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Niniejsze wytyczne przeznaczone sq dla Wnioskodawcow w ramach konkursu dotyczgcego Centrum
Wsparcia Badan Klinicznych (zwanego dalej jako CWBK) ogloszonego przez Agencje Badan
Medycznych (zwanego dalej jako ABM).

Wytyczne te to konsensus ekspercki wypracowany na podstawie spotkan panelowych, raportu PWC
(Badania kliniczne w Polsce, Grudzien 2015) przygotowanego na rzecz Zwigzku Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki Badan
Klinicznych GCPpl oraz Polskiego Zwigzku Pracodawcow Firm Prowadzqcych Badania Kliniczne na
Zlecenie POLCRO, ankiet przeprowadzonych podczas seminariow dotyczqcych badan niekomercyjnych
organizowanych przez ABM, wizyt przedstawicieli ABM w osrodkach prowadzgcych badania kliniczne
w Polsce oraz innych krajach, spotkar z zarzgdem sieci ECRIN.

Whnioskodawcy W pierwszej kolejnosci zobowigzani sq do przestrzegania szczegélowych przepisow
prawa, standardow etyczno-jakosciowych ICH GCP, Deklaracji Helsinskiej.

Ponizsze wytyczne dotyczqg minimalnych wymogow, przy czym Wnioskodawca jest zobowigzany do
zapewnienia zasobow adekwatnych do poziomu ztoZonosci, ryzyka i charakterystyki badan wiasciwych
dla swojej dziatalnosci.

CZESC PIERWSZA
1 Cel

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

2 Badania kliniczne w Polsce

Badania kliniczne prowadzone z udzialem ludzi to obszar niezbedny do rozwoju medycyny. Wyzwania
XXI wieku m.in. starzejace si¢ spoleczenstwo oraz zwigzany z tym globalny wzrost zapotrzebowania
na korzystanie z ustug medycznych implikuja konieczno$¢ podjecia dziatan optymalizacyjnych
w zakresie efektywno$ci i skuteczno$ci leczenia poprzez walidacje dostepnych rozwigzan oraz
rozwijanie nowych technologii.

Korzysci wynikajace z prowadzenia badan klinicznych odnosza si¢ do wszystkich zaangazowanych
stron:
e pacjentow, ktorzy otrzymuja dostep do nowoczesnych, innowacyjnych terapii oraz wysoka
jako$¢ ustug zdrowotnych,
o lekarzy, ktorzy maja mozliwo$¢ poszerzania wiedzy, gromadzenia doswiadczenia, zwigkszenia
rozpoznawalnoéci na arenie mi¢gdzynarodowej,
e placowek ochrony zdrowia ktore zwiekszaja wptyw i rozpoznawalnos¢ polskich osrodkow
W obszarze badan klinicznych.

W Polsce nie wykorzystujemy w pelni istniejagcego potencjalu w obszarze badan klinicznych.
Potwierdzeniem skali problemu jest np. liczba prowadzonych niekomercyjnych badan. W 2019 r. do
Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych wpisano 603 badania kliniczne, w tym 15 badan sponsorow
niekomercyjnych, co stanowi 2,5% catkowitej liczby wpisanych badan. W krajach Europy Zachodniej
tego typu badania stanowig nawet 40%. Rowniez niewielka jest skala badan wczesnej fazy w kontekscie
zagregowanej dziatalnosci naukowej. Mamy prawie dwukrotnie mniejsza dostgpnos¢ pacjentow do
terapii eksperymentalnych w poréwnaniu do krajoéw z naszego regionu, takich jak Czechy, Wegry.
Dzieje si¢ tak, pomimo duzej populacji pacjentdw oraz stosunkowo niskich kosztoéw prowadzenia
badania w poroéwnaniu z panstwami Europy Zachodniej, a nawet z tymi o analogicznych
uwarunkowaniach otoczenia ekonomicznego, spotecznego i instytucjonalnego. Do obecnych przeszkod
w wykorzystaniu pelnego potencjatu w zakresie prowadzenia badan klinicznych w Polsce nalezg m.in.:
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brak w wickszosci osrodkow badawczych efektywnie dziatajacych jednostek koordynujacych
procesy administracyjne i logistyczne zwigzane z badaniami klinicznymi,

zwykle dlugotrwaly proces negocjowania umow,

brak dostatecznej liczby wyspecjalizowanej kadry w prowadzeniu badan klinicznych
w osrodkach,

brak jednego punktu kontaktowego na poziomie o$rodka dla sponsorow odno$nie studium
wykonalnos$ci (ang. feasibility),

brak w o$rodkach systeméw m.in. do zarzadzania projektem, czy budzetem badania,

brak w wielu o$rodkach wprowadzonych przejrzystych standardowych procedur operacyjnych,
niewystraczajaca wspolpraca migdzy osrodkami badawczymi a lekarzami POZ w procesie
rekrutacji pacjenta do badania,

niski poziom zaangazowania srodowiska akademickiego w proces wyznaczania innowacyjnych
trendoéw naukowo-badawczych poprzez inicjowanie i realizacje badan klinicznych o najwyzszej
warto$ci dla pacjenta. Chociaz lekarze celnie identyfikujg wyzwania kliniczne, bardzo niewiele
z tych pomystow ostatecznie prowadzi do projektow badawczych. Wyzwania zwigzane
Z thumaczeniem pomystéw na projekty wynikaja w duzej mierze z relatywnie mniejszej
w tym licznych przepiséw prawa. Jednoczesnie, brak istniejacej infrastruktury pozwalajacej na
sprawng organizacj¢ i przeprowadzenie badan klinicznych znacznie utrudnia realizacje takich
inicjatyw i skazuje wykonawcoéw na wytyczanie Sciezek administracyjnych za kazdym razem
na nowo. Wiodace szkoly medyczne na $§wiecie inicjuja i prowadza setki badan klinicznych.
Uniwersytet w Oxfordzie w dowolnym momencie sponsoruje, inicjuje i koordynuje okoto 1000
akademickich badan klinicznych na terenie UE, z ktorych okoto 150 to badania produktow
leczniczych, faz I-IV. Wigkszos¢ wiodacych na tym polu uczelni/instytutow badawczych
posiada jednostki, ktore stanowig wewnetrzne, scentralizowane centra ustug wspolnych,
zapewniajace wsparcie w zakresie planowania, koordynacji, zarzadzania i rozliczania badan
klinicznych. Wspomniany Uniwersytet w Oxfordzie posiada Oxford University Clinical
Research Unit, Uniwersytet w Utah — Clinical Trials Office, Uniwersytet Bernenski — CTU Bern
(Clinical Trials Unit). Struktury organizacyjne centréw wsparcia sg zréoznicowane — brytyjski
instytut MRC w ramach jednostki MRC Clinical Trials Unit at UCL zatrudnia ok. 200
pracownikow: statystykow, menedzerow projektowych, koordynatorow, administratoréw
danych oraz koordynatorow ds. bezpieczenstwa farmakoterapii i raportowania dziatan
niepozadanych. Systemowe rozwigzania przekladaja si¢ na imponujaca skale realizacji badan
oraz przede wszystkim na ich jakos$¢, bezpieczenstwo oraz efektywnos¢,

niedostateczna synergia dziatan w obszarach: naukowym i klinicznym.

3 Likwidacja barier — narzedzia

Jednym z dziatan ABM wspierajacych likwidacje barier jest projekt stworzenia w Polsce
wyspecjalizowanych CWBK, funkcjonujacych w modelu ustlug wspdlnych zapewniajacych
kompleksowe i systemowe wsparcie realizacji badan zaré6wno komercyjnych jak i niekomercyjnych,
posiadajacych:

odpowiednig infrastrukture,

uporzadkowang efektywna strukture organizacyjna,

jasno okreslone procesy opisane w procedurach operacyjnych, zapewniajace funkcjonalnosc,
cigglos¢ i integralno$¢ dziatan CWBK,

odpowiednie rozwigzania systemowe, w tym narzedzia sluzace do efektywnego zarzadzania
procesami w CWBK,

skuteczny Public Relations.
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Rysunek 1. Likwidacja przeszkéd — narzedzia

Pierwszym krokiem realizacji projektu przez ABM byto okreslenie standardu modelowego CWBK,
kolejnym jest pomoc w rozwoju CWBK poprzez dofinansowanie 3 obszarow: zasobow ludzkich,
infrastruktury, systeméw wspierajacych i jakosciowych, a koncowym bedzie stworzenie sieci osrodkow
akredytowanych przez ABM, w ktorych zostang wdrozone jednolite, systemowe rozwigzania
jakosciowe.
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Rysunek 3. Zadania sieci

4 Oczekiwany efekt likwidacji barier

= skrocenie catkowitego czasu przeprowadzenia badania (koszt badania jest zwigzany z dtugoscia
jego trwania, wigc niezbedna jest maksymalizacja efektywnos$ci podejmowanych dziatah oraz
optymalizacja proceséw) 0raz wyzsza jako$¢ uzyskanych danych. Te zmiany pozwola na
uatrakcyjnienie rynku badan klinicznych w Polsce, co przyczyni si¢ do czgstszego wyboru przez
sponsorow polskich osrodkow badawczych, a tym samym wptynie na wzrost liczby badan,
co w konsekwencji da szanse pacjentom na lepszy dostep do nowoczesnych, innowacyjnych
terapii,

» Spozycjonowanie badan klinicznych jako istotnego i integralnego elementu systemu ochrony
zdrowia.

