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Wprowadzenie

Zarzadzanie, uyymowane w pragmatyczny, jak i naukowy sposob jest zbiorem
wiedzy, ktory jest wpisany w dyscypling nauk o zarzadzaniu i jako$ci. Poszczegdlne
elementy sg nieodtaczne w codziennym zyciu spoteczenstwa, cho¢ czesto sg stosowane
W sposob intuicyjny. W zastosowaniu praktyki organizacyjnej wystepuja obszary,
w ktorych braki teoretycznej wiedzy zarzadczej mogg prowadzi¢ do powaznych btedow
oraz strat. Do tej sfery nalezy zarzadzanie eksperymentami medycznymi w instytucjach
badawczych. Wsrdd eksperymentow medycznych szczegdlng role 1 znaczenie petnig
badania kliniczne. Charakteryzuja si¢ one zlozono$cig zarzadzania. Ztozono$¢
1 wielowymiarowos¢, wynika miedzy innymi ze zr6znicowania interesariuszy, wymagan
regulacyjnych, odpowiedzialno$ci etycznej oraz czynnika personalnego (roli pacjenta,
personelu medycznego i administracyjnego).

Przeplyw wiedzy, wysokie kompetencje polskiego personelu medycznego oraz
znaczny potencjal naukowy, w pofaczeniu z progresywnym charakterem chordb
cywilizacyjnych doprowadzit organy panstwa do poszukiwania rozwigzan zwigzanych
ze zwigkszeniem skutecznos$ci i ekonomiki leczenia w zakresie badan klinicznych'.

Zarzadzanie badaniami klinicznymi ze wzgledu na ich forme, mozna przypisac
do dzialalno$ci innowacyjnej i projektowej, w ktérej niezbednymi elementami
do prawidlowego funkcjonowania sa planowanie, koordynowanie i1 nadzorowanie
realizowanych procesow. Ponadto, badania kliniczne wptywaja na budowanie coraz
nowoczesniejszej rzeczywistosci w obszarze medycznym. Innowacyjno$¢ jest
uwzgledniona w kazdym aspekcie prowadzenia badan, zaczynajac od naukowego
rozwoju czasteczki, przez zastosowane metody badawcze oraz systemy I'T, po wspotprace
z interesariuszami 1 kompetencje niezbgdne do sprawowania funkcji kontrybuujacych na
zroznicowanych etapach projektu?. Zastosowanie intuicyjnego podejscia do zarzadzania,
w niniejszym konteks$cie jest zdecydowanie niewystarczajace, poniewaz istnieje wysokie
prawdopodobienstwo popelnienia btgdéw organizacyjnych. Takie sytuacje moga

wptywaé bezposrednio na bezpieczenstwo pacjentdéw oraz wiarygodnos¢ danych.

' D. Moren, Rozwdj niekomercyjnych badan klinicznych w Polsce, [w:], Badania kliniczne, nr. 4 (27),
pazdziernik-grudzien, 2022, s. 21

2 K. Nagorska, Kompetencje przysztosci, [w:] Badania kliniczne, nr. 2 (25), kwiecien-czerwiec, 2022, s.
25



Ze wzgledu na to, zarzadzanie badaniami klinicznymi wymaga oparcia na teoriach nauk
o zarzadzaniu w szczegdlnosci w ujeciu procesowym, z uwzglednieniem zasad jakosci.

Zarzadzanie badaniami klinicznymi stanowi niebagatelne wyzwanie pod
wzgledem planowania. Przygotowania do realizacji uwzgledniajg omawianie aspektow
z dziedziny medycyny, etyki, prawa, finansoéw, logistyki, administracji oraz statystyki.
Poczynione ustalenia umozliwiaja oszacowanie ram czasowych i budzetu oraz
zaplanowania elementow logistycznych badania. Szczegoty tych ustalen znajdujg si¢
w obowigzkowej dokumentacji, tj. plan zarzadzania danymi, plan statystyczny, polityka
bezpieczenstwa i kontroli jako$ci. Popelnienie bledow na etapie planowania wptywa na
kazdy etap realizacji badania. Niewlasciwe decyzje moga nie$¢ powazne skutki zwigzane
z utratg reputacji, zaufania i prestizu oérodka i zespotu badawczego®. W obliczu trudnosci
w realizacji badan, personel musi wykazywac si¢ nie tylko wiedza medyczna, ale réwniez
umiejetnos$ciami zarzadczymi®,

Glownym celem niniejszej dysertacji jest wyjasnienie zloZonoS$ci zarzadzania
badaniami klinicznymi, w szczeg6lnosci w instytucie badawczym oraz opracowanie
modelu, ktorego wdrozenie do praktyki, pozwoli na usprawnienie procesow
zarzgdczych. Problemem badawczym byto poznanie i analiza proceséw w zarzadzaniu
nowymi produktami, ocenianymi w fazach badan klinicznych. Rozprawa zatem ma nie
tylko cel poznawczy, ale réwniez aplikacyjny.

Realizacja celu pozwoli na wypelnienie luki poznawczej, ktora jest zwigzana
z zarzgdzaniem badaniami klinicznymi, w szczeg6lnosci w medycznym instytucie
badawczym. Braki w wiedzy, ktéra umozliwia systemowe zrozumienie badan
klinicznych jako obszaru zarzadzania, a nie wylacznie jako dziatalno$ci naukowe;,
medycznej czy regulacyjnej. Luka daje uzasadnienie do realizacji badan, ktore zespola
nauki o zarzadzaniu i jako$ci z funkcjonowaniem instytutow badawczych, poprzez
odpowiednie modele.

Interdyscyplinarne podejscie do ksztaltowania jakosci 1 efektow procesow jest
podstawa rozwoju dziedziny nauk spolecznych oraz owocnego funkcjonowania
jednostek badawczych. Zastosowanie zarzadzania i nowych procedur umozliwia

zwigkszenie jakosci, intensywno$ci 1 wydajnosci badan eksperymentalnych, w tym

3 A. Olszewski, Trzy kluczowe zagrozenia dla badania klinicznego, [w:] Badania kliniczne, nr. 2 (37),
kwiecien-czerwiec, 2025, s. 33-34

4 T. Kowalczyk, Jak pokonaé wyzwania i unikaé bledow dzieki nowym narzedziom i usprawnionym
procesom, [W:] Badania kliniczne, nr. 4 (35), pazdziernik-grudzien, 2024, s. 36



w szczegblnosci badan klinicznych. Przeklada si¢ to na rozszerzenie dziedziny nauk
spolecznych o wdrozenie korzystnych rozwigzan w sektorze badan klinicznych?.

W literaturze przedmiotu podkresla si¢ roznice pomiedzy podejsciem
teoretycznym a dziataniami ukierunkowanymi na rozwigzywanie konkretnych
probleméw ochrony zdrowia. Badania aplikacyjne, w tym procesy zarzadzania
w praktyce organizacyjnej, wymagaja specyficznych metod i analiz. Jak zauwazajg
Bartholomew Eldredge 1 wspotautorzy: Osoba podejmujgca probe rozwigzania problemu
z zakresu zdrowia publicznego realizuje inne zadanie niz badacz, ktorego celem jest
tworzenie lub weryfikacja teorii %, co wskazuje na fundamentalne réznice miedzy wiedza
1 teorig, a jej praktycznym zastosowaniem w systemie ochrony zdrowia.

Trudno znalez¢ sfere Zycia publicznego, w ktorej dziatalnos¢ lecznicza sensu largo
krzyzowataby sie z dziatalnoscig gospodarczq tak bardzo, jak ma to miejsce w przypadku
badar klinicznych’.W kontek$cie zarzadzania badaniami klinicznymi, nie mozna ich
oceni¢ jako wytacznie przedsiewziecia naukowe, lecz jako zaawansowane projekty
organizacyjne, realizowane w zakresie instytucjonalnym, prawnym, etycznym
1 zarzadczym. Prawidlowe prowadzenie badan klinicznych wymaga przede wszystkim
poprawnosci metodologicznej, ale rowniez zaangazowanych i wydolnych struktur
organizacyjnych, wiasciwie zdefiniowanych $ciezek procesdw oraz mechanizmoéw
koordynacji 1 nadzoru. Ten aspekt daje mozliwo$¢ umieszczenia w niniejszej rozprawie
zarzadzania badaniami klinicznymi w nurcie badan wdrozeniowych, ktére koncentruja
si¢ na praktycznym przelozeniu wiedzy naukowej na rozwigzania funkcjonujace
w systemie ochrony zdrowia.

Istota celu wdrozeniowego jest doskonalenie procesow zarzadzania w wielu
aspektach badan klinicznych, co moze postuzy¢ lepszemu zarzadzaniu eksperymentem
medycznym, przygotowaniu personelu zarzadczego wyzszego i $redniego szczebla,
administracyjnego do pelnienia przewidzianych dla nich funkcji, uporzadkowaniu

struktur  organizacyjnych oraz poprawy relacji ze sponsorami (firmami

5 P. Przybylowski., P. Grudowski: Nauki o jakosci - ich miejsce i znaczenie w klasyfikacji dziedzin i
dyscyplin naukowych oraz praktyce gospodarczej [w:] P. Grudowski (red.), Problemy Jakosci, wydanie 7,
Politechnika Gdanska, 2018, s. 30-33

¢ L. K. Bartholomew Eldredge, C. M. Markham, R. A. C. Ruiter et al., Implementation Mapping:
Designing Theory- and Evidence-Based Implementation Strategies, Jossey-Bass, San Francisco, 2016,

s. 8.

" D. Wasik, T. Kaczur, Badania kliniczne produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, Zagadnienia
prawne, Wolters Kluwer, Warszawa, 2016, s. 11



biotechnologicznymi, agencjami rzadowymi). Realizacja celow rozprawy wymagata
stworzenia pracy teoretyczno-empiryczno-aplikacyjnej.
Celami szczegdtowymi, poznawczymi w niniejszej dysertacji sa:
e Zidentyfikowanie probleméw w systemie zarzadzania badaniami klinicznymi
w osrodku badawczym.
e Poznanie kluczowych czynnikow wptywajacych na usprawnienie zarzadzania

badaniami klinicznymi w osrodku badawczym.

Natomiast celem szczegdtowym, aplikacyjnym jest:
e Usprawnienie modelu zarzadzania w Onkologicznym Centrum Wsparcia Badan

Klinicznych w Instytucie Centrum Zdrowia Matki Polki.

Badania kliniczne to rozwigzanie operacyjne, ktére umozliwia przelozenie wiedzy
z nurtdow naukowych na praktyke, rozwijajac innowacje z zakresu medycyny. Nowe
koncepcje oparte na zarzadzaniu ta dziedzing umozliwiaja zastosowanie modeli, ktore
wspierajg realizacje badan klinicznych, ze wzgledu na integralno$¢ podejmowanych
dziatan. Takie usprawnienia generujg mozliwosci w tworzeniu nowych jednostek, ktore
wdrazaja praktyki zwigzane z usystematyzowaniem procesow, ktore sg niezbegdne
do prawidlowej wspodlpracy interesariuszy zaangazowanych do realizacji badan
klinicznych.

Wybdr tematyki zwigzanej z procesami wspierajacymi realizacje eksperymentow
badawczych przez badania kliniczne w osrodkach badawczych wynika z coraz bardziej
rozwijajacym si¢ systemem naukowo-badawczym w Polsce oraz zwigkszeniem zakresu
dziatah w instytutach badawczych ze wzgledu na innowacje medyczne. Od potowy lat
90. XX wieku, Polska zaczela odgrywac istotng role jako miejsce prowadzenia badan
klinicznych sponsorowanych przez sektor biofarmaceutyczny. Skutkiem tego jest fakt,
ze do 2019 roku Polska uplasowata si¢ na 11 miejscu na §wiecie, pod wzgledem udziatu
w globalnym rynku tych badan. Jednoczes$nie stata si¢ piata co do wielkosci wzrostu
udziatu w rynku w latach 2014-2019, wyprzedzona jedynie przez Chiny, Hiszpanig,
Koree Potudniows i Tajwan®. W ramach niniejszej dysertacji aspekt badan klinicznych
jest rozpatrywany ze wzgledu na dziatania zarzadcze w obszarze instytucji prowadzacych

te badania, co implikuje potrzebe¢ interdyscyplinarnego zastosowania narzedzi 1 podejs$¢

8 Raport: Komercyjne badania kliniczne w Polsce, Analiza zmian rynku do 2024 r., Infarma, POLCRO,
GCPpl, 2025, s. 8



opracowanych w naukach o zarzadzaniu, administracji publicznej, zarzadzaniu jakoscia,

etyce lub naukach medycznych. W zwigzku z powyzszym tezami do niniejszej pracy sa:

1.

Standaryzacja procesow operacyjnych w osrodkach badawczych stanowi
kluczowy mechanizm podnoszenia prawidlowosci realizacji badan klinicznych

oraz zwigkszania ich innowacyjnego potencjatu.

. Zarzadzanie badaniami klinicznymi jest determinowane przez stopien

uporzadkowania, transparentnosci i usystematyzowanej struktury organizacyjnej

osrodka badawczego.

. Procedury standaryzujace podnosza poziom zgodno$ci dziatah badawczych

zregulacjami i1 zasadami GCP, co prowadzi do poprawy jakosci danych
medycznych.

Procedury standaryzujace podnosza poziom zgodno$ci dziatan badawczych
z regulacjami i zasadami GCP, co prowadzi do skrdcenia czasu realizacji badan.
Identyfikacja barier systemowych oraz procesowych w osrodkach badawczych,
umozliwia wdrozenie dzialan usprawniajacych, wplywajacych na ogolng

konkurencyjno$¢ osrodkow badawczych.

Do zweryfikowania tez, sformutowano nastgpujace pytania badawcze:

1.

W jakim stopniu standaryzacja procesOw operacyjnych przyczynia si¢
do zwigkszenia liczby realizowanych badan klinicznych?

Czy procedury standaryzujace wplywaja na skrocenie czasu przygotowania
1 prowadzenia badan klinicznych?

Jak standaryzacja procesOw przeklada si¢ na liczbe inicjatyw badawczo-
innowacyjnych w osrodkach klinicznych?

Jakie elementy struktury organizacyjnej warunkujg prawidtowe zarzadzanie
badaniami klinicznymi?

W jaki sposob kompetencje i liczebno$¢ personelu wplywaja na prawidtows
realizacj¢ badania?

Czy Centra Wsparcia Badan Klinicznych (CWBK) ograniczajg bariery
organizacyjne w prowadzeniu badan?

Czy identyfikacja i eliminacja barier organizacyjnych przektadaja si¢ na poprawe

jakosci danych 1 terminowos$ci badan klinicznych?

10



Poczatki dzialan zwigzanych z realizacja rozprawy obejmowaty wejscie autorki
niniejszej dysertacji do zespolu projektowego, ktoéry wnioskowal o dofinansowanie
stworzenia dodatkowego dziatu w Instytucie Centrum Zdrowia Matki Polki w Lodzi
oraz polaczenie go z doktoratem wdrozeniowym. Po otrzymaniu srodkow finansowych
powstata komorka organizacyjna — Onkologiczne Centrum Wsparcia Badan
Klinicznych, ktorej procesy zarzadcze zostaly nowatorsko wprowadzone w Instytucie
CZMP. Realizacja rozprawy wymagata dokonania analizy wewnetrznych uwarunkowan
strukturalnych oraz zbadania ich w wymiarze organizacyjnym, i zarzagdczym.

Systematyzacja procesOw wspierajacych zarzadzanie badaniami klinicznymi

w Instytucie Centrum Zdrowia Matki Polki w Lodzi, niosta za sobg organizacje¢ paneli
eksperckich, podczas ktorych byly analizowane mozliwosci wdrozenia rozwigzan
usprawniajagcych prace personelu medycznego 1 administracyjnego oraz innych
interesariuszy. Ze wzgledu na specyfike branzy i czgsciowego zaangazowania ekspertow
z dziedziny medycyny, panele mialy wysoce intensywny przebieg, co pozwolito
na sformutowanie wielu istotnych i wieloaspektowych wnioskéw, szczegdlnie w kwestii
praktycznych zastosowan omawianych procesow. Czesto, poszczegdlne kwestie byly
poruszane kilkukrotnie ze wzgledu na wielowymiarowos$¢ danego procesu, do wdrozenia
ktorego niezbedne bylto wypracowanie dodatkowych rozwigzan dla innych procedur.
Ponadto, zaimplementowanie Standardowych Procedur Operacyjnych wymagato
czasochlonnego, wieloetapowego zatwierdzenia przez osoby odpowiedzialne za ich
zgodnos¢ z wewnetrznymi standardami Instytutu CZMP, jakos¢ 1 praktyczng
wykonalnos¢.

Teoretyczne aspekty niniejszej dysertacji zostaly opisane w pierwszym i drugim
rozdziale. Ten pierwszy zawiera ogélny aspekt zarzadzania w rysie historycznym,
ewoluujacym do aktualnego stanu wiedzy. PdZniej nastgpuje zawezanie dziedziny
do zarzadzania sektorem publicznym. Ostatecznie skupia si¢ na docelowym obszarze,
osrodkow badawczych w sektorze medycznym, uwzgledniajac instytuty badawcze,
w tym Instytut Centrum Zdrowia Matki Polki, w ktorym miata miejsce aplikacyjna czg$¢
rozprawy doktorskiej. Instytut prowadzi badania, ktéore moga by¢ implementowane do
praktyki klinicznej 1 rozpowszechniane w $rodowisku akademickim, naukowym
1 medycznym.

Rozdziat drugi dotyczy testowania produktow w sektorze medycznym, aby jednak
dotrze¢ do istoty tego zagadnienia nalezato przedstawi¢ ewolucje badan klinicznych oraz

ich najistotniejszych elementdw, ktére taczg sie z aspektami prawnymi oraz etycznymi.
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Ponadto, zostat uwzgledniony fundament merytoryczny prowadzenia badan klinicznych
oraz etapy ich realizacji, co umozliwito przejscie do kwestii zwigzanych
z wprowadzeniem innowacji w sektorze medycznym. Ze wzgledu na rozwoj tego
obszaru, badania kliniczne przeszty transformacj¢, poprzez ktorg staty si¢ elementem
systemu innowacji na poziomie mi¢dzynarodowym, europejskim i krajowym, co jest
rowniez uwzglednione w czesci teoretycznej pracy.

Kolejne dwa rozdziaty zostaly poswigcone aspektowi empirycznemu niniejszej
dysertacji. W rozdziale trzecim autorka przedstawila metodyke badan. Na wstepie zostata
opisana luka badawcza oraz koncepcja zrealizowanych badan. Narzedzia jakie zostaty
opisane w rozdziale trzecim to ankieta online oraz panel ekspercki. Zaprezentowano
specyfike, przygotowanie 1 realizacj¢ prowadzonych badan oraz analize statystyczng
danych pozyskanych w badaniu ankietowym. W czwartym rozdziale autorka
przeanalizowala wyniki zrealizowanych badan. Uwzgledniono opis cech spoteczno-
demograficznych respondentéw, dotyczacy ankiety online oraz przedstawiono wnioski
z przeprowadzonych badan.

Odnoszac si¢ do powyzszych teoretycznych i empirycznych elementow niniejszej
rozprawy zostal opracowany rozdziat aplikacyjny, ktory przedstawia zaimplementowane
rozwigzania usprawniajagce w zakresie zarzadzania 1 realizacji badan klinicznych
w Onkologicznym Centrum Wsparcia Badan Klinicznych w Instytucie Centrum Zdrowia
Matki Polki. Utworzono wewnetrzny model zarzadzania badaniami klinicznymi, ktory
poddano analizie porownawczej ze stanem wyjsciowym, czyli wezesniejszym sposobem
funkcjonowania osrodka badawczego (tzw. modelem biernym). Obszar wdrozenia
obejmowal opracowanie procesow wspierajacych realizacj¢ badan klinicznych, czego
skutkiem bylo wprowadzenie w Zycie poszczegolnych Standardowych Procedur

Operacyjnych oraz Regulaminu prowadzenia badan klinicznych w Instytucie CZMP.
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1. Zarzadzanie w ochronie zdrowia

Wspoétczesne  systemy opieki zdrowotnej  funkcjonuja ~ w warunkach
dynamicznych zmian spotecznych, technologicznych, ekonomicznych
1 demograficznych. W obliczu rosngcych oczekiwan pacjentéw, ograniczonych zasoboéw
finansowych oraz presji na zwigkszenie skutecznosci i jakosci §wiadczen zdrowotnych,
zarzadzanie staje si¢ jednym z kluczowych obszaréw determinujacych sukces instytucji
medycznych’.

Zarzadzanie w ochronie zdrowia nie sprowadza si¢ jedynie do kontroli
administracyjnej nad placowkami. Jest to wielowymiarowy proces planowania,
organizowania, kierowania 1ikontrolowania zasob6éw ludzkich, materialnych
1 informacyjnych. Jego celem jest zapewnienie prawidlowego funkcjonowania instytucji
odpowiedzialnych za zdrowie spoleczenstwa. Specyfika tego sektora wynikajaca m.in.
z konieczno$ci godzenia interesu spotecznego z zasadami ekonomii i etyki. Sprawia to,
ze zarzadzanie w ochronie zdrowia wymaga podejscia interdyscyplinarnego
oraz wykorzystania nowoczesnych metod i narzedzi organizacyjnych.

Ponizszy rozdziat skupia si¢ na okresleniu istoty, funkcji oraz problematyki
zarzadzania w ochronie zdrowia. Szczeg6lna uwaga poswiecona zostanie zagadnieniom
modeli zarzadzania, jako$ci, zarzadzaniu zasobami ludzkimi procesom klinicznym
oraz finansowaniu. Rozdzial ma na celu odwzorowanie, w jaki sposob funkcjonuje

zarzadzanie w aspekcie praktycznym, jak i teoretycznym.

1.1 Modele zarzadzania — ewolucja

Do chwili obecnej ani temat, ani zakres nauk o zarzadzaniu nie zostaly okreslone
w sposob, ktéry bylby powszechnie, a nawet szerzej akceptowany. Mimo licznych
warto$ciowych propozycji ta dziedzina wcigz poszukuje wspdlnego fundamentu
terminologicznego 1 metodologicznego. Definicji pojecia zarzadzania jest tyle, ilu
£10,

autor6w pisalo na ten tema co dobrze ilustruje skale rozbieznosci

oraz niejednoznaczno$ci w rozumieniu tego pojecia. Ztozono$¢ 1 wieloaspektowosc

° K. Korczak, Zarzgdzanie wiedzq w ochronie zdrowia - uwarunkowania rozwoju w kontekscie
zastosowan ICT, Roczniki Kolegium Analiz Ekonomicznych nr 46., Szkota Glowna Handlowa
2017,s.305

10B. R. Kuc, 4ksjologia organizacji i zarzqdzania. Na krawedzi kryzysu wartosci, Ementon, Warszawa, s.
115
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okreslenia zarzadzania powoduja trudnosci w wypracowaniu satysfakcjonujacego
rozwigzania definicyjnego.

Zjawisko to znajduje takze odzwierciedlenie w jezyku potocznym. Termin
zarzgdzanie natrwate wszedt do codziennego stownictwa 1 jest stosowany w bardzo
szerokim  zakresie  znaczeniowym. Obecnie  zarzadza sie  wszystkim!'!:
przedsigbiorstwami, panstwami, réznorodnoscia, konfliktami, zdrowiem, srodowiskiem,
przysztoscia, polityka, strachem i1 wieloma innymi obszarami. Wspotczesnie okreslenie
zarzadzania jest naduzywane w odniesieniu do wszystkich proceséw spotecznych (np.
zarzadzanie konfliktem, czy zarzadzanie kulturg organizacyjng), a nawet w odniesieniu
do bytéw abstrakcyjnych (zarzadzanie chaosem)'?. Tego rodzaju semantyczna nadmierna
ekspansja mogtaby by¢ tolerowana w komunikacji codziennej, jednak staje si¢
problematyczna, gdy niejednoznaczno$¢ tego typu przenika do dyskursu naukowego, tym
samym, rowniez do nauk o zarzadzaniu.

Terminologia zarzqdzania znajduje odwzorowanie w literaturze przedmiotu
w bardzo obszernym stopniu. Definicja zaczerpnigta z Encyklopedii PWN przedstawia
w szczegdtowy sposOb pojecie zarzadzania, tj. jako zbior dziatan zmierzajgcych
do osiggniecia okreslonego celu zwigzanego z interesem (potrzebg) danego przedmiotu
zarzgdzania, realizowanych w nastepujgcej sekwencji: planowanie (wybor celow
i sposobow ich osiggania  oraz precyzowanie  stosownych  zadan i terminow
ich wykonania); organizowanie (przydzielanie izapewnianie zasobow, niezbednych
do realizacji zaplanowanych dzialan, w sposob gwarantujgcy skutecznosc¢ i sprawnosc
zarzgdzania); przewodzenie (kierowanie, motywowanie do wspolpracy w trakcie
realizacji  zadan);, kontrolowanie (stala obserwacja postepow i podejmowanie

korygujgcych decyzji)'.

Interpretacja terminu zarzadzania ma wiele rozszerzen iznaczen, ponizsza

tabela 1.1 przedstawia kilka, wybranych najistotniejszych rozwinig¢.

"'T. Oleksyn, Granice zarzqdzania, [w:] W. Kowalczewski (red.), Wspotczesne paradygmaty nauk

o zarzqdzaniu, Difin, Warszawa, s. 54

12 1.. Sulkowski, Epistemologia w naukach o zarzqdzaniu, PWE, Warszawa, s. 54

13 https://encyklopedia.pwn.pl/haslo/zarzadzanie; 4000464 .html, Encyklopedia PWN — dostep 04.10.2023
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Tabela 1.1 Wybrane definicje zarzadzania

Autor Definicja zarzadzania

Oxford Advanced Learner’s Zarzadzanie to zespOl dziatanh obejmujacych

Dictionary' kontrolg, podejmowanie decyzji
oraz organizowanie pracy ludzi iwykorzystanie
zasobow w celu osiggnigcia celow przedsigbiorstwa
lub innej organizacji.

H. Koontz'3 Zarzadzanie to sztuka osiggania celow poprzez
izpomocag ludzi w formalnie zorganizowanych
grupach, sztuka tworzenia srodowiska
w tak zorganizowanej grupie, w ktorej ludzie moga
dziata¢ indywidualnie, a jednoczesnie
wspotpracowaé w celu osiggnigcia celow grupy,
sztuka usuwania przeszkod.

R.W. Griffin!¢ Zarzadzanie to zestaw dziatan (obejmujacych
planowanie 1 podejmowanie decyzji,
organizowanie, przewodzenie, tj. kierowanie
ludZmi oraz kontrolowanie), skierowanych
na zasoby  organizacji  (ludzkie, finansowe,
rzeczowe i informacyjne), wykonywanych
z zamiarem osiagnigcia zamierzonych celow
organizacji w sposob sprawny i skuteczny.

A.K. Kozminski, D. Istota zarzadzania jest panowanie

Jemielnik!” nad réznorodnoscia i przeksztatcanie potencjalnego
konfliktu we wspotprace.

A. K. Kozminski, D. Zarzadzanie polega na zapewnieniu (Swiadomym

Jemielniak'® stworzeniu) warunkéw, by organizacja dziatata

zgodnie ze swymi zalozeniami, czyli realizowata

14 Oxford Advanced Learner s Dictionary, Oxford University Press, Oxford 1948/95, s. 1027

5 H. Koontz, The Management Theory Jungle, The Journal of the Academy of

Management, Vol. 4, No. 3, 1961, s. 174-188.

16 R.W. Griffin, Podstawy zarzqdzania organizacjami, Wydawnictwo Naukowe PWN, Warszawa 2005, s.
36-39.

17 A. K. Kozminski, D. Jemielniak, Zarzqdzanie od podstaw, WAiP, Warszawa 2008, s. 16

18 A. K. Kozminski, D. Jemielniak, Zarzqdzanie od podstaw, Wolters Kluwer, Warszawa 2011, s. 18
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A. Wysokinska-Senkus!’

D. Boddy?’

S. Sudol?!

A. Mostepaniuk??

T. Gostkowska-Dzwig?3

D. M. Trzmielak, W. B.

Zehner?*

swoja misje, osiggala zgodne znig cele
izachowywata niezbedny poziom spojnosci
umozliwiajacy przetrwanie, czyli wyodrebnienie
z otoczenia, 1 rozwdj, czyli realizacj¢ misji 1 celow
w przysztosci.

Doktadne poznanie tego, czego si¢ oczekuje
od ludzi, anastgpnie dopilnowanie, by dokonali
to w najlepszy i najtanszy sposob.

Zarzadzanie to dziatalno$¢ polegajaca na realizacji
zadan przy pomocy ludzi i innych zasobow.
Zarzadzanie jest jednym zrodzajow szeroko
rozumianego kierowania, obok administrowania,
dowodzenia, rzadzenia oraz kierowania zespotem.
Zarzadzanie pod nadzorem dyrektora generalnego
jest odpowiedzialne za ustalanie i realizacje
strategii firmy,  planowanie strategiczne,
zarzadzanie  ryzykiem  oraz sprawozdawczo$¢
finansowa dla zarzadu.

W obecnym, niestabilnym gospodarczo otoczeniu
zarzadzanie musi by¢ maksymalnie elastyczne,
bez zbednej biurokracji i sztywnych procedur.
produkcyjnych.

Zarzadzanie technologiami 1produktami B+R
obegimuje = kombinacje = trzech  elementow:
technologii, know-how inowych produktow
(uslug) wytworzonych na podstawie istniejacych
lub nowych technologii. Komercjalizacja

technologii, know-how 1 produktow B+R jest

19 A. Wysokinska-Senkus, Doskonalenie systemowego zarzqdzania w kontekscie sustainability, Difin,

Warszawa, 2013, s. 19

20 D. Boddy, Management — An Introduction, Seventh Edition, Pearson, New York, 2016.

21'S. Sudot, Zarzgdzanie jako dyscyplina naukowa, Przeglad Organizacji, Nr 4 (915), 2016, s. 4

22 A. Mostepaniuk, Corporate Governance, Open access peer-reviewed chapter, 2017

B T. Gostkowska-Dzwig, Teoretyczne aspekty zarzqdzania przedsigbiorstwem, 2021, s. 12

24D, M. Trzmielak, W. B. Zehner, Marketing nowych technologii i produktéw B+R, Wydawnictwo

Uniwersytetu Lodzkiego, £.6dz, 2020, s.
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dzialaniem, ktére ma doprowadzi¢ do wdrozenia
pionierskiej technologii i produktu
w przedsiebiorstwie lub wprowadzenia
ich na rynek.

