem,

« Uzyskanie i aktualizacja informacji o badanym produkcie
(Broszura Badacza, Charakterystyka Produktu Leczniczego),
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* Przygotowanie dostaw, zasad przechowywania i zwrotu badanego
produktu, przygotowywanie i zatwierdzanie etykiet produktu,

* Przygotowywanie logistyki dostaw materiatéw do badania innych
niz badany produkt (CRFy, dzienniczki, termometry, sprzet med.,
inne),

* Przygotowanie | prowadzenie Akt Badacza (ISF),

« Rejestracja, raportowanie i analiza obserwowanych zdarzen
niepozadanych (AE) przez badaczy,

 Raportowanie do Sponsora daty rozpoczecia badania, ostatnigj
wizyty ostatniego pacjenta w badaniu (LPLV), zakonczenia badania,

« Zasady Good Data Management Practice dla badaczy,

« Przygotowanie i zatwierdzenie finalnego raportu z badania (Final
Clinical Study Report).
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« Tworzenie, przeglad i dystrybucja Standardowych Procedur
Postepowania (SOP) w badaniach klinicznych dla ktorych
Uniwersytet Jagiellonski — Collegium Medicum jest Sponsorem

« Uzyskanie numeru EudraCT dla badania oraz uaktualnianie bazy
EudraCT,

« Uzyskanie polisy obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci
cywilnej Badacza i Sponsora z tytutu prowadzenia badania
klinicznego,

« Sporzgdzanie umow z badaczami, osrodkami badawczymi,
dostawcami badanego produktu, zewnetrznymi kontraktorami,

* Proces zatwierdzenia badania i protokotu badania przez UJ CM,

* Przygotowanie kompletu dokumentow do ziozenia w Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
| Produktow Biobojczych i Komisji Bioetycznej UJ. Procedura
uzyskiwania zgody na prowadzenie badania,
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* Przygotowanie Planu Monitorowania badania,
« Przygotowanie, prowadzenie i aktualizacja Akt Sponsora,

« Obrobka danych dot. bezpieczenstwa przez Sponsora,
raportowanie danych dot. bezpieczenstwa do Komisji Bioetycznej
UJ i Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych,

« Raportowanie rozpoczecia badania, zakonczenia badania oraz
wysytka koncowego raportu do Komisji Bioetycznej UJ i Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
| Produktow Biobodjczych,

 Monitorowanie badania: kwalifikacja osrodkow i inicjacja badania
w osrodku,

« Monitorowanie badania: przygotowanie i przeprowadzenie wizyty
monitorujacej badanie w Osrodku,

« Monitorowanie badania: przygotowanie i przeprowadzenie wizyty
zamykajacej badanie w Osrodku.
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 Finansowanie badan,

« Finansowanie produktow leczniczych i placebo...
* Interpretacja definicji badania klinicznego przez Badaczy UJ CM,
« Negocjacje z Osrodkami,

« Formalnosci (wewnagtrzuczelniane),
« Ograniczone zasoby Zespotu,

« Brak wsparcia merytorycznego (to Zespot stanowi wsparci
merytoryczne),

* Niejednoznaczne interpretacje zapisow o wyrobach medycznych i
ATMP,

« Konkurencyjny rynek pracy.
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| uswesrrer parnossa | INANSOWAnNie niekomercyjnego
badania klinicznego

« Srodki charytatywne,

* NFZ,

» Partnerstwo z Uczelniami i organizacjami,
« Granty naukowe (NCN),

» Srodki wlasne Uczelni,

* Agencja Badan Medycznych.
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 Nowa siedziba Szpitala Uniwersyteckiego —
Osrodek Medycyny Translacyjnej:

— centrum naukowe nauk przedklinicznych oparte o
know-how wydziatow Farmacji, Lekarskiego i Nauk
0 Zdrowiu,

— oddziat kliniczny do prowadzenia niekomercyjnych
badan klinicznych od 0 do wczesnej fazy I,
» Swiadczenie komercyjnych ustug zewnetrznych
w zakresie doradztwa, rejestracji | monitoringu
niekomercyjnych badan klinicznych,

 Wprowadzenie eCRF.
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Dziekujemy za uwage