CZESC DRUGA

1 Standardy Centrum Wsparcia Badan Klinicznych
ZASOBY LUDZKIE

1.1 Kluczowe zasoby ludzkie CWBK

Dla realizacji celow i misji CWBK niezb¢dna jest odpowiednia liczba wykwalifikowanych osob
w ramach efektywnej i uporzadkowane;j struktury organizacyjnej. Kadra zarzadzajgca okresla pozadang
liczbe, kwalifikacje, kompetencje i zakres odpowiedzialnosci zatrudnionych. Strategia zatrudnienia
pracownikow powinna by¢ oparta na biezacej analizie sytuacji w CWBK oraz planach rozwoju.
Struktura organizacyjna CWBK powinna by¢ zbudowana w oparciu o indywidualne potrzeby osrodka
w konteks$cie charakterystyki, liczby i zréznicowania realizowanych badan.

Ponizej zamieszczamy przykladowsa strukture, uwzgledniajaca cechy osrodka realizujacego badania
kliniczne faz 11-1V, wczesnej fazy oraz prowadzacego badania w roli sponsora (niektore aktywnosci sa
specyficzne tylko dla badan niekomercyjnych).
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Minimalne wymagania 01:

Whioskodawca posiada schemat struktury organizacyjnej wraz z opisem stanowisk.

Oczekiwane rezultaty 01:

Uporzadkowana struktura organizacyjna odzwierciedlajgca potrzeby osrodka i uwzgledniajaca
charakterystyke badan, analiz¢ ryzyka i planowany docelowy model biznesowy oraz odpowiednia
liczba wykwalifikowanych o0sob, ktore pozwola na sprawne dziatanie CWBK.

1.1.1 Zarzadzanie Centrum Wsparcia Badan Klinicznych
Kluczowe w konteks$cie funkcjonowania scentralizowanej jednostki jest wybor odpowiedniej kadry
zarzadzajacej. Decyzje co do struktury kadry zarzadzajacej (liczebno$é¢, nazwa stanowisk i podziat
obowigzkoéw) pozostawione sg W gestii Wnioskodawcy.
Kazda z osob bedacych cztonkami kadry zarzadzajacej zobligowana jest posiada¢ odpowiednie
kompetencje, stosowng wiedzg, doswiadczenie oraz postugiwac sig¢ jezykiem angielskim, tak by:
= umiejetnie wyznaczaé strategie cigglego rozwoju CWBK oraz nadzorowac jej realizacje
(z uwzglednieniem rocznej weryfikacji wskaznikow),
= zarzadzac personelem,
= promowa¢ CWBK w Polsce oraz na arenie mig¢dzynarodowej, a tym samym aktywnie
pozyskiwa¢ nowe badania i nowych partnerow do wspolpracy,
* udziela¢ wsparcia merytorycznego cztonkom zespotu badawczego w fazie projektowania,
inicjowania i realizacji,
= skutecznie zarzadza¢ procesem rozpoczynania nowych badan, a przede wszystkim zapewnic¢
strukture umozliwiajaca stworzenie jednego punktu kontaktowego dla sponsora odnos$nie
studium wykonalnosci (ang. feasibility) oraz nadzorowac istnienie repozytorium aktualnych
dokumentow (certyfikaty sprzetowe, CV zespoldw badawczych, dokumenty spotki),
umozliwiajgcych bezzwloczne podpisanie umowy dotyczacej realizacji badania klinicznego
oraz rozpoczecie badania.

Minimalne wymagania 02:

Minimalne wymagania dla kadry zarzadzajace;j:

Co najmniej 3 lata doswiadczenia w realizacji badan klinicznych lub badan naukowych.
Dos$wiadczenie w zarzadzaniu projektami i zespotem.

Oczekiwane rezultaty 02:
Wospieranie realizacji strategicznych zatozen Agencji Badan Medycznych dotyczacych badan
klinicznych poprzez wiaczenie si¢ do proponowanych dziatan.
Biezaca weryfikacja realizacji wymogoéw i oczekiwanych rezultatdow opisanych w niniejszym
dokumencie.
Roczny plan finansowy pozwalajacy na samofinansowanie CWBK.
Jeden punkt kontaktowy dla sponsora w zakresie studium wykonalno$ci (ang. feasibility).
Sredni czas na odpowiedz dotyczaca studium wykonalno$ci od momentu otrzymania zapytania od
sponsora komercyjnego/CRO wynosi do 5 dni kalendarzowych.
W przypadku niekomercyjnych badan:

e S$redni czas na oceng merytoryczng nowego badania wynosi do 30 dni kalendarzowych,

e Sredni czas na odpowiedz dotyczaca mozliwo$ci przeprowadzenia badania w CWBK wynosi

do 14 dni kalendarzowych.

Promocja CWBK poprzez strong internetowa (tekst w jezyku polskim i angielskim), media
spoteczno$ciowe, Serwisy tematyczne/strony o tematyce zwigzanej z badaniami klinicznymi/ochrong
zdrowia.

»
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1.1.2 Obstuga finansowo-ksiegowa
Whioskodawca dysponuje personelem zapewniajacym sprawng obstuge finansowo-ksiggowa w ramach
ktorej zapewnia m.in.:
e wyodrgbniong ewidencje finansowo-ksiegowa,
e przygotowanie faktur dotyczacych rozliczenia budzetu badania (zgodne z zatozeniami ram
czasowych zawartych w umowach ze sponsorem),
e pomoc w adekwatnej wycenie procedur w ramach budzetowania badania,
e rejestr procedur finansowanych w ramach badania oraz procedur rozliczanych w ramach umow
z Narodowym Funduszem Zdrowia (NFZ).

Minimalne wymagania 03:

Whioskodawca zatrudnia ksiegowa W min. wymiarze zaangazowania 0,25 EPC*.
*EPC - ekwiwalent petnego czasu pracy

Whioskodawca prowadzi wyodrgbniona pod katem finansowo-ksiegowym ewidencje kosztow
I przychodow uzyskiwanych z badan klinicznych.

Whioskodawca prowadzi ewidencje kosztow i przychodéw w ramach indywidualnych kont dla
kazdego badania klinicznego.

Whioskodawca, jesli to niezbedne, wprowadza do zaktadowego planu kont dodatkowe, odrebne konta
syntetyczne, analityczne lub pozabilansowe w celu monitorowania wskaznikow finansowych ujetych
w planie finansowym.

1.1.3 Zapewnienie jakoSci

Whioskodawca dysponuje personelem odpowiedzialnym za:
= tworzenie nowych i aktualizowanie istniejacych procedur/instrukcji,
=  kontrole jakosci prowadzonych badan w CWBK,
= monitorowanie niekomercyjnych badan,

zapewniajac tym samym wysoka jako$¢ danych uzyskiwanych w badaniach.

W zakresie zapewnienia jakosci szczeg6lny nacisk powinien by¢ potozony na zgodno$¢ z zasadami Dobrej
Praktyki Klinicznej (ang. Good Clinical Practice, ICH GCP)

ICH GCP w nastepujacych najwazniejszych obszarach badan klinicznych:

= proces $wiadomej zgody pacjenta na badanie,

= bezpieczenstwo pacjenta,

= zarzadzanie lekiem badanym,

= zgodnos$¢ z protokotem badania klinicznego,

= szkolenia zespotu badawczego,

= rozwigzywanie probleméw w badaniu (np. powtarzajace si¢ niezgodnosci z protokotem, brak
raportowania zdarzen niepozadanych i inne).

Personel odpowiedzialny za zapewnienie jakosci w CWBK zapewnia zrownowazone, regularne
szkolenia dla personelu CWBK dotyczace:
= Dobrej Praktyki Klinicznej (ang. Good Clinical Practice),
= standardowych procedur postepowania (ang. Standard Operating Procedure, SOP) — zgodnie
z zasadami opisanymi w odpowiedniej procedurze,
= specyfiki prowadzonych w o$rodku badan klinicznych,
* innych, zwigzanych z prowadzonymi w o$rodku badaniami klinicznymi (np. IATA, ALS,
GCLP, GMP, GDP, PK, PD).