F. Tuznik?® Zarzadzanie relacjami to zorganizowany, celowy
proces budowania, utrzymywania 1rozwijania
wspotpracy z kluczowymi interesariuszami
organizacji, oparty na kompetencjach relacyjnych
pracownikow oraz mechanizmach umozliwiajacych
skuteczng komunikacj¢, koordynacje i wymiang
wiedzy. Celem zarzadzania relacjami jest
zwigkszenie efektywnosci dzialan organizacji,
wzmocnienie  zaufania  iintegracji  miedzy
jednostkami oraz tworzenie trwatych podstaw dla
realizacji wspdlnych projektow i inicjatyw.

S. B. Buchbinder, N. H, Zarzadzanie =~ w ochronie = zdrowia  zostalo

Shanks, B. J. Kite?® zdefiniowane jako proces obejmujacy funkcje
1 dziatania spoleczne oraz techniczne, realizowane
w ramach organizacji w celu zapewnienia wsparcia
w zakresie opieki zdrowotnej, opieki osobistej
1 ustugowej oraz opieki spoteczne;.

L. M. Fredman, C. D. Zarzadzanie badaniami klinicznymi wykorzystuje

Furberg, D. L. DeMets, D. M.  jedng lub wigcej technik  interwencyjnych,

Reboussin, Ch. B. Granger?”  pojedynczych lub w polgczeniu  z diagnostyka,
profilaktyka lub lekami terapeutycznymi,
produktami biologicznymi, urzadzeniami,
schematami leczenia, procedurami lub podej$ciami

edukacyjnymi, w ramach prospektywnego badania

2 F. Tuznik, Zarzqdzanie wspotpracq biznes — nauka, Perspektywa przedsiebiorstwa, Wydawnictwa
Uniwersytetu Warszawskiego, Warszawa, 2023, s. 153

26 S. B. Buchbinder, N. H, Shanks, B. J. Kite, Introduction to Health Care Management, Jones & Bartlett
Learning, Burlington, 2021, s. 4-5

27 L. M. Fredman, C. D. Furberg, D. L. DeMets, D. M. Reboussin, Ch. B. Granger, Fundamentals of
Clinical Trials, Springer, London, 2015, s. 2-3.
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w celu porownania skutkéw i warto§¢ interwencji
z grupg kontrolng u ludzi.
Zrédto: opracowanie wiasne

Zarzadzanie jako praktyka stosowana w organizacjach i jako dyscyplina naukowa
stanowi podstawe do analizy dziatalnosci wspotczesnych instytucji. Definicje stosowane
w literaturze wskazuja, ze zarzadzanie stanowi tancuch proceséw obejmujacych
planowanie, organizowanie, kierowanie i kontrolowanie zasobow, aby osiaggnac
zamierzone cele, a jednoczes$nie jest dziedzing badan poswiecong analizie skutecznych
mechanizmow dziatania jednostek i1 organizacji.

Systematyczne przeglady literatury w dziedzinie nauk o zarzadzaniu wskazuja
na wyrazne trendy $wiadczace o ich postepie teoretycznym. Od potowy lat 80. XX wieku
badania nad budowaniem teorii rozwijaty si¢ szczegoélnie dynamicznie, uzupeiniajac
nie tylko istniejgce ramy interpretacyjne, ale takze nowe koncepcje 1 konstrukty.
W perspektywie dlugoterminowej, obejmujacej szes¢ dekad, tradycyjne opisy zjawisk
zostaly niemal catkowicie zastgpione testowaniem teorii. Jednak najnowsze badania
coraz cze$ciej dostarczajg informacji na temat stabszych efektéw 1 mniej jednoznacznych
zaleznos$ci. Podczas gdy niektorzy badacze twierdza, ze wiemy coraz wigcej o coraz
mniejszej liczbie istotnych relacji, zjawisko to mozna w rzeczywistosci postrzegac jako
dowod nato, Ze istotne zaleznosci, silne efekty i1najbardziej widoczne mechanizmy
zostaly juz wduzym stopniu rozpoznane iopisane’®. Niemniej jednak, pojecie
zarzadzania jest bardzo szerokie izlozone, dlatego tez opracowano rdzne modele
zarzadzania, aby lepiej wyjasni¢ jego aspekty.

Model zarzadzania mozna postrzega¢ jako ustrukturyzowany zestaw
komponentow, ktore wspolnie okreslaja sposodb zarzadzania organizacja. Obejmuje on
wartos$ci 1 cele, ktore wyznaczaja kierunek dziatan, zasady i struktury, ktore tworza
formalne ramy, praktyki 1 metody przektadajace si¢ na sposoby pracy oraz mechanizmy
adaptacyjne, ktére zapewniajg elastycznos$¢ 1 spojnos¢ calego systemu. Pierwsze trzy
komponenty stabilizujg organizacj¢, a mechanizmy adaptacyjne zapewniaja jej dynamike
iumozliwiaja adaptacje dozmian otoczenia. W ten sposob model zarzadzania

przedstawia, w jaki sposob rozne elementy organizacji wspoéidzialaja, aby ulatwié

28 W. Czakon, Tozsamo$¢ nauk o zarzqdzaniu — rozwdj, legitymizacja, wyrézniki, [w:] M. Gorynia,
Ewolucja nauk ekonomicznych. Jednosc a roznorodnosé, relacje do innych nauk, problemy
klasyfikacyjne, PWN, Warszawa, 2019, s. 117-118
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wdrazanie procesu zarzadzania?®. Modele s uproszczonym odzwierciedleniem ztozonej
rzeczywisto$ci organizacyjnej, poprzez co, umozliwiajg analize relacji miedzy struktura,
procesami i otoczeniem oraz okreslaja normatywne wzorce zachowan menedzerskich.
W zwiagzku z tym zarzadzanie jako nauka zyskato podstawy teoretyczne, ktore utatwiaja
systematyczne badania i praktyczna poprawe funkcjonowania organizacji’’. Mimo to
Christian Malorny twierdzi, ze nauka odgrywa marginalng role w rozwoju
wspotczesnych modeli zarzadzania. Zwraca uwageg, ze teorie najczesciej stosowane
w praktyce zostaly w wiekszo$ci stworzone przez duze firmy konsultingowe 1 instytucje
propagujace przedsiebiorczos¢ oraz praktyki zarzadzania. W rezultacie wiele modeli
nie ma spojnych podstaw naukowych. W tym konteks$cie nauka o zarzadzaniu ogranicza
si¢ gléwnie do retrospektywnego wyjasniania i interpretowania wynikow uzyskanych
poprzez zastosowanie modeli, podczas gdy jej rola w ich bezposrednim rozwoju jest
nadal znikoma®!. W zwigzku z powyzszym nalezatoby usystematyzowaé dotychczasowa
wiedze na temat modeli zarzadzania. W niniejszej pracy zostang wyszczegolnione trzy
gléwne nurty zarzadzania, ktore rozwijaly si¢ na przestrzeni czasu, co przedstawia

ponizszy rysunek 1.1.

Rysunek 1.1 Przeglad nurtow zarzadzania na przestrzeni czasu

szkota klasyczna

nurt relacji
miedzyludzkich

podejscie
systemowo-
sytuacyjne

Zrbdlo: opracowanie wlasne

2 ]. Skalik, A. Barabasz, G. Belz, Systemowe uwarunkowania rozwoju metod zarzqdzania. Przyktad
modelu Triady, [w:] W. Blaszczyk, 1. Bednarska-Wnuk, P. Kuzbik (red.), Nurt metodologiczny w naukach
o zarzqdzaniu, Acta Universitatis Lodziensis. Folia Oeconomica nr 234/2010, Wydawnictwo
Uniwersytetu Lodzkiego, s. 73-74

30'S. Nowosielski, Koncepcje zarzqdzania organizacjq. Problemy terminologiczne, Prace naukowe
Uniwersytetu Ekonomicznego we Wroctawiu nr 137, Nauki o Zarzadzaniu 4, 2010 s. 16

31 Ch. Malorny, cyt. za: S. Nowosielski, Koncepcje zarzqdzania organizacjq. Problemy terminologiczne,
Prace naukowe Uniwersytetu Ekonomicznego we Wroctawiu nr 137, Nauki o Zarzadzaniu 4, 2010 s. 14
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Dynamiczny rozwoj gospodarczy na poczatku XIX i XX wieku, napedzany
industrializacjg, szybkim wzrostem produkcji irosngca zlozono$cig struktur
organizacyjnych, wymusit konieczno$¢ nowego podejscia do zarzadzania. Rosngca
liczba i skala organizacji biznesowych nie mogta by¢ juz kierowana wylgcznie przez
tradycyjne podejscie do zarzadzania jako sztuki opartej na osobistym doswiadczeniu
1 intuicji. Wraz z postgpem proceséw modernizacyjnych pojawila si¢ potrzeba bardziej
sformalizowanych, przewidywalnych 1ipowtarzalnych technik kierowania ludzmi
1 organizowania dziatalno$ci gospodarczej. W ten sposob dotychczas rozproszone
praktyki musialy ustagpi¢ miejsca bardziej uporzadkowanemu systemowi zasad
1 przepisoéw, tak zwanej szkole klasycznej.

Podczas gdy ekonomia, ktora rozwijala si¢ przez kilka stuleci i1 posiadata dobrze
sformutowane ramy koncepcyjne oraz wlasne metody badawcze, dziedzina zarzadzania
dopiero zaczynata rozwija¢ swoje podstawy naukowe. Pierwsi naukowcy i praktycy w tej
nowej dziedzinie laczyli swoja wiedzg zawodowa z aspiracjami teoretycznymi, ktdre
koncentrowatly si¢ gldéwnie  na poprawie efektywnosci organizacyjnej
poprzez zwigkszenie wydajnosci pracownikéw, minimalizacje kosztow i optymalizacje
procesow  produkcyjnych. To, co wyrdzniato ich prace, to systematyczne
uporzadkowanie = wczesniejszych  obserwacji  1analityczne  badanie  zjawisk
organizacyjnych w sposob, ktory famal konwencje. Ta innowacja potozyta podwaliny
pod nowg dziedzing badan, ktora pdzniej nazwano zarzadzaniem. W tym okresie zaczely
pojawia¢ si¢ pierwsze modele zarzadzania, wyznaczajace standardy dla przysztego
rozwoju teorii i praktyki zarzadzania w kolejnych dziesiecioleciach®?. Jej gtéwnymi
przedstawicielami byli Frederick W. Taylor, Henri Fayol i Max Weber, ktorzy stworzyli
podstawy tego, co dzi$ mozna nazwa¢ fundamentem zarzadzania.

Taylor, powszechnie znany jako ojciec zarzadzania naukowego, skupil si¢
na badaniu proceséw pracy na poziomie indywidualnym. Jego celem byto opracowanie
jednego najlepszego sposobu wykonywania zadan poprzez standaryzacje, optymalizacje,
specjalizacje i racjonalizacje metod pracy®*. W praktyce oznaczalo to, ze system Taylora
potaczyt wynagrodzenie z liczba wykonanych zadan, w tym z ewentualnymi premiami.

Opracowal takze system selekcji pracownikoOw poprzez eliminacje¢ najbardziej

32 M. Mijal, Naukowe zarzqdzanie i jego kontynuatorzy, w: K. Klincewicz (red.), Zarzqdzanie,
organizacje i organizowanie — przeglgd perspektyw teoretycznych, Wydawnictwo Naukowe Wydziatu
Zarzadzania Uniwersytetu Warszawskiego, Warszawa, 2016, s. 57

33 F. W. Taylor, The Principles of Scientific Management. New York & London, Harper & Brothers, 1919,
s. 30-37
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nieefektywnych pracownikow, a zatrzymujac najlepszych. Wprowadzone usprawnienia
pozwolity na zmniejszenie liczby pracownikow, skrocenie czasu pracy, podwyzszenie
wynagrodzen, a jednoczes$nie osiagnety ogdlny wzrost wydajnosci produkcji**. Pomimo
krytyki, z jakg spotkato si¢ mechaniczne podejscie do czynnika ludzkiego, model Taylora
wywart ogromny wplyw na rozwoj pozniejszych teorii zarzadzania produkcjg i inzynierii
przemystowe;.

Wsrod kontynuatoréw tayloryzmu znalazt si¢ Henri Louis Le Chatelier, ktory
opracowal model zorganizowanego cyklu dziatania, czyli cyklu organizacyjnego.
Zgodnie z koncepcja Le Chateliera realizacja kazdego dziatania obejmuje piec¢ kolejnych
etapow: okreslenie celu, analiza potrzebnych zasobow i warunkéw, przygotowanie
zasobow 1iwarunkow, wykonanie dzialan oraznadzor 1iocena ich przebiegu
oraz wynikow>>,

Chester Barnard jest uwazany zajednego z teoretykow zarzadzania®¢, ktorzy
podobnie jak Taylor opierali swoje prace napraktyce zawodowej, ale zakres
jego rozwazan byl znacznie szerszy. Barnard postrzegal organizacj¢ nie jako zbidr
pojedynczych stanowisk pracy, ale jako system spoleczny funkcjonujacy jako catos¢. W
ten sposob wyprzedzit dalszy rozwoj teorii zarzadzania, ktéra w coraz wickszym stopniu
obejmowata zarowno aspekt organizacyjny, jak 1iinterakcje miedzy instytucjami, a
ich otoczeniem zewngtrznym. Jednym z gtownych motywow jego pracy byla koncepcja
ograniczonej zywotnosci organizacji wynikajacej z ciaglej wymiany ich cztonkow.
Koncepcja ta wyprzedzata pozniejsze teorie dotyczace strategicznego znaczenia wiedzy
1 kapitatu ludzkiego. Barnard podkreslal rowniez, ze podstawowym warunkiem istnienia
kazdej organizacji jest jej zdolno§¢ do zaspokajania potrzeb uczestnikow, co byto
nowatorskim podejsciem w O6wczesnej teorii zarzadzania.

Jednoczeénie Henri Fayol zaproponowal funkcjonalng®’ teorie zarzadzania,
ustanawiajac klasyczne funkcje kierownicze, takie jak planowanie, organizowanie,
kierowanie 1 kontrolowanie. Teoria ta miata charakter bardziej ogdlny 1 normatywny,
poniewaz Fayol uwazal, Zze skuteczne zarzadzanie opiera si¢ na ogodlnych zasadach
majacych zastosowanie do kazdej organizacji, niezaleznie od jej charakteru. Fayol

stworzyl czternascie zasad administracyjnych: podzial pracy, sprawowanie autorytetu,

34 H. Le Chételier, Filozofia systemu Taylora, Instytutu Naukowej Organizacji przy Muzeum Przemystu i
Rolnictwa, Warszawa, 1926, s. 21-23

35 Tamze, s. 30

36 C. 1. Barnard, The functions of the executive. Cambridge, MA: Harvard University Press, 1945, s. 13-14
37 H. Fayol, Administracja przemystowa i ogdlna, Ksiegarnia Wt. Wilak, Poznan, 1947, s. 37
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utrzymywanie dyscypliny, zasada jednosci rozkazow ijednosci kierownictwa,
podporzadkowanie interes6w jednostki dobru wspolnemu, wynagradzanie pracownikow,
centralizacja decyzji, zachowanie hierarchii, utrzymanie tadu organizacyjnego, istota
relacji z personelem, stabilno$¢ zatrudnienia, wspieranie inicjatywy oraz harmonijna
wspotpraca zespotu®®. Pod tym wzgledem teorie Fayola poshizyly jako podstawa dla
wspolczesnych teorii zarzadzania strategicznego i operacyjnego. Do dzisiaj powyzsze
zasady sg stosowane w organizacjach.

Lyndall Urwick rozwinal zasady sformutowane®® przez Henri Fayola, zwlaszcza
te dotyczace jednosci dowodzenia i jedno$ci kierowania. W tym kontek$cie wprowadzit
pojecie zakresu kontroli, argumentujac, ze zbyt duza liczba podwtadnych podlegajacych
jednemu kierownikowi zmniejsza skuteczno$¢ przywodztwa. Urwick twierdzil, ze
ograniczenie tej liczby do optymalnego poziomu nie tylko zwigksza efektywno$¢
zarzadzania, ale takze sprzyja koordynacji 1 pracy zespolowej w organizacji.

Natomiast Max Weber opracowal koncepcje biurokracji jako najbardziej
racjonalnego modelu organizacyjnego. Podkreslal znaczenie sformalizowanych
procedur, struktury hierarchicznej, systematyzacji podzialu pracy i bezosobowosci
procesu decyzyjnego*’. Model biurokratyczny charakteryzowat si¢ przewidywalnoscia,
stabilnoscig 1 wydajnoscia, dzigki czemu stal si¢ szczegdlnie atrakcyjny w administracji
publicznej iduzych organizacjach przemystowych. Przez dziesigciolecia pozostawatl
podstawa nowoczesnego zarzadzania zarbwno w sektorze prywatnym, jak i publicznym,
ksztaltujgc kulture organizacyjng wielu instytucji.

Henry Gantt wnidst donauk o zarzadzaniu narzedzie*!, ktére jest nadal
powszechnie stosowane, czyli wykres Gantta. Te graficzne wykresy przedstawiaty
zadania projektowe w odniesieniu do czasu, ukazujac ich kolejno$¢, wzajemne
powigzania i zalezno$ci. Metoda ta pozwalata nie tylko monitorowaé postgp prac,
ale takze ocenia¢ stopien realizacji poszczegdlnych etapow. Wykresy usprawnity
zarzadzanie calymi dziatami 1 organizacjami, poniewaz ich zastosowanie wykraczato
daleko poza skale pojedynczego stanowiska pracy. Pomyst Gantta wprowadzit
zatem nowe spojrzenie: koordynacj¢ wysitkow kilku pracownikéw w ramach jednego

spojnego projektu.

38 H. Fayol, General and Industrial Management, Londyn, Pitman, 1954, s. 19-20

3 L. F. Urwick, The manager s span of control, Harvard Business Review, 1956, s. 39-47.

40 M. Weber, Gospodarka i spoteczeristwo. Zarys socjologii rozumiejgcej, Warszawa, 2002, s. 500-501
4UH. L. Gantt, Organizing for work, New York, Harcourt, Brace and Howe, 1919, s. 43-45
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Ewolucja teorii organizacji w drugiej potowie XX wieku polegata na odejsciu
od uniwersalnych, klasycznych teorii, narzecz interpretacji zarzadzania w sposob
bardziej dostosowany do konkretnego kontekstu. Szczegolne znaczenie mialy modele
sytuacyjne i systemowe, ktore podkreslaty znaczenie dostosowania struktur i procesow
organizacyjnych do konkretnych warunkéw otoczenia zewngtrznego, w celu
zapewnienia skuteczno$ci zarzadzania. Fred Fiedler w swojej teorii przywodztwa
sytuacyjnego postawit teze, ze skutecznos¢ lidera jest funkcjg interakcji migdzy stylem
przywddztwa lidera a stopniem kontroli sytuacyjnej w grupie. Z tego punktu widzenia
nie ma jednego ,najlepszego” stylu zarzadzania, a skuteczno$¢ zalezy od kontekstu,
czyli otoczenia, w ktérym lider pracuje*.

Paul Lawrence i Jay Lorsch podazali podobna linig rozumowania*’

1 wykazali,
ze stabilne lub dynamiczne $rodowisko ma bezposredni wpltyw na funkcjonowanie
organizacji. Organizacje dziatajagce w stabilnych warunkach staja si¢ bardziej
sformalizowane 1 hierarchiczne, podczas gdy w dynamicznym otoczeniu wigkszym
powodzeniem cieszg si¢ modele elastyczne, oparte na decentralizacji i adaptacji. Pod tym
wzgledem teorie sytuacyjne i systemowe potwierdzily poglad, ze model zarzadzania ma
charakter relacyjny idynamiczny orazze powstaje w wyniku interakcji migdzy
organizacja a otoczeniem.

Karol Adamiecki byl jedng** znajbardziej znanych postaci polskiej szkoty
naukowego zarzadzania w okresie industrializacji. Podobnie jak wyzej wymienieni,
zajmowat si¢ problemami usprawniania procesow pracy i efektywnosci organizacyjne;.
Jednak swoje prace publikowal gtownie w jezyku polskim, przez co przez wiele lat
ich migdzynarodowa popularnos$¢ byta ograniczona. Karol Adamiecki rozpoczat swoje
badania nad organizacja pracy wkrdtce po opublikowaniu prac Taylora, catkowicie
niezaleznie 1 nie znajac osiagni¢¢ Amerykanina. Taylor skupiat si¢ gtownie na aspektach
technicznych  1ekonomicznych, dazac  do osiggnigcia  wigkszej  wydajnosci
poprzez analizg 1 standaryzacj¢ zadan roboczych. W przeciwienstwie innych badaczy
Adamiecki stosowal termin harmonizacja proces6w, ktdrg uwazat za niezbedny warunek

osiggnigcia spojnosci i efektywnosci funkcjonowania organizacji. W swojej teorii

42 G. Graen, K. Alvares, J. B. Orris, Contingency model of leadership effectiveness: antecedent and
evidential results, Psychological Bulletin, cz. 74. nr. 4, 1970, s. 285

43 P. R. Lawrence, J. W. Lorsch, Differentiation and Integration in Complex Organizations,
Administrative Science Quarterly, cz. 12, nr. 1, Sage Publications, Inc, 1967, s. 4-9

4 K. Adamiecki, O istocie naukowej organizacji. Zbior prac z zakresu nauki organizacji i kierownictwa,
Koto Naukowej Organizacji Studentow Politechniki Warszawskiej, Warszawa, 1938, s. 17
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Adamiecki sformulowal trzy gléwne prawa rzadzace funkcjonowaniem instytucji.
Pierwsze prawo odnosito si¢ do podzialu migdzy zadaniami wykonawczymi a funkcjami
kierowniczymi. Drugie prawo, znane jako prawo koncentracji, ustanawiato, ze
poszczegdlne jednostki organizacyjne realizujg tylko cze$¢ zadania, a gotowe wyniki sg
mozliwe tylko dzigki ich polaczeniu. Trzecie prawo, zwane prawem harmonii,
podkreslalo potrzebe wiasciwej wspodtpracy 1 wzajemnego dostosowania wszystkich
elementow w ramach hierarchii organizacyjnej* . Warto zauwazy¢, Ze w swoim systemie
uznatl rolg czynnika ludzkiego, postrzegajac ludzi nie tylko jako wykonawcéw zadan,
ale jako partneréw, ktérzy potrzebuja odpowiednich warunkow do efektywne;j
wspotpracy. W tym sensie jego obserwacje wyprzedzity pdzniejsze teorie Paula
Lawrence'a iJaya Lorsch'a, ktorzy podkreslali konieczno$¢ dostosowania form
organizacyjnych zardwno do potrzeb oraz zachowan ludzi w dynamice otoczenia.

Zieleniewski opracowal wyrazne podobienstwa*® do wczeéniejszych koncepcji
Karola Adamieckiego, ktadac nacisk na systemowe podejscie do koordynacji i integracji
dzialan w ramach organizacji. Koordynacja zostala zdefiniowana jako potaczenie
roznych czynnikéw dziatalnosci pod wzgledem ilosciowym 1iczasowym tak, aby
stanowily one integralng, logiczng cato$¢. Natomiast integracja byla rozumiana jako
wprowadzenie do kompleksu dzialan wszystkich 1 tylko tych czynnikéw, ktore sg
niezbedne do osiggnigcia sukcesu przedsiebiorstwa. Nie tylko ich zidentyfikowanie byto
istotne, ale takze prawidlowe uporzadkowanie oraz zsynchronizowanie w celu uzyskania
optymalnej efektywnosci catosci. Metoda ta taczyta idee klasycznej szkoly naukowego
zarzadzania znowsza, bardziej systemowg perspektywa organizacji. Punktem
porozumienia mi¢dzy Adamieckim a Zieleniewskim jest przekonanie, ze podstawa
efektywnosci organizacyjnej jest spdjno$¢ i wzajemne dostosowanie elementow, ktore
razem tworza spdjny i skuteczny system.

Podobnie organizacje¢ postrzegal Tadeusz Kotarbinski, czyli jako catos¢, ktorej
elementy wspotpracuja w dazeniu do wspolnego celu. Jego zdaniem kluczem byto
polaczenie elementdw systemu, tak aby kazdy znich rzeczywiscie przyczyniat si¢

do sukcesu calosci?’. Zarzadzanie staje sic zatem procesem zapewniajagcym spojnosé

4 K. Adamiecki, O nauce organizacji. Wybér pism, PWE, Warszawa, 1970, s. 170-172

46 J. Zieleniewski, Organizacja zespotow ludzkich: wstep do teorii organizacji i kierowania, PWN,
Warszawa, 1972, s. 320-321

47 T. Kotarbifiski, Traktat o dobrej robocie, Wroclaw—Warszawa—Krakow, 1969, s.74
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1 efektywno$¢ operacyjng, rozumiang jako jednoczesne dazenie do skutecznosci,
oszczgdnosci 1 racjonalnosci.

W  podobnym duchu, cho¢ wramach innych badan Elton Mayo
1jego wspolpracownicy oparli swoje analizy nabadaniach przeprowadzonych
w zaktadach pracy. Zapoczatkowaly one przelom w rozumieniu czynnika ludzkiego
w organizacjach. Ich wyniki, znane jako efekt Hawthorne'a, wykazaty, ze wydajnos¢
pracownikow nie jest jedynie funkcja warunkéw fizycznych pracy (np. oswietlenia,
przerw na odpoczynek lub dlugo$ci dnia pracy), ale przede wszystkim czynnikoéw
psychologicznych i spotecznych, takich jak poczucie bycia zauwazonym, przynalezno$¢
do grupy i przyjazn z przetozonymi*®. W tym ujeciu firma zaczeta by¢ postrzegana jako
system spoteczny, w ktérym relacje miedzyludzkie, komunikacja i motywacja zajmuja
centralne miejsce. Modele zarzadzania zaczerpnigte ze szkoty relacji miedzyludzkich
skupialy uwage na motywacji wewngtrznej, satysfakcji z pracy i tworzeniu warunkow
sprzyjajacych zaangazowaniu pracownikoOw w procesy decyzyjne. Ta zmiana punktu
cigzkosci, z efektywnos$ci technicznej na efektywno$¢ spoteczng stata si¢ podstawa
wspotczesnych teorii motywacji i zarzadzania zasobami ludzkimi.

Istotny wktad w aspekcie modeli zarzadzania human relations wniost Rensis
Likert, ktory opracowal typologie systeméw zarzadzania®® oparta na poziomie
autorytaryzmu i partycypacji pracownikow. Zidentyfikowat cztery podstawowe systemy:
system autorytarny-eksploatacyjny, charakteryzujacy si¢ kontrolag 1 strachem,
autorytarny-Zyczliwy, ktory pozwalal na pewien stopien zaufania, ale pozostawat
hierarchiczny, system konsultacyjny, ktory uwzgledniat opinie pracownikdw w procesie
podejmowania decyzji oraz system partycypacyjny (system 1V), w ktorym pracownicy
stali si¢ aktywnymi partnerami w procesie podejmowania decyzji. Ten ostatni okazat si¢
najbardziej skuteczny, poniewaz sprzyjal wysokiemu poziomowi motywacji, satysfakcji
z pracy 1zaangazowania pracownikow, co poprawiato jakos$¢ pracy i utrzymywato
wydajno$¢ organizacji w dtuzszej perspektywie. Badania Likerta wykazaty,
ze organizacje oparte na praktykach partycypacyjnych i wspdlnej odpowiedzialno$ci
osiggaly wyzszy poziom innowacyjnos$ci i stabilno$ci w pordwnaniu ze strukturami

autorytarnymi.

4 E. Mayo, The Human Problems of an Industrial Civilization, The Macmillan Company, New York,
1933, s.2-5

4 R. Likert, The Human Organization: Its Management and Value, New York, McGraw-Hill, 1967, s. 14-
24
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Kolejnym badaczem, ktory wnidst istotny wktad w modele zarzadzania jest
Abraham Harold Maslow. Wprowadzit §swiadomos$¢, ze organizacja jest srodowiskiem,
w ktorym mozna zaspokaja¢ nie tylko potrzeby materialne, ale takze spoleczne
1 psychologiczne pracownikow. Z punktu widzenia zarzadzania oznaczato to, ze kazdy
skuteczny model musial uwzglednia¢ roézne poziomy potrzeb, a menedzerowie
sg odpowiedzialni  za tworzenie  $rodowiska pracy sprzyjajacego  integracji
1 samorealizacji. Hierarchia potrzeb stala si¢ woéwczas jedng zpodstaw modelu
zarzadzania  zasobami  ludzkimi, w ktorym  zadaniem przywoddztwa - jest
nie tylko zapewnienie wynagrodzenia i bezpieczenstwa, ale takze rozwdj osobisty
i nadanie sensu pracy>’.

Natomiast Douglasa McGregora sformutowat teori¢ X 1Y, ktore okreslaja dwa
przeciwstawne podejscia do zachowan pracownikéw. Teoria X zaktada, ze ludzie z natury
niechetnie podejmuja prace, unikajg odpowiedzialno$ci, wymagaja nadzoru i dyscypliny,
a motywuje ich przede wszystkim system nagrdd i kar. Menedzerowie, ktorzy przyjmuja
takie stanowisko, czesto stosujg autokratyczny styl zarzadzania oparty na cigglym
nadzorowaniu pracownikow. Natomiast teoria Y przedstawia przestanke, ze pracownicy
sg sktonni douczestnictwa, czerpig satysfakcje zpracy, chetnie przyjmuja
odpowiedzialno$¢ 1pracuja efektywnie, gdy dostrzegaja znaczenie swojej pracy
1 mozliwosci rozwoju osobistego. Teoria ta podkresla potrzebe uczestnictwa i1 tworzenia
warunkow sprzyjajacych rozwijaniu przywédztwa’!.

Mozna argumentowac, ze badania nad relacjami miedzyludzkimi, opracowane
miedzy innymi przez Eltona Mayo, Abrahama Maslowa i Douglasa McGregora, odegraty
wazng rolg w ewolucji modeli zarzadzania. Badania te byly sprzeczne z dominujacym
pogladem, ze pracownicy sa jedynie narzgdziami w r¢kach menedzeréw ipomogty
zmieni¢ podejScie wiascicieli oraz menedzerow do swoich pracownikow. Od tego
momentu pracownicy zaczeli by¢ traktowani jako wazne zasoby niezbedne
do prawidlowego funkcjonowania organizacji. Jednocze$nie, podobnie jak szkota
klasyczna, szkota relacji migdzyludzkich moze by¢ krytykowana za brak holistycznego
podejscia  do probleméw zarzadzania 1zaznaczne uproszczenia W wyjasnianiu

skomplikowanych proceséw organizacyjnych™2.