~
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Kazde szkolenie powinno zosta¢ udokumentowane, a protokét szkolenia powinien by¢ dostgpny dla
audytorow zewnetrznych prowadzacych ewentualng kontrole.

W przypadku nowych pracownikow szkolenie przeprowadza si¢ w momencie rozpoczgcia pracy
w zakresie badan klinicznych.

Rekomendacja dla Wnioskodawcy: stworzenie mechanizmu generujacego alerty dotyczace
wygasniecia waznosci certyfikatow m.in. certyfikatu ICH GCP.

Minimalne wymagania 04:

Whnioskodawca zatrudnia specjaliste ds. jakosci w min. wymiarze zaangazowania 0,25 EPC.

Whioskodawca (w przypadku niekomercyjnych badan klinicznych) zatrudnia monitora badan
klinicznych* w minimalnym wymiarze zaangazowania 0,25 EPC .

* Rekomendacja dla Wnioskodawcy — w przypadku niekomercyjnych badan klinicznych osoba odpowiedzialna
za monitorowanie rowniez odpowiada za przygotowanie pakietu i przedfozenie dokumentow do Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych oraz Komisji Bioetycznej
(dodatkowe informacje w punkcie 1.1.11.3).

Oczekiwane rezultaty 04:

CWBK posiada aktualne SOPy/instrukcje.
Monitorowanie niekomercyjnego badania klinicznego odbywa si¢ bez koniecznosci udziatu firm
prowadzacych badania kliniczne na zlecenie (ang. Contract Research Organization, CRO).
Dostepne sg W dokumentacji CWBK:

e plan i harmonogram szkolen cyklicznych na dany rok,

e lista uczestnikow odbytych szkolen.

1.1.4 Obsluga informatyczna
Whioskodawca dysponuje personelem zapewniajgcym wsparcie z obszaru IT dla CWBK.

Minimalne wymagania 05:

Whioskodawca zatrudnia informatyka w wymiarze zaangazowania min. 0,0625 EPC.

Oczekiwane rezultaty 05:

Biezace zapewnienie nadzoru nad poprawnym funkcjonowaniem wszystkich systemow i aplikacji,
strony internetowej oraz medidow spotecznosciowych, z ktorych korzysta CWBK przy realizacji
badan klinicznych.

1.1.5 Obstuga prawna
Whnioskodawca dysponuje personelem zapewniajagcym odpowiednig obstuge prawng. Liczba osob
zaangazowanych w obstuge powinna by¢ adekwatna do liczby badan klinicznych.
Jednym z waznych etapow badania jest etap jego przygotowania (ang. start up), a okres jego trwania
jest m.in. zwigzany z czasem negocjowania umow.
Rekomendacja dla Whnioskodawcy: aby przyspieszy¢ proces negocjowania umow:
e wysylanie sponsorowi/CRO uwag do umowy w ciagu $rednio 7 dni kalendarzowych,
e biezgca komunikacja ze sponsorem/CRO tzn. maksymalnie 3 dni kalendarzowe na odpowiedz,
e poinformowanie sponsora/CRO przed rozpoczeciem etapu przygotowania badania o tym, ze
standardem CWBK jest 60 dni kalendarzowych na podpisanie umowy na prowadzenie badania,
o oznacza konieczno$¢ kooperacji ze strony sponsora/CRO.

Minimalne wymagania 06:

|
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Whioskodawca zatrudnia co najmniej jednego prawnika z tytutem radcy prawnego lub adwokata
dedykowanego do badan klinicznych w wymiarze min. 0,5 EPC.

Oczekiwane rezultaty 06:

Sredni czas od momentu otrzymania wersji roboczej umowy finansowej do jej podpisywania wynosi
60 dni kalendarzowych.

1.1.6 Przechowywanie dokumentacji badania

Whioskodawca dysponuje personelem, ktory zapewnia prawidtowe przechowywanie dokumentacji
badania klinicznego (ang. Investigator File), a w przypadku niekomercyjnych badan dodatkowo
Gtéwnych Akt Badania (ang. Trial Master File).

Minimalne wymagania 07:

Whioskodawca zatrudnia specjaliste ds. archiwizacji dokumentacji medycznej w min. wymiarze
zaangazowania 0,125 EPC.

Oczekiwane rezultaty 07:

Dokumentacja badania klinicznego jest archiwizowana zgodnie z wymogami ICH GCP i zapisami
w umowie o badaniu klinicznym.

1.1.7 Zarzadzanie materialem biologicznym

CWBK dysponuje personelem medycznym niezbednym do pobrania materiatu biologicznego, jego
wstepnej obrobki oraz transportu z CWBK do laboratorium znajdujacego si¢ na terenie szpitala lub
akredytowanego laboratorium zewngtrznego w celu analizy.

Zarowno personel CWBK jak i personel laboratorium zajmujacy si¢ obstuga badan klinicznych
w zakresie zarzadzania materialem biologicznym musi zosta¢ przeszkolony stosownie do jego funkcji
w badaniu klinicznym oraz zapoznany z protokotem badania.

Wazne jest, aby laboratoria w mozliwie najkrotszym czasie dostarczaty dokumenty potrzebne w badaniu
Klinicznym tj. aktualny zakres norm laboratoryjnych, certyfikaty sprzetowe, certyfikaty laboratorium.

Rekomendacja dla Wnioskodawcy: aby stworzy¢ mechanizm generujacy alerty dotyczace wygasnigcia
waznoS$ci przegladow i paszportow aparatury medyczne;j.

Whioskodawca zatrudnia technika lub diagnost¢ laboratoryjnego w min. wymiarze zaangazowania
0,25 EPC.

Whnioskodawca zapewnia zaangazowanie personelu laboratorium szpitalnego lub akredytowanego
laboratorium zewnetrznego w proces analizy materialu biologicznego.

| Oczekiwane rezultaty 08:

Realizacja badan laboratoryjnych zgodnie z zalozeniami jako$ciowymi i czasowymi protokotu
badania.

1.1.8 Zarzadzanie produktem leczniczym
Personel apteki w szpitalu zajmujacy si¢ obstuga badan klinicznych musi zosta¢ przeszkolony stosownie
do jego funkcji w badaniu.

Do obowiazkow i odpowiedzialno$ci wyznaczonego personelu farmaceutycznego nalezg m.in.:
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= odbieranie dostaw produktu leczniczego,

= zapewnienie odpowiedniego sposobu przechowywania produktu leczniczego zgodnie
z wymaganiami okre$lonymi przez Sponsora,

= prawidlowe przygotowanie produktu leczniczego przed podaniem (np. preparaty do infuzji lub
wstrzyknigc),

= wydawanie produktu leczniczego,

= ewidencja produktu leczniczego,

= koncowe rozliczenie produktu leczniczego.

Dodatkowo wyznaczony przez Wnioskodawce koordynator administracyjny w aptece odpowiada za
wspotprace z koordynatorami CWBK w zakresie udostgpniania dokumentacji zwiazanej z ewidencja
produktéw leczniczych, zapisu monitorowania temperatury pomieszczenia, w ktorym jest
przechowywany produkt leczniczy, dokumentéw niezwigzanych bezposrednio z badaniem (takich jak
SOPy obowigzujace w aptece, $wiadectwa przeszkolenia personelu aptecznego).

Minimalne wymagania 09:

Whioskodawca zapewnia zaangazowanie apteki szpitalnej w proces zarzadzania i nadzoru nad
produktem leczniczym zgodnie z ICH GCP i Prawem Farmaceutycznym.

Whioskodawca zatrudnia koordynatora administracyjnego w aptece w min. wymiarze zaangazowania
0,25 EPC.

Oczekiwane rezultaty 09: \

Zarzadzanie produktem badanym zgodnie ze standardami ICH GCP.

1.1.9 Koordynacja badan

Whioskodawca dysponuje odpowiednio wyszkolonym personelem wspierajacym i zapewniajacym
wlasciwg koordynacje badan. Koniecznym tez jest, aby koordynatorzy postugiwali si¢ jezykiem
angielskim. Liczba os6b zaangazowanych w koordynacj¢ badan powinna by¢ adekwatna do liczby
badan/pacjentdow oraz ztozonosci procedur realizowanych w osrodku. Funkcjonujacy w wymagajacym
i konkurencyjnym srodowisku gtéwny badacz jest czg¢sto odpowiedzialny za nadzorowanie procesu
badawczego, zapewnienie swiadczen zdrowotnych dla pacjentow oraz zarzadzanie dziataniami zespotu
badawczego. Wigkszos$¢ gtownych badaczy dysponuje frakcja 10-25% swojego czasu na wszystkie te
dziatania, co utrudnia zarzadzanie priorytetami. W tym kontekscie, Wnioskodawca zapewnia wsparcie
koordynatorow, ktorzy beda odpowiedzialni za sprawng obstuge logistyczno-administracyjna badania
tak, by glowny badacz oraz wspotbadacze mogli si¢ skupi¢ tylko na pacjencie bez koniecznosci
angazowania si¢ w powyzsze aktywnosci.

Waznym aspektem w realizacji badania klinicznego jest szybkie wprowadzanie danych do karty obserwacji
klinicznej (ang. Case Report Form, CRF), w zwiazku z tym zaleacane jest, aby sredni czas na wprowadzenie
danych do CRF przez koordynatora wynosit do 5 dni kalendarzowych .

Kolejnym istotnym aspektem jest szybka odpowiedZ na zapytania (ang. query). Koordynator powinien
zapewni¢, aby $redni czas odpowiedzi nie przekraczat 14 dni kalendarzowych. Zadanie to wymaga tez
dobrej wspotpracy koordynatora z badaczami.

Caly proces zwigzany z udzielaniem odpowiedzi na query podobnie jak proces wpisywania danych do
CRF, powinien by¢ opisany w procedurze operacyjnej CWBK.

Aby koordynator mogt wpisywa¢ dane do CRFu czy odpowiadaé na query, koniecznym jest
oddelegowanie tych czynno$ci koordynatorowi przez gtéwnego badacza.

Koordynatorzy powinni rowniez nadzorowac zgodno$¢ zakresu zrealizowanych procedur z protokotem
i platnosciami poprzez biezaca weryfikacje danych.
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Minimalne wymagania 10:
Whioskodawca posiada co najmniej jednego koordynatora badan klinicznych dedykowanego do
badan klinicznych w wymiarze min.1 EPC spelniajacego ponizsze wymaganie:

Ukonczone studia podyplomowe z zakresu metodologii badan klinicznych lub min. 2 letnie
doswiadczenie w pracy w obszarze badan klinicznych.

Oczekiwane rezultaty 10:

Sredni czas odpowiedzi na zapytanie (ang. query) nie przekracza 14 dni kalendarzowych

Wysoka jako$¢ ustug CWBK poprzez biezaca weryfikacje wskaznikéw jakosciowych w badaniach
(np: liczba zalegtych query, liczba niewypetnionych stron CRFu, problemy z jako$cig dokumentacji
medycznej, niezgodno$¢ w rozliczeniu leku badanego, itp.).

W przypadku niekomercyjnych badan: $redni czas na sporzadzenie budzetu badania we wspotpracy
z dziatem finansowo-ksiegowym wynosi do 14 dni kalendarzowych.

1.1.10 Realizacja badan

W trybie projektowym sa powotywane zespoty dedykowane do poszczegoélnych badan sktadajace sig
m.in. z Gléwnego Badacza oraz Wspoélbadaczy. Gtowny Badacz posiada odpowiednio wysokie
kwalifikacje zawodowe, wiedz¢ naukowa, doswiadczenie w pracy z pacjentami, niezbedne do
prowadzenia badan klinicznych zgodnie z protokotem badania, standardowymi procedurami
postegpowania, dobrg praktyka kliniczng oraz stosownymi regulacjami prawnymi, zapewniajac
bezpieczenstwo uczestnika badania jednoczesnie uzyskujac najwyzszej jakosci dane z badania. Wedlug
ICH GCP Gtowny Badacz odpowiada za prawidtowy przebieg badania klinicznego w osrodku, deleguje
odpowiedzialnos$ci i zadania pozostatym cztonkom zespotu, co jest odpowiednio udokumentowane oraz
zapewnia odpowiedni nadzor nad przebiegiem badania. Gtowny Badacz oraz pozostali cztonkowie
zespotu badawczego powinni dysponowa¢ odpowiednig ilo$cig czasu potrzebng do realizacji badania,
mie¢ ukonczone stosowne szkolenia (np. w zakresie ICH GCP). Informacje potwierdzajace
odpowiednie kwalifikacje, wyksztalcenie oraz do$wiadczenie powinny by¢ zawarte w zyciorysie
uaktualnianym na biezaco.

W przypadku braku dostatecznej liczby personelu mogacego prowadzi¢ badania, Wnioskodawca moze
zaprosi¢ do wspotpracy osoby z innych podmiotow leczniczych. Wymagania jakie musi spelnia¢ osoba
spoza jednostki Whnioskodawcy musza by¢ tozsame z warunkami spetnianymi przez pracownikow
CWBK.

Minimalne wymagania 11:

Whioskodawca zapewnia do realizacji badan klinicznych zespoét badawczy, sktadajacy si¢ z
Gltéwnego Badacza oraz z pozostalych czlonkéw ktorzy posiadajg odpowiednie kwalifikacje,
wyksztatcenie oraz do§wiadczenie udokumentowane w zyciorysie.

Oczekiwane rezultaty 11:
Sredni czas na dostarczenie aktualnych zyciorysow oraz certyfikatow GCP przez cztonkéw zespotu
badawczego wynosi 48h.
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1.1.11 Obsluga medyczno-naukowa (niekomercyjne badania kliniczne)

1.1.11.1 Koordynacja bezpieczenstwa farmakoterapii (ang. pharmacovigilance)

Jednym z kluczowym elementéw systemu zapewnienia bezpieczenstwa jest nadzor nad
bezpieczenstwem farmakoterapii. Nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii jest ustawowym
obowigzkiem sponsora oraz procesem, w ktorym aktywnie uczestniczy badacz.

Minimalne wymagania 12:

Whioskodawca, ktory prowadzi badania w roli sponsora zatrudnia co najmniej jednego koordynatora
ds. bezpieczenstwa terapii dedykowanego do badan klinicznych w wymiarze 0,25 EPC, spetniajacego
ponizsze wymagania:
o Wyksztalcenie wyzsze kierunkowe: medycyna/farmacja (preferowane: lekarz/magister
farmacji ze specjalizacja farmakologia kliniczna).
e Wiedza praktyczna z zakresu:

v metod oceny dziatania farmakologicznego produktow leczniczych z uwzglednieniem
oceny toksycznosci (ostrej, podostrej, kumulatywnej i przewleklej), dziatan
niepozadanych, mechanizmoéw dziatania i punktu uchwytu,

v’ postugiwania si¢ metodami badania produktéw leczniczych w ustroju, a zwlaszcza
metodami farmakokinetycznymi,

v’ zdefiniowania i wyznaczenia szybkos$ci eliminacji, okresu pottrwania, obojetnosci
dystrybucji i klirensu leku,

v' ustalenia zasad dawkowania lekow w stanach niewydolnosci nerek i watroby oraz

w przewleklej niewydolnosci krazenia,

ustalania zasad i okre$lania celowosci monitorowania stezen lekow we krwi,
projektowania badan klinicznych  (kontrolowanych badan  klinicznych)
z uwzglednieniem zasad ICH GCP.

AN

Oczekiwany rezultat:

Przetwarzanie, ocenianie i raportowanie zdarzen niepozgdanych.

1.1.11.2 Biostatystyka i planowanie badan

Prowadzenie badan w roli sponsora wymaga kompetencji w zakresie projektowania badan, okreslania
rozmiaru proby, wyboru metody randomizacji, planu analizy statystycznej (SAP), wyboru kryteriow
oceny skutecznosci, analizy punktoéw koncowych oraz wyboru metod analizy statystycznej.
Szczegotowe wytyczne w zakresie statystyki Whioskodawca znajdzie w dodatku tematycznym dobrej
praktyki klinicznej — ICH Topic E9 Statistical Principles for Clinical Trials. Odpowiednio dobrane
metody i zatozenia statystyczne majg stuzy¢ potwierdzeniu skutecznosci produktu leczniczego przy
jednoczesnej eliminacji ryzyka dla uczestnikow. Wnioskodawca powinien zatrudnia¢ personel
z odpowiednim wyksztatceniem i do$wiadczeniem zawodowym z obszaru biostatystyki (statystyki
medycznej) oraz dobra znajomoscia jezyka angielskiego.

Whnioskodawca, ktory prowadzi badania w roli sponsora zatrudnia co najmniej jedng osobe
dedykowang do badan klinicznych w wymiarze 0,5 EPC spelniajaca ponizsze wymagania:
o  Wyksztalcenie: Wyzsze II stopnia (nauki medyczne/przyrodnicze);
e Udokumentowane doswiadczenie w obszarze projektowania badan medycznych, badan
naukowych i analizy statystycznej.