S0 A. H. Maslow, A Theory of Human Motivation, Psychological Review, 50, s. 394-396

S1J. Mioduszewski (red.), Metody organizacji i zarzqdzania, Wydawnictwo Expol, Olsztyn, 2013, s. 30

52 E. Kowalska, Ewolucja teorii zarzqdzania, Wiedza Obronna, Towarzystwo Wiedzy Obronnej, Wroctaw,
2019, . 180
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Inny model zarzadzania uwzglednia analizy systemowe, ktore traktuja organizacje
jako celowa i ztozonag catos¢, skladajaca si¢ zkilku podsysteméw pozostajacych
w dynamicznych relacjach. Ludwig von Bertalanfty scharakteryzowat system jako zespot
wzajemnie oddzialujacych 1 powigzanych elementow, odrézniajgc go od zbioru czgscei.
W tym podej$ciu organizacja jest uwazana zasystem otwarty, ktory oddzialuje
na otoczenie i wymienia z nim zasoby, informacje oraz energi¢. W praktyce badawczej
uwaga nie zawsze skupia si¢ na calej organizacji, ale na jej fragmentach, zwanych
podsystemami, ktére sg identyfikowane na podstawie okreslonych kryteriow, takich jak
funkcja, struktura lub proces. Jedng z podstawowych zasad wynikajacych z analizy
systemowej jest zasada synergii. Zasada ta zaktada, ze skoordynowane dziatanie kilku
systemOéw moze przynies¢ efekt wiekszy niz suma efektow osigganych przez kazdy
z systemoOw dziatajacych niezaleznie. Zjawisko synergii podkresla znaczenie integracji,
pracy zespotowej ikoordynacji migdzy wewnetrznymi 1zewngtrznymi elementami
organizacji, wyjasniajac, dlaczego organizacje podejmujace wspdlne dziatania osiagaja
przewage nad podmiotami dziatajacymi w izolacji>>.

Ewolucja modeli zarzadzania pokazuje, ze podazaly one w kilku kierunkach,
akazdy znaukowcédw kladl nacisk nardzne aspekty funkcjonowania organizacji.
Pionierami byli Frederick Taylor, Henri Fayol, Max Weber 1 Karol Adamiecki, ktorzy
stworzyli podstawy klasycznej szkoly zarzadzania. Ich modele zostaly oparte
naracjonalizacji pracy, hierarchii, standaryzacji oraz kontroli biurokratyczne;j.
Dodatkowo miaty na celu uczynienie organizacji przewidywalnymi i uporzadkowanymi
systemami. Byly one jednak zasadniczo normatywne 1itechniczne, co w dluzszej
perspektywie narazalo je nakrytyke zaignorowanie aspektow spotecznych
1 psychologicznych. Przeciwstawnie do podejs¢ klasycznych, pojawit si¢ ruch relacji
migdzyludzkich, ktorego gtdéwnymi przedstawicielami byli Elton Mayo, Rensis Likert,
Abraham Maslow 1 Douglas McGregor. Paradygmat ten umozliwil stworzenie modeli
podkreslajacych znaczenie motywacji, relacji miedzyludzkich, zaangazowania
pracownikow i kultury organizacyjnej. Tego rodzaju zmiana stanowita odejscie
od jednowymiarowego opisu pracownika jako trybika w maszynie 1 zaproponowata nowy
model zarzadzania oparty napsychospotecznym charakterze pracy. Perspektywa
ta zostala jednak skrytykowana przez tych, ktérzy twierdza, ze nadmierne skupienie si¢

na czynnikach migkkich moze doprowadzi¢ do pominigcia aspektow strukturalnych

53 M. Dothasz, J. Fudalinski, M. Kosala, H. Smutek, Podstawy zarzqdzania, koncepcje, strategie,
zastosowania, PWN, Warszawa, 2009, s. 182
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lub technologicznych. Druga grupa naukowcow, reprezentujaca podejscie systemowe,
sktadata si¢ z Ludwiga von Bertalanfty'ego, Paula Lawrence'a i Jaya Lorsch'a. Twierdzili
oni, ze organizacje sg zlozonymi systemami, ktérych wydajnos$¢ zalezy od zdolnosci
adaptacyjnych, elastycznosci i dopasowania do otoczenia. Z tej perspektywy zarzadzanie
nie jest juz zbiorem uniwersalnych zasad, aleraczej narzedziem sytuacyjnym
i diagnostycznym. Ruch ten stanowil znaczace rozszerzenie poprzednich teorii.
Podsumowujac, rozwdj modeli zarzgdzania mozna podzieli¢ na gtowne nurty:
e szkota klasyczna (Taylor, Fayol, Weber, Adamiecki), ktéra koncentruje si¢
na strukturze organizacyjnej i wydajnosci technicznej;
e szkota relacji migdzyludzkich (Mayo, Likert, Maslow, McGregor), ktora ktadzie
nacisk na psychospoleczne elementy pracy;
e podejscie systemowo-sytuacyjne (Bertalanffy, Lawrence i Lorsch, Zieleniewski),
ktore postrzega organizacje w kontek$cie zmieniajacego si¢ otoczenia.
Kazde ztych podejs¢ ma trwale elementy, ktore stanowia podstawe wspotczesnych
modeli zarzadzania, a takze nieodtaczne wady, np. tendencja do nadmiernej mechanizacji
w szkole klasycznej, idealizm w szkole relacji migdzyludzkich lub niepraktycznosé
w teoriach systemowych. Jednak razem stanowig one podstaw¢ wspodiczesnego
hybrydowego rozumienia modeli zarzadzania, ktore integruje rdzne podejscia w celu
skutecznego radzenia sobie ze zlozonoscig organizacji w XXI wieku.

Klasyczne teorie organizacji izarzadzania, wraz z podejSciami syntetycznymi
podsumowujacymi ich osiggniecia, staly si¢ trwala podstawa dalszego rozwoju
dyscypliny. Proces ten byl bezposrednio zwigzany z przemianami spoteczno-
gospodarczymi w wiekszos$ci krajow, a takze z globalizacjg 1 ewolucja w kierunku tzw.
nowej gospodarki, w ktorej informacja i inne aktywa niematerialne nabraty szczegdlnego
znaczenia. W konsekwencji, odlat 70. XX wieku obserwuje si¢ wyrazny i coraz
silniejszy trend upowszechniania si¢ nowoczesnych metod ikoncepcji zarzadzania.
Wspolczesne modele zarzadzania mozna opisa¢ jako zbior zasad, metod 1 praktyk
organizacyjnych, ktére pojawily sie w odpowiedzi nazmieniajagce si¢ warunki
gospodarcze, technologiczne i spoteczne drugiej potowy XX wieku i poczatkow XXI
wieku. Roznig si¢ one od klasycznych teorii zarzadzania tym, Ze klada nacisk

na zwiekszona elastyczno$¢ organizacyjna, procesy, zaangazowanie pracownikow
b
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i wspolprace zotoczeniem zewnetrznym®*. Na ponizszym rysunku 1.2 zostaly

przedstawione jedne z najistotniejszych, aktualnych 1 wspodtczesnie stosowanych modeli

zarzadzania.

benchmarking

outsourcing

Wspoblczesne

: reengineerin
modele zarzadzania g &

Lean Management

zarzadzanie wiedza

Rysunek 1.2 Wybrane, wspolczesne modele zarzadzania

Zrodto: opracowanie wlasne

Benchmarking to powszechnie uznana 1iskuteczna metoda doskonalenia
organizacji, oparta na metodycznym poréwnywaniu procesow, praktyk, produktow
lub modeli  biznesowych organizacji znajlepszymi dostgpnymi rozwigzaniami
stosowanymi przez wiodgce firmy, zarowno wtej samej branzy, jak 1w innych.
Podstawowa zasada jest zdolno$¢ wuczenia si¢ odinnych iadaptowania si¢
do sprawdzonych, efektywnych iinnowacyjnych rozwigzan odkrytych w praktyce
gospodarczej. Benchmarking wykracza poza proste nasladownictwo, a koncentruje si¢
na znajdowaniu luk w efektywnosci, identyfikowaniu obszaréw wymagajacych poprawy
1 wdrazaniu zmian, ktore pozwalajg na osiggniecie przewagi konkurencyjnej. Gtownym
celem Benchmarking jest zatem ciggla obserwacja i porownywanie wynikdéw organizacji
z liderami rynku, wcelu wyznaczenia ambitnych, ale realistycznych elementow
do poprawy. Benchmarking jest zatem nie tylko narzedziem operacyjnym, ale takze

strategicznym, poniewaz umozliwia firmom popraweg efektywnos$ci, wzmacnia kulture

4 A. Bienkowska, M. W. Brol, Zarzadzanie przez kompetencje [w:] M. Hopej, Z Kral (red.), Wspoiczesne
metody zarzqdzania w teorii i praktyce, Oficyna Wydawnicza Politechniki Wroctawskiej, Wroctaw, 2011,
s. 173
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organizacyjng zorientowana nauczenie si¢ 1wspiera rozwdj dlugoterminowej
konkurencyjnoéci. W literaturze naukowej wyrdznia sie rézne rodzaje Benchmarkingu®.
W. Gruszewski w swoich pracach zaproponowal typologi¢ Benchmarkingu opartg
na kryterium przedmiotowym, wyrozniajac cztery typy: podejscie strategiczne,
procesowe, produktowe i zarzadcze®. Inng istotng klasyfikacje, w odniesieniu do zrodet
informacji o najlepszych praktykach, w literaturze polskiej przypisuje si¢ J. Czekajowi.
Wyrdznia ona trzy podstawowe kategorie Benchmarkingu: wewnetrzny, konkurencyjny
i funkcjonalny®’. Wszystkie te rodzaje dostarczaja wiedzy, ktora nie tylko wspomaga
doskonalenie procesow, ale takze umozliwia rozw6j innowacyjnych rozwigzan.
Pierwotnie Benchmarking pojawit si¢ w przedsigbiorstwach produkcyjnych, ale obecnie
jest wykorzystywany w sektorze ustug, administracji publicznej, a nawet w ochronie
zdrowia, gdzie stat si¢ cennym narzedziem poprawy jako$ci opieki i efektywnos$ci
funkcjonowania instytucji.

Kolejnym modelem jest koncepcja outsourcingu, ktéory odnotowal wyrazny
wzrost znaczenia w sytuacjach stopniowego upadku duzych, wysoce zintegrowanych
firm. Rosnaca konkurencja kosztowa 1 szereg zmian w otoczeniu gospodarczym sktonity
organizacje do restrukturyzacji iposzukiwania nowych rozwigzan organizacyjnych.
Jedng z glownych strategii w tych zmianach byta proba zmniejszenia skali organizacji
przy jednoczesnym zachowaniu efektywnos$ci i konkurencyjnosci. W ujeciu
operacyjnym oznaczato to uproszczenie struktur organizacyjnych poprzez relokacje
niektorych funkcji ekonomicznych do autonomicznych uczestnikow rynku, takich jak
dostawcy, podwykonawcy i wyspecjalizowane firmy ustugowe®®. Outsourcing
to strategiczna praktyka polegajaca na zlecaniu okreslonych dziatan, procesow
lub funkcji w obrgbie wewnetrznego $rodowiska organizacji, zewnetrznym podmiotom
specjalizujacym si¢ wtych funkcjach. Praktyka taumozliwia organizacjom
wykorzystanie potencjatu 1 zasobow zewnetrznych interesariuszy, ktorzy majg wiedze
specjalistyczng 1 kompetencje w zakresie okre§lonych zadan. W praktyce dotyczy

to zazwyczaj  funkcji  niezbednych  do utrzymania  dzialalno$ci  biznesowe;,

55 J. Materac, Benchmarking jako metoda zapozyczania najlepszych rozwigzan, Zeszyty Naukowe ZPSB
Firma i Rynek 2019/2(56), Wroctaw, s. 122-125

56 W. Gruszewski, Benchmarking w przedsiebiorstwie, [w:] W. Gruszewski, I. Hejduk, Przedsiebiorstwo
przysztosci, Difin, Warszawa, 2000, s. 150

57 J. Czekaj, Benchmarking — metoda racjonalizacji organizacji, Ekonomia i Organizacja
Przedsigbiorstwa, nr. 9, PWE, Warszawa, 1995, s. 5

58 M. Matejun, Qutsourcing, [w:] Szymatiska K. (red.), Kompendium metod i technik zarzqdzania. Teoria
i ¢wiczenia, Oficyna Wolters Kluwer business, Warszawa, 2015, s. 212-213
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ale niezwigzanych bezposrednio z podstawowa dziatalno$cig firmy. Skupia si¢ gldwnie
na zapewnieniu jej przewagi konkurencyjnej. Dlatego outsourcing jest czesto okre§lany
jako taktyka cigglego wsparcia zewnetrznego, $wiadczonego przez podmioty
specjalizujace sie w $wiadczeniu okreslonych ustug®. Przyjeto zasade, zgodnie z ktora
podmioty powinny koncentrowa¢ si¢ naobszarach, w ktorych maja najwicksze
kompetencje i specjalistyczng wiedzg.

Nastepng koncepcja modeli zarzadzania jest reengineering, ktéry zostat
opracowany przez Michaela M. Hammera i1Jamesa A. Champy’ego. Reengineering
procesOw  biznesowych (ang. business process reengineering) to radykalne
przeprojektowanie proceséw organizacyjnych w celu osiggnigcia znaczacej poprawy
w kluczowych obszarach wydajnosci, takich jak koszty, jakoéé, obstuga i szybko$¢®.
Zaklada ono gruntowne 1iszybkie przeprojektowanie procesow, koncentrujac si¢
na samych procesach, a nie natradycyjnych funkcjach. Celem jest osiagnigcie
radykalnych usprawnien, ktore tworza warto$¢ z punktu widzenia klienta. Nie chodzi
o fragmentaryczne ulepszanie istniejagcych rozwigzan, ale o rozpoczecie wszystkiego
odnowa, co oznacza odrzucenie wczesniejszych zasad dziatania 1 zastgpienie
ich kompleksowymi zmianami. W swojej istocie kladzie on bardzo silny nacisk
na potrzeby klienta 1 eliminacj¢ zbgdnych kosztow. Zmiany powinny obejmowac
systemy, procedury oraz cale ramy organizacyjne, co wymaga zaroOwno krytycznej
analizy  oczekiwan klienta, jak itozsamego we  wszystkich procesach
w przedsigbiorstwie®!.

Lean Management jako model zarzadzania organizacja ma swoje korzenie
w Systemie Produkcyjnym Toyoty stworzonym przez Taiichi Ohno, powszechnie
uznawanego za gldwnego tworce tej koncepcji. Poczatkowo koncepcja ta byta
bezposrednio zwigzana z procesami produkcyjnymi, ale z czasem rozszerzyla swoj
zasieg nainne obszary funkcjonowania przedsigbiorstwa, w tym ogolnie rozumiane
procesy biznesowe®?. Koncepcje Lean Management zazwyczaj opisuje sie z perspektywy

procesowej. Zaczyna si¢ ona od okres$lenia wszystkich gtéwnych proceséw w firmie,

39 M. Matejun, Proces outsourcingu w praktyce gospodarczej matych i Srednich przedsiebiorstw, [w:], W.
Matwiejczuk (red.), Dylematy organizacji gospodarczych, Difin, Warszawa, 2011, s. 122

60 M. Hammer, J. A. Champy, Reengineering w przedsiebiorstwie, Neumann Management Institute,
Warszawa, 1996, s. 46

61'S. Lachiewicz, M. Matejun, Ewolucja nauk o zarzqdzaniu, [w:] A. Zakrzewska-Bielawska (red.),
Podstawy zarzqdzania, Oficyna a Wolters Kluwer business, Warszawa, 2012, s. 131-132

2D, Locher, Lean w biurze i ustugach. Przewodnik po zasadach szczuptego zarzqdzania w Srodowisku
pozaprodukcyjnym, MT Biznes, Warszawa, 2012, s. 11
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ktore wytwarzaja produkty i ustugi dla klienta, a takze procesOw pomocniczych, ktére
umozliwiaja ich dostarczenie. W kolejnym kroku mozliwe jest zidentyfikowanie
procesow, ktore nie dodajg wartosci klientowi ani nie przyczyniajg si¢ do jej tworzenia.
Nazywa si¢ je dzialaniami nieprzynoszagcymi warto$ci. Ich usunigcie jest
fundamentalnym aspektem filozofii Lean, ktérej gtownym celem jest metodyczna
eliminacja marnotrawstwa. Wdrazanie Lean Management wigze si¢ zatem ze
stopniowym ograniczaniem lub calkowita eliminacjg dziatan marnotrawnych, co
przektada si¢ na lepsza wydajno$¢ organizacji, wzrost efektywnosci procesow 1 lepsze
wykorzystanie zasobdéw. Ostatecznie LM dazy do zwigckszenia ogolnej efektywnosci
organizacyjnej poprzez koncentracje na dzialaniach dodajacych wartosci 1 ciagla
eliminacje wszelkiego rodzaju strat®.

Kolejnym istotnym modelem jest zarzgdzanie wiedzq. Juz na poczatku lat 60. XX
wieku Peter Drucker podkreslat wage tworzenia, gromadzenia, interpretacji i integracji
wiedzy, atakze jejprzekladania na praktyczne dzialania organizacyjne. W swoich
publikacjach wskazywat na pilng potrzebg rozwoju koncepcji zarzadzania wiedza jako
jednego z czynnikéw determinujacych efektywnos$¢ oraz innowacyjno$é organizacji®.
Jak twierdzi Thomas Stewart kapitat ludzki jest postrzegany jako najwazniejszy zasob
organizacji. Ponadto, kraje, firmy 1jednostki coraz bardziej polegaja
na konkurencyjnosci irozwoju opartym na wiedzy zawartej w patentach, procesach,
umieje¢tnosciach, technologiach, informacjach o partnerach biznesowych
oraz zgromadzonym dos$wiadczeniu. Ta tendencja jest nieodwracalna, co sprawia, ze
zachowanie, rozw¢] 1wlasciwe =zarzadzanie kapitalem intelektualnym nalezg
do najwazniejszych zadan jednostek, organizacji i gospodarek jako catosci®.

Zarzadzanie wiedza obejmuje szeroki zakres dzialan i jest powigzane z wieloma
kluczowymi aspektami funkcjonowania organizacji. Obejmuje ono mig¢dzy innymi
tworzenie nowej wiedzy, korzystanie z zewnetrznych zrodel wiedzy, wykorzystywanie
wiedzy w strategicznym podejmowaniu decyzji oraz osadzanie wiedzy w procesach,
produktach 1ustugach. Kolejnym kluczowym aspektem jest kodyfikacja wiedzy
w dokumentach, bazach danych isystemach informatycznych, atakze wzbogacanie

zasobéw wiedzy organizacyjne] poprzez ksztattowanie odpowiedniej kultury

8 E. Czyz-Gwiazda, Koncepcja Lean Management w zarzqdzaniu organizacjq, Zeszyty Naukowe
Uniwersytetu Ekonomicznego w Katowicach, nr. 233, Katowice, 2015, s. 13

4 E. H. Edersheim, Przestanie Druckera. Zarzqdzanie oparte na wiedzy, MT Biznes, Warszawa, 2009,
s. 42.

8 T. A. Stewart, Intellectual Capital, Doubleday, New York, 1997, s. 2
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organizacyjnej i systemu nagrod. Nie mniej istotne sg transfer wiedzy do wszystkich
segmentow organizacji oraz jej wycena i ocena wptywu na procesy zarzadzania®. Proces
zarzadzania wiedza przebiega etapowo. Lokalizacja, czyli okreslenie dostepnych
zasobow wiedzy, to krok poczatkowy. Pdzniej nastgpuje pozyskiwanie wiedzy
od klientow, interesariuszy, dostawcoéw i partnerow. Rozwdj wiedzy, czyli jej tworzenie
i doskonalenie, to kolejny krok. Wiedza jest nastepnie udostepniana i transferowana
miedzy pracownikami. Kolejny element obejmuje jej zastosowanie w zadaniach
organizacyjnych, ostatnia za$ jest zwigzana z przechowywaniem i zabezpieczaniem
zasobow wiedzy, tak aby mogly by¢ efektywnie wykorzystane w przysziosci, zgodnie
z wymaganiami organizacji®’.

Przedstawione powyzej, nowoczesne modele zarzadzania to wspdlczesne
koncepcje 1 narzedzia rozwoju organizacji, ktore w taki czy inny sposob odpowiadaja
na wyzwania dynamicznie zmieniajagcego si¢ otoczenia. Outsourcing umozliwia
koncentracj¢ na kluczowych kompetencjach poprzez delegowanie zadan partnerom
zewnetrznym. Benchmarking wspomaga uczenie si¢ organizacji poprzez systematyczne
porownywanie z najlepszymi praktykami. Reengineering daje mozliwos¢ radykalnej
przebudowy procesow w celu poprawy efektywnosci ijakosci. Lean Management
koncentruje si¢ na redukcji marnotrawstwa 1 budowaniu kultury ciggtego doskonalenia.
Zarzadzanie wiedza, odpowiednio, podkresla znaczenie kapitatu intelektualnego jako
najwazniejszego zasobu wspoélczesnych organizacji. Wspdlnym mianownikiem
wszystkich tych podejs¢ jest konkurencyjnos¢, innowacyjnos¢ i zdolno$¢ adaptacji, ktore
ksztaltujg dlugoterminowa ewolucje zarowno przedsigbiorstw, jak icatych sektorow

gospodarki.

1.2 Zarzadzanie sektorem publicznym

Rozwdj administracji w sektorze publicznym jest nierozerwalnie zwigzany
z pojawieniem si¢ nowoczesnych panstw konstytucyjnych iwzrostem roli panstwa
w zyciu spotecznym. Wiele kluczowych zmian spolecznych stalo si¢ mozliwych
poprzez utworzenie struktur administracji publicznej, dzigki ktérym udato sig
z powodzeniem wdrozy¢ nowoczesne ideaty panstwowe. Dobrym przyktadem jest

transformacja spoteczenstw feudalnych w petnoprawne panstwa narodowe w XIX wieku,

% A. Fazlagi¢, Brokerzy wiedzy, Manager, nr. 2, 2001, s. 30
7 M. Sienicki, Zarzqdzanie wiedzg, Studia i Materialy Centralnej Biblioteki Wojskowej im. Marszatka
Jozefa Pitsudskiego, nr 1 (19), Warszawa, 2023, s. 138
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wraz z przyjeciem takich wartosci, jak wolnos$¢, bezpieczenstwo, sprawiedliwosc,
powszechny dostep do edukacji iopieki zdrowotnej oraz dazenie do rownosci
spotecznej. Wszystko to byloby niemozliwe bez racjonalizacji 1 instytucjonalizacji
dziatalnosci administracji publicznej. Poczatek XIX wieku to czas, w ktorym w Europie
pojawilo si¢ prawo administracyjne, ktore uporzadkowato relacje miedzy administracja
publiczng a obywatelami poprzez ustalenie ich wzajemnych praw i obowigzkow.
Jednocze$nie trwal proces rozdzielania prawa publicznego od prawa prywatnego,
co stanowito istotny etap w ewolucji podstaw wspotczesnej administracji. Zasada
legalnosci obowigzywala juz w potowie XIX wieku, wymagajac, aby wszystkie dziatania
administracji publicznej, niezaleznie od tego, czy byly to interwencje, czy nakladanie
obowigzkow — miaty podstawe ustawowa. Model, ktory dominowal w praktyce instytucji
publicznych od konca XIX wieku, to idea praworzadnosci, zgodnie z ktéra dzialania
administracyjne sg kontrolowane przez obiektywne ibezosobowe przepisy prawne.
W europejskim modelu administracji, jak juz wspomniano wczesniej, szczegdlne
znaczenie przypisuje si¢ modelowi idealnego typu biurokracji Maxa Webera. Wywart ona
ogromny wplyw na struktur¢ i funkcjonowanie instytucji publicznych w wigkszoS$ci
panstw europejskich. Weber postrzegat biurokracje nie tylko jako instytucje, ale takze
jako racjonalny mechanizm organizacyjny, oparty na hierarchii, legalnosci,
sformalizowanym procesie decyzyjnym ibezosobowym wykonywaniu obowigzkéw
stuzbowych®®,

Status nauk o zarzadzaniu 1 ich potencjal do dalszego rozwoju uzasadniajg
koniecznos¢ wyodrebnienia w tej dziedzinie pewnych subdyscyplin. Zroéznicowanie
1 specjalizacja sa typowe dla dyscyplin intensywnie si¢ rozwijajacych. W wigkszos$ci
krajow rowniez w Polsce nastapil podziat na dwie gtowne subdyscypliny:

e zarzadzanie w organizacjach biznesowych, czesto nazywane zarzadzaniem
biznesem (ang. business management),
e zarzadzanie w organizacjach publicznych, zwane zarzagdzaniem publicznym (ang.
public management).
Organizacje publiczne obejmujg administracj¢ rzadowa isamorzadowa, a takze
instytucje uzytecznosci publicznej, takie jak szkoty, uniwersytety, instytuty badawcze,

placowki ochrony zdrowia, instytucje kultury i organizacje non-profit. To rozrdéznienie

8 A. Kurkiewicz (red.), Wspdiczesne koncepcje i metody zarzqdzania w organizacjach publicznych:
Teoria i praktyka, Ksiggarnia Akademicka, Krakow, 2024, s. 11
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jest uzasadnione, poniewaz organizacje biznesowe ipubliczne maja roézne cele,
funkcjonuja w odmiennych warunkach iciesza si¢ réznym zakresem autonomii
decyzyjnej. Roéznig si¢ rowniez zrodlami finansowania i standardami oceny
efektywnosci. Rozwo@j praktyki zarzadzania w organizacjach biznesowych ma
wczesniejsza historie niz rozwoj sektora publicznego i dluzszg tradycje. Subdyscyplina
zarzadzania publicznego rozwingta si¢ w krajach zamoznych w okresie powojennym,
odzwierciedlajac zarbwno powszechny naptyw nauk o zarzadzaniu do réznych dziedzin
oraz zawito$ci proceséw spolecznych. Jednoczesnie czesto podkresla sie, ze procesy
decyzyjne w organizacjach publicznych charakteryzuja si¢ nizszym poziomem
racjonalno$ci w poréwnaniu z procesami w przedsigbiorstwach biznesowych®.
Poréwnujac procesy zarzadzania organizacji publicznych, mozna dostrzec
ich odrebnos¢ w poroOwnaniu z zarzadzaniem biznesowym, ktore jest gléwnag
dzialalnoscig sektora prywatnego, dominujacego w gospodarce rynkowej. Charakter
zarzadzania publicznego definiuja nastgpujace kategorie: wladze publiczne (instytucje),
dobra publiczne, interes publiczny, jawno$¢ dziatan, standardy publiczne i partycypacja
spoteczna. Podkres$lenie tych cech jest szczegdlnie wazne, poniewaz stanowig
one podstawe oceny skuteczno$ci wiadz publicznych i funkcjonowania panstwa jako
catosci. W konsekwencji na pierwszy plan wysuwaja si¢ problemy 1 mechanizmy
rzadzenia wynikajace z dziatalnosci instytucji publicznych iorgandéw administracji.
Zarzadzanie publiczne zajmuje si¢ wplywem wiladzy publicznej nabieg spraw
publicznych w postaci spraw, dobr, ustug, zadan 1 projektow realizowanych w interesie
spoteczenstwa. Wiadze publiczne sg gléwnymi podmiotami zarzadzania publicznego
i skladaja sie zaréwno zwladzy politycznej, jak iadministracji publicznej’®. Dla
podsumowania i poréwnania ponizsza tabela 1.2 uwzglednia poszczeg6lne elementy,

jakimi r6zni si¢ zarzadzanie biznesowe od zarzadzania publicznego.

'S. Sudot, Nauki o zarzqdzaniu. Pojecie zarzqdzania, zakres i granice nauk o zarzqdzaniu, ich miejsce w
klasyfikacji nauk oraz subdyscypliny [w:] M. Gorynia, Ewolucja nauk ekonomicznych. Jednos¢ a
roznorodnosc, relacje do innych nauk, problemy klasyfikacyjne, PWN, Warszawa, 2019, s. 107

0 E. Wojciechowski, Interpretacja pojecia ,,rzqdzenie publiczne”, Acta Universitatis Lodziensis. Folia
Oeconomica nr 245, £.6dz, 2010, s. 66
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Tabela 1.2 Porownanie zarzadzania biznesowego z zarzadzaniem publicznym

Kryterium Zarzadzanie biznesowe Zarzadzanie publiczne
Cel nadrzedny | Zysk, przewaga konkurencyjna, Realizacja interesu
wzrost wartosci firmy publicznego, dobro wspdlne
Kryterium Efektywno$¢ ekonomiczna, Skutecznos$¢ polityk
oceny rentownos$¢, innowacyjnosé publicznych, zgodnos¢

z prawem, sprawiedliwos¢

spoteczna

Adresat dzialan

Klient, inwestor, rynek

Obywatel, spoteczenstwo,

akcjonariuszy, rynku

panstwo
Ograniczenia Warunki rynkowe, konkurencja Silne regulacje prawne,
decyzyjne naciski polityczne,
oczekiwania spoleczne
Struktura Elastyczna, dostosowana Sformalizowana,
organizacyjna do rynku hierarchiczna, biurokratyczna
Horyzont Krétkoterminowy Dhugoterminowy (stabilnos¢
CZasowy 1 Srednioterminowy instytucjonalna, polityki
(oczekiwania inwestorow, publiczne)
dynamika rynku)
Motywacja Systemy motywacyjne, premie, Stuzba publiczna, misja
nagrody, innowacje spoteczna, stabilnos¢
zatrudnienia
Rozliczanie Wobec wiascicieli, Wobec obywateli, instytucji

kontrolnych, prawa

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie: S. Sudot, Nauki o zarzqdzaniu a zarzqdzanie publiczne, Studia
Ekonomiczne / Uniwersytet Ekonomiczny w Katowicach, nr 169, Katowice, 2013, s. 202; S. Mroczko,
Warunki funkcjonowania przedsigbiorstw na rynku, Karkonoska Panstwowa Szkota Wyzsza, Jelenia Gora,
2014, s.225-230
Zarzadzanie przedsigbiorstwem ukierunkowane jest

przede wszystkim

na generowanie zysku i budowanie przewagi konkurencyjnej. Dziatania menedzerow
skupiaja si¢ na efektywnym wykorzystanie zasobdéw, innowacyjnos$ci, adaptacyjnosci
organizacji 1zadowoleniu klienta. Decyzje podejmowane sa pod presja rynku,
aich efektywnos¢ mierzona jest kryteriami ekonomicznymi, takimi jak rentownosc,

wzrost wartosci rynkowej czy udzial w rynku. Zarzadzanie sektorem prywatnym
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charakteryzuje si¢ wigksza autonomig iswoboda w stosowaniu instrumentow
motywacyjnych, a jego horyzont czasowy jest czesto podporzadkowany oczekiwaniom
rynku i inwestorow.