Oczekiwane rezultat 13:
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Wnhnioskodawca w trakcie planowania, organizacji i prowadzenia badan stosuje si¢ do wytycznych
w zakresie metod statystycznych zawartych w wytycznych statystycznych ICH E9 dla badan
klinicznych (ang. ICH Topic E 9 Statistical Principles for Clinical Trials).

1.1.11.3 Tworzenie dokumentacji badan klinicznych (ang. medical writing)

Whnioskodawca, ktory inicjuje i realizuje badania w roli sponsora powinien zatrudnia¢ personel
posiadajacy umiejetno$¢ tworzenia dobrze ustrukturyzowanych dokumentow badan klinicznych.
Pisarze medyczni (ang. medical writers) powinni prezentowaé niezbedng wiedze naukowg
i umiejetnosci w zakresie tworzenia dokumentéw medycznych obejmujacych wszystkie etapy badan
Klinicznych, z uwzglednieniem raportow z badan klinicznych, protokotow badan, raportow rocznych
w zakresie bezpieczenstwa, broszur badacza, analiz ryzyka/korzysci oraz zintegrowanych streszczen
z surowych danych. Specjali$ci dedykowani do tworzenia dokumentacji powinni posiada¢ wiedze
z zakresu struktury i zawarto$ci dokumentéw zgodnie z wymogami prawa powszechnie obowigzujacego
oraz wytycznymi ICH GCP w obowigzujacej wersji. Dodatkowe niezbedne atuty to umiejetnosé
przeszukiwania medycznych baz danych, analizy literatury medycznej, prezentowania danych
badawczych, znajomo$¢ wymogoéw dotyczacych edycji i publikacji, dobra znajomos$¢ jezyka
angielskiego. Dokumentacja projektowa musi by¢ stworzona w oparciu o wytyczne ICH GCP.

Przygotowane dokumenty sa przekazywane monitorowi badania (o ktorym mowa w punkcie 1.1.3),
ktory jest odpowiedzialny za przygotowanie pakietu dokumentow do przedtozenia Urzgdowi Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych oraz Komisji Bioetycznej.
Wazng kwestig jest jako$¢ przygotowanego wniosku i dokumentow zawartych w pakiecie, w zwigzku
z tym rekomendowane jest, aby pakiet dokumentoéw byt zweryfikowany przez inng osobe niz ta, ktora
przygotowata pakiet (podwdjne sprawdzenie pozwoli na wyeliminowanie ewentualnych btgdow).

Wnhnioskodawca, ktory prowadzi badania w roli sponsora zatrudnia pisarza medycznego w wymiarze
0,5 EPC:
o  Wyksztalcenie: Wyzsze II stopnia Medyczne, Biologiczne lub pokrewne;
e Doswiadczenie min. rok — Obszar prowadzenia badan naukowych i tworzenia publikacji
naukowych w jezyku angielskim.

Oczekiwane rezultaty 14:

Sredni czas na przygotowanie dokumentéw do badania wynosi do 6 miesiecy.

1.1.11.4 Wytwarzanie i dostarczanie badanego produktu leczniczego

Badany Produkt Leczniczy musi spetnia¢ normy Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia9 listopada
2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania (Dz. U. 2015 poz. 1979 z p6zn.zm.).
Szczegdlowe informacje na temat wytwarzania i przygotowania badanego produktu leczniczego
znajdujg si¢ w aneksie 13 ww. rozporzadzenia (wytwarzanie badanych produktoéw leczniczych). W tym
kontekscie, Wnioskodawca, ktory prowadzi badanie kliniczne w roli sponsora, powinien skorzysta¢ z
ustug wyspecjalizowanych podmiotéw lub zaangazowaé¢ odpowiednio wykwalifikowane osoby do
wytwarzania (konieczne jest uzyskanie certyfikatu GMP od Gléwnego Inspektoratu Farmaceutycznego
na poszczegolne etapy wytwarzania zgodnie z wymogami Dobrej Praktyki Wytwarzania, zawartymi w
Dyrektywie 2003/94/EC). Poszczegdlne serie badanego produktu leczniczego po wytworzeniu musza
zosta¢ zwolnione do badania klinicznego przez osoba posiadajaca niezbedne uprawnienia. Zwolnieniem
serii jest poswiadczenie przez Osobe Wykwalifikowana (ang. Qualified Person QP), ze dana seria
produktu leczniczego zostala wytworzona i skontrolowana zgodnie z przepisami ustawy Prawo
farmaceutyczne oraz wymaganiami zawartymi w specyfikacjach i dokumentach stanowigcych podstawe
wydania pozwolenia na realizacj¢ badania.

Minimalne wymagania 15: |
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.....

odpowiedzialny za zwolnienie serii badanego produktu leczniczego.

|

Oczekiwane rezultaty 15

Poswiadczenie przez Osobge Wykwalifikowana, ze dana seria produktu leczniczego zostata
wytworzona i skontrolowana zgodnie z przepisami prawa oraz wymaganiami pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub warunkami rozpoczecia badania klinicznego.

1.1.12 Personel osrodka wczesnej fazy

Badania kliniczne wczesnej fazy sa zwigzane z wyzszym ryzykiem dla bezpieczenstwa pacjenta i moga
by¢ realizowane tylko, je$li zapewnione sa odpowiednie zasoby tj. personel, infrastruktura
i wyposazenie odpowiadaja poziomowi ryzyka zwigzanego z zastosowaniem badanego produktu
leczniczego. Badacz musi na biezaco ocenia¢ ewentualne ryzyko dla pacjenta na podstawie analizy
zdarzen klinicznych, protokotu oraz broszury badacza zgodnie z wymogami Deklaracji Helsinskiej, ICH
GCP przy uwzglednieniu dostgpnej wiedzy naukowo-medycznej.

Lekarze, pielggniarki i inny personel pomocniczy musza by¢ przeszkoleni i posiada¢ wazny certyfikat
w podstawowych (BLS), natychmiastowych (ILS) lub zaawansowanych procedurach podtrzymywania
zycia (ALS), przy czym wszyscy lekarze musza zosta¢ przeszkoleni i posiada¢ wazny certyfikat ALS
lub ILS.

Podobnie, jak w badaniach faz pdzniejszych, w trybie projektowym moga by¢ powotywane zespoty
dedykowane do poszczegdlnych badan skladajace si¢ z m.in. badacza i wspotbadaczy, koordynatora
badania itp.

Whioskodawca powinien zapewni¢ minimalny poziom statych zasobow medycznych dedykowanych
do os$rodka wczesnej fazy. Niezbedna bedzie stala obecnos¢ w osrodku lekarza i pielegniarki.

Minimalne wymagania 16*:

Whioskodawca zatrudnia pielggniarke w min. wymiarze 1,0 EPC.

Whioskodawca zatrudnia lekarza w min. wymiarze 1,0 EPC.

Wnhnioskodawca zapewnia wykwalifikowanych i przeszkolonych badaczy (GCP, specyfika badan
wczesnej fazy oraz ALS lub ILS).

Personel o$rodka posiada aktualne certyfikaty ze szkolen BLS, GCP, IATA, PK, PD.
*W tabeli znajduje si¢ uzupelnienie wymogdéw ogdlnych zawartych w sekcji 1.1 ze wzgledu na charakterystyke badan
wczesnych faz.

Oczekiwane rezultaty 16:

Zapewnienie odpowiedniej jako$ci zbieranych danych.
Zapewnienie wymaganego poziomu bezpieczenstwa dla wszystkich uczestnikow.

1.1.13 Personel pomocniczy

Wsrod personelu CWBK powinien tez by¢ zatrudniony rejestrator/ka medyczny/a. Osoba na tym
stanowisku odpowiada za utrzymywanie wysokiego standardu obstugi uczestnikow badan
i interesariuszy oraz nadzor nad systemem zarzadzania kolejka, ktory zapewnia optymalna obstuge od
momentu wejscia do wyjscia.

Minimalne wymagania 17:

~ Whioskodawca zatrudnia rejestratora/ke w min. wymiarze 1,0 EPC.

Oczekiwane rezultaty 17:

Zapewnienie prawidtowego zarzadzania systemem kolejkowym
Zapewnienie wysokiego standardu obstugi pacjentéw i interesariuszy CWBK.

1
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INFRASTRUKTURA

1.2 Scentralizowana Infrastruktura

Celem projektu jest wdrozenie standardu CWBK w istniejacym lub zmodernizowanym centrum.
Proponowany model infrastruktury zawiera przestrzen biurowa oraz przestrzen pozwalajaca na
realizacj¢ wizyt pacjentow w trybie ambulatoryjnym.