Zarzadzanie administracjag publiczng ma natomiast charakter oraz jest
ukierunkowane na zaspokojenie interesu publicznego. Jego nadrzednym celem jest
realizacja misji spotecznych, tj. zapewnienie bezpieczenstwa, sprawiedliwosci, edukacji,
opieki zdrowotnej iustug publicznych. Kryterium sukcesu nie jest zysk w ujeciu
finansowym, lecz stopien realizacji dobra wspolnego, sprawiedliwos$¢ dystrybucyjna
1zgodno§¢ dziatan zobowigzujacymi normami prawnymi. Podejmowanie decyzji
podlega surowym ograniczeniom prawnym i politycznym, a sam proces zarzadzania
charakteryzuje si¢ wickszym poziomem biurokratyzacji i koniecznoscia rozliczania si¢
przed obywatelami i organami nadzoru.

Rozwo6j klasycznego modelu administracji publicznej przeanalizowal Peters,
wskazujac sze$¢ podstawowych cech charakterystycznych dla tej praktyki. Sg to:
bezpartyjno$¢ polityczna personelu administracyjnego, piramidalna struktura
organizacyjna i sztywne procedury operacyjne, stabilno$¢ i jednolito$¢ instytucjonalna,
zbiurokratyzowany system stuzby cywilnej, rygorystyczne kontrole wewnetrzne
oraz pordwnywanie wynikéw administracyjnych’!. Ponadto Peter L. Berger i Thomas
Luckmann twierdzili, ze instytucjonalizacja ma miejsce, gdy spoleczenstwo
wypracowuje wspolne rozumienie i konkretyzacje normatywnych zachowan. Nastgpnie
instytucje nakazujg, aby okreslone dzialania byly wykonywane w zaprogramowany
sposOb przez okreslone podmioty. W ten sposob osiggaja one forme¢ obiektywnej
rzeczywisto$ci, czyli niezaleznej od jednostki 1narzucajacej z géry ustalone wzorce
zachowan. Instytucjonalizacja gwarantuje, ze dziatania spoteczne sa zgodne
z okreSlonymi  zasadami  irolami, atym = samym = zapewnia  stabilno$¢
i przewidywalno$é’. Dopelnieniem powyzszego obrazu organizacji publicznych bedzie
przywolanie funkcjonowania organizacji z uwzglednieniem biurokracji, ktora zgodnie
z klasyczng definicja, stanowi forme¢ struktury organizacyjnej charakteryzujaca sie¢
zbiorem racjonalnych cech majacych na celu zagwarantowanie skuteczno$ci dziatania
instytucji. W tym kontek$cie odpowiednio zorganizowana biurokracja powinna

konsekwentnie realizowa¢ wyznaczone jejcele. Obecnie pojecie biurokracji jest

"' B.G. Peters, The Future of Governing. Four Emerging Models, University Press of Kansas, 1996,
s.4-13
2 L. P. Berger, T. Luckmann, Spofeczne tworzenie rzeczywistosci, PWN, Warszawa, 2010, s. 87
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nierozerwalnie zwigzane zideg administracji, rozumianej jako zarzadzanie sprawami
publicznymi. Administracja publiczna charakteryzuje si¢ trzema podstawowymi
cechami: inicjowaniem funkcji organizacyjnych panstwa, reagowaniem na konkretne
okolicznosci oraz stosowaniem metod nieopartych na przymusie’®. Publikacje naukowe
czesciej podkreslaja krytyke biurokracji niz jej zalety. W tym miejscu nalezy przywotaé
L.J. Peter’a, ktory sformutowat zasad¢ Petera, opisujaca, ze w pionowo zorganizowanej
hierarchii organizacyjnej pracownicy sg awansowani do momentu osiggni¢cia poziomu,
na ktérym wujawnia si¢ ich niekompetencja. Innymi stowy, zbiegiem czasu kazde
stanowisko w organizacji moze ostatecznie zosta¢ obsadzone przez pracownika, ktory
nie posiada kompetencji niezbednych do skutecznego wykonywania wymaganych zadan.
To wilasnie dzigki funkcjonowaniu organizacji utrzymuje si¢ ona gldwnie dlatego,
ze niektorzy pracownicy nie osiagneli jeszcze swojego poziomu niekompetencji 1 nadal
wykonujg swoje zadania skutecznie’®.

Kontynuacj¢ odkry¢ Maxa Webera mozna znalez¢ rowniez w teoriach Josepha
Schumpetera. Podczas gdy Weber podkreslat konieczno$¢ zewngtrznej regulacji
biurokracji, Schumpeter zwrocil uwage na wymogi autonomii biurokracji. Wspolczesna
biurokracja przybiera niezalezng forme¢ poza systemem politycznym lub gospodarczym
panujacym w spoteczenstwie. Jej skuteczne dziatanie wigze si¢ z ideg pracy komitetowe;,
czyli wspotpracy wykwalifikowanych 1 odpowiedzialnych ekspertow, ktorzy zasadniczo
zastepuja przedsiebiorcow dziatajacych w warunkach niepewnosci. Biurokracja opiera
si¢ na wiarygodnosci, lojalno$ci 1 zaangazowaniu, a duch wspdlnoty zawodowej jest
jedng z jej charakterystycznych cech. Zasady stuzby cywilnej sg kolejna cecha
charakterystyczng tego rodzaju organizacji. Poniewaz dziatania biurokratow nie maja
na celu osiggania zyskdéw ani unikania strat, szczegolne znaczenie majg zasady rekrutacji.
Schumpeter przywiazywal duza wage do wysokiego wyksztalcenia oraz poczucia
obowiazku 1 odpowiedzialnosci. Aby biurokracja funkcjonowata najlepiej, musi pozostac
niezalezna zaréwno od politykow, jak i presji spotecznej’.

Robert K. Merton zwrdcit szczegdlng uwage na nieprawidlowosci
w funkcjonowaniu struktur biurokratycznych oraz zbadal ich wptyw socjologiczny.

Podsumowal te procesy, uzywajac terminu wyuczonej nieudolnosci. Wedtug Mertona

3 E. Sokalska, Biurokracja jako metoda funkcjonowania nowoczesnej administracji w ujeciu Maksa
Webera, Studia Prawnoustrojowe, Uniwersytet Warminsko-Mazurski, Olsztyn, 2003, s. 118

7 1L.J. Peter, R. Hull, Zasada Petera. Dlaczego wszystko idzie na opak, Ksiazka i Wiedza, Warszawa,
1973, s. 15-19

5 P. Wachta, Socjologia i kryptosocjologia Josepha Schumpetera, Poznan, 2003, s. 155-164
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kazdy biurokrata jest wysoko wykwalifikowany w wykonywaniu okreslonych czynno$ci
oraz wykorzystywaniu wiedzy eksperckiej, jednak umiejetnosci te moga by¢ stosowane
tylko w jasno okreslonych i statych warunkach. Kiedy zmieniajg si¢ warunki zewnetrzne,
te zwyczajowe style dziatania stajg si¢ bezuzyteczne i1powoduja nieudolne reakcje
organizacji. Podstawa biurokracji jest zalozenie przewidywalno$ci iniezawodnos$ci
jej dzialania, co jest gwarantowane przez normy regulacyjne. Jednak pozostajac wiernym
wyltacznie normom, urzednicy stajg si¢ ofiarami regularnosci 1 konformizmu,
a przestrzeganie przepisOw nabiera coraz bardziej rytualnego charakteru. Przepisy staja
si¢ wowczas wartosciami samymi w sobie oraz wykraczajg poza pierwotnie zamierzone
cele. Ewolucja tanazywana jest przemieszczeniem celu (ang. goal displacement)
lub internalizacjg zasad, co skutkuje podniesieniem norm administracyjnych do poziomu
symbolicznego. W ten sposob biurokrata staje si¢ nieelastyczny 1 niezdolny
do skutecznego dziatania w nieprzewidzianych sytuacjach, ktore nie sg objete obecnie
obowigzujacymi przepisami. Powoduje to syndrom wyuczonej nieudolnosci, ktory
ogranicza zdolno$¢ adaptacyjng instytucji. Ostatecznym rezultatem tego procesu jest
pojawienie si¢ tzw. biurokraty wirtuoza, czyli urzednika pedantycznie przestrzegajacego
kazdej regulacji, bez wzgledu nato, jak nieistotna by ona nie byla, ale niezdolnego
do sprostania og6lnym wymaganiom potencjalnych jednostek lub skutecznego
rozwigzywania ich problemow’s.

Podobny nurt zaobserwowat Cyril Northcote Parkinson, poniewaz twierdzit,
ze jedna z gtownych krytycznych uwag dotyczacych organizacji biurokratycznej odnosi
si¢ do jej negatywnego wplywu na poszczegodlnych urzednikow. Sugerowal, ze osoba
skazana na zycie wérod stosow dokumentéw ma przed soba dwie mozliwe $ciezki
rozwoju. W obliczu bezsensownosci swojej pracy taka osoba moze ucieka si¢
do cynizmu, czyli warto§ci maksymalnego zysku indywidualnego, wyzszego
wynagrodzenia oraz prestizowych stanowisk, unikania bledow, wahania si¢ przy
podejmowaniu decyzji, maksymalnego zabezpieczenia wtasnej osoby 1 celowego
lenistwa. Alternatywnie, jesli dana osoba nie jest zbyt bystra, moze przekona¢ sig¢, ze
jej praca jest niezbedna dla panstwa oraz ze jej nieobecno$¢ spowodowataby upadek
kraju. Jak twierdzi Parkinson, funkcjonowanie w biurokracji zmusza do wyboru migdzy
cynizmem a iluzjami’’. Ponadto Parkinson zauwazyl réwniez, ze urzednik pozbawiony

uprawnien do podejmowania waznych decyzji ma tendencj¢ do wyolbrzymiania

76 R. K. Merton, Teoria socjologiczna i struktura spoteczna, PWN, Warszawa, 1982, s. 225-260
77 C. N. Parkinson, Prawo zwiloki: zbiér esejow, Ksigzka i Wiedza, Warszawa, 1967, s. 151-152
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znaczenia drobnych decyzji, ktore pozostaja w jego kompetencjach. W zwiazku z tym
osoby te maja sklonno§¢ donadmiernej skrupulatnos$ci, przejawiajacej si¢
w drobiazgowej dbatosci o formalnosci, skrupulatnym zwracaniu uwagi na nieistotne
szczegbly techniczne takie jak upewnianie si¢, ze oldwki sg odpowiednio zaostrzone
lub stosowaniu konkretnych koloréw atramentu’®,

Ze wzgledu na krytykowanie koncepcji zwigzanych z biurokracja i sztywnymi
ramami stosowanymi do lat 90 XX wieku, rozpoczeto wspotczesne dazenie do ulepszania
struktur publicznych. Wtedy tez, nastgpity zmiany, ktore miaty przynie$¢ wzrost
znaczenia kwestii ekonomicznych w zarzadzaniu finansami, wickszy nacisk na jakos$¢
ustug $wiadczonych przez administracje publiczna, wigksza satysfakcja obywateli
oraz poprawe wydajnosci i skuteczno$ci dzialania administracji publicznej’®. Reforma
administracyjna w Polsce rozpoczgta sie¢ w 1989 roku i zapoczatkowala nowe
zarzqdzanie publiczne (ang. new public management). Koncentruje si¢ glownie
na decentralizacji i wprowadzeniu instrumentow rynkowych do sektora publicznego,
majac na celu ukierunkowanie administracji publicznej na osigganie konkretnych
i mierzalnych rezultatow®’. Klasyczng probe usystematyzowania modeli zarzadzania
publicznego mozna podzieli¢ na cztery podstawowe podejscia:

e Model 1 — orientacja na wydajnos¢,

e Model 2 — ograniczenie wptywu panstwa 1 decentralizacja,

e Model 3 — poszukiwanie doskonatosci,

e Model 4 — orientacja na ustugi publiczne®!
Nowe zarzqdzanie publiczne podzielono rdéwniez na kategorie, dotyczace specyfiki
zarzadzania poszczeg6lnymi dziedzinami:

e zarzadzanie w sektorze publicznym jako administrowanie,

e zarzadzanie w sektorze publicznym jako zarzadzanie biznesem,

e zarzadzanie w sektorze publicznym jako prowadzenie i wdrazanie polityki,

e zarzadzanie w sektorze publicznym jako zarzadzanie ludzmi®?

8 C. N. Parkinson, Prawo Parkinsona, czyli w pogoni za postegpem, BART, Warszawa, 1992, s. 107

" B. Kozuch, Zarzgdzanie publiczne. W teorii i praktyce polskich organizacji, PLACET, Warszawa,
2004, s. 70-72

80 A. Fraczkiewicz-Wronka, Poszukiwanie istoty zarzqdzania publicznego, [w:] Fraczkiewicz-Wronka A.
(red.), Zarzqdzanie publiczne — elementy teorii i praktyki, Wydawnictwo Akademii Ekonomicznej,
Katowice, 2009, s. 46-48

81 E. Ferlie, L. Ashburner, L. Fitzgerald, A. Pettigrew, The New Public Management in Action, Oxford
University, Oxford 1996, s. 10-15

82 H. Krynicka, 2006, Koncepcja nowego zarzqdzania w sektorze publicznym (New public management),
Instytut Prawa i Administracji PWSZ w Sulechowie, Sulechow, 2006, s. 195
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To podejscie zaktada rezygnacje z klasycznego podejscia, opartego na procesach na rzecz
skupienia si¢ na wynikach i odpowiedzialnosci za faktycznie osiggni¢te rezultaty. W tym
modelu wiekszg uwage poswigca si¢ nie tylko indywidualnej odpowiedzialnosci
kierownika, ale takze ustanowieniu bardziej elastycznych warunkéw zatrudnienia, pracy
1 organizacji, ktére wyraznie odbiegaja od klasycznych zasad biurokratycznych. Cele
zarOwno instytucji, jak i pracownikow musza by¢ precyzyjnie okre$lone i wymierne
za pomocg odpowiednich wskaznikow. Ocena programow publicznych odbywa si¢
zgodnie z zasadg 3E, czyli ekonomicznos¢ (ang. economy), efektywnos$¢ (ang. efficiency)
oraz skuteczno$¢ (ang. effectiveness). Istotnym aspektem tego podejscia jest réwniez
realizacja niektérych zadan sektora publicznego poprzez zlecanie uslug w oparciu
o mechanizmy rynkowe. Ponadto koncepcja ta ma na celu ograniczenie interwencji
wladz publicznych w wybranych sektorach poprzez prywatyzacje, czyli przekazywanie
zadanh podmiotom prywatnym?®*.

We wspotczesnym systemie rzadow ma znaczenie skuteczno$¢ wladzy wewnatrz
poszczegblnych panstw, podczas gdy tradycyjna rola panstwa jako jedynego osrodka
wladzy ulega zapomnieniu, narzecz form opartych na zaawansowanej wspotpracy.
Na poziomie mig¢dzynarodowym ograniczenie suwerenno$ci pojedynczych panstw
uwidacznia si¢ poprzez pojawienie si¢ instytucji ponadnarodowych, takich jak Unia
Europejska, Rada Europy, NATO, czy Swiatowa Organizacja Handlu oraz gtéwnych,
globalnych organizacji pozarzadowych, takich jak Greenpeace, Amnesty International,
czy Czerwony Krzyz. Jednym z najwigkszych wyzwan wspotczesnego spoleczenstwa
jest wielopoziomowe zarzadzanie, jak i1administrowanie zaawansowanymi sieciami
publiczno-prywatnymi. Pojecie governance pojawito si¢ w kontek$cie zastepowania
tradycyjnych struktur rzadowych. Bank Swiatowy opisuje governance jako obejmujace
charakter systemu politycznego, procesy sprawowania wladzy, zarzadzanie zasobami
gospodarczymi 1 spotecznymi na rzecz rozwoju oraz zdolno$¢ panstwa do tworzenia
oraz wdrazania polityki publicznej. Komisja ds. Rzadzenia Swiatowego (ang.
)54

Commission on Global Governance)®* opisuje ten termin jako zbior sposobow, w ktorym

8 Tamze, s. 195

8 Komisja ds. Rzadzenia Swiatowego (ang. Commission on Global Governance) - nazwa bezposrednio
nawigzuje do rozwijajacej sie w naukach spotecznych koncepcji governance. Termin odnosi si¢ do
sposobow koordynowania dziatan zbiorowych w warunkach rosnacej ztozonosci, wspoétzaleznosci i
policentrycznoS$ci struktur wtadzy. W przeciwienstwie do tradycyjnego government, oznaczajacego
hierarchiczne, panstwowe sprawowanie rzgdoéw, governance podkresla sieciowy charakter wspotpracy
aktorow publicznych, prywatnych i spotecznych, a takze wielopoziomowy charakter proceséw
regulacyjnych, za: J. N. Rosenau, E. O. Czempiel, Governance without government: order and change in
world politics, Cambride University Press, 1992, s. 3-8
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osoby fizyczne i instytucje (w tym podmioty sektora publicznego i prywatnego) dziataja
w ramach wspolnych spraw. Jest to dynamiczny proces, ktéry umozliwia pogodzenie
sprzecznych interesow i zachecanie do wspolnych przedsiewzie¢®®. Dla zobrazowania
roznic w starym 1inowym zarzadzaniu ponizsza tabela 1.3 przedstawia zestawienie

podejs¢ przed i po zmianie stylow kierowania w administracji publiczne;.

Tabela 1.3 Poréwnanie starego i nowego zarzgdzania publicznego

Kategoria

Stare zarzadzanie

publiczne

Nowe zarzadzanie

publiczne

Podstawowe zalozenia

Biurokracja, hierarchia

1 stabilno$¢, teoria nauki

Elastycznos¢, orientacja

na wyniki, teoria

o polityce ekonomii
Model racjonalnosci, Racjonalnos¢ Racjonalnos¢
i podporzadkowanie ekonomiczna

zachowan organizacyjnych

procedurom

1 organizacyjna

Koncepcja interesu

publicznego

Interes publiczny
definiowany przez

panstwo 1 politykow

Interes publiczny jako
efekt negocjacji

1 wspotdziatania

Kluczowi interesariusze

Pafistwo, jego instytucje

oraz politycy

Interes publiczny,
obywatele, organizacje
spoteczne, partnerstwa

publiczno-prywatne

Rola panstwa

Panstwo jako gtéwny
gwarant 1 regulator,
skoncentrowany

na politycznym celu

Panstwo jako
koordynator, mediator,

wyzwalacz mozliwosci

Sposdb osiggania celow

Sciste stosowanie
przepisow, realizacja
programow przez
istniejace agencje

panstwowe

Zarzadzanie przez cele,
wskazniki efektywnosci,
benchmarking,

kontraktowanie ustug

85 M. Nawojczyk, Nowoczesne formy zarzqdzania w administracji publicznej, Zeszyty Naukowe Wyzszej
Szkoty Humanitas, Zarzadzanie 2/2015, s. 173-174

42



Zakres kompetencji

Hierarchiczne,

Decentralizacja,

decyzyjnych zcentralizowane, skupione kompetencje blizej
w aparacie urzedniczym obywateli 1 jednostek
1 politycznym wykonawczych
Model struktury Sztywna, biurokratyczna, Elastyczna, sieciowa,
organizacyjnej pionowa wielopoziomowa

Dominujace motywatory

urzednikow/menedzerow

Stabilno$¢ zatrudnienia,

podporzadkowanie

Wyniki, efektywnos¢,

motywatory finansowe

hierarchii, awans 1 pozafinansowe,

urzedniczy odpowiedzialnos$¢

za rezultat

Zrédto: opracowanie wlasne na podstawie: A. Fraczkiewicz-Wronka, Pomiar efektywnosci organizacji jako
obszar konwergencji metod, narzedzi iinstrumentow zarzqdzania miedzy sektorami biznesowym
a publicznym, Organizacja i Zarzadzanie: kwartalnik naukowy, 4/2010, s. 9-10

Zarzadzanie publiczne polega na odej$ciu od odwiecznej tradycji modelu
administracyjnego, charakteryzujacego si¢ kulturq opartg na zasadach, w kierunku
modelu menedzerskiego, znanego réwniez jako kultura zorientowana na wyniki. Oznacza
to przeniesienie do sektora publicznego zasad inarz¢dzi zarzadzania, ktdre zostaly
wyprobowane i sprawdzily si¢ w sektorze prywatnym. W tym konteks$cie gtownym celem
zarzadzania publicznego jest zwickszenie skuteczno$ci 1 efektywnos$ci zarzadzania
poprzez systematyczne monitorowanie wynikow. Zatozenie to opiera si¢ na idei, ze fo, co
mozna zmierzy¢, mozna rowniez osiggngc. Bez monitorowania wynikow niemozliwe jest
okreslenie danych dziatan jako sukces lub porazka. Skutkuje to niewtasciwym
przydzielaniem nagrod 1 kar: sukces pozostaje niezauwazony 1 nie jest wynagradzany,
podczas gdy porazka jest utrwalana, zamiast korygowana. Nieuznanie sukcesu
uniemozliwia zdobycie pozytywnych do§wiadczen, a niezdolno$¢ do zidentyfikowania
stabosci zwigksza prawdopodobienstwo ich powtorzenia si¢ w kolejnych cyklach
dziatania®®.

Ze wzgledu na powyzsze finansowanie budzetu publicznego wraz z new public
management uzyskato nowy wymiar. Ze wzgledu na zatozenia zwigkszenia efektywnosci
wydatkowania srodkow finansowych pochodzacych od podatnikow zostata stworzona

koncepcja budzetu zadaniowego. Zastosowanie takiej formy finansowania w polskim

8 E. Kotowska, Kluczowe problemy zarzqdzania w sektorze publicznym, Zarzadzanie. Teoria i Praktyka
1/2013, Wydawnictwo Wyzszej Szkoly Menedzerskiej w Warszawie, s. 99
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sektorze publicznym jako integralnej czg¢sci systemu kontroli wewngtrznej stanowi
ewolucyjne podejs$cie do zarzadzania sektorem publicznym. Mechanizm ten, zapisany
w ustawie o finansach publicznych, odzwierciedla tendencje do stosowania procesow

rynkowych i delegowania uprawnien®’.

Jednoczes$nie przekazuje rosngce potrzeby
obywateli w zakresie jako$ci ustug publicznych §wiadczonych przez rzad. Podejscie
to oznacza transformacyjny paradygmat w zarzadzaniu finansami publicznymi,
w ktorym tradycyjny nacisk na wydatki zostaje zastgpiony przez podejscie oparte
na wynikach w zakresie alokacji zasobow. Funkcjonujac jako instrument zarzgdzania
zorientowanego na wyniki, ulatwia ono identyfikacje priorytetowych celow, ktore
przyczyniaja si¢ do osiagni¢cia okreslonych zamierzen, a jednocze$nie pozwala na oceng
ich realizacji za pomoca ustalonych wskaznikow wydajnosci. Taki system budzetowy
charakteryzuje si¢ S$cistym powigzaniem mi¢dzy dziataniami okreslonymi
do finansowania a ustalonymi celami i wskaznikami, z mozliwos$cig $ledzenia wynikow
ioceny skutecznosci dzialan. Z kolei jego zastosowanie zwigksza skuteczno$é
1 przejrzysto$¢ zarzadzania finansami publicznymi, wzmacniajac zaufanie ws$rod
obywateli®®,

W kontekécie paradygmatu zarzadzania publicznego mozna wskaza¢ kilka
obszarow, ktére wymagaja doktadnej analizy i1 wyboru odpowiednich metodologii,
a takze narzedzi stuzacych osiaggnieciu wyznaczonych celéw. Do takich fundamentalnych
obszar6w nalezg zarzadzanie strategiczne, zarzadzanie finansami, zarzadzanie zasobami
ludzkimi, zarzadzanie ryzykiem, zarzadzanie projektami oraz zarzadzanie ustugami
publicznymi. Kluczowe znaczenie ma réwniez konieczno$¢ zapewnienia wzrostu
gospodarczego, wspOlpracy zpodmiotami spotecznymi, atakze etycznego profilu
rownolegle z eliminacja korupcji®®. Ponadto, nalezy pamietaé, ze modele inarzedzia
zarzadzania r6znig si¢ w zalezno$ci od specyfiki poszczegolnych sektorow. W sektorze
edukacji duzy nacisk kladzie si¢ najako$¢ nauczania, rozwdj umiejgtnosci
1 zrbwnowazony dostep do ustug, co determinuje okreslony styl zarzadzania. Natomiast
w sektorze opieki zdrowotnej duzg wage przywiazuje si¢ do jakosci ustug zdrowotnych,

bezpieczenstwa pacjentow 1 odpowiedzialno$ci etycznej, co wymaga innych rozwigzan,

87 Zob. Ustawa z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz.U. 2009 nr 157 poz. 1240 z pdzn.
zm.), w szczegolnosci art. 2 pkt 3, definiujacy uktad zadaniowy jako zestawienie wydatkdéw lub kosztow
wedhug funkcji, zadan i podzadan, powigzanych z celami i miernikami oraz art. 2 pkt 8, okreslajacy
podmioty odpowiedzialne za opracowywanie budzetu w tym uktadzie

8 M. Adamczyk, Budzet zadaniowy — droga do efektywnego zarzqdzania finansami publicznymi, Studia
Oeconomica Posnaniensia, 2013/1/3, Poznan, s. 7-8

8 Tamze, s. 100
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niz te stosowane standardowo w zarzadzaniu publicznym. Ten ostatni aspekt zostanie

poruszony w kolejnym podrozdziale niniejszej pracy.
1.3 Zarzadzanie medycznym osrodkiem badawczym

Ewaluacja instytucji naukowych po 2022 roku wykazata, ze zgodnie z systemem
POL-on, w 2021 roku w Polsce dzialalo 608 instytucji naukowych: 369 uczelni (131
publicznych 1238 niepublicznych); 102 instytuty badawcze; 78 instytutéw PAN; 59
innych instytucji (m.in. Polska Akademia Umiejetnosci, przedsigbiorstwa majace status
centrow badawczo-rozwojowych, fundacje, muzea 1iparki naukowe z siedziba
na terytorium Polski)”. Obrazuje to ztozono$¢ oraz indywidualizm poszczegdlnych
kategorii jednostek badawczych, co przedstawia ponizszy rysunek 1.3.

Polska /x(llgefﬁ?3ia Nauk
- instytuty PAN,

- Instytuty miedzynarodowe
Nadzor: Prezes PAN / MEIN

Panstwowe instytuty badawcze: I d
- techniczne, przemystowe, nSWtUty medyczne

- rolnicze, $rodowiskowe, Nadzor: MZ +
- spoteczne i ekonomiczne MEIN

Nadzor: Ministerstwa branzowe

Jednostki
badawcze

w Polsce

Uczelnie publiczne:

- uniwersytety/politechniki Inne jednostki naukowe

- jednostki B+R w administracji
(np. GUS, PKN, UDT),

- muzea, biblioteki, archiwa

- uczelnie medyczne

Nadzér MEIN (+ MZ dla
wspotdezycji i
wspotfinansowania dla
dziatan klinicznych)

Nadzor: Ministerstwa branzowe
Sie¢ Badawcza Lukasiewicz: / MKiDN
-Instytuty branzowe,
- Centra B+R,
Nadzor: Prezes Centrum

Lukasiewicz / Prezes Rady
Ministerow

Rysunek 1.3 Podzial jednostek badawczych w Polsce wraz z organami

nadzorujacymi
Zrédto: opracowanie wlasne na podstawie: https://researchinpoland.org/key-figures/ [dostep: 18.03.2024]

Osrodek badawczy to jednostka organizacyjna utworzona w celu prowadzenia

dzialalnosci naukowej, rozwojowej 1 wdrozeniowej, czesto réwniez edukacyjnej

%0 Raport: Nauka w Polsce 2022, Oérodek przetwarzania informacji, Pafstwowy Instytut Badawczy, s. 51
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oraz eksperckiej. W konteks$cie prawa polskiego termin ten nie ma jednolitej, ostatecznej
definicji w ustawie, jednak jego dziatalno$¢ mozna wywnioskowaé z ustalen prawnych.
Zgodnie zustawg z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzZszym 1 nauce,
organizacjami uprawnionymi do prowadzenia badan naukowych sg uczelnie wyzsze,
osrodki badawcze, jednostki Polskiej Akademii Nauk, Centrum Lukasiewicz, instytuty
badawcze nalezace do Sieci Badawczej HLukasiewicz orazinne akredytowane
organizacje®'. W odniesieniu do badan klinicznych status prawny okre$la ustawa z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, w ktorej okreslono warunki, na jakich
dopuszczalne sa badania kliniczne produktow leczniczych. W tej sytuacji o$rodek
badawczy to termin obejmujacy organizacje (np. szpital kliniczny, centrum badan
klinicznych lub instytut naukowy) uprawniong do prowadzenia badan z udziatem ludzi,
pod warunkiem, ze uzyskala pozytywna opini¢ komisji bioetycznej izgode Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych (URPL)*. Oérodki badawcze moga wystepowaé w réznych formach
organizacyjnych, takich jak instytuty badawcze, centra badawczo-rozwojowe, szpitale
kliniczne, uczelnie medyczne czy wyspecjalizowane prywatne centra badan klinicznych.
Ich misja obejmuje tworzenie nowej wiedzy, testowanie hipotez naukowych, wdrazanie
innowacji oraz prowadzenie badan stosowanych, ktorych wyniki moga zostac
wykorzystane w praktyce gospodarczej lub klinicznej. Z punktu widzenia zarowno nauk
o zarzadzaniu, jak 1opieki zdrowotnej, osrodki badawcze pelnia podwdjna role:
po pierwsze, tworza intelektualne 1naukowe podstawy niezbedne do opracowania
ulepszonych praktyk medycznych 1 polityki zdrowotnej, a po drugie, peinig funkcje
praktyczna, przeprowadzajac badania kliniczne nad nowymi technologiami 1 terapiami.
W zwiazku z tym osrodki badawcze znajduja si¢ na styku badan naukowych, wymogow
prawnych 1kwestii etycznych, a zatem wymagaja Scislego przestrzegania ustalonych
procedur, ktéore zjednej strony zapewniajg jako$¢ badan, azdrugiej strony
bezpieczenstwo uczestnikow badan. Jednoczesnie kazdy osrodek badawczy ma unikalng
struktur¢ organizacyjng, technologiczng, zasoby ludzkie oraz program badawczy,
poprzez co, powstaje konieczno$¢ opracowania dostosowanej do indywidualnych

potrzeb strategii tworzenia i stosowania systemu jakosci.

1 Zob. Ustawa z dnia 20 lipca 2018 r. Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce, Dz.U.2024.1571 tj., art. 7
92 Zob. Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Przepisy wprowadzajace ustawe - Prawo farmaceutyczne,
ustaw¢ o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych, Dz.U.2001.126.1382
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W niniejszej pracy bedzie wykorzystywana terminologia osrodka badawczego,
w ktérym realizowane sg badania kliniczne, zamiennie z osrodkiem, o$rodkiem badan,
osrodkiem badan medycznych, jednostkg badawczg, instytutem badawczym.

Instytut badawczy jest panstwowa jednostkg organizacyjng posiadajgca
osobowo$¢ prawng. Ma wyodrebniony system prawny, organizacyjny oraz ekonomiczno-
finansowy. Zgodnie z ustawa o instytutach badawczych® jego podstawowa misja jest
prowadzenie badan naukowych oraz dziatalno$ci rozwojowej ukierunkowanych na
ich praktyczne zastosowanie w gospodarce 1 spoteczenstwie. Zakres dziatalnosci
prowadzonej przez instytut badawczy obejmuje w szczeg6lnosci dostosowywanie
wynikow badan do praktycznych potrzeb, prowadzenie dzialan wdrozeniowych,
Swiadczenie ushug badawczo-rozwojowych  wraz  z dziatalno$cia  doradcza,
przygotowywanie ekspertyz, certyfikacji i analiz oraz promowanie postepu w dziedzinie
nauki i technologii. Instytuty badawcze sg rowniez zobowigzane do wspolpracy z innymi
osrodkami naukowymi i podmiotami gospodarczymi zarowno w kraju, jak i za granica,
w celu uczestniczenia w ksztatceniu kadry naukowej oraz wdrazaniu inicjatyw
rzagdowych w dziedzinach uznanych za strategicznie wazne z punktu widzenia rozwoju
cywilizacyjnego i gospodarczego.

Wspoélprace umozliwia Narodowy System Innowacji (NSI), ktory obejmuje
wszystkie organizacje instytucjonalne zajmujace si¢ tworzeniem, rozpowszechnianiem
1 stosowaniem innowacji. W waskim znaczeniu odnosi si¢ on jedynie do instytucji
1 przedsiebiorstw  bezposrednio  zaangazowanych  w poszukiwania  innowacji
technologicznych, tj. dzialy badawczo-rozwojowe przedsigbiorstw, uniwersytety
czy instytucje publiczne®®. Pomimo réznorodnoéci podmiotéw w ramach NSI,
ich wspotpraca powinna opiera¢ si¢ na wzajemnym zaufaniu, a rzad powinien wspiera¢
ipromowa¢ dziatania umacniajagce wzajemne zalezno$ci migdzy instytucjami
tworzacymi innowacje. Stanowig one podstawe rozwoju nauki i1 technologii, a instytucje
badawcze, przemyst 1 instytucje rzadowe dopeiniajg ten aspekt. Wedtug F. Betza
organizacje biznesowe irzadowe s3 glownymi instytucjonalnymi podmiotami
wspierajagcymi badania, a laboratoria firmowe, rzadowe iuniwersyteckie wykonuja

dziatania badawcze. Sektor prywatny ponosi gtowng odpowiedzialno$¢ za rozwoj

93 Zob. Ustawa z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych, Dz.U. 2010 nr 96 poz. 618 z pozn.
zm., art. 1-2

%4 S. Chung, Building a national system through regional innovation system, Technovation, 22/2002, Seul,
s. 486
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technologiczny®, arozwdj nauki lezy w gestii instytucji szkolnictwa wyzszego.
W przypadku polskiej klasyfikacji uczestnikow Narodowego Systemu Innowacji jako
gléwne wyrdznia si¢ trzy sektory: sektor rzadowy, sektor przedsi¢biorstw oraz sektor

nauki 1 edukacji, co przedstawia rysunek 1.4 ponize;j.
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Rysunek 1.4 Umiejscowienie instytutéw badawczych w Narodowym Systemie

Innowacji

Zrodto: A. Gryzik, Instytuty badawcze w nowoczesnej gospodarce, Osrodek Przetwarzania Informaciji —
Panstwowy Instytut Badawczy, Warszawa 2017, s. 68

Wymienione  powyzej  instytucje  badawcze  podkreslaja  ztozony
1 wielowymiarowy charakter krajowego systemu naukowego. Roéznorodnos$¢ form

organizacyjnych wskazuje na konieczno$¢ zapewnienia skutecznego funkcjonowania,

% F. Betz, Managing technological innovation. Competitive advantage from change. Third Edition, John
Wiley & Sons, Hoboken, New Jersey, 2011, s. 44-46
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wymagajacego zarOwno odpowiednich podstaw prawnych, jak i wykwalifikowanego
personelu zarzadzajacego. Kierowanie osrodkami badawczymi staje si¢ przedmiotem
szczegblnej uwagi w kontekscie szybko zmieniajgcych si¢ procesow w sferze spoteczne;,
gospodarczej i technologicznej, ktore pociagaja za sobg kwestie zwigzane z finansami,
rozpowszechnianiem wiedzy i interakcjami migdzysektorowymi. Doktadna analiza tych
aspektow pozwala przej$s¢ od opisu instytucjonalnego do analizy nad modelami
stosowanymi w zarzadzaniu osrodkami badawczymi.

Wedlug Elzbiety Skrzypek i wspotautorow struktura organizacyjna osrodkow
badan medycznych obejmuje kilka podsystemow, takich jak te zwigzane z zarzadzaniem
jakos$cia, ochrong miejsc pracy i warunkami srodowiskowymi. W takim systemie system
zarzadzania jakoscig jest jednym z kluczowych narzg¢dzi kierowania i kontrolowania
organizacji w zakresie realizacji badan 1 dzialalnosci kliniczne;j. Istota takiego systemu
opiera si¢ na podejmowaniu decyzji w oparciu o zweryfikowane dane i analiz¢ wynikow,
wspierajac w ten sposob realizacje celow, przy jednoczesnym spetnieniu odpowiednich
wymagan regulacyjnych.

Instytut Centrum Zdrowia Matki Polki jest instytutem badawczym mierzacym si¢
ze wspomniang ztozong strukturg. Instytut Centrum Zdrowia Matki Polki jest krajowa
instytucja publiczng, utworzong na mocy rozporzadzenia Rady Ministréw z 1997 roku
Instytut podlega Ministerstwu Zdrowia, co zapewnia mu struktur¢ umozliwiajaca
dziatanie jako jednostka badawcza ikliniczna w ramach systemu ochrony zdrowia
w Polsce.

Podstawowym przedmiotem dziatalno$ci Instytutu CZMP jest prowadzenie badan
naukowych i1 prac rozwojowych, w tym wdrazanie 1 ksztatcenie podyplomowe zwigzane
z potrzebami systemu ochrony zdrowia. Instytut prowadzi badania, ktére moga byc¢
implementowane  do praktyki  klinicznej  irozpowszechniane  w $rodowisku
akademickim, naukowym i medycznym.

Charakter dziatalnosci ICZMP obejmuje:

e Dziatalno$¢ naukowo-badawcza, szczegolnie w dziedzinie medycyny,

e rozpowszechnianie wynikéw badan,

e zapewnienie systemOw wsparcia naukowego, technicznego i gospodarczego dla
innowacji oraz ochrong¢ praw wtasnosci intelektualnej;

e tworzenie baz danych oraz podejmowanie procedur normalizacyjnych

1 certyfikacyjnych dla realizowanych badan.
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Ponadto, oprocz zadan badawczych, instytut posiada réwniez uprawnienia
do $wiadczenia kompleksowych ustug zdrowotnych. Obejmuja one profilaktyke,
diagnostyke ileczenie w trybie ambulatoryjnym i szpitalnym. Dodatkowo od 1997
roku prowadzi badania kliniczne, a powstanie Onkologicznego Centrum Wsparcia Badan
Klinicznych znacznie podkresla jego obecno$¢ w badaniach onkologicznych, ktadac
nacisk na tatwiejszy dostep dla pacjentow i ustrukturyzowany rozwo6j badan klinicznych
na podstawie krajowe standardy®®.

W takich instytutach badawczych procesy jakosciowe sa bezposrednio powigzane
z celami strategicznymi organizacji, w szczego6lnosci w odniesieniu do wiarygodnos$ci
wynikow badan, ochrony uczestnikoéw oraz zadowolenia partnerow instytucjonalnych
1 podmiotéw finansujacych. W ten sposob system zarzadzania jakoscia jest narzedziem
utatwiajacym nie tylko osiaggnigcie celow badawczych, ale takze zwigkszenie
wiarygodnoéci i konkurencyjnosci oérodka zaréwno w skali krajowej, jak i globalnej”’.
Natomiast, Adam Hamrol podkresla wielowymiarowy i interdyscyplinarny charakter
zarzadzania jakoS$cig. Zwraca uwage, ze istotg tego procesu jest opracowanie wlasnego
modelu zarzadzania jako$cig dla danej organizacji, dostosowanego do jej specyficznych
warunkow i funkcjonowania w sektorze. Tylko taki indywidualnie dostosowany system,
uwzgledniajacy najwazniejsze elementy, jest w stanie w petni wspiera¢ osigganie celow
w zakresie jako$ci irozwoju’®. Podejécie Hamrola, ze istnieje potrzeba stworzenia
systemu zarzadzania jako$cia dostosowanego do specyficznych warunkéw organizacji,
ma szczegllne znaczenie dla instytucji badawczych w dziedzinie medycyny. Dziatajg
one w ramach regulowanego systemu prawnego, w ktorym miedzynarodowe standardy
oraz krajowe przepisy regulujagce prowadzenie badan majg istotne znaczenie.

Natomiast postgp w dziedzinie medycyny wymaga skupienia si¢ na koncepcji
jakosci na wszystkich etapach $wiadczenia ustug w systemie ochrony zdrowia, zarowno
na poziomie administracyjnym 1ekonomicznym, jak 1w procedurach medycznych.
Kwestia ta zostalta uwzgledniona w zaleceniach Komisji Europejskiej dla panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej, zobowigzujacych te panstwa do zapewnienia

zréwnowazonego dostepu do wysokiej jakosci ochrony zdrowia w sektorze medycznym.

% Statut Instytutu Centrum Zdrowia Matki Polki w L.odzi na dzien 8 lipca 2024 r.,
https://www.iczmp.edu.pl/o-nas/statut-iczmp/ [dostep: 14.07.2025]

97 E. Skrzypek, G. Grela, A. Piasecka, Uwarunkowania doskonalenia zarzqdzania jakoscig, Katedra
Zarzadzania Jakoscia i Wiedza, Wydzial Ekonomiczny, Uniwersytet Marii Curie Sktodowskiej w
Lublinie, 2019, s. 75

% A. Hamrol, Zarzqdzanie jakoscig z przyktadami, PWN, Warszawa, 2007, s. 62-65
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Osiagniecie tego celu ma by¢ realizowane poprzez rozszerzenie powszechnego dostepu
do ustug zdrowotnych, optymalizacj¢ optacalnosci leczenia szpitalnego oraz podjecia
dzialan majacych na celu poprawg jakosci ustug medycznych w systemie ochrony
zdrowia, poprzez wzrost standardow zarzadzania.

Z biegiem czasu powstato wiele form i modeli oceny ustug w systemie ochrony
zdrowia. W przypadku europejskich organizacji ochrony zdrowia, obecnie mozna
wyrdzni¢ cztery gldowne podejscia do takich ocen: system akredytacji, model European
Foundation for Quality Management (Europejska Fundacja Zarzadzania Jakoscig), normy
ISO zserii 9000 oraz koncepcja kompleksowego zarzadzania jako$cia (ang. Total

Quality Management) zgodnie z ponizszym schematem 1.1.

Schemat 1.1 Podstawowe modele zarzadzania jakoScig stosowane w jednostkach

ochrony zdrowia

Modele zarzadzania jakoscig w ochronie zdrowia

European
Foundation for

ISO z kategorii Total Quality Quality

9000 - system Management -
procesowy i kultura ciagtego
dokumentacyjny doskonalenia

Akredytacja -
ocena zgodnos$ci
ze standardami

Management -
model
doskonatosci
organizacyjnej

Zrédto: opracowanie whasne

Zewnetrzne podejScie do oceny jako$ci dzieli si¢ zazwyczaj na dwie grupy.
Pierwsza grupa obejmuje podejs$cia opracowane specjalnie dla sektora ochrony zdrowia,
wtym znajduje si¢ akredytacja. Druga grupa obejmuje podejScia opracowane
w przemysle, ustugach lub handlu, a pdzniej nastgpuje ich specjalne dostosowanie
do potrzeb sektora medycznego (np. ISO 9001, EFQM). W praktycznym zastosowaniu te
systemy, zazwyczaj uzupetniajg si¢ nawzajem, podkreslajac rozne cechy jakosciowe.
Natomiast, w sytuacji, gdy organizacja nie bedzie okazywala zaangazowania w dazeniu

do jako$ci, systemy nie zadziataja prawidtowo® zgodnie z tabelg 1.4 ponize;.

% A. Szetela, Zewnetrzne metody oceny jakosci w ochronie zdrowia — akredytacja i system zarzqdzania
Jakoscig wedtug normy ISO 9001:2008, Problemy Zarzadzania, vol. 10, nr 2 (37), Wydawnictwo
Naukowe Uniwersytetu Warszawskiego, 2012, s. 212

51



Tabela 1.4 Roznorodnos¢ podejs¢ do zarzadzania jakoscig w organizacjach

Zapewnienie
zgodnosci
z okreslonymi
standardami
jakosci ustug
medycznych

Zewnetrzny
proces oceny
i certyfikacji

Centrum
Monitorowania
Jakosci
w Ochronie
Zdrowia

Wysoka —
wymaga
spetnienia
okreslonych
standardow
1 audytow

dziatania
placowki

Ocena jakosci
$wiadczen
zdrowotnych,

Nierownomiernie
roztozony nacisk
na rozne obszary

prestiz placowki

medycznych

Spetnienie
wymagan
systemu jakosci
zgodnych
z norma ISO

Norma
mig¢dzynarodowa
Z zestawem

wymagan

Miegdzynarodowa
Organizacja
Normalizacyjna
(ISO) — jednostki
certyfikujace

Wysoka —
certyfikacja
przez niezalezne
jednostki

Norma zawiera
kompleksowe
i uniwersalne
rozwigzania,

ktore moga by¢

zastosowane we
wszystkich
obszarach
placowki

Standaryzacja
procesow,
poprawa
bezpieczenstwa
pacjentow

Ciagte
doskonalenie
jakosci
i satysfakcji
klienta (pacjenta)

Filozofia
zarzadzania
i kultura
organizacyjna

Brak centralnego
organu,
wdrozenie zalezy
od kierownictwa
placowki

Srednia — zalezy
od organizacji
1 wdrozenia

Kompleksowe
podejscie,
ale elastyczne,
zalezne
od zaangazowania
catej organizacji

Zaangazowanie
pracownikow
W procesy
jakosSciowe,
poprawa kultury
organizacyjnej

Dazenie
do doskonatosci
organizacyjnej
1 porownywanie
si¢ z najlepszymi

Model oceny
porownawczej
(Benchmarking)

European
Foundation for
Quality
Management
(EFQM)

Srednia —
narzg¢dzie oceny
1 doskonalenia,
brak obowiazku
formalnego

Samoocena
obejmuje
kompleksowo
caty system
zarzadzania
jakoscia

Samodoskonalenie
1 porownywanie
wynikow w skali

migdzynarodowe;j

Zrédto: opracowanie whasne na podstawie: K. Cwik, Jakos¢ w ustugach medycznych, Wplyw systemow
zarzqdzania jakoscig na efektywnosé publicznych ustug szpitalnych, Difin, Warszawa, 2023, s. 70-103

Podstawowa zasada akredytacji jest jednoznaczne ustanowienie wymagan

dotyczacych planowanych dziatan i wynikow w okre§lonych obszarach dziatalno$ci
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szpitala. Taki standard dotyczy obszaru dokumentacji, ktora jest wymagana i powinna
by¢ gromadzona przez jednostkg, ale nie uwzglednia relacji ani hierarchicznego
porzadku miedzy tymi wymaganiami. Akredytacja zostata pierwotnie wdrozona jako
system oparty naidei maksymalnego zaangazowania, co oznacza, ze przestrzeganie
narzucanych wymagan wigze si¢ z dodatkowym wysitkiem organizacyjnym. Jednak
z czasem odkryto, ze niektore z tych wymagan powielajg istniejagce wymagania prawne,
nie wnoszac tym samym zadnej znaczgcej wartosci dodanej do poprawy jakosci. Program
akredytacji szpitali polega na weryfikacji zgodnos$ci z ustalonymi standardami, chociaz
nie ktadzie silnego nacisku naustanowienie systemu zarzadzania jako$cig
ani na podejscie oparte na procesach. Natomiast normy ISO z kategorii 9000, wprowadza
ustanowienia do udokumentowania, zaimplementowania iutrzymania systemu
zarzadzania jakoscig oraz ciaglego doskonalenia jego prawidtowego funkcjonowania,
dazac do zwigkszania jego poziomu zaawansowania. Ponadto norma ISO naklada
obowigzek tworzenia celow jakoSciowych imierzalnej jakoSci oraz planowanego
rozwoju systemu zarzadzania jako$cia, czego brak w akredytacji. Istotng rdznicg jest
rowniez zakres zastosowania tych dwoch form, poniewaz w ramach akredytacji ocenie
podlega cata jednostka, natomiast w ramach normy ISO mozliwe jest certyfikowanie
wybranych proceséw, poprzez co budowa systemu jakosci jest bardziej elastyczna'®.
Pomimo pewnych niedociagni¢¢, program akredytacji szpitali jest jak dotad najbardziej
kompleksowym rozwigzaniem dostgpnym dla organizacji sektora medycznego.
Natomiast, nalezy zaznaczy¢, ze normy ISO z kategorii 9000, ktore sg stosowane
w jednostkach medycznych, nie koncentruje si¢ w rzeczywistosci na jakosci ustug
medycznych, ale obejmuje jako$¢ ustug w ujeciu ogolnym. W zwigzku ztym, brak
korelacji migdzy procesami akredytacji a systemem zarzadzania jakoscia, zgodnym
znormg ISO, moze wigza¢ si¢ zryzykiem marginalnego poziomu jakosci ushug
w systemie ochrony zdrowia. Natomiast, model doskonatosci EFQM jest wzorowany
na zasadach TQM, poprzez co moze autonomicznie lub réwnolegle z nim funkcjonowac,
tak samo jak zakredytacja, normami ISO, obejmujac caly obszar dziatalno$ci
organizacyjnej i potwierdzajac wartoéé zarzadzania jako$cig w sposob holistyczny!'®!

Kazdy zwymienionych modeli nie jest kompletny w petni iskupia si¢ na innych

190 M. Kautsch, System certyfikacji jakosci ustug w systemie ochrony zdrowia, Polityka Spoteczna,
3/2009, Warszawa, s. 12

101 R, A. Lewandowski, Perspektywy doskonalenia jakosci w placéwkach ochrony zdrowia, Rocznik
Naukowy Wydziatu Zarzadzania w Ciechanowie, 1-2 (III), 2009, s. 93-96
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elementach sektora medycznego, jednakze poprzez zastosowanie Wwzajemnego
przenikania si¢ tych podej$¢, mozna stworzy¢ prawidtowo funkcjonujaca jednostke

pod wzgledem jakosci oferowanych ustug, co przedstawia rysunek 1.5 ponizej.

Rysunek 1.5 Wspoéldzialanie modeli zarzadzania jakoscia

Zrédlo: opracowanie wlasne

Powyzsze modele opieraja si¢ na zblizonych zatozeniach dotyczacych standaryzacji
procesdw, rozwoju kultury organizacyjnej 1poprawy jakosci. Ich zastosowanie
w organizacjach systemu ochrony zdrowia obejmuja szereg mozliwosci poprawy

wydajno$ci organizacyjnej oraz kluczowych wyzwan, ktore moga zniechegcaé

do skuteczno$ci procesu. Ich poréwnanie ulatwia szersze zrozumienie kontekstow
zarzadczych 1 organizacyjnych oraz operacyjnego zastosowania systemow jakosci
w systemie ochrony zdrowia. Wprowadzenie systemow jako$ci moze zatem udoskonali¢
dziatanie jednostki, jednak w wielu przypadkach wystepuja trudnosci w tym zakresie, co

opisano w tabeli 1.5 ponize;j.
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Tabela 1.5 Czynniki sprzyjajace i utrudniajace implementacje systemow jakosci

w jednostkach ochrony zdrowia.

Udoskonalenie zarzadzania
poprzez jednoznaczne okreslenie
odpowiedzialno$ci i uprawnien
pracownikow.

Jasne zasady wspotdziatania miedzy
komoérkami organizacyjnymi.

Stosowanie aktualnej i jednoznacznej
dokumentacji jako podstawy dziatan.

Dokumentacja dzialan umozliwia analizg
procesoéw i wprowadzanie korekt, co
wspiera przejrzysto$¢ zarzadzania i ciggle
doskonalenie organizacji.

Wzrost zadowolenia i lojalnosci pacjentow
oraz satysfakcji pracownikow.
Wzrost konkurencyjnosci ustug
poprzez realizacje strategii jakosciowej,
zamiast cenowe;j.
Sprawniejsze jednostka
poprzez racjonalizacj¢ wykorzystania
zasobow 1 poprawe wynikow finansowych.
Poprawa kultury organizacyjnej, prestiz
zwigzany z certyfikatami jakosci,
wzmocnienie pozycji rynkowej szpitala.

Niepewnos¢ 1 brak wystarczajacej wiedzy
na temat systemow jakosci.

Brak zaangazowania kierownictwa, co moze
prowadzi¢ do niepowodzenia wdrozenia.

Problemy komunikacyjne, szczegolnie
na linii kierownictwo—pracownicy.

Przekonanie, ze jako$¢ osiaga si¢ wraz
z zakonczeniem wdrozenia systemu,
a nie poprzez ciagle doskonalenie.

Rozczarowanie personelu koniecznos$cia
ciggtego doskonalenia jakosci.
Ryzyko nadmiernych oczekiwan, wobec
szybkich efektow wdrozenia.

Trudnosci w utrzymaniu dlugofalowe;j
konsekwencji w realizacji dziatan
jakosciowych.

Koszty wdrozenia i utrzymania systemu
moga by¢ postrzegane jako obcigzenie dla
jednostki.

Zrédto: opracowanie wlasne na podstawie: L. Sierpinska, Proces wdrozenia systemu zarzqdzania jakoscig
w szpitalu, Problemy Pielegniarstwa, 16(4), 2008, s. 403-404; M. Jarzebinski, Standardy jakosci
w turystyce, Urzad Miasta Krakowa, 2007, s. 11-13; F, Mroczko, Zarzqdzanie jakoscig, Walbrzyska
Wyzsza Szkota Zarzadzania i Przedsigbiorczosci, Walbrzych, 2012, s. 255-256.

Zarzadzanie jako cato$ciowa dyscyplina jest uwarunkowane na uniwersalnych
zasadach, jednakze o powodzeniu lub niepowodzeniu dziatan decyduja poszczegdlne
elementy catej struktury. Personel stanowi kluczowy i prawdopodobnie najwazniejszy
zasOb kazdej instytucji, wtym instytucji $wiadczacych ustugi w zakresie opieki
zdrowotnej. Jakos¢ §wiadczonej opieki, a co za tym idzie poziom zadowolenia pacjentow
zalezy niemal wylgcznie od umiejetnosci 1zaangazowania personelu. Wyjatkowy
charakter §wiadczenia ustug zdrowotnych, wynikajacy z ich niematerialnego charakteru,
oznacza, ze jako$¢ §wiadczonych ustug oraz poziom ich §wiadczenia zalezg bezposrednio
od pracy personelu. W zwigzku ztym to personel, znacznie czg¢$ciej niz aparatura
techniczna, ktéra cho¢ sama w sobie jest niezbedna, nigdy nie zastapi czynnika ludzkiego

w opiece, poniewaz stanowi prawdziwy obraz instytucji. Mentalno§¢, zachowania
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i relacje z pacjentami determinujg kulture organizacji, co przektada si¢ na jakos$¢ opieki
w catym spoteczenstwie!%2.

Przetrwanie 1 dalszy rozwoj instytutow zajmujacych si¢ ustugami medycznymi
wymaga restrukturyzacji dotychczasowego modelu dziatania oraz przyjecia przez
kierownictwo nowoczesnego, przedsigbiorczego modelu zarzadzania organizacja. Wazna
jest rowniez zdolno$¢ reagowania na stale zmieniajace si¢ warunki zewnetrzne, takie jak
zmiany w przepisach prawnych, nieustannie zmieniajacy si¢ rynek ushug zdrowotnych
oraz pojawiajgce si¢ wymagania wynikajace zocen stanu epidemiologicznego
spoteczenstwa. Jednoczesnie nalezy podkresli¢, ze najwigkszym atutem kazdej instytucji
sa zasoby ludzkie, a kompetentne zarzadzanie ludzmi stanowi podstawe dtugotrwatego
powodzenia w dziataniach jednostek'®.

Dlatego od osob zarzadzajacych organizacjami opieki zdrowotnej oczekuje si¢
posiadania zaawansowanych umiejetnosci specjalistycznych, ktéore maja wplyw
na efektywno$¢ ichpracy ze wzgledu naspecyficzne wymagania zwigzane
z ich zawodem, statusem i stanowiskiem, ale takze umiej¢tnosci menedzerskich, ktore
maja bezposredni wplyw na skuteczno$¢ koordynowania ikierowania dzialaniami
interesariuszy'%*. Jest toistotne, gdyz menedzer w sektorze opieki zdrowotne;
nie powinien by¢ postrzegany jedynie jako osoba bezposrednio nadzorujaca innych,
powinien raczej posiada¢ umiej¢tnos¢ wspotpracy z cztonkami zespotu w celu wspolne;j
realizacji og6élnych zadan organizacji. Jedng z gtownych r6l menedzera jest utatwianie
wspoOtpracy miedzy personelem medycznym, pielegniarskim 1 administracyjnym.
Skuteczna  wspotpraca  wymaga  opracowania  unikalnych  paradygmatow
komunikacyjnych, zmiany nastawienia organizacji oraz wigkszego zaangazowania
lekarzy w proces podejmowania decyzji dotyczacych zarzadzania placowkami ochrony
zdrowia.

W instytucjach ochrony zdrowia nierzadko wystepuja rozbiezno$ci migdzy
zamierzonymi dzialaniami, a osigganymi rezultatami. Ponizej przedstawiono kilka
kluczowych elementéw determinujacych specyfike zarzadzania w systemie opieki

zdrowotne;j:

192 M. Dobska, Kluczowa rola zarzqdzania personelem organizacji swiadczgcych ustugi medyczne, [w:]
M. Dobska (red.), Zarzqdzanie podmiotem leczniczym, PZWL, Warszawa, 2018, s. 171

193 D, Gach, Uwarunkowania zachowan indywidualnych w organizacji, [w:] A. Potocki (red.),
Zachowania organizacyjne. Wybrane zagadnienia, Difin, Warszawa 2005, s. 9.

104 G. Filipowicz, Zarzqdzanie kompetencjami. Perspektywa firmowa i osobista, Oficyna Wolters Kluwer
business, Warszawa, 2014, s. 102—105.
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e wplyw indywidualnych doswiadczen personelu medycznego na oceng
aktualnej sytuacji organizacyjnej,

e problemy zwigzane ze zmianami rol, proceséw, granic organizacyjnych
oraz rotacja personelu,

¢ niedobory infrastruktury, zasobow kadrowych i finansowych,

e rygorystyczna  kontrola  zewnetrznych  instytucji  panstwowych
nad funkcjonowaniem catego systemu opieki zdrowotnej,

e trudnosci w zaspokajaniu oczekiwan kazdego pacjenta przy jednoczesnym

zapewnieniu jednakowej jakoéci leczenia!®,

Innym istotnym podejsciem do standaryzacji ustug opieki zdrowotnej jest
stosowanie 1 wdrazanie jednolitych standardow jakosci w réznych dziedzinach. W tym
kontek$cie istotne znaczenie ma system akredytacji szpitali, poniewaz
nie tylko potwierdza on jako$¢ ustug, aletakze oferuje instytucjom medycznym
dodatkowe korzysci finansowe. Podej$cie to zaklada, ze dlugoterminowy wplyw
podjetych dziatan przelozy sie na ogdlna poprawe jakosci opieki zdrowotnej, wigksza
satysfakcje pacjentow, lepsza wydajnos¢ organizacyjng dostawcoOw ushug, uznanie
1 rozpowszechnianie najlepszych praktyk oraz wigksza motywacje¢ pracownikow ochrony
zdrowia poprzez ich aktywne zaangazowanie w projekty dotyczace jako$ci, a tym samym
potencjalnie wyzsze wynagrodzenia. Nalezy jednak pamigtaé, Zze jako$¢ ustug opieki
zdrowotnej nie jest jednolita 1wynika zrdznic w zakresie oferowanych uslug
w zalezno$ci od $rodowisk organizacyjnych poszczegdlnych jednostek!'%.

Z powyzszych rozwazan wynika, ze uslugi medyczne nie powinny by¢ traktowane jako
zwykle. Powszechnym, btednym przekonaniem wsréd menadzeréw ochrony zdrowia,
personelu ds. jakos$ci 1 pracownikdéw organizacji jest zatozenie, ze uzyskanie certyfikatu
jakosci gwarantuje ciggte Swiadczenie ustug wysokiej jakosci. Takie podejscie jest btedne
i stwarza iluzje bezpieczenstwa. Chociaz certyfikacja moze funkcjonowaé jako atut
marketingowy, prawdziwa jako$¢ wymaga wlaczenia tej koncepcji jako filozofii
przewodniej i sposobu myslenia organizacji. Solidny system zarzadzania jako$cig jest
jedynym mechanizmem, ktory zapewnia prawidlowa ochrone przed btedami i sprzyja

Zréwnowazonemu rozwojowi organizacji w systemie ochrony zdrowia'%’.

195 J. Stuzyna, Sposéb na zarzqdzanie zasobami ludzkimi w polskiej organizacji ochrony zdrowia, w:
eMBA w ochronie zdrowia, Prometriq, Fundacja Instytut Ochrony Zdrowia, 2019, s. 57-58

106 T, Karkowski, Problemy jakosci w podmiotach leczniczych, System Informacji Prawnej LEX nr 72509
107 K. Cwik, op.cit., s. 105
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2. Innowacje w sektorze dzialalnosci medycznych osrodkow

badawczych

Wspotczesny sektor ochrony zdrowia stoi przed wieloma wyzwaniami
wynikajagcymi z dynamicznych zmian demograficznych, rosngcych kosztow ustug
medycznych, niedoborow kadrowych orazrosngcych oczekiwan spotecznych
dotyczacych dostepnosci, jakosci i personalizacji opieki zdrowotnej. W tym kontekscie
innowacje w dzialalnosci o$rodkow badan medycznych sg kluczowym elementem
rozwoju systemu opieki zdrowotnej, umozliwiajacym nie tylko postep naukowy,
ale takze poprawe wydajnosci, skuteczno$ci i bezpieczenstwa procesow klinicznych
1 zarzadczych.