Planowana liczba pomieszczen dedykowanych pod dziatania administracyjne i badawcze, liczba i rodzaj
zakupionego wyposazenia muszg by¢ adekwatne do potrzeb CWBK.

Wizyty pacjentow na oddziatach szpitalnych odbywajg si¢ w sytuacji, kiedy wymaga tego protokot
badania lub kiedy stan pacjenta uniemozliwia przemieszczanie si¢ pomi¢edzy CWBK, a oddziatem, gdzie
znajduje si¢ sprzgt specjalistyczny do diagnostyki lub wdrazania metod terapeutycznych
np. onkologicznego leczenia skojarzonego (radioterapia, chemioterapia).

1.2.1 Przykladowa Infrastruktura

Bardzo waznym aspektem przy tworzeniu CWBK jest zapewnienie przyjaznych warunkow dla
pacjentdw poprzez m.in stworzenie wyodrgbnionej przestrzeni, w ktorej pacjenci moga oczekiwaé na
wizyty oraz tej, w ktorej moga odby¢ rozmowe na temat badania przed podpisaniem $§wiadomej zgody
na udzial w nim.

Dodatkowa przestrzen w obrgbie CWBK w postaci pokojéow konsultacyjnych pozwala w sytuacji
brakoéw kadrowych na zatrudnienie os6b z innego podmiotu leczniczego (np. wspotbadaczy) tylko na
potrzeby realizacji konkretnego badania. Daje to szans¢ na zwigkszenie liczby prowadzonych badan
w trybie ambulatoryjnym.

Ksztalt i powierzchnia pomieszczen CWBK powinna umozliwi¢ prawidlowe rozmieszczenie,
zainstalowanie i uzytkowanie urzadzen, aparatury i sprzgtu, stanowiacych jego niezbedne funkcjonalne
wyposazenie.

Tabela 1. Proponowany model infrastruktury — wymogi ogélne*

Proponowana infrastruktura CWBK zawiera ponizsze pomieszczenia:

Rejestracja/ Pomieszczenie (lub przestrzen) przeznaczona dla rejestratora medycznego
poczekalnia oraz interesariuszy CWBK, wyposazone w kontuar, fotel obrotowy/krzesta,
zestaw telefoniczny i komputerowy, niszczarke i drukarke - urzadzenie
wielofunkcyjne, zamykang szaf¢ na dokumenty.
Pomieszczenie/pomieszczenia przeznaczone dla kadry zarzadzajacej CWBK.
Pokéj/pokoje Podstawowe cele pomieszczenia: wykonywanie prac o charakterze
biurowe biurowym oraz spotkania z klientami, wyposazone w biurka, krzesta/fotele
obrotowe, zestawy telefoniczne i komputerowe oraz zamykane szafy.
Pomieszczenie przeznaczone dla koordynatoréw badan klinicznych.
Podstawowe cele pomieszczenia: prace o charakterze biurowym zwigzane
Z obstuga administracyjno-logistyczng badania. Wnioskodawca musi
Pokdj biurowy zapewni¢ ograniczony dostep do pokoju i do znajdujacej si¢ w nim
dokumentacji. Pokoj jest wyposazony w biurka, krzesta/fotele obrotowe,
zestawy telefoniczne i komputerowe, niszczarke i drukarke - urzadzenie
wielofunkcyjne, zamykane szafy.

! Rekomedowane jest aby, w kazdym pomieszczeniu (z wyjatkiem pomieszczen biurowych) znajdowat sie
lokciowy dozownik pltynéw dezynfekcyjnych.
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Pomieszczenie przeznaczony dla personelu zajmujacego si¢ obstuga prawna
Podstawowe cele pomieszczenia: prace o charakterze biurowym.

Pokoj biurowy Niezbedne wyposazenie: biurka, krzesta/fotele obrotowe, zestawy
telefoniczne i komputerowe, zamykane szafy.

Pomieszczenie przeznaczony dla personelu zajmujacego si¢ obshuga
finansowo ksiggowa. Podstawowe cele pomieszczenia: prace o charakterze
biurowym.

Niezbgdne wyposazenie: biurka, krzesta/fotele obrotowe, zestawy
telefoniczne i komputerowe, zamykane szafy.

Pokdj biurowy

Pomieszczenie przeznaczony dla personelu dzialu medyczno-naukowego.
Podstawowe cele pomieszczenia: prace o charakterze biurowym zwigzane
z rozwojem niekomercyjnych badan klinicznych.

Niezbedne wyposazenie: biurka, krzesta/fotele obrotowe, zestawy
telefoniczne i komputerowe, zamykane szafy.

Pokdj biurowy

Pomieszczenie przeznaczone dla personelu dzialu zajmujacego sie jakoScig
badan klinicznych, zarowno komercyjnych jak i niekomercyjnych.
Podstawowe cele pomieszczenia: prace o charakterze biurowym.

Niezb¢dne wyposazenie: biurka, krzesta/fotele obrotowe, zestawy
telefoniczne i komputerowe, zamykane szafy.

Pokdj biurowy

Pomieszczenie przeznaczone dla pracownikow CWBK. Podstawowe funkcje
pomieszczenia to: mozliwo$¢ przygotowywania positkow (w tym gtownie
obrobki termicznej gotowych produktow) oraz przechowywania zywnosci w
lodowkach. Wyposazone w kuchenke mikrofalowa, lodowke, czajnik
elektryczny, ekspres do kawy, zlewozmywak z baterig, szafki kuchenne, stot
i krzesta, pojemniki do segregacji odpadow.

Pomieszczenie przystosowane do pracownikow niepetnosprawnych.

Pokéj socjalny

Pomieszczenia przeznaczone dla uczestnikow badania/pacjentow, zespotu
badawczego. Podstawowe cele pomieszczenia: mozliwos$¢ przeprowadzania
wizyty uczestnika badania w trybie ambulatoryjnym przez zespot badawczy,
dopetienie formalno$ci administracyjnych i prawnych zwigzanych
z udziatem pacjenta w badaniu.

Kazdy pokodj jest wyposazony w biurko, krzesta/fotel obrotowy, zestaw
telefoniczny i komputerowy, drukarke, lezanke medyczng na kotkach,
umywalke, zestaw do dezynfekcji rak, parawan, wagg lekarska z BMI ze
wzrostomierzem.

Pomieszczenie przeznaczone dla uczestnikow badania i personelu
medycznego. Odpowiednio wyposazone pomieszczenie, w ktorym
przeprowadzane sg procedury przewidziane w protokole badania, w tym
podstawowe procedury medyczne, takie jak np.: pomiar ci$nienia tetniczego,
EKG. Niezbgdne wyposazenie: zabudowa meblowa, biurko, fotel
obrotowy/krzesto, lezanka medyczna na kotkach, stolik zabiegowy, taboret
lekarski, parawan, umywalka, zestaw do dezynfekcji rak, aparat do EKG,
defibrylator, aparat Holter-EKG, cisnieniomierz, szafka na wyroby
medyczne jednorazowego uzytku.

Pokoje
Konsultacyjne

Pokoéj Zabiegowy

1. Pomieszczenie/pomieszczenia przeznaczone dla monitorow badan
klinicznych. Podstawowe cele pomieszczenia: prace o charakterze
biurowym zwigzane z nadzorem badania klinicznego. W zwiazku
z koniecznoscig zachowania poufnosci danych, w pokoju nie

Pokoj/pokoje do
obstugi
Sponsora/CRO
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powinna odbywa¢ si¢ jednocze$nie wizyta monitorujgca
przedstawicieli roznych Sponsoréw. Pomieszczenie jest wyposazone
W biurko, fotele obrotowe/krzesta.

2. Sala przeznaczona na telekonferencje oraz na audyty/inspekcje,
wizyty inicjujace. Niezbedne wyposazenie: stot, fotele
obrotowe/krzesta,  zestaw  telefoniczny i  komputerowy
z oprogramowaniem do telekonferencji.

Pomieszczenie shuzace do pobierania i wstegpnej obrobki materiatu
biologicznego w celu pozniejszego dostarczenia do laboratorium
diagnostycznego do analizy. Niezbedne wyposazenie: fotel do pobierania
materiatu biologicznego, stolik zabiegowy, taboret lekarski, pojemniki do
przechowywania probek w ciektym azocie, wirowka, chtodziarko-
zamrazarka z opcja zamrazania do -20 C oraz zamrazarka pozwalajaca na
zamrazanie w temperaturze do -80 °C.

CWBK musi stworzy¢ standardowa procedurg postepowania Opisujaca
wewnetrzne procesy pobrania materiatu, obrobki oraz transportu materiatu
biologicznego.