Osrodki badan medycznych znajdujg si¢ na styku nauki, praktyki klinicznej
oraz zarzadzania opiekg zdrowotng. W zwiazku z tym, maja dobrg pozycj¢ do tworzenia
1 wprowadzania innowacyjnych rozwigzan. Obejmuja one technologie diagnostyczne
1 terapeutyczne, organizacje¢ pracy, cyfrowe systemy opieki zdrowotnej, a takze podejs$cie
skoncentrowane na pacjencie. Proces innowacji w tych instytucjach jest z natury
skomplikowany, wieloetapowy 1 interdyscyplinarny, a jego sukces zalezy od synergii
migdzy kompetencjami naukowymi, potencjatem infrastrukturalnym oraz kontekstem
regulacyjnym i finansowym!'%®,

Niniejszy rozdziat opisuje charakter innowacji w dziatalnosci osrodkéw badan
medycznych oraz zidentyfikowanie mechanizméw i czynnikow, ktére sprzyjaja
lub utrudniaja procesy innowacyjne w tych instytucjach. Szczeg6lng uwage poswigcono
testowaniu produktow, ale rowniez uwarunkowaniom prawnym. Uwzglednione zostang
rowniez kwestie etyczne 1 spoteczne, ktore odgrywaja znaczaca role w ksztattowaniu

innowacyjnych praktyk w opiece zdrowotne;.

2.1 Testowanie produktu w sektorze medycznym

Zmiany zachodzace w gospodarce stanowig trwala, systemowa wlasciwosé
1 determinuja sposob funkcjonowania podmiotéw oraz instytucji. Kazda zmiana
rozwojowa wymaga zastgpienia struktur technologicznych, organizacyjnych

czy produkcyjnych, poprzez nowe rozwigzania rozwigzaniami, ktore w lepszy sposob

108 D. M. Trzmielak, 1. Lipka-Matusiak, E. Oftedal, Responsible innovation in e-health care: empowering
patients with emerging technologies, Marketing instytucji naukowych i badawczych, nr. 52, cz. 2, 2024,
s. 69-70
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dopasowuja si¢ do dynamiki otoczenia. W literaturze, nowo powstajace struktury,
praktyki i technologie okresla si¢ mianem innowacji'%.

W uyjeciu teoretycznym innowacja nie jest rozumiana wylgcznie jako
techniczne udoskonalenie czy opracowanie nowego produktu, lecz jako szerszy proces
prowadzacy do transformacji praktyk gospodarczych i spotecznych. Istote innowacji
trafnie opisuje Peter Drucker!!?, podkreslajac, ze: innowacja jest skutkiem wywotanym
w gospodarce i spoteczenstwie [...] albo jest zmiang w procesie, to znaczy w sposobie,
w jaki ludzie pracujq i wytwarzajg. Takie podej$cie akcentuje, ze innowacja jest istotna
nie przez moment jej stworzenia, ale przez efekty, ktore generuje poprzez podniesienie
efektywnosci, zmieniajagc zachowania organizacyjne oraz umozliwiajac powstawanie
nowych sposobow pracy 1 organizacji procesow.

Innym spojrzeniem na innowacje moze by¢ podejscie, ze jest to wprowadzona
przez czlowieka zmiana, ktora obejmuje zarowno produkty, procesy wytworcze, jak
iorganizacj¢ pracy czy metody zarzadzania. Moze przyjmowaé forme¢ nowych
lub istotnie udoskonalonych wyrobdw, nowych badz znaczaco ulepszonych technologii
produkcji, atakze rozwigzan organizacyjnych o charakterze strukturalnym
lub procesowym, ktéore modernizuja dotychczasowe praktyki. Za innowacj¢ uznaje si¢
takie dziatanie, ktore poraz pierwszy zostaje zastosowane w danej spolecznosci
lub systemie, oraz ktérego celem jest osiggnigcie okreslonych korzysci spotecznych
i gospodarczych!!!,

Testowanie produktow w sektorze medycznym jest kluczowym etapem fazy
rozwoju 1 wdrazania. Natomiast z punktu widzenia zarzadzania, stanowi kluczowy
czynnik pozwalajacy na odpowiednie planowanie kolejnych dzialan strategicznych
zwigzanych z wprowadzeniem na rynek nowych produktow lub ustug. Badania przed
wprowadzeniem narynek stanowig wazny etap, naktorym nowy lek lub terapia
poddawane sg szeroko zakrojonej, wieloetapowej ocenie przed uzyskaniem pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu. Produkty douzytku medycznego w postaci urzadzen
medycznych, sprzetu diagnostycznego lub rozwigzan komputerowych, musza przejsé

rygorystyczne badania pod katem  bezpieczenstwa, skutecznosci 1zgodnosci

199 R, Kaminski, Istota innowacji (definicje, wyznaczniki i rodzaje), w: R. Kaminski (red.), Innowacje
gospodarcze. Wybrane aspekty ekonomiczne i prawne, Wydawnictwo Naukowe UAM, Poznan, 2018,
s. 13

110 p. Drucker, Innowacja i przedsiebiorczo$é. Praktyka i zasady, Polskie Wydawnictwo Ekonomiczne,
Warszawa, 1992, s. 153

1 J. Baruk, Dylematy rozwoju matych i Srednich przedsigbiorstw, Gospodarka Narodowa, 2002, nr 3,
s. 55
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z odpowiednimi normami prawnymi. Z punktu widzenia zarzagdzania mozna je traktowac
jako ztozong inwestycje i dziatanie organizacyjne, wymagajace szczegodtowego
planowania, monitorowania i wspotpracy miedzy wieloma zainteresowanymi stronami,
takimi jak zespoty badawcze, sponsorzy i organy regulacyjne. Wspotpraca w obszarze
technologii  oraz migdzy  organizacjami technologicznymi moze prowadzi¢
do poszerzania zasobow wiedzy, rozwijania kompetencji technologicznych, a w efekcie

do wzrostu przewagi konkurencyjnej'!?.

Rezultaty uzyskane w wyniku tych badan
stanowig informacj¢, na podstawie ktorej podejmowane s3a decyzje dotyczace
dopuszczenia do obrotu, a takze przysztej strategii rozwoju produktu. Celem procedury
testowania jest nie tylko potwierdzenie jakosci i1wydajnosci produktu, ale takze
zagwarantowanie bezpieczenstwa pacjentow. Rygorystyczne testy sa bezposrednig
odpowiedzig na fakt, ze branza medyczna jest sektorem o wysokiej odpowiedzialnosci,
w ktorym kazdy nowo opracowany produkt musi gwarantowaé najwyzsze
bezpieczenstwo uzytkowania irzeczywisty wktad terapeutyczny lub diagnostyczny,
jednoczesnie spetniajagc wymagania rynkowe 1 prawne.

Testowanie produktu odbywa si¢ za pomocg badan, ktére mozna klasyfikowac
na rodzaje. Badania pierwotne dzielg si¢ na badania obserwacyjne, w ktorych badacz
nie ingeruje aktywnie w proces terapeutyczny, ajedynie gromadzi informacje (np.
badania kohortowe lub badania kliniczno-kontrolne) oraz badania interwencyjne, ktore
polegaja na zastosowaniu okreslonej interwencji medycznej, takiej jak lek lub procedura
diagnostyczno-terapeutyczna, w celu oceny jej skutecznosci i bezpieczenstwa (np.
badania randomizowane). Badania mozna réwniez podzieli¢ na komercyjne, gdy
sg finansowane w duzej mierze przez sektor farmaceutyczny w celu rejestracji leku
lub akademickie/publiczne, gdy sa prowadzone niezaleznie przez instytucje
akademickie/publiczne, poprzez dotacje  finansowane zsektora  publicznemu,
a ich glownym celem jest pozyskanie nowej wiedzy medycznej. Badania moga stanowic
inng kategori¢ — eksperymentow. Zgodnie zpolska ustawa o zawodzie lekarza

113 eksperyment leczniczy, jest przeprowadzany w oparciu o potrzeby

1 dentysty
terapeutyczne pacjenta, w przypadku braku skutecznej terapii. Druga wersja jest

eksperyment badawczy, ktorego gtownym celem jest uzyskanie nowych informacji

12 D, M. Trzmielak, J. Kosiec, Komercjalizacja technologii i wynikéw badar naukowych - przygotowanie
do ich skutecznej sprzedazy, Prace Instytutu Lotnictwa, 2012/1 (222), s. 308

113 Zob. 21 ust. 2 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 . 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2011 .,
nr 277, poz. 1634 j.t.)
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medycznych. W praktyce klasyfikacje te czgsto si¢ pokrywaja, tak ze niezalezne badanie
kliniczne moze by¢ jednoczes$nie interwencyjne, komercyjne i charakteryzowaé sig
cechami eksperymentu badawczego. Ponizszy schemat nr 2.1 obrazuje zlozono$¢

rodzajow badan, stosowanych do testowania produktow.

Testowanie produktu

Sposob
finansowania

Rodzaje badan

Badania kliniczne pierwotne
Eksperymenty
medyczne: - badania
- eksperymenty komercyjne
Badania lecznicze - badania
bkllmczn.e : - eksperymenty niekomercyjne
obserwacyjne: e s

- retrospektywne
Badania

kliniczne
- przekrojowe interwencyjne:
- podtuzne - kontrolowanie

- prospektywne

- kohortowe - randomizowane

- kliniczno- - krzyzowe
kontrolne
* kliniczno-

kontrolne
gniazdowe

Schemat 2.1 Testowanie produktéw — rodzaje i finansowanie badan

Zrédto: opracowanie wlasne

Powyzszy schemat jest wstepem do szczegdlowego spojrzenia na pojedyncze
badania. Niezaleznie od rodzaju isposobu czy schematu przeprowadzenia badania,
jego celem zawsze jest ustalenie zaleznosci mig¢dzy: ekspozycja na dziatanie czynnika
sprawczego a pojawieniem si¢ interesujagcych symptomow dla zespolu medycznego.
Badania majg na celu dostarczenie dowodoéw dotyczacych wptywu réznych czynnikow
1 warunkow $rodowiskowych na przenoszenie chordb, atakze wplywu interwencji

61



terapeutycznych, diagnostycznych 1 profilaktycznych. Rézne rodzaje badan majg
zastosowanie do odrgbnych celéw badawczych: niektore sa szczegodlnie pomocne
w okreslaniu bezpieczenstwa stosowanych terapii, inne w ocenie ich skutecznosci,
ajeszcze inne w okreslaniu doktadnosci badan diagnostycznych lub $ledzeniu profilu
zdrowotnego populacji''*. Ponizej zostang przedstawione, rodzaje oraz metody badan,
za pomocg ktorych testowane sa produkty medyczne. Pojecie produktu medycznego
bedzie wykorzystywane w niniejszej pracy zamiennie jako opisujacy:

e Produkty lecznicze (leki) — regulowane przez prawo farmaceutyczne — w tym:
preparaty lub mieszanki preparatow stosowane w leczeniu lub profilaktyce
choréb, w diagnostyce, korygowaniu, modyfikowaniu lub wspomaganiu funkc;ji
fizjologicznych,

e  Wyroby medyczne — regulowane rozporzadzeniem (UE) 2017/745 (ang. Medical
device Regulation - MDR) oraz polska ustawa o wyrobach medycznych — w tym:
sprzet, aparatura, implanty, oprogramowanie, procedury diagnostyczne,

e Zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medycznego i suplementy diety, podlegajace
innym kontrolom (ustawa o bezpieczenstwie zywnosci),

e Technologie/procedury medyczne — technicznie niesa one produktami,
ale w literaturze naukowej/medyczno-prawnej sg one klasyfikowane w ogolnym
znaczeniu jako produkty/technologie medyczne''.

Wspotczesny postep medycyny zalezy od oceny nowatorskich rozwigzan, zgodnie
z jasno okre$lonymi protokotami badawczymi. Zastosowanie zrdéznicowanych podejsé
badawczych, nie tylko utatwia ocen¢ wynikow interwencji terapeutycznych, ale takze
poprawia  zarzadzanie = procesem  poznawania  mechanizméw  zwigzanych
z determinantami zdrowia oraz uwarunkowaniami chorobowymi. Kazda kategoria badan
dostarcza unikalnego zestawu informacji, wspierajac procesy decyzyjne, sprzyjajac przy
tym ewolucji praktyki klinicznej. W tym kontekscie, szczegdlng pozycj¢ zajmujg badania

kliniczne, poniewaz jest to najlepiej zorganizowana i uregulowana forma badan. Ponadto,

14 T, Rzepinski, Rodzaje badan klinicznych i epidemiologicznych, Roczniki KAE, 2024, s. 4 -
https://ruj.uj.edu.pl/bitstreams/53¢c2760d-81b3-4e07-9415-d0267542bd60/download - dostep 14.02.2025
115 7Zob. Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 . — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2001 nr 126 poz. 1381 z p6zn.
zm.); Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych; Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2022 poz. 974); Ustawa z
dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz.U. 2006 nr 171 poz. 1225 z p6zn.
zm.); WHO, Medical devices: managing the mismatch, Geneva, 2010; OECD, New Health Technologies:
Managing Access, Value and Sustainability, Paris, 2017.

62



sa niezbedne do wdrozenia przelomowych terapii i produktow medycznych do systemow

ochrony zdrowia. Ponizsza tabela 2.1 przedstawia kilka uj¢¢ definicji badan klinicznych.

Tabela 2.1 Definicje badan klinicznych — ujecie porownawcze

Autor / Instytucja Definicja

WHO (Swiatowa Badania kliniczne to rodzaj badan, ktore analizujg nowe testy
Organizacja 1 metody leczenia oraz oceniajg ich wplyw na zdrowie ludzi.
Zdrowia)!® Ludzie zglaszajg si¢ na ochotnikdw do udziatu w badaniach

klinicznych, aby przetestowaé interwencje medyczne, w tym
leki, komodrki iinne produkty biologiczne, zabiegi
chirurgiczne, zabiegi radiologiczne, urzadzenia, terapie
behawioralne 1 profilaktyke zdrowotng. Badania kliniczne
sg starannie projektowane, weryfikowane i przeprowadzane,
aprzed rozpoczeciem muszg uzyska¢ odpowiednia zgodg.
W badaniach klinicznych moga bra¢ udziat osoby w kazdym
wieku, w tym dzieci.
NIH — National Badania kliniczne to badania zudzialem uczestnikow
Institutes of Health przypisanych do okreslonej interwencji, w ktorych celem jest
(USA)'Y ocena wplywu tej interwencji nauczestnikow. Oceniany
wplyw dotyczy biomedycznego lub behawioralnego wyniku
zwigzanego ze zdrowiem.
M. Czarkowski, J. Badanie kliniczne produktu leczniczego to eksperyment
Rozynska'!® medyczny majacy na celu odkrycie lub weryfikacje dziatania
leczniczego 1 farmakologicznego leku, przy jednoczesnym
zidentyfikowaniu ~ mozliwych  dzialan  niepozadanych
podawanego leku.
Badanie kliniczne wyrobu medycznego ma na celu ustalenie,
czy w rzeczywistych warunkach uzytkowania wyrdb, ktory
jest np. narzedziem, przyrzadem, aparatem, sprzetem,

materialem medycznym, spelnia podstawowe wymagania

116 https://www.who.int/health-topics/clinical-trials?utm#tab=tab 1 [dostep 23.09.2024]

7 https://oir.nih.gov/sourcebook/intramural-program-oversight/intramural-data-sharing/guide-fdaaa-
reporting-research-results/frequently-asked-questions-nih-clinical-trial ?7utm [dostep 23.09.2024]

118 M. Czarkowski, J. Rozynska (red.), Swiadoma zgoda na udzial w eksperymencie medycznym.
Poradnik dla badacza, Naczelna Izba Lekarska, Warszawa 2008, s. 13-17
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D. B. Taichman i inni -
International
Committee of
Medical Journal

Editors (ICMJE)!"?

Purvi Gandhi'?®

National Research

Council'?!

1 nie powoduje dziatan niepozadanych poprzez wykorzystanie
go w zastosowaniu medycznym.

Badanie kliniczne mozna zdefiniowa¢ jako zorganizowany
projekt badawczy, wramach ktoérego uczestnicy s3
prospektywnie przypisywani do okre$lonej interwencji
zdrowotnej, w celu oceny jej wplywu na wybrane wyniki
zdrowotne. Projekt moze obejmowac grupy kontrolne lub by¢
prowadzony beznich, jednak jego zasadniczym celem
pozostaje identyfikacja 1ianaliza zwigzku przyczynowo
skutkowego pomiedzy zastosowang interwencja
a obserwowanymi efektami klinicznymi.

Badanie kliniczne definiuje si¢ jako systematyczne badanie
nowego leku (lub lekéw) uludzi w celu uzyskania danych
pozwalajacych na odkrycie i/lub potwierdzenie klinicznych,
farmakologicznych  (w  tym  farmakodynamicznych
1 farmakokinetycznych) oraz/lub dziatan niepozadanych,
majace na celu okreslenie bezpieczenstwa i/lub skutecznosci
nowego leku. Badanie kliniczne jest zwykle sponsorowane
przez firme¢, dotyczy nowego leku lub wyrobu medycznego
1jest prowadzone wcelu oceny okreslonego nowego
zastosowania danej interwencji.

Badanie kliniczne to proces systematycznego testowania
nowych metod leczenia u ludzi, podejmowany po zakonczeniu
odpowiednich badan przedklinicznych, ktore potwierdzity
podstawowe bezpieczenstwo terapii. Jego celem jest kolejno:
ocena  bezpieczenstwa,  skuteczno$ci 1 efektywnosci
interwencji medycznej, przy jednoczesnym zapewnieniu
maksymalnej ochrony uczestnikom badan. Badania kliniczne

prowadzone sg etapami (fazami), ktorych przebieg zalezy

19D, B. Taichman i in., Sharing Clinical Trial Data — A Proposal from the International Committee of
Medical Journal Editors, Annals of Internal Medicine, vol. 374, no. 4, 2016, s. 1
120 p. Gandhi, Clinical Research Methodology, Indian Journal of Pharmaceutical Education and Research,

vol 45, Issue 2, 2011, s. 199

121 National Research Council, The Prevention and Treatment of Missing Data in Clinical Trials,
Washington, DC: The National Academies Press, 2010, s. 127
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m.in. od charakteru interwencji (lek, biologiczny czynnik,
wyrdb medyczny czy zmiana zachowania), rodzaju i cigzkosci
choroby oraz wczesniejszej wiedzy natemat ryzyka
zwigzanego z dang terapia.

Zrédto: opracowanie wilasne

Powyzsze definicje badan klinicznych podkreslaja ich wspdlne cechy, t;.

uporzadkowane podejscie, interwencje oraz skupienie si¢ na pomiarze wynikow.
Jednoczesnie, sugerujg, ze te badania niesg zjawiskiem izolowanym,
ale wieloprocesowymi dziataniami, ktore rozwijajg si¢ w czasie. Propozycja definicji,
ktoéra mozna stworzy¢ na podstawie powyzszych:
Badanie kliniczne to zlozone przedsigwzigcie organizacyjne ibadawcze, realizowane
pod scistym nadzorem regulacyjnym i etycznym, ktorego celem jest systematyczna ocena
interwencji medycznych, zgodnie ze specjalnie okreslonymi metodologiami i zasadami
zarzgdzania  ryzykiem.  Przedsiewziecie ~wymaga wspolpracy — zroZnicowanych
interesariuszy, od sponsorow ibadaczy, poprzez osrodki badawcze i organizacje
monitorujgce oraz efektywnego wykorzystania zasobow ludzkich, finansowych
i technologicznych.  Z punktu  widzenia  zarzqdzania  badanie  kliniczne  jest
nie tylko przedsiewzieciem naukowym, ale rowniez inwestycjqg w rozwdj technologii
medycznych, ktorej sukces zalezy od skrupulatnego planowania, zapewnienia jakosci
i zdolnosci adaptacyjnych przez organizacje prowadzgce badania.

Ponizszy schemat 2.2 przedstawia proces cyklu Zzycia badania klinicznego
od etapu wstepnego, obejmujacego prace laboratoryjne, poprzez ocen¢ dziatania leku
u zdrowych  ochotnikdw  oraz pacjentéw  z okreslong  jednostkag  chorobowa,
w zroznicowanych populacjach, az poetap rejestracji 1wprowadzenia produktu

leczniczego na rynek.

A « -
gromadzenie stosowanie badania sg ‘ udzial w ' porownanie ‘ dotyczy
danych mikro dawek przeprowadzane badaniu dziatania zarejestro
B dotyczacych = leku do w na zdrowych e~ pacjentow z e substancji -+ wanych
E skutecznosci poznania « ochotnikach na & konkretny <« dotychczas < lekow,
PaS badanego N po}cnc_];alncgu N organizmie N choroba, ktora N badanej, z N ktore sg w
= = produktu < dzialania leku <% ludzkim < bedzie < dostepna <€ sprzedazy
. E leczniczego = = = przysztym = praktyka =
g o Zus[nsuwuncgn wskazaniem IL:THPL'UIYC?IH! na
-« é w chorobie terapeutycznym populacji liczacej
=== Zzwierzat nawet kilka
N tysigcy pacjentow
=1
B

Schemat 2.2. Cykl zycia badania klinicznego
Zrédlo: opracowanie whasne na podstawie: Pacjent w badaniach klinicznych. Folder informacyjny
(ICZMP), s.7-https://www.iczmp.edu.pl/wp-
content/uploads/2023/05/Folder_informacyjny dla_pacjentow_wersja 2 0 .pdf — dostep 06.07.2023
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Proces testowania produktu leczniczego rozpoczyna si¢ od fazy przedklinicznej,
ktéra jest przeprowadzana w warunkach laboratoryjnych ima nacelu oceng
bezpieczenstwa i aktywnosci biologicznej danej substancji. Przed ta fazg konieczne jest
jednak odkrycie 1identyfikacja czasteczki, ktéra moze wykazywaé wiasciwosci
terapeutyczne. Zazwyczaj odbywa si¢ to w ramach badan ex vivo (fac. poza zywym),
przeprowadzanych na izolowanych tkankach poza organizmem. Faza przedkliniczna
obejmuje réwniez badania in vitro (fac. w szkle), ktére sg przeprowadzane na hodowlach
komoérkowych lub modelach syntetycznych. Natomiast, kolejnym etapem s3a badania
przedkliniczne, czyliin vivo (fac. wzywym) ktoére sa testowane na zwierzetach
laboratoryjnych, w celu zweryfikowania efektywnosci badanego produktu leczniczego
w warunkach zwierzgcego modelu choroby. Dopiero po zakonczeniu fazy
przedklinicznej proces moze przej$¢ do badan klinicznych, ktére dzielg si¢ na cztery
glowne fazy (I-1V), z ktorych kazda rdézni si¢ celem, zakresem, populacja badang
1 wymaganiami metodologicznymi. Kazda faza ma na celu potwierdzenie okreslonych
elementoéw bezpieczenstwa i skutecznoéci badanej interwencji terapeutyczne;j'?2,

Przed rozpoczeciem gtéwnych faz badania klinicznego moze by¢ zastosowana
faza 0. Badania kliniczne fazy 0 stanowig faz¢ eksploracyjna poprzedzajaca fazg I,
w ktorej podaje si¢ dawki nizsze niz terapeutyczne, w celu sprawdzenia czy zachowanie
badanego leku w organizmie czlowieka jest zgodne z przewidywaniami opartymi
na danych przedklinicznych. Faza ta ma charakter nieterapeutyczny, a jej gtbwnym celem
jest uzyskanie wczesnych informacji dotyczacych farmakokinetyki 1 farmakodynamiki.
Zgodnie z definicjg podang przez Amerykanska Agencje do spraw Zywnosci i Lekow
(FDA), mikro dawka w badaniach fazy 0 jest uwazana za mniejsza niz 1/100 dawki
badanego produktu, (w oparciu o dane z badan na zwierzetach), ktora ma wywolywac
dziatanie farmakologiczne!?’. Powyzsza faza nie jest czesto wykorzystywana w praktyce
mimo wielu zalet w jej zastosowaniu, m.in. wykonania tylko podstawowego pakietu
badan toksykologicznych do rozpoczecia badan, tatwosci w pozyskaniu leku do uzycia
w laboratorium, mozliwo$ci uzyskania wynikow w ciagu 4-6 miesigcy, natomiast w fazie

I trwa to 12-18 miesiecy, znacznie nizszego kosztu finansowania badania'?*.

122 T. Brodniewicz (red.), A. Jedrzejowski (red.), Badania kliniczne praktyka, prawo, etyka, CeDeWu,
Warszawa, 2024, s. 88-90

123 https://badaniaklinicznepolska.pl/rodzaje-badan-i-fazy/ — dostep 02.07.2023

124 T Brodniewicz (red.), A. Jedrzejowski (red.), op. cit., s. 100-101
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Badania kliniczne I fazy charakteryzuja si¢ zastosowaniem leku po raz pierwszy
u ludzi. Prowadzone sg przewaznie u zdrowych ochotnikow (wyjatkiem sg m.in badania
onkologiczne), a grupa badana to kilkadziesigt osob. Substancja lecznicza podawana jest
w dawce pojedynczej lub w kilku stezeniach w celu ustalenia reakcji catego organizmu
na nowg substancje leczniczg. Podczas badania sprawdza si¢ farmakokinetyke nowe;j
substancji oraz ustala si¢ zalezno$¢ pomiedzy dawka, stezeniem leku a odpowiedzig
kliniczng. Wstepnie ustala si¢ tolerancje 1 bezpieczenstwo osdb badanych na zastosowang
substancj¢ lecznicza, oraz obserwuje si¢ wystgpienie ewentualnych dziatan
niepozadanych'?.

Badania kliniczne II fazy sa prowadzone u ludzi, ktorym zdiagnozowano dana
jednostke chorobowa w celu potwierdzenia danych zebranych w badaniach I fazy.
Uzyskane w ten sposob informacje dotycza bezpieczenstwa i skutecznosci u chorych.
Czesto sprawdzane jest dziatanie kilku dawek badanego produktu, w celu ustalenia
optymalnego dawkowania produktu leczniczego. Uklad badania obejmuje wiele grup
porownawczych dla ktorych przypisane s3 rézne dawki produktu badanego, czgsto
rowniez kontrolowane placebo. W badaniu uczestniczg jedynie wyselekcjonowane,
homogenne grupy, dla ktérych zastosowane sa rygorystyczne kryteria wlaczenia
1 wylaczenia.

Badania kliniczne III fazy sa to badania wieloosrodkowe przeprowadzone
na duzej grupie chorych (ponad 1000), w dtuzszym czasie (Srednio 2 lata), w celu
potwierdzenia skutecznosci podawanej substancji oraz monitorowania dziatan
niepozadanych na wicksza skale'?S. Badana grupe obejmuja chorzy ze wskazaniami
do farmakoterapii, jest bardziej zr6znicowana niz w przypadku badan II fazy.

Badania IV fazy obejmuje badania wykonane po rejestracji produktu leczniczego
wcelu poszerzenia wiedzy natemat zastosowania leku wjuz zaakceptowanych
wskazaniach. Podczas badan tej fazy ocenia si¢ interakcj¢ z innymi lekami, efekty
leczenia dzieci, osob starszych, kobiet w cigzy, 0sdb z niewydolnoscig watroby. Ocenia
si¢ objawy przedawkowania leku 1ileczenia przedawkowania oraz obserwacje
niezarejestrowanych dotad dziatah niepozadanych!?’.

Badania kliniczne stanowig podstawowg cze$¢ catego cyklu zycia produktu

medycznego, od wczesnych etapow, ktore koncentrujg si¢ wyraznie na ocenie

125 https://badaniaklinicznepolska.pl/rodzaje-badan-i-fazy/
126 https://www.who.int/health-topics/clinical-trials/#tab=tab_1 - 02.07.2023
127 M. Walter, Badania kliniczne. Organizacja, nadzor, monitorowanie, OINPHARMA, Warszawa, 2004
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bezpieczenstwa 1 skutecznosci, po etapy koncowe, majace nacelu przygotowanie
do wprowadzenia na rynek. Z punktu widzenia zarzadzania badania takie oznaczaja
wieloetapowy proces, w ktorym kazda faza wymaga innych konfiguracji zasobow
niezbednych do jego przeprowadzenia, zarzadzania ryzykiem oraz podje¢cia decyzji
strategicznych. Metodologia badan klinicznych moze si¢ rézni¢ w zaleznoS$ci
od instytucji finansujacej, struktury organizacyjnej, czy zatozen naukowych, co ma
wplyw zaréwno na przebieg procesu badawczego, jak i calkowite wykorzystanie
zasobow. Rdznice te wynikajg bezposrednio z koniecznosci zaprojektowania struktury
badania w sposdb zgodny z celami strategicznymi oraz Srodowiskiem systemowym,
w ktérym badania sg prowadzone.

Jak mozna zaobserwowac naschemacie nr 2.1 glowng kategoria badan
klinicznych, ktora przedstawia ich fundamentalny podzial, sa badania pierwotne.
Badania pierwotne (ang. primary study, original study) to doswiadczenie, w czasie
ktorego zbierane s3 dane dotyczace wplywu okreslonych procedur medycznych
na punkty koncowe badania. Mozna je podzieli¢ nabadania obserwacyjne
oraz na badania interwencyjne (eksperymentalne). Metody obserwacyjne polegaja
na biernej obserwacji chorych bez podejmowania interwencji, czyli nie wykonuje si¢
zadnych dodatkowych procedur diagnostycznych oraz nie stosuje si¢ dodatkowych
produktow leczniczych. Ich celem jest wylacznie opis lub analiza proby badanej. Dane
obserwacyjne moga pochodzi¢ z informacji zgromadzonych w bazach danych (badania
retrospektywne) lubsa zbierane nabiezaco wtrakcie obserwacji (badania

)128

prospektywne) “°. Charakterystyka zostata przedstawiona w tabeli 2.2 ponize;.

Tabela 2.2 Charakterystyka badan obserwacyjnych

W badaniach obserwacyjnych (opis przypadku, seria przypadkow) badacz dazy
do wszechstronnego opisu pewnej zbiorowosci lub jednostki z uwzglednieniem bogatego
zestawu zmiennych, gdzie interesuja go zaré6wno wartoSci zmiennych, jak i zalezno$¢
miedzy nimi. Oferuje mozliwo$¢ doglebnej analizy problemu, w odréznieniu do metod
iloSciowych. Metoda charakteryzuje si¢ rygorystycznymi wymogami, ale dopuszcza
znaczna elastyczno$é, zwlaszceza gdy chodzi o nietypowy problem badawczy. Przedmiot
badania ma charakter jednostkowy jako jego wady wskazuje si¢ brak rzetelnoSci

naukowej i solidnych podstaw do generalizacji wnioskow'?’.

128 B. Rohrig, Jean-Baptist du Prel, D. Wachtlin, M. Blettner, Types of Study in Medical Research, Part 3
of a Series on Evaluation of Scientific Publications, Deutsches Arzteblatt International, 2009, s. 262
19T, Rzepiniski, op.cit., s. 5
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Rodzaj badania
obserwacyjnego
Retrospektywne

Prospektywne

Przekrojowe
(ang. cross-
sectional)

Podluzne (ang.
longitudinalne)

Kohortowe

Cel

Analiza danych
historycznych,
celem oceny
zwiazku miedzy
czynnikami
zdrowotnymi
a wynikami
klinicznymi.
Umozliwia
Zrozumienie
trendow
i zaleznosci
W opiece
zdrowotnej.
Monitorowanie

pacjentdbw w czasie

rzeczywistym
w reakcji

na czynniki ryzyka,

co wspiera
planowanie

dlugoterminowych

programow
zdrowotnych (np.
profilaktyki).
Stworzenie obrazu
stanu zdrowia
populacji
w okreslonym
momencie, co
pozwala
decydentom lepiej
rozdziela¢ zasoby
i planowac
dziatania
prewencyjne.
Wieloletnia
obserwacja tych
samych pacjentow,
aby zrozumie¢
zmiany zdrowotne
i spoteczne, istotne
dla polityki
zdrowotnej
i dlugofalowego
planowania.

Ocena wptywu
ekspozycji
na czynniki ryzyka
w grupach
narazonych

i nienarazonych, co

dostarcza

kluczowych danych

do decyzji

Zastosowanie

Epidemiologia
i analiza kosztow
chorob, przydatne
w planowaniu
polityki
zdrowotnej
opartej na danych.

Programy
prewencji, ocena
skutkow
srodowiskowych
i behawioralnych,
wsparcie
w projektowaniu
regulacji
zdrowotnych
i srodowiskowych

Badania
przesiewowe,
ocena potrzeb
zdrowotnych

populacji, pomoc
w podejmowaniu
decyzji
o finansowaniu
swiadczen.

Badania
nad starzeniem si¢
i przewlektymi
chorobami;
planowanie opieki
W ujeciu
wieloletnim.

Epidemiologia
chordb
przewlektych;
analiza ryzyka
srodowiskowego
i zawodowego
W procesie
decyzyjnym.

Wady

Zalezno$¢

od jakosci
dokumentacji,

brak kontroli
nad zbieraniem
danych, ryzyko
bledow
systematycznych.

Czasochtonno$¢,
wysokie koszty,
ryzyko utraty
uczestnikow

w trakcie badania.

Brak mozliwosci
ustalenia
przyczyn

zdrowotnych,
koniecznos¢
duzych prob,

ryzyko btedow

pomiarowych.

Utrudniona
organizacja badan
o charakterze
wieloletnim,
ryzyko utraty
uczestnikow
i danych.

Wysokie koszty,
dtugi czas badan,
trudno$ci
organizacyjne
przy duzych
populacjach.

Zalety

Szybkosé
realizacji, nizsze
koszty,
mozliwos¢
wykorzystania
duzych
istniejacych baz
danych.

Wysoka jakos¢
danych,
mozliwosé
uchwycenia
relacji
przyczynowo
skutkowych.

Niskie koszty
i szybkie
wyniki,
pomocne
w planowaniu
polityki
zdrowotne;.

Bogaty materiat
do analizy
trendow,
wysoka trafno$é
obserwacji.

Rzetelne dane
o ryzyku,
precyzyjna
ocena
czynnikow
ryzyka.
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systemowych

i regulacyjnych.
Kliniczno- Poréwnanie Analiza chorob Ryzyko Skuteczno$é
kontrolne ekspozycji rzadkich; znieksztatcen przy chorobach
na czynniki ryzyka ustalanie wynikajacych rzadkich,
miedzy chorymi priorytetow Z ograniczonej szybkie
a zdrowymi, w badaniach wiarygodnosci i stosunkowo
pomocne w ocenie zdrowotnych. danych tanie.
priorytetow retrospektywnych
w ochronie (pamig¢
zdrowia. pacjentow,
dokumentacja
medyczna)
Kliniczno- wykorzystuje si¢ Onkologia, Wysokie koszty, Wysoka
kontrolne probki krwi badania choréb dhugi czas, duze precyzja,
gniazdowe przechowywane przewlektych; wymagania analiza
w biobankach, aby = wsparcie strategii organizacyjne wczesnych
znalez¢ wezesne biomedycznych i etyczne. wskaznikow
sygnaty i polityki choroby.
ostrzegawcze zdrowotnej.
choroby, lekarze
moga lepiej
przewidywac
ryzyko i dobiera¢
leczenie
do indywidualnych

potrzeb pacjenta
Zrédto: opracowanie wlasne na podstawie: L. Jablonowski, Klasyfikacja badar epidemiologicznych, [w:]
L. Jabtonski (red.), Epidemiologia. Podrecznik dla lekarzy i studentow, Folium, Lublin, 1996, s. 67-74;
W. Jedrychowski, Zasady planowania i prowadzenia badan naukowych w medycynie, Wydawnictwo
Uniwersytetu Jagiellonskiego, Krakow, 2014, s. 22; T. Brodniewicz, Badania kliniczne, CeDeWu,
Warszawa, 2015; W. Jedrychowski, Zasady planowania i prowadzenia badan naukowych w medycynie,
Wydawnictwo Uniwersytetu Jagiellonskiego, Krakow, 2014; W. Jedrychowski, Podstawy epidemiologii,
Wydawnictwo Uniwersytetu Jagiellonskiego, Krakow, 2002, s. 91;
https://www.uni.lodz.pl/aktualnosc/szczegoly/biobankowanie-fundamentem-do-spersonalizowanej-
medycyny-nowy-podcast-
ul#:~:text=Czym%?20jest%20biobank?%20Jak%20t%C5%82umaczy%20dr%20Micha%C5%82,ustrojow
€%2C%20a%20tak%C5%BCe%20dane%20genomiczne%20i%20medyczne. — dostep 09.12.2024

W przeciwienstwie do badan obserwacyjnych, badania interwencyjne obejmuja
celowe wprowadzanie zmian w procesie leczenia pacjentow, a takze oceng ich wynikow.
Poprzez to, badania dostarczaja informacji istotnych do podejmowania decyzji
dotyczacych zatwierdzania nowych lekow 1 technologii medycznych do zastosowan
komercyjnych, atakze wustalania standardow terapeutycznych. Pod wzgledem
administracyjnym badania interwencyjne wymagaja bardziej zaawansowanych ram
organizacyjnych, wiekszych naktadéw kapitatowych, a takze rygorystycznych systemow

zapewnienia jakos$ci 1 zarzadzania ryzykiem.
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Tabela 2.3 Charakterystyka badan interwencyjnych

W badaniach interwencyjnych (eksperymentalnych) badacz celowo wprowadza

procedure lub zmienia zachowanie chorych w celu weryfikacji jak dana zmiana wplynie

na cykl leczenia chorego. Moga uwzglednia¢ tylko te sposoby postepowania z pacjentem,

co do ktorych istnieje uzasadnione przypuszczenie, Ze spowoduja poprawe zdrowia

chorych. Badanie sklada si¢ z podgrupy z interwencja i podgrupy kontrolnej, pacjenci

przydzielani sa do grup z zastosowaniem procedury randomizacji. Badania dobrze

sprawdzaja sie¢ przy ocenie szkodliwosci interwencji medycznych oraz w badaniach typu

etiologicznego.

Rodzaj badania
interwencyjnego
Kontrolowane

Randomizowane

Krzyzowe (ang.
cross-over)

Cel

Poréwnanie
efektow
interwencji
z placebo
lub leczeniem
standardowym;
zapewnia
obiektywny
punkt
odniesienia.

Losowy
przydziat
pacjentow

do grup w celu
eliminacji
stronniczos$ci
i uzyskania
wiarygodnych
wynikow.
Poréwnanie
efektow roznych
interwencji
u tych samych
pacjentow;
zmniejsza
wpltyw
indywidualnych
roznic.

Zastosowanie

Badania
rejestracyjne,
poréwnania
skutecznosci
terapii; wsparcie
decyzji
refundacyjnych.

Ztoty standard

w badaniach
klinicznych;
podstawowe

narzedzie dla oceny
skutkow
zdrowotnych
i ekonomicznych.

Badania lekow
o krotkim dziataniu,

pozwalaja
ograniczy¢

liczebnos¢ proby

przy zachowaniu

wartosci

dowodowe;j.

Wady

Kontrowersje
etyczne przy
stosowaniu
placebo,
konieczno$é
duzej
dyscypliny
organizacyjnej.

Bardzo
kosztowne,
wymagaja
duzych
populacji
i dlugiego
czasu.

Dziatanie
pierwszej
interwencji (np.
leku) moze
utrzymywac si¢
W organizmie
pacjenta
i wptywacé
na wyniki
drugiej
interwencji,
wydtuzony czas
trwania badania.

Zalety

Wiarygodne
poréwnanie
wynikow, jasny
punkt odniesienia.

Minimalizacja
btedow
1 stronniczosci,
wysoka warto$¢
naukowa
i strategiczna.

Duza moc
poréwnan przy
mniejszych
grupach
pacjentow.

Zrédto: opracowanie whasne na podstawie: L. H. Braga i in., Randomized controlled trials — The what,
when, how and why, Journal of Pediatric Urology, 21/2025, s. 403; E. C. Zabor, A. M. Kaizer, B. P. Hobbs,
Randomized Controlled Trials, American College of Chest Physicians, Elsevier, 2/2020 (158), s. 79-81;
Hippisley-Cox, K. Fielding, M. Pringle, Depression as a risk factor for ischaemic heart disease in men:
population based case-control study, British Medical Journal, vol. 316, 1998, s. 1717-1718.

Przedstawione poréwnania w tabeli 2.3 wskazuja, ze badania kliniczne,

niezaleznie od ich formatu czy rodzaju, wymagaja prawidtowego izaawansowanego
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procesu planowania oraz organizacji dzialan. R6znig si¢ zakresem i celem, ale wszystkie
opieraja si¢ na konieczno$ci stosowania uporzadkowanego procesu przeprowadzenia
samego badania, poprzez co umozliwiaja pozyskanie danych istotnych zarowno dla
praktyki medycznej, jak 1 dla systemu ochrony zdrowia. Oznacza to, ze badania kliniczne
nie s3 jedynie przedsiewzigciem naukowym, ale réwniez organizacyjnym, w ktorym
kluczowa rolg odgrywaja zasoby, kwestie czasowe 1 odpowiedzialno$¢ zaangazowanych
podmiotow.

W tym kontekscie eksperymenty medyczne zajmuja znaczaca pozycje, poniewaz
mozna je zaklasyfikowa¢ jako wyjatkowy segment badan naukowych w dziedzinie
zdrowia. Zazwyczaj sa one mniej skomplikowane w realizacji niz badania kliniczne,
jednak ich podstawowa funkcja jest ocena nowych hipotez, interwencji lub metodologii.
W zwiazku z tym stanowiag one kluczowa faze wstepna, ktdra czesto ma miejsce przed
podjeciem decyzji o rozpoczeciu zaawansowanych badan klinicznych. Eksperymenty
nie stanowig zatem konkurencji dla badan klinicznych, ale je uzupetniaja, poszerzajac
spektrum narzedzi badawczych dostgpnych w medycynie iwdrazaniu innowacji
w dziedzinie zdrowia. W mys$l ustawy o zawodach lekarza ilekarza dentysty badanie
kliniczne zalicza si¢ do eksperymentéw medycznych!*°, jednakze nie kazdy eksperyment
jest badaniem klinicznym. Ustawa wyrdznia dwa rodzaje eksperymentow medycznych:
eksperyment leczniczy 1 eksperyment badawczy. Z punktu widzenia prawa badanie
kliniczne jest rodzajem eksperymentu badawczego, ale o $cile okre§lonych regutach
1 zasadach przeprowadzania. Na ponizszym schemacie 2.3 przedstawiono, ze badania
kliniczne sg forma eksperymentu badawczego, natomiast obydwa typy mieszcza si¢

w szersze] kategorii eksperymentow medycznych, obok eksperymentow leczniczych.

130 Zob. 21 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2011 .,
nr 277, poz 1634 j.t.)
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Eksperymenty

medyczne

Eksperymenty Eksperymenty

badawcze

lecznicze

Badania
kliniczne

Schemat 2.3 Podzial eksperymentéw medycznych a badania kliniczne

Zrédto: opracowanie wiasne
Eksperyment leczniczy mozna zdefiniowac jako rodzaj interwencji medycznej, podczas
ktorej lekarz stosuje oryginalne lub nie do konca zweryfikowane $rodki diagnostyczne,
terapeutyczne lub profilaktyczne w celu uzyskania konkretnych korzysci zdrowotnych
dla pacjenta. Glownym celem tej interwencji jest poprawa stanu zdrowia lub jakos$ci zycia
pacjenta, a nie uzyskanie wynikow naukowych!3!.
Eksperyment badawczy to kategoria badan naukowych, ktoérej glownym celem jest
ocena wplywu okreslonej interwencji na uczestnikow, przy czym badacz w sposob
systematyczny kontroluje czynniki ryzyka, ekspozycje oraz proces leczenia pacjenta.
Podobnie jak badania weryfikujace hipotezy, eksperymenty badawcze weryfikuja, ze
istnieje zwigzek przyczynowo skutkowy miedzy przeprowadzong interwencja badawcza
a zaobserwowanym wynikiem. W zwigzku ztym badania wymagaja starannego
planowania, $cistego przestrzegania ustalonych protokoldéw, atakze odpowiednich
zdolno$ci organizacyjnych, aby zapewni¢ wazno$¢ i wiarygodno$é zebranych danych!®?,
W zwiagzku z powyzszym mozna poréwnac, ktore produkty medyczne wymagaja
testowania za pomocg badan klinicznych, aktére mogg by¢ realizowane jako

eksperymenty medyczne. Roznice wynikaja ztego, ze pojecie eksperymentu

BI'M. Urbaniak, Prowadzenie badan nieinterwencyjnych — propozycje zmian de lege ferenda, Polski
Przeglad Nauk o Zdrowiu 3 (36), Poznan, 2013, s. 160

132 A. G. Chidambaram, M. Josephson, Clinical research study designs: The essentials, Pediatric
Investigation, John Wiley & Sons, Australia, 2019, s. 248
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medycznego jest bardziej ogolne i obejmuje zarowno eksperyment badawczy, ktorego
ostatecznym celem jest rozw6j nauk medycznych, jak i eksperyment leczniczy, ktorego
bezposrednim celem jest korzy$¢ dla pacjenta w przypadkach, gdy nie ma znanej
skutecznej praktyki terapeutycznej. Taka dziatalno§¢ badawcza moze obejmowac
nie tylko leki 1 wyroby medyczne, ale takze metody diagnostyczne, innowacyjne
procedury chirurgiczne, terapie behawioralne lub zywnos$¢ specjalnego przeznaczenia

medycznego — przedstawia to ponizsza tabela.

Tabela 2.4. Relacja miedzy badaniami klinicznymi i eksperymentami medycznymi

w testowaniu koncowych produktéow medycznych

Koncowy produkt Badanie kliniczne Eksperyment medyczny
medyczny

Leki (tj. produkty Tak — obowigzek Tak — kazde badanie
lecznicze) (fazy 0-1V) kliniczne to eksperyment

badawczy (mozliwy
eksperyment leczniczy)

Wyroby medyczne Tak — badania kliniczne Tak — kazde badanie

(sprzet, implanty, wyrobow na ludziach
aparatura) to eksperyment badawczy

(mozliwy eksperyment

leczniczy)

Procedury medyczne
(np. nowe techniki

operacyjne)

Nie — brak kategorii badan

klinicznych procedur

Tak — eksperyment
badawczy - ocena nowe;j
metody (mozliwy

eksperyment leczniczy)

Srodki ochrony zdrowia

publicznego

Nie — brak kategorii badan
klinicznych $rodkow
ochrony zdrowia

publicznego

Tak — eksperyment
badawczy - np. programy
profilaktyczne, (nie
dotyczy eksperymentu

leczniczego)

Specjalna zywnos$¢

medyczna

Nie — mimo to, wymagane

badanie z udziatem ludzi

Tak — klasyfikuje si¢ jako
eksperyment badawczy
(szczegolne przypadki
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mozliwy eksperyment

leczniczy)

Suplementy diety

Nie — mimo to, mozliwos¢
badan klinicznych
potwierdzajacych

dzialanie

Tak — mozliwy
eksperyment badawczy
mozliwy (eksperyment

leczniczy — nie dotyczy)

Analiza poréwnawcza ujawnia wyrazne roznice w zakresie eksperymentow

medycznych i badan klinicznych w polskim systemie prawnym. Badania kliniczne sg

obowigzkowym etapem procedury dopuszczania produktow leczniczych i1 wyrobow

medycznych do obrotu. W praktyce oznacza to, ze wiele innowacyjnych przedsigwzigc

jest prowadzonych wylacznie jako eksperymenty medyczne, co nie oznacza konieczno$ci

przeprowadzania odpowiednich badan klinicznych.

Elementem klasyfikujacym finansowanie badan jest ich podziatl na komercyjne

i niekomercyjne, co przedstawia ponizsza tabela 2.5.

Tabela 2.5 Roznice w badaniach klinicznych komercyjnych i niekomercyjnych

Badania kliniczne komercyjne

Badania kliniczne niekomercyjne

Sponsorowane przez firmy
farmaceutyczne lub inne organizacje
komercyjne w celu rejestracji

1 wprowadzenia produktu na rynek.

Sponsorowane przez agencje rzadowe,

uniwersytety, instytucje publiczne

lub organizacje non-profit. Majg na celu
rozw6]  wiedzy, poprawe  opieki,
bezpieczenstwa 1 skutecznosci leczenia,
od interesow

czesto niezaleznie

komercyjnych zwigzanych z produktem.

Sponsor (firma) jest wlascicielem danych,

analiz 1 wynikéw, dlatego decyduje

o publikacjach 1 okresla przyszte

wykorzystanie wynikow badan.

Prawa do wynikow naleza do instytucji

uniwersytetu), ktora

(np.

zazwyczaj jest rowniez odpowiedzialna za

badawczej
ich rozpowszechnianie, co sprzyja
publikacji 1 udostepnianiu danych szerszej

spotecznos$ci naukowe;.

Czesto przebiegaja zgodnie z ustalonym

harmonogramem 1 $ci§le okreslonymi

punktami  koncowymi regulacyjnymi

Charakteryzujg si¢ wiekszg elastycznoscig

pod wzgledem projektu, ale moga

wymaga¢ wigcej czasu na zapewnienie
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(licencyjnymi), co sprawia, ze | finansowania i dopelnienie  procedur
ich przygotowanie jest bardziej | administracyjnych.

kosztowne 1 zorganizowane.

Wyniki  badan  komercyjnych  sa | Wyniki badan niekomercyjnych maja
narzgdziem biznesowym, wykorzystuje | zazwyczaj charakter  informacyjny
sic¢ je  dorejestracji  produktow, | lub edukacyjny — wykorzystuje si¢ je
budzetowania organizacji 1realizacji | w naukowy  sposob, atakze przy
dziatan rynkowych. tworzeniu  standardow i wytycznych

klinicznych.

Zrédlo: opracowanie wiasne na podstawie: J. Blicharz, M. Blazewski, T. Kocowski, A. Kordik (red.),
Zasada rownosci wobec prawa a wykluczenie spoleczne: wybrane problemy izagadnienia, E-
Wydawnictwo. Prawnicza i Ekonomiczna Biblioteka Cyfrowa. Wydziat Prawa, Administracji i Ekonomii
Uniwersytetu Wroctawskiego, Wroctaw, 2023, s. 69-72

Ponadto, gtbwnymi celami sponsora badania niekomercyjnego sg: optymalizacja
leczenia, poszukiwanie nowych mozliwosci terapeutycznych, rozw6j nowej wiedzy
czy poprawa dostepu do nowoczesniejszych terapii. Dane uzyskane w trakcie takiego
badania klinicznego nie moga by¢ wykorzystane w celu:

e uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,

e dokonania zmian w istniejagcym pozwoleniu lub

e w celach marketingowych'??,
Potwierdzeniem niekomercyjnego charakteru badania jest zlozenie o$wiadczenia
sktadanego przez sponsora w trakcie rejestracji badania. Natomiast, w badaniu
komercyjnym celem sponsora jest rejestracja nowego leku lub rozszerzenie
zarejestrowanych wskazan. Ponadto, nalezy podkresli¢, ze zaréwno badania kliniczne
komercyjne, jak iniekomercyjne podlegaja tym samym przepisom prawnym itym
samym zasadom etycznym!'**. Niemniej jednak, zasadnicza réznica dotyczy kwestii

kosztow ushug opieki zdrowotnej'®

. W przypadku badan klinicznych niekomercyjnych
rzadko zdarza si¢, aby sponsorem byta firma farmaceutyczna, dlatego optaty za zlozenie
wniosku o rozpoczecie badania, atakze przepisy dotyczace kosztow $wiadczen
zdrowotnych ro6znig si¢ odtych obowigzujacych w przypadku badan klinicznych
komercyjnych. Sponsorami badan niekomercyjnych sa najczesciej osrodki badawcze,

instytucje medyczne, uczelnie wyzsze lub sami badacze, co oznacza, Ze organizacje te

133 art. 37ia ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne

134 https://ebadaniakliniczne.pl/pl/artykuly/niekomercyjne-badania-kliniczne - [dostep 06.07.2023]

135 art. 5 pkt 34 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285)
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zazwyczaj nie dysponuja $Srodkami  finansowymi pozwalajacymi  na pokrycie
nadmiernych kosztow prowadzenia badan klinicznych.

Reasumujac, badania obejmujg szereg klasyfikacji, od badan terapeutycznych
produktow 1iurzadzen medycznych, poprzez eksperymenty badawcze 1 lecznicze,
az po testowanie nowo opracowanych procedur terapeutycznych. Realizacja kazdego
z nich wymaga nie tylko zaawansowania naukowego i klinicznego, ale takze sprawnego
zarzadzania, ktore obejmuje koordynacje zespoldéw badawczych, instytucji
finansujacych, agencji rzadowych odpowiedzialnych zaregulacje oraz sponsorow.
Prawidlowe zarzadzanie procesem badawczym decyduje zaréwno o jakos$ci uzyskanych
danych, bezpieczenstwie uczestnikdw, jak i1mozliwosci praktycznego zastosowania
innowacyjnych rozwigzan w praktyce medycznej. Ze wzgledu na organizacyjna
ztozonos$¢ badan iodpowiedzialno$¢ zwigzang z badaniami na ludziach, prawo ma
podstawowe  znaczenie = w okre§laniu  warunkéw  przeprowadzania  badan
oraz ustanawianiu norm odpowiedzialno$ci etycznej i instytucjonalnej, co jest opisane

w ponizszym podrozdziale.

2.2 Rozwaoj badan klinicznych a wprowadzenie nowego produktu w sektorze

medycznym

Realizacja badan klinicznych to wieloetapowy proces, ktory odzwierciedla
nie tylko postgp nauk biomedycznych, ale takze stopniowg transformacj¢ aspektow
etycznych, ochrony prawnej 1 zarzadzania osrodkiem oraz ochrong zdrowia. Poczatkowo
badania mialy charakter interwencji terapeutycznych i eksperymentdow medycznych,
czgsto przeprowadzanych w sposdb losowy, w oparciu o ocen¢ klinicysty i badanie
pojedynczych przypadkow. Z biegiem czasu pojawita si¢ potrzeba usystematyzowania
metodologii, wprowadzenia protokoldw kontrolnych, a p6zniej randomizacji, torujac tym
samym droge do obiektywnych i powtarzalnych poréwnan skutecznosci terapeutyczne;.
Jednocze$nie ustanowiono ramy norm etycznych i prawnych, zaczynajac od Kodeksu
norymberskiego 1 Deklaracji helsinskiej, po obecne ustawodawstwo krajowe oraz unijne.
Dzigki temu nadano badaniom klinicznym nie tylko wymiar naukowy, ale takze
spoteczny 1 organizacyjny. Obecnie badania kliniczne sg kluczowym elementem
wprowadzania narynek nowych technologii oraz produktow  medycznych,
wymagajacym wspotpracy wielu zainteresowanych stron, takich jak pacjenci, naukowcy,

szpitale, sponsorzy czy organy wladzy. Ponizej na schemacie 2.4 przedstawiono glowne
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etapy tej ewolucji, poczawszy od pierwszych doswiadczen, a skonczywszy

na wspotczesnych badaniach klinicznych.

Proby lecznicze / doswiadczenia medyczne
Eksperymenty haniebne

Zmiana paradygmatu praktyki medycznej
Etyka w badaniach medycznych

Schemat 2.4 Transformacja badan klinicznych: od doswiadczen medycznych

do nowoczesnych regulacji

Zrodto: opracowanie wlasne

2.2.1 Proby lecznicze / doswiadczenia medyczne

Za poczatek badan klinicznych jest uwazany eksperyment przeprowadzony przez
dr James’a Linda, dotyczacy profilaktyki i leczenia szkorbutu. James Lind byt szkockim
lekarzem oraz chirurgiem Krolewskiej Marynarki Brytyjskiej. Podczas wojny o sukcesj¢
austriacka kilkutygodniowe rejsy powodowaly masowe zachorowania marynarzy
na szkorbut. James Lind podzielit dwunastu chorych marynarzy nasze$¢ grup
i przydzielit kazdej $cisle okreslong diete zawierajaca jeden ze specyfikow, owczesnie
uznawanych za pomocny przy szkorbucie. Byly to: cydr, piwo, woda morska, pasta
z czosnku i musztardy, herbata oraz cytrusy. Grupa otrzymujaca owoce cytrusowe szybko
wrécita do zdrowia 1po kilku dniach mogta dalej pelni¢ swoje obowiagzki. Lind
opublikowal swoje spostrzezenia w swojej pracy A treatise of the scurvy - Traktat

o szkorbucie, w roku 1753136

. Niestety, ta praca nie zostala doceniona przez dwczesne
srodowisko medyczne. W 1758 roku James Lind zostat mianowany na gléwnego lekarza
szpitala Royal Naval Hospital Haslar w Gosport w Anglii. Dla jednego z pigter
w szpitalu, w ktorym leczono chorych na tyfus wprowadzit innowacyjne podejscie,
odbiegajace od tradycyjnego. Zastosowal rozwigzanie, aby chorzy byli kapani

1 odwszawiani, a po$ciel cze$ciej zmieniana oraz dezynfekowana. Po pewnym czasie

136 M. Panczyk, Szkorbut i badania kliniczne — czego nauczyt nas James Lind?, Medycyna, Dydaktyka,
Wychowanie, 3—5/2021, Warszawa, s. 62
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tyfus zniknat z pictra, gdzie obowigzywaly nowe standardy czystosci, na pozostatych
pietrach stan epidemiologiczny pozostawat bez zmian. Innowacja pozwolita w znacznym
stopniu ograniczy¢ problem tyfusu w brytyjskiej marynarce'®’.

Istotng role w konstruowaniu badan klinicznych odegrat réwniez francuski lekarz,
klinicysta 1ipatolog Pierre Charles Alexandre Louis. Louis chciat zweryfikowaé
poprawnos$¢ teorii autorstwa Francois Joseph Victor Broussais, wedlug ktorej
na powierzchni¢ ciala odpowiadajgcej zapaleniu danego narzadu aplikowano pijawki.
Teoria taznalazta zastosowanie w praktyce organizacyjnej, we francuskim
spoteczenstwie, poniewaz tylko w 1833 roku, Francja sprowadzila 42 miliony pijawek
do celéw medycznych. Louis zebral grupe 77 pacjentdw chorych na zapalenie phuc.
Zebrana grupa bardzo jednolita, a przed wystgpieniem pierwszych objawow zapalenia
ptuc wszyscy cieszyli si¢ dobrym zdrowiem, co byto kluczowym elementem
w przeprowadzeniu badania. Louis dokonat analizy wzgledem czasu trwania choroby
i czestotliwosci  zgonOw na podstawie czasu od pierwszego upuszczenia krwi.
Pogrupowal pacjentow wedlug tego, czy upuszczano im krew wczesniej (1-4 dzien
choroby), czy p6zniej (5-9 dzien choroby). Dzieki temu zabiegowi, uzyskano dwie grupy
porownawcze liczace 41 i 36 pacjentdw, o porownywalnym srednim wieku (odpowiednio
41 138 lat). Wnioski, ktore wysnul z prowadzonej obserwacji to m.in. czas trwania
choroby byt $rednio o 3 dni krotszy u osob, ktore mialy upuszczong krew wczedniej
w porownaniu z tymi ktorym upuszczono krew pozniej. Jednakze okoto 44% pacjentow,
ktorym upuszczono krew wczes$niej, zmarto w porownaniu z 25% pacjentow, ktorym
upuszczono krew pdzniej. Co jak zauwazyl sam badacz bylo zaskakujgce i pozornie

absurdalne'®.

Louis nie dokonal jednoznacznej oceny wpltywu upuszczania krwi
na przebieg choroby, ale tonowe podejscie do organizacji badan pod wzgledem
metodologicznym mozna uzna¢ na poziomie zarzadzania za staty standard operacyjny,
ktory nadal wplywa naszablon planowania 1kontroli jakosci badan klinicznych

w obecnej praktyce.