Punkt pobran i
obrobki materiatu
biologicznego
CWBK?3

Pomieszczenia o ograniczonym dostepie, przeznaczone do przechowywania
czystej odziezy roboczej i czystych srodkoéw ochrony indywidualnej oraz
pozostatych materiatow, w tym otrzymanych od sponsora/CRO do realizacji
badan klinicznych: materialéw informacyjnych, broszur, materialow
szkoleniowych, drobnego sprzetu. Wyposazony w potki stojace i szafy
zamykane na Klucz.

Pomieszczenie o ograniczonym dostgpie wyposazone w szafy zamykane na
kod lub klucz, z oddzielnymi przestrzeniami na dokumentacje r6znych badan
klinicznych. Pomieszczenie musi spelnia¢ wymogi przeciwpozarowe oraz
posiada¢ odpowiednig temperature, wilgotno$¢ i o§wietlenie.

Pomieszczenie posiada system monitorowania temperatury i wilgotnosci.
Pomieszczenie przeznaczone dla personelu medycznego i personelu
sprzatajacego, stuzace do oprozniania i dezynfekowania, przechowywania
Brudownik lub niszczenia pojemnikow jednorazowego uzytku oraz sktadowania brudne;j
bielizny, wyposazone w myjni¢-dezynfektor, w wentylacj¢ mechaniczna
wyciggowa, wozki na brudng bielizng, pojemniki do segregacji odpadow.
Pomieszczenie przeznaczone dla pacjentow, ktore zapewnia mozliwosé
odpoczynku, przygotowania positkow (obrobka termiczna gotowych
produktow) oraz przechowywania zywnosci w lodowkach. Strefa pozwlajaca
IO PG BRIV na przygotowanie positkow powinna by¢ wyposazona W kuchenke
dla Pacjentéw mikrofalowa, lodowke, czajnik elektryczny, zlewozmywak z bateria,
zmywarke, szafki kuchenne, stot i krzesta, za$§ strefa relaksu powinna
posiada¢, kanape, fotele, TV, pojemniki do segregacji odpadow, dozownik
do mydta.

Toaleta dla Niezbedne wyposazenie: umywalka, toaleta, podajnik do recznikow, srodki
OO0 RN g IS myjace 1 dezynfekujace, system alarmowy przywotania personelu
meska (przystosowany dla 0s6b z niepetnosprawnos$cig ruchowg).

Niezbedne wyposazenie: umywalka, toaleta, podajnik do recznikow,
veslEE e E dozownik do mydta, srodki myjace i dezynfekujace.

Magazyn

Pomieszczenie do
przechowywania
dokumentacji
badania

2 Zgodnie z § 11 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 28 lutego 2017 r. w sprawie rodzaju i zakresu
$wiadczen zapobiegawczych, diagnostycznych, leczniczych i rehabilitacyjnych udzielanych przez pielggniarke
albo potozna samodzielnie bez zlecenia lekarskiego (Dz.U. 2017 poz. 497)

8 Zgodnie z art. 100 ust. 1 ustawy o dzialalnoéci leczniczej (Dz.U. z 2020 r. poz. 295)
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Lazienka dla Pomieszczenie higieniczno-sanitarne przeznaczone dla personelu CWBK,
Personelu zawierajagce umywalke, toalete, podajnik do recznikéw, dozownik do mydta,
srodki myjace i dezynfekujace.

Miejsce przechowywania produktu leczniczego - Produkty lecznicze na potrzeby badania klinicznego
zgodnie art. 86 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne — musza by¢ dostarczone do
apteki szpitalnej.

Rekomendowane jest pozostawienie przechowywania i hadzoru nad lekiem badanym aptece szpitalnej
i stworzenie wewngtrznego procesu obrotu lekiem badanym pomiedzy apteka a CWBK, opisanego
w standardowej procedurze postepowania.

Minimalne wymagania 17:

Whnioskodawca posiada okreslong infrastrukture (zgodnie z wytycznymi funkcjonalno-uzytkowymi
zawartymi w punktem 1.2.1) do realizacji podejmowanych badan klinicznych.

Oczekiwane rezultaty 17:

Jeden punkt kontaktowy dla pacjentow, interesariuszy (np. sponsorow komercyjnych
i niekomercyjnych oraz firm CRO) dotyczacy badan klinicznych w danej placowce medyczne;.

1.2.2 Infrastruktura dla badan wczesnej fazy

Projekt nie zaktada, ze kazde CWBK musi posiada¢ mozliwos$¢ realizacji badan wczesnej fazy.
Specyfika tego typu badan wymaga zachowania bezwzglednego bezpieczenstwa i opieki nad pacjentem.
Infrastruktura powinna umozliwia¢ monitorowanie pacjenta w trybie catodobowym 24h.
Whnioskodawca powinien zapewnia¢ niezbgdne systemy w zakresie bezpieczenstwa (np. przyciski
przywotawcze we wszystkich pomieszczeniach pacjenta — przy tdzkach, w tazienkach i kazdym pokoju
oddziatu, oraz urzadzenia mobilne). Sale pacjenta przygotowane do hospitalizacji powinny spetia¢
wymogi ogolnoszpitalne. Lozka powinny by¢ regulowane do wzrostu pacjenta. W osrodku badan
wczesnej fazy powinna by¢ dostepna odpowiednia liczba wozkéw wyposazonych w sprzet do
resuscytacji.

Ponizej w Tabela 2 znajduje si¢ uzupetnienie wymogdéw ogdlnych (zawartych w sekcji numer 1.2.1.) ze
wzgledu na charakterystyke badan wczesnej fazy.

Tabela 2. Proponowany model infrastruktur — wymogi dodatkowe ze wzgledu na charakterystyke badan
wczesnej fazy*

Proponowana infrastruktura zawiera ponizsze pomieszczenia:

Pomieszczenie o ograniczonym dostepie przeznaczone dla lekarzy.

Podstawowe cele pomieszczenia to: mozliwos¢ wykonywania prac
biurowych/organizacyjnych, w tym wykonywania konsultacji bezposrednich
i zdalnych migdzy lekarzami, uzupetianie dokumentacji medyczne;j.

Niezbgdne wyposazenie: biurko, fotele obrotowe/krzesta, zestawy telefoniczne
i komputerowe, szafki.

Pokoj lekarski

4 Rekomedowane jest aby, w kazdym pomieszczeniu znajdowat sie tokciowy dozownik ptynéw dezynfekcyjnych
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Pomieszczenie przeznaczone dla zatrudnionych pielegniarek. Podstawowe cele
pomieszczenia to: mozliwos¢ wykonywania prac biurowych/organizacyjnych,
W tym uzupenianie dokumentacji medyczne;j.

Niezbedne wyposazenie: biurko, fotel obrotowe/krzesto, zestawy telefoniczne
i komputerowe, odbiornik do alarmu przywotania personelu, szafki.
Pomieszczenie przeznaczone dla pacjentow, tzw. Sale Uczestnikow Badania
Klinicznego. W pomieszczeniach przebywaja pacjenci w trybie dziennym,
stacjonarnym lub ambulatoryjnym. Pomieszczenie dostosowane do pacjentow z
niepelnosprawnosciami ruchowymi. Mozliwa iniekcja dozylna substancji czynnej,
pobieranie krwi, pomiary cis$nienia te¢tniczego, wykonywanie EKG, podawanie
Sala lekow.

pacjentow Pomieszczenia wyposazone w tozka iniezbedny sprzet do monitorowania
podstawowych funkcji zyciowych lub tych zgodnych z wymogami i zawartych
w protokole badania klinicznego klinicznego, umywalke, zestaw do dezynfekcji
rak, aparat EKG, defibrylator, aparat Holter EKG, cisnieniomierz, wozek
inwalidzki, parawany, t6zka szpitalne z szafkg przytozkows, stojak do pomp
infuzyjnych i kroplowek, pompa infuzyjna, TV.

Pomieszczenie higieniczno-sanitarne przeznaczone dla pacjentow CWBK,
dostosowane do pacjentow z niepetnosprawnosciami ruchowymi, zawierajace
umywalke, toaletg, zestaw prysznicowy. Podajnik do recznikéw, dozownik do
mydta, srodki myjace i dezynfekujace, system alarmowy przywotania personelu
(przystosowany dla 0s6b z niepetnosprawnosciami ruchowymi).

Pomieszczenie o ograniczonym dostgpie przeznaczone dla pielegniarek
zatrudnionych w CWBK. Podstawowe cele pomieszczenia to: kontrolowanie
Dyzurka funkcji zyciowych pacjentow, obstuga systemu informatycznego.