3TN. Tracy, Whos Who in Nelson's Navy: 200 Naval Heroes, Greenhill Books, Chatham, 2006,
s. 227-228
138 p. C. A. Louis, Researches on the Effects of Bloodletting in Some Inflammatory Diseases, and on the

Influence of Tartarized Antimony and Vesication in Pneumonitis, Hilliard, Gray & Co., Boston, 1836, s.
456-457
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2.2.2 Eksperymenty haniebne

Eksperymenty uwazane za haniebne w medycynie, odnosza si¢ do dzialan badawczych
prowadzonych z naruszeniem podstawowych norm etycznych, bez dobrowolnej zgody
uczestnikOw  czgsto  wykonywanych —w barbarzynski  sposéb 1 motywowanych
ideologicznymi, politycznymi 1 militarystycznymi interesami, anizeli naukowymi
dazeniami do rozwoju dziedziny medycyny czy zarzadzania. Kilka przyktadow
haniebnych eksperymentow:
e ponad 5000 mieszkancow Gwatemali celowo wstrzyknigto bakterie (kretki kity)
zwigzane z chorobami przenoszonymi droga ptciowa ',
e Zarazanie dwoinkami rzezaczki w celu potwierdzenia odkrycia 14,
e Pseudo-eksperymenty w niemieckich obozach koncentracyjnych
przeprowadzone w latach 1937-1945:
- Badania nad szczepionka przeciwko durowi plamistemu. Wiezniow
szczepiono przeciwko durowi, a nastgpnie zakazano bakteriami duru. Grupeg
kontrolng zarazano durem 1 nie stosowano zadnych lekow.
- Badania nad malarig. Wigznidw celowo zakazonych malarig poddawano
réznego rodzaju leczeniu.
- Dos$wiadczenia nad sulfonamidami. Rozmyslnie okaleczano wigznidw,
aw powstate rany wprowadzano okre§lone kultury bakteryjne, drzazgi
lub okruchy szkta, poczym badano skuteczno$¢ dzialania leku. Okaleczeni
wiezniowie w grupie kontrolnej nie otrzymywali zadnych lekow.
- Badania nad gazem musztardowym. Rozmys$Inie okaleczonych wi¢zniéw
wystawiano na dzialanie gazu musztardowego (rany i inhalacje), a nast¢pnie
poddawano réznego rodzaju terapii'*!.
e W ramach badania nad kila w USA w Tuskege przez Public Health Service,
wykorzystywano ubogich, czarnoskoérych mieszkancow wsi, celem zbadania

nieleczonej kily, specjalnie, odmawiajagc im skutecznego leczenia, mimo

139 M. A. Rodriguez, R. Garcia, First, Do No Harm: The US Sexually Transmitted Disease
Experiments in Guatemala, American Jurnal of public health, 2013, vol. 103 nr. 12, s. 2122

140 M. M. Girgis, M. Christodoulides, Vertebrate and Invertebrate Animal and New In Vitro Models
for Studying Neisseria Biology, Pathogens, 12(6), 2023, s. 2

141 P, Topolski, M. Winckiewicz, Zbrodnicze nazistowskie eksperymenty medyczne a migdzynarodowe
prawo publiczne, Miscellanea Historico-Iuridica, 23(2), Biatystok, 2024, s. 496-501
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powszechnej juz wtedy, dostepnosci penicyliny. Badanie obejmowato 600
uczestnikow, a zakonczylo sie w 1972 r!42,
e W latach 1956-1962 narodzito si¢ ponad 10 000 dzieci z fokomelig, przyczyna

tego bylo przyjmowanie przez kobiety w cigzy talidomidu'#?

. Kongres Stanow
Zjednoczonych naniést poprawki do tzw. ustawy Kefauver Harris Amendement.
Zmiany wniosty konieczno$¢ udowodnienia skutecznosci leku, a takze
jego bezpieczenstwa jako  warunki  konieczne do uzyskania licencji
na wprowadzenie go do obrotu handlowego.

Doswiadczenia zwigzane z haniebnymi eksperymentami medycznymi pokazuja,

ze nieprawidtowo$ci organizacyjne 1etyczne prowadza do chaosu w dziatalno$ci

badawczej 1 narazaja uczestnikow na powazne niebezpieczenstwo. Z punktu widzenia
zarzadzania przypadki te mozna okresli¢ jako forme krytycznej awarii systemowej,
charakteryzujacej si¢  brakiem mechanizmoéw nadzoru, jasnych procedur

1 odpowiedzialnosci podmiotu prowadzacego badania. Szkodliwe konsekwencje tych

doswiadczen odegraly kluczowa role w opracowaniu wymagan organizacyjnych

1 jakosciowych, ktére obecnie stanowig integralng cz¢$¢ zarzadzania badaniami 1 rozwoju

innowacji medycznych.

2.2.3 Zmiana paradygmatu praktyki medycznej

Zmiana sposobu postrzegania praktyki medycznej rozpoczeta sie¢ od sformulowania:
student zaczyna od pacjenta, kontynuuje z pacjentem ikonczy nauke z pacjentem,
wykorzystujqc ksigzki i wykiady jako narzedzia, jako Srodki do osiggniecia celu'**.
Rewolucja wrealizacji badan klinicznych dokonata si¢ za sprawa grupy
epidemiologdéw, badaczy i statystykow, ktorzy =zaczeli prace nad metodologia
prowadzenia badan randomizowanych z grupa kontrolng. Randomizacja w badaniach
naukowych zostala uzyta poraz pierwszy w psychologii przez Charlesa Sandersa

Pierce'*. Podobne préby zostaty podejmowane réwniez, przez innych naukowcow:

142 Belmont Report, Ethical Principles and Guidelines for the Protection of Human Subjects of Research -
https://www.hhs.gov/ohrp/regulations-and-policy/belmont-report/read-the-belmont-report/index.html
[dostep 17.05.2024]

3 W. G. McBride, Thalidomide and congenital abnormalities, The Lancet, vol. 278, wyd. 7216, 1961,

s. 1358

144 S G. Honavar, Back to the bedside, Indian Journal of Ophthalmology, Wolters Kluwer - Medknow,
vol. 67 wyd. 11, s. 1789

195 C. S. Peirce, J. Jastrow, On Small Differences in Sensation, Memoirs of the National Academy of
Sciences, Ontario, 1885, s. 73-83.
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Amberson’a, McMahon’a, Pinner’a, poprzez zastosowanie schematu randomizacji
polegajacego na rzucaniu moneta, w badaniu majacym na celu sprawdzenie skutecznosci
lekow przeciwgruzliczych. W 1944 r. po raz pierwszy celowo zastosowano placebo
w badaniu dotyczacym stosowania wyciagu z Penicillium patulum w leczeniu
przezigbienia. Zgodnie z protokotem tego badania, potowa chorych pacjentow otrzymata
badany lek, a druga polowa otrzymata placebo, ktore wygladato i smakowato tak samo

jak $rodek docelowy!'#

. W 1944 roku udalo si¢ rowniez (na podstawie doswiadczen
z penicyling) wyizolowac¢ streptomycyneg. Pierwsze badania zostaly przeprowadzone
na zwierzetach!¥’. Wykazaly one wptyw antybiotyku na powstrzymanie rozwoju
gruzlicy. Byl to punkt wyjscia do przeprowadzenia prob klinicznych z udzialem ludzi.
Zostaty one przeprowadzone w Mayo Clinic w Minesocie. Badacze zaprojektowali swoje
badanie, wprowadzajac do niego wspodtczesne elementy badan randomizowanych z grupa
kontrolng. Nalezaly do nich: procedury wprowadzajace losowy sposéb przydzielenia
badanych jednostek do grup, zaslepienie oraz losowy dobér grupy'*®. W roku 1947
rozpoczely sie badania na wiarygodnej klinicznie probie z zastosowaniem randomizacji
oraz zaslepienia. W badaniu wzigto udzial 107 pacjentow a osoba odpowiedzialng
za opracowanie metodologii tych badan byt statystyk - Bradford Hill'*. Publikacja
w British Medical Journal ztego badania klinicznego jest uwazana za pierwsza
publikacje z randomizowanego badania klinicznego. Wspodtczesnie badania kliniczne
randomizowane z grupa kontrolng sa tzw. ztotym standardem prowadzenia badan

w medycynie.

2.2.4 Etyka w badaniach medycznych

Do 1947 rokunieistnialy zZadne regulacje dotyczace eksperymentow
medycznych. Badacze kierowali si¢ swym sumieniem, zaleceniami poprzednikow
i nauczycieli. Obowigzujaca w XIX 1napoczatku XX wieku zasada paternalizmu
nie wymagata uzyskiwania od uczestnikéw badan zgody na udziat

w badaniu/eksperymencie, wystarczyto przekonanie, ze jest to dzialanie dla dobra

146 T. Brodniewicz, op. cit, s. 36

147 L. Dickinson, Effects of streptomycin on experimental tuberculosis in guinea pigs, British Journal of
Pharmacology and Chemotherapy, vol. 2, wyd. 1, 1947, s. 22-26

18 A.Y. Yoshioka, Streptomycin, 1946: British central administration of supplies of a new drug of
American origin with special reference to clinical trials in tuberculosis, Londyn, 1998, s. 18-22

199 A. Yoshioka, Use of randomisation in the Medical Research Council's clinical trial of streptomycin in
pulmonary tuberculosis in the 1940s, British Medical Journal, 1998, s. 1222-1223
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uczestnika badania. Kodeks norymberski stanowi innowacyjny dokument w historii etyki
badan medycznych. Opracowany w sierpniu 1947 r. w Norymberdze przez
amerykanskich prawnikéw nadzorujagcych proces nazistowskiego personelu,
oskarzonego o przeprowadzanie okrutnych i nieludzkich eksperymentow na wi¢zniach
obozdéw koncentracyjnych. Ten, dokument ten ustanowit podstawy wspotczesnych zasad
ochrony praw 0sob uczestniczacych w badaniach medycznych!'*°. Zgodnie z Kodeksem
norymberskim bezwzglednym 1 niepodlegajagcym negocjacjom warunkiem rozpoczecia
eksperymentu medycznego jest dobrowolna i $wiadoma zgoda osoby uczestniczace]
w badaniach. Eksperymenty musza by¢ starannie zaplanowane, aby po przeprowadzeniu
odpowiednich badan przedklinicznych, w tym badan na zwierzetach, minimalizowac
ryzyko niepotrzebnego bdlu, uszczerbku zdrowotnego czy smierci uczestnikow. Ponadto
kodeks podkresla, ze osoby, ktore beda prowadzi¢ badania, muszg posiada¢ kwalifikacje
zawodowe i odpowiednie do§wiadczenie, aby zapewnié¢ prawidlowe wykonanie badan'>!,
Drugim dokumentem regulujacym stan prawny zwigzany z badaniami klinicznymi byta
ustanowiona w 1964 roku przez Swiatowe Stowarzyszenie Lekarzy - Deklaracja
helsinska. Deklaracja helsinska stanowi kompendium zasad etycznego postgpowania
w badaniach biomedycznych. Odniesienie do intuicji moralnej wskazuje, ze nacisk
ktadziony jest na podstawowe wartosci, takie jak poszukiwanie prawdy 1 ochrona
godnosci kazdej osoby. Rozwo6j medycyny i biotechnologii powinien odbywac sie¢
bez naruszania praw czlowieka oraz bez narazania na szwank dobrobytu ludzkiego'2.
Jednoczesnie, kazdy postep wigze si¢ zarowno z mozliwosciami, jak 1 ryzykiem. Chociaz
uczestnicy badan klinicznych ponosza cigzar tego ryzyka, korzysci zwigzane
z nowatorskimi terapiami sa ostatecznie rozdzielane ws$rdd szerszej populacji.
W zwigzku ztym, normy etyczne sa niezbedne do utrzymania rownowagi miedzy
potencjalnym ryzykiem a przewidywanymi korzysciami. Dodatkowo, gwarantuja
uczestnikom bezpieczenstwo 1 opieke, czego oczekuja od personelu medycznego.

Niemniej jednak etyka ma zasadniczo pluralistyczny charakter; moga pojawic si¢ rozne

150 B, Shuster, Fifty years later: the significance of the Nuremberg Code, The New England Journal of
Medicine, Massachusetts, 1997, s. 1436

5T A, Malicka, Udzial matoletniego w eksperymencie medycznym, Uniwersytet Wroctawski, Wroclaw,
2013, s. 246

152 A. Drzycimski, Komisje bioetyczne wobec postgpu w biomedycynie, Studia Pelplinskie, tom 47,
Wydawnictwo Naukowe Uniwersytetu Papieskiego Jana Pawta Il w Krakowie, 2014, s. 75
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punkty widzenia natemat moralnej poprawnosci, a nawet je§li osiggnigty zostanie

konsensus, uzasadnienie lezace u podstaw takiego porozumienia moze sie roznié¢!>>.

2.2.5 Nowa generacja regulacji i praktyk w badaniach klinicznych

Wedtug Raportu PwC z konca 2015 roku, szczegdlnie w latach 2009-2014 polski
rynek badan klinicznych pozostawat w impasie. Przyczyng tego stanu byly migdzy
innymi:

e zbyt dluga procedura administracyjna oraz wysoki poziom wymogow formalnych
i prawnych w Polsce,

e mniej korzystne systemy regulacyjne niz w innych krajach UE, gdzie coraz
czgsciej byly wprowadzane dodatkowe zachety iredukcje obcigzen dla
sponsorow za wspieranie badan klinicznych,

e wdrozenie dyrektywy 2001/20, ktora stala si¢ jednym z czynnikow ostabiajacych
przewage konkurencyjng panstw czlonkowskich UE w zakresie badan
klinicznych w stosunku do innych cze$ci $wiata,

e ciggla centralizacja globalnego przemystu farmaceutycznego doprowadzita
do zmniejszenia liczby aktywnych sponsoréw.

Ponadto wtym samym okresie odnotowano znaczacy wzrost wydatkow
na przeprowadzanie badan klinicznych, gtdwnie z nastepujacych powodow:

e rosngca zlozono$¢ badan klinicznych, na ktéorg wplyw maja miedzy innymi
zaostrzone kryteria diagnostyczne,

e mniejsza liczba pacjentow ostatecznie kwalifikujacych si¢  do udzialu
w badaniach, ze wzgledu na bardziej precyzyjne kryteria dotyczace rodzaju
choroby, ktore wymagaja badania wigkszej populacji, co utrudnia rekrutacje
oraz czesto wymaga wiekszej liczby osrodkow badawczych w celu osiagnigcia
wymaganej wielkos$ci proby,

e zwigckszone obowigzki prawne 1iregulacyjne, co powoduje przeznaczenie
dodatkowych $rodkoéw finansowych!>?,

Nalezy podkresli¢, ze niektore problemy, z ktorymi borykata si¢ Polska, pojawily sig¢

w kontek$cie zmian zachodzacych na miedzynarodowym rynku badan klinicznych, co

153N. Kanti, S. Amrita, Evolution of Ethics in Clinical Research and Ethics Committee, Indian Journal of
Dermatology 62(4), Wolters Kluwer — Medknow, s. 374
154 Raport: Badania kliniczne w Polsce, PwC, Warszawa, 2015, s. 16
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miato wplyw na sytuacj¢ polskiego systemu. W gospodarkach wysoce rozwinigtych,
w ciggu ostatnich trzech dekad przemyst farmaceutyczny odnotowal znaczny wzrost,
a dynamika sprzedazy przekraczata tempo wzrostu produktu krajowego brutto (PKB).
Skutkowato to zmniejszeniem potrzeby poszukiwania alternatywnych rozwigzan. W tym
okresie wigkszo$¢ badan klinicznych nowych produktow byta prowadzona w znacznym
stopniu w Ameryce Polnocnej i Europie Zachodniej. Jednak na przestrzeni ostatnich
dwoch dekad, zalezno$¢ od tradycyjnych rynkéw zarowno w zakresie dziatalnosci
badawczo-rozwojowej, jak 1 konsumpcji stopniowo malata. Dlatego sytuacja ulegta
zmianie, poniewaz branza biotechnologiczna i farmaceutyczna (tj. biofarmaceutyczna)
w coraz wigkszym stopniu zaczeta przenosic¢ czg$¢ swojej dziatalnosci badawczej, poza
rynki Ameryki Polnocnej 1 Europy Zachodniej. Takie dzialania miaty gléwnie na celu
skrocenie czasu trwania badan klinicznych. Jednym zistotnych czynnikéw,
odpowiedzialnych za wydluzenie czasu trwania badania klinicznego jest rekrutacja
uczestnikow, ktora moze stanowi¢ nawet 30% catkowitego czasu trwania badania.
Wskaznik rekrutacji zalezy od czynnikéw charakterystycznych dla kazdego kraju
lub instytucji badawczej, takich jak restrykcje regulacyjne lub negocjacje umow.
Dodatkowo, kazdy osrodek badawczy stoi przed wyzwaniem podjgcia si¢ rekrutacji
maksymalnej liczby pacjentow, ktorzy musza spetni¢ zlozone kryteria wiaczenia
1 wylaczenia z danego badania. Im wigksza populacja kwalifikujacych si¢ pacjentéw
do danego badania, w okreslonym kraju, tym wicksze s3 szanse na osiagnigcie
wyznaczonej wielkosci proby. Konkurencja o skonczong liczbe kwalifikujacych sig
pacjentow, a takze badaczy, ktorzy sa w stanie poswieci¢ wystarczajacg ilo$¢ czasu
na prowadzenie badan o wysokim standardzie, stanowi duze wyzwanie w krajach
o ugruntowanej historii prowadzenia badan klinicznych, m.in. w Stanach Zjednoczonych.
Poziom nasycenia na takich rynkach jest tak wysoki, ze osiagnigcie celow rekrutacyjnych
staje si¢ wyjatkowo problematyczne. Elementem, ktorego nie mozna poming¢ jest fakt,
1z okres waznosci patentu na nowy zwigzek lub produkt medyczny wynosi zazwyczaj 20
lat. Ponadto, $redni czas wprowadzenia produktu medycznego na rynek wynosi od 10
do 15 lat, natomiast kazde opdznienie moze mie¢ powazne skutki finansowe, w tym
utratg obrotow i ograniczenie dalszego finansowania projektéw badawczo-rozwojowych.
W rezultacie, pomimo ogoélnego wzrostu liczby badan klinicznych, starsze rynki sg coraz
czegsciej zastepowane przez nowe. Ze wzgledu na zwiekszong migracje badan klinicznych

za granic¢ 1 wynikajace ztego korzy$ci zdrowotne i spoleczne, wiele krajow wdraza
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plany, ktére uczynig je bardziej atrakcyjnymi lokalizacjami dla tego rodzaju dziatan
badawczych!>.

Mimo wielu barier, ktore napotkaly badania kliniczne na polskim rynku ustug,
wprowadzane zmiany pozwolity ujednolici¢ system prowadzenia badan. Koniecznos¢
harmonizacji przepiséw regulujacych rozpoczynanie i prowadzenie badan klinicznych
oraz wymogow stawianych przez poszczegélne panstwa czlonkowskie wynikata
z niespojnosci, ktore powodowaly opdznienia iutrudnienia, szkodzac skutecznosci
prowadzenia badan w krajach Unii Europejskiej. W obliczu tych wyzwan byta konieczna
harmonizacja  systeméw administracyjnych  dotyczacych badan klinicznych
poprzez ustanowienie  przejrzystych procedur dla  wszystkich!*®.  Niezaleznie
od wprowadzanych zmian, polski rynek badan klinicznych pozostawat atrakcyjny dla
sponsorow. Glowne zalety, ktore doceniaty jednostki finansujace badania kliniczne to:

e obszerna baza pacjentéw,

e dobrze ugruntowany i zaawansowany rynek, determinowany przez mozliwos$ci
podmiotow 1 prawidlowo funkcjonujaca dziatalnos¢ organizacyjna,

e kompetentne zespoty badawcze,

e zorganizowane i specjalistyczne instytucje badawcze,

e wyrazna aktywno$¢ sponsordéw, firm CRO (ang. Contact Research Organization)
oraz wykwalifikowanych monitoréw klinicznych,

e mozliwo$¢ przeprowadzania badan klinicznych na konkurencyjnych zasadach
finansowych, w stosunku do krajow Europy Zachodniej, a nawet niektorych
krajow Europy Srodkowej i Wschodniej'®’.

Bioragc pod uwage fakt, ze badania kliniczne stanowig podstawe innowacji
w dziedzinie medycyny oraz pozwalaja na opracowywanie nowych terapii, zwigkszajac
tym samym szanse na skuteczne leczenie pacjentow — warto w nie inwestowa¢. Gtoéwna
przeszkoda w promowaniu i wprowadzaniu na rynek nowych innowacyjnych lekow
w Polsce sg ograniczenia ekonomiczne, ktore stanowig obcigzenie dla krajowych firm
farmaceutycznych, zktorym nie s3 w stanie poradzi¢ sobie samodzielnie'*®. Koszt

wprowadzenia na rynek leku jest wyjatkowo wysoki, poniewaz sigga kilkuset milionow

155 Raport: Komercyjne badania kliniczne w Polsce, Mozliwosci zwiekszenia liczby i zakresu badan
klinicznych w Polsce, Infarma, 2021, s. 15

156 Zob. Dz. Urz. UE L 121 z 1.05.2001 ze zm.; dalej: dyrektywa 2001/20/WE.

157 Tamze, s. 19

158 A. Tyszka, B. Lubos, Innowacje w sektorze farmaceutycznym w Polsce, International Journal of
Management and Economics, 24/2008, s. 222
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dolaréw, a w niektérych przypadkach nawet miliarda dolaréw!®. Na calym $wiecie,
a w szczegoOlno$ci w Polsce, niewiele firm farmaceutycznych posiada mozliwos$ci
finansowe pozwalajace na pokrycie dlugoterminowego ryzyka zwigzanego
z przeprowadzaniem badan oraz wprowadzaniem nowych lekow na rynek!®’. Wysokie
koszty i dtugi czas rozwoju zwigzane z tymi fazami stanowig znaczng barier¢ wejscia
narynek isugeruja, ze inwestycje wtym sektorze wymagaja nie tylko znacznego
kapitatu, ale takze §wiadomego zarzadzania ryzykiem i strategicznego prognozowania
inwestycji.

Dlatego, poczatkujace firmy biotechnologiczne na pierwszym etapie rozwoju
charakteryzuja si¢ wysokim poziomem innowacyjnosci, ale s réwniez narazone
na wysokie ryzyko oraz niepewno$¢. Tsai 1 Erickson roéwniez podkreslajg fakt,
ze perspektywy dla poczatkujacych firm biotechnologicznych sa zaawansowane.
Pomimo posiadania mozliwo$ci na wysokim poziomie, ich przetrwanie pozostaje
uzaleznione od uzyskania wystarczajacego wsparcia finansowego iradzenia sobie
z rozwojem produktéw w niepewnym otoczeniu'®!. W takiej sytuacji sprzyjajace jest
stosowanie metody venture capital, ktora jest jednym z gldwnych mechanizméw
stosowanych w finansowaniu innowacji biofarmaceutycznych. Jak stwierdza Kang
1 wspotautorzy, w latach 2014-2024 okoto 75% inwestycji venture capital trafiato

do badan klinicznych glownie dotyczacych tradycyjnych lekow!'®?

. Z jednej strony
umozliwia to mtodym przedsigbiorstwom biotechnologicznym prowadzenie badan
w najbardziej] wymagajacych finansowo fazach rozwoju, zdrugiej za§ pozwala im
osiggnac¢ poziom dojrzatosci, poprzez ktory staja si¢ atrakcyjnymi partnerami dla duzych
korporacji farmaceutycznych. W rezultacie venture capital petni role pomostu migdzy
etapem badan podstawowych a komercjalizacja, zmniejszajac ryzyko niepowodzenia,
atym samym zwigkszajac prawdopodobienstwo, ze innowacyjne leki faktycznie trafig
do pacjentow. Inne zdanie na tentemat ma Ilina Odouard i wspotautorzy, gdyz

najwicksza czes¢ finansowania jest pozyskiwana naetapie badan klinicznych

i regulacyjnych, co sugeruje, ze inwestorzy s3 bardziej sktonni do zaangazowania

159'S. Chrabatowska, Badania kliniczne — rzetelnosé, bezpieczenstwo i rozwéj, Lekarz POZ, 3—4/2019,
Termedia, Poznan, s. 1

160 M. Paplicki, Badania kliniczne na rzecz dobra pacjenta i gospodarki [w:] Wspétczesne funkcje paristwa
wobec gospodarki. Ksiega jubileuszowa Profesora Tadeusza Kocowskiego, Tom 334, Acta Universitatis
Wratislaviensis, Wroctaw, 2022, s. 544

161\, Tsai, S. Erickson, Early-Stage Biotech Companies: Strategies for Survival and Growth,
Biotechnology Healthcare, 3/2006, s. 49

162§, Kang i in., Biopharmaceutical pipeline funded by venture capital firms, 2014 to 2024, Health
Affairs Scholar, Emerging & Global Health Polity, 2024, 2(10), Oxford, s. 1
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w momentach, gdy prawdopodobienstwo opracowania produktu medycznego jest

163

wyzsze °°. Mimo niepewno$ci na poziomie finansowym, badania kliniczne niosg wiele

korzysci, co przedstawiono na schemacie 2.5 ponizej.

uczestnik
badania

system zespot
ochrony

zdrowia KorZYéCi 7 badawczy

badan

klinicznych
osrodek
Sponsor badawczy

Schemat 2.5 Podzial korzysci z badan klinicznych wedlug gléwnych grup

interesariuszy

Zrédlo: opracowanie wlasne

Coraz powszechniejsze staje si¢ przekonanie, ze prowadzenie badan klinicznych
w Polsce stanowi znaczne odcigzenie dla budzetu publicznej ochrony zdrowia. Korzysci
wynikaja nie tylko z faktu, Zze niektorzy pacjenci uzyskuja dostgp do innowacyjnych
metod leczenia, wykraczajacych poza obowigzujace programy lekowe lub systemy
refundacji, ale takze z obowigzkéw ponoszonych przez sponsorow badan. Firmy
farmaceutyczne sg zobowigzane do dostarczania lekéw poréwnawczych, finansowania
kosztéw badan diagnostycznych, ktéore sa niezbedne do wlaczenia pacjentow
do badania'®*. Sponsor prowadzacy badania komercyjne zyskuje mozliwos¢
dywersyfikacji swojego portfolio poprzez dodanie nowych produktow leczniczych,
co przynosi korzysci ekonomiczne izwigksza rozpoznawalno$¢ marki. Benefity dla

ochrony zdrowia sg zapewnione poprzez pojawienie si¢ skuteczniejszych terapii, ktore

1631, C. Odouard, Research and development investments for biologics independently developed by US
biotechnology startups, 2017-2023, Health Affairs Scholar, Emerging & Global Health Polity, 2025, 3(7),
Oxford, s. 6

164 A. Kostecka, Badania kliniczne wptywajgq na postep w medycynie, Reumatologia News, 3/2019,
Termedia, Poznan, s. 106
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zmniejszajg potrzebe kosztownych interwencji i dlugotrwatej opieki nad pacjentami.
Ponadto system opieki zdrowotnej czerpie korzysci z dochodéw pochodzacych z optat
rejestracyjnych i podatkow, a rygorystyczne formalnosci oraz nacisk na bezpieczenstwo
pacjentow zwigzane z przeprowadzaniem badan, poprawiajg poziom terapeutyczny
1 diagnostyczny w systemie opieki zdrowotnej w Polsce. Badania kliniczne majg rowniez
znaczacy wplyw narozwoj kadry, poniewaz lekarze inaukowcy zdobywaja cenne
doswiadczenie, uzyskuja dostep do globalnej wiedzy specjalistycznej oraz wzbogacajg
swo0j rozw0j zawodowy poprzez publikacje w czasopismach naukowych, czy udziat
w konferencjach migdzynarodowych. Co wigcej, przeprowadzanie badan podnosi rangg
instytucji badawczej, ulatwia wspolprace zinnymi podmiotami wtej dziedzinie
i pozwala na lepsze wynagrodzenie dla zespotu badawczego'®®, co jest szczegdlnie
motywujace w pracy, w sektorze publicznym. Korzysci z realizacji badan klinicznych dla

poszczeg6lnych interesariuszy przedstawia ponizsza tabela.

165 https://onkologia.pacjent.gov.pl/pl/badania-kliniczne/korzysci-wynikajace-z-badan-klinicznych -
dostep 17.02.2025
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Tabela 2.6 Korzysci z badan klinicznych w ujeciu poszczegolnych interesariuszy

Zrodto: opracowanie wlasne

Odciagzenie
budzetu
.. . . (finansowanie
Zmniejszenie . . . Zyski .
; Wynagrodzenia  Finansowanie . leczenia
kosztow . z wprowadzenia .
.. z dodatkowych infrastruktury pacjentow
terapi 2 : nowego
. grantow 1 procedur przez przez
(finansuje ; produktu P
badawczych SpONsorow Sponsorow,
sponsor) na rynek ok
optaty
rejestracyjne)
Wprowadze-
Doste;p . P nie
do 1nnowaF & Mozliwos¢ L nowoczesnych
-nych lekéw Podniesienie . ..
- . pracy o Opracowanie terapii
1 diagnostyki, jakosci opieki .. e
Z nowoczesnym N nowych terapii ~ zmniejszaja-
lepsza . . pacjentow
kontrola i terapiami cych potrzebe
. dlugotrwalego
stanu zdrowia leczenia
Rozwoj L Udoskonale-
. y Skrocenie czasu .
Ciacta opicka kompetencji Rozwoj weicia nie
agta op badawczych, infrastruktury J standardow
medyczna/ . . e produktu .
T udziat organizacyjnej diagnosty-
monitoring . . iy na rynek,
. w projektach i technologii- cznych
pacjenta . . poprzez sprawn .
mig¢dzynarodo- cznej oreanizacs 1 terapeuty-
wych aorg e cznych
, . Zwigkszenie
Wspoludz_l i Publikacje, W;rost renomy Budowa dostgpnosci
W postepie . nstytucyi, : g ,
konferencje, 2 wizerunku Swiadczen
medycyny, .. wspolpraca . ..
prestiz . innowacyjnej zdrowotnych
poprawa mi¢dzynarodo- . 4
L zawodowy firmy i zaufania
jakosci zycia wa -

Rosngca $§wiadomo$¢ powyzszych korzysci wspiera dziatania majace na celu

dopracowanie

procedur

regulacyjnych

1 organizacyjnych,

ciggle

zwigkszajac

atrakcyjnos¢ Polski jako kraju do prowadzenia badan klinicznych. Istotnym elementem,
ktory usprawnil badania kliniczne w Polsce jest zoptymalizowanie i cyfryzacja procesu
zatwierdzania produktéw medycznych, co zostatlo wprowadzone przez organy krajowe.
Szersze wykorzystanie elektronicznych kanatow skladania wnioskow w potaczeniu ze
skréceniem czasu ich rozpatrywania, przyniosto znaczng poprawe wydolnosci systemu
regulacyjnego, oczym $wiadczy obecna tendencja wzrostowa w zakresie liczby

wydanych pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw medycznych!6®,

166 Ministerstwo Zdrowia, Polityka Lekowa Parnstwa 2018-2022, s.18-24
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Wraz z rozwojem przemystu farmaceutycznego i globalizacja badan naukowych
powstat wspotczesny system badan klinicznych. W ramach ktérego badania kliniczne
stalty si¢ nie tylko zrodlem wiedzy naukowej, aletakze procesem wymagajacym
odpowiedniego zarzadzania, koordynacji i1 wsparcia finansowego, angazujacym wiele
réznych stron, od pacjentéw i badaczy po instytucje badawcze, sponsordw i podmioty

publiczne, co przedstawia ponizszy schemat.

Krajowe regulacje badar klinicznych
Ukzestnicy Glowni uczestnicy