Niezbedne wyposazenie: biurko, fotele obrotowe/krzesta, zestaw telefoniczny
i zestawy komputerowe, szafki .

Pokoj
Pielegniarski

Lazienka przy
Sali pacjentéw

Powyzsza konfiguracja zaadoptowania przestrzeni spetnia minimalne zalozenia funkcjonowania przy
ograniczonej liczbie pomieszczen przeznaczonych na zabiegi i korzystaniu z istniejacej juz na terenie
szpitala bazy diagnostycznej, pracowni lekéw cytostatycznych (w przypadku badan onkologicznych),
apteki oraz w wypadku zaistnienia cigzkiego zdarzenia niepozadanego oddziatu intensywnej opieki
medycznej.

Minimalne wymagania 18: |

Whnioskodawca posiada infrastrukture do realizacji badan klinicznych wczesnych faz zgodnie
z punktem 1.2.1i 1.2.2.

Oczekiwane rezultaty 18:
Zapewnienie bezpieczenstwa uczestnikow badania klinicznego.

SYSTEMY

1.3 Systemy jakoSciowe i inne systemy wspierajace

1.3.1 Standardowe Procedury Operacyjne (SOP)

Stosowanie procedur SOP ma na celu zapewnienie przestrzegania wytycznych instytucjonalnych,
krajowych oraz migdzynarodowych standardow etyczno-jakosciowych tj. ICH GCP. Procedury SOP
powinny zawiera¢ odpowiednie szczegoty, aby zapewnic jednolito$¢ w realizacji okreslonych procedur
przez poszczegbélnych czlonkéw zespolu badawczego lub personelu pomocniczego. Kazda procedura
SOP powinna by¢ napisana w ogdlnym formacie, ktory moze by¢ tatwo interpretowany przez szerokie
grono odbiorcow. Przy tworzeniu procedur SOP nalezy przestrzega¢ ustalonego w CWBK formatu,
jednolitego rozmiaru czcionki, tytutu jednostki i naglowkoéw sekcji. Procedura powinna zawierad
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numery stron, dat¢ pierwszego zatwierdzenia, date wejscia w zycie w dziale, ktorego dotyczy oraz date
aktualizacji, jesli dotyczy.

Kluczowe elementy SOP powinny obejmowac co najmniej:
= cel Procedury,
= zakres Procedury,
= zdefiniowang listg 0s6b odpowiedzialnych (do ktérych procedura ma zastosowanie),
= glowne zatozenia,
= opis procedury,
= definicje znaczacych terminow i akronimow.

Procedury dotyczace realizacji badan klinicznych powinny by¢ indywidualnie przygotowane pod katem
profilu dziatalno$ci danego osrodka przy uwzglgdnieniu analizy ryzyka. Przyktadowe obszary, ktore
powinny by¢ zdefiniowane w pisemnych procedurach operacyjnych:

= bezpieczenstwo pacjenta,

= zarzadzanie lekiem badanym,

= zgodno$¢ z protokotem badania klinicznego,

= szkolenia zespotu badawczego,

= rozwigzywanie probleméw w badaniu (np. powtarzajace si¢ niezgodnosci z protokotem, brak

raportowania zdarzen niepozadanych i inne).

Minimalne wymagania 19:

Whioskodawca posiada standardowe procedury operacyjne dotyczace specyfiki CWBK
i uwzgledniajace wiasciwa analize ryzyka, m.in. te, ktore uwzgledniaja najwazniejsze obszary
(proces $wiadomej zgody pacjenta na badanie, bezpieczenstwo pacjenta, zarzadzanie lekiem
badanym, zgodno$¢ z protokolem badania klinicznego, szkolenia zespolu badawczego,
rozwigzywanie problemow w badaniu).

Oczekiwane rezultaty 19:

Wysoka jako$¢ danych uzyskanych z badania.

1.3.2 System do realizacji studium wykonalnosci (ang. feasibility)

Studium wykonalno$ci badania klinicznego jest jednym z pierwszych krokéw w procesie realizacji
badania klinicznego. Proces ten obejmuje ocene zdolnosci wewngtrznej i Srodowiskowej, dostosowanie
badania klinicznego pod wzgledem protokotu badania, dawki produktu badanego, komparatora,
charakterystyki pacjenta, do srodowiska lokalnego oraz oceng¢ mozliwosci przeprowadzenia badania
klinicznego w danym kraju i o$rodku. Studium wykonalnosci jest wigc bardzo istotne dla Sponsorow
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
0 odpowiednig komunikacje wewnetrzng.

Minimalne wymagania 20:

Whnioskodawca ma system pozwalajacy na szybkie wyszukiwanie potencjalnych uczestnikow
badania.
Whioskodawca prowadzi ewidencje zrealizowanych studiow wykonalnosci.

Oczekiwane rezultaty 20:

Sredni czas wykonania studium wykonalno$ci od momentu otrzymania zapytania wynosi do 5 dni
kalendarzowych.
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1.3.3 System do zarzadzania budzetami badan

Gromadzenie informacji o kosztach i przychodach w ramach danego badania klinicznego, a nastgpnie
ich grupowanie i interpretacja w celu oceny, podejmowania decyzji oraz prowadzenia kontroli jest
niezbednym elementem zarzadzania osrodkiem. Rachunek kosztow pozwala na monitorowanie procesu
$wiadczenia ushug badawczych 1 zwigzanych z nim rzeczywistych kosztow oraz wspomaga zapewnienie
wspotmiernosci kosztow 1 przychodow. Wnioskodawca powinien prowadzi¢ elektroniczng ewidencje
kosztow i przychodow w ramach realizowanego badania klinicznego, umozliwiajaca identyfikacje
procedur finansowanych przez sponsora i publiczny system opieki zdrowotnej.

Niezbedne tez jest ciggle monitorowanie wskaznikoéw finansowych.

Minimalne wymagania 21: |
Whnioskodawca prowadzi wyodrebniong ewidencje kosztow i przychodéw w ramach badania
klinicznego.

Oczekiwane rezultaty 20:

Zapewniony klarowny rozdzial kosztow badan NFZ/sponsor.
Biezaca weryfikacja kosztéw i przychodow z realizowanych badan.

1.3.4 System do zarzadzania badaniami
Whioskodawca prowadzi elektroniczny rejestr wszystkich badan klinicznych, ktory zawiera m.in.
informacje dotyczace:
=  statusu badan,
= liczby uczestnikow badan z uwzglednieniem ich statusu w badaniu,
= skladu zespotéw badawczych przypisanych do badan,
= jstotnych dat w badaniu np.:
— uzyskania zgody na prowadzenie badania od Komisji Bioetycznej,
— wizyty inicjujacej | zamykajacej,
— pierwszej wizyty pierwszego pacjenta oraz ostatniej wizyty ostatniego pacjenta,
— otrzymania wzoru umowy od Sponsora i daty jej podpisania.

Minimalne wymagania 22:
Whnioskodawca prowadzi rejestr badan klinicznych aktualizowany na biezaco.

Oczekiwane rezultaty 22:

Zapewniony staty dostep do raportoéw dotyczacych m.in.:
e badan realizowanych w CWBK i ich statusu,
e uczestnikow badan z uwzglednieniem ich statusu.

CZESC TRZECIA

1 Bibliografia:
= Raport PWC ,,Badania kliniczne w Polsce” (Grudzien 2015)
= Integrated Addendum to ICH E6 (R1): Guideline for Good Clinical Practice E6(R2)
= ICH EQ9 statistical principles for clinical trials
= Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo Farmaceutyczne (Dz. U. z 2004r. nr 53, poz. 533 ze
zm.)
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= Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej
Praktyki Wytwarzania (Dz.U. 2015 poz. 1979 z p6zn.zm.)

= Dyrektywa Komisji 2003/94/EC z dnia 8 pazdziernika 2003 r. ustanawiajgca zasady i wytyczne
dobrej praktyki wytwarzania w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz
produktow leczniczych stosowanych u ludzi, znajdujacych si¢ w fazie badan

= Obwieszczenie Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 28 stycznia 2020 r.
W sprawie ogloszenia jednolitego tekstu ustawy o dziatalnosci leczniczej (Dz.U. 2020 poz. 295)

= Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 28 lutego 2017 r. w sprawie rodzaju i zakresu
swiadczen zapobiegawczych, diagnostycznych, leczniczych i rehabilitacyjnych udzielanych
przez pielegniarke albo potozng samodzielnie bez zlecenia lekarskiego (Dz.U. 2017 poz. 497)

= Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 listopada 2004 r. w sprawie wykazu zabiegow
i czynno$ci polegajacych na pobraniu od pacjenta materiatu do badan laboratoryjnych (Dz.U.
2004 Nr 247, poz. 2481)

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
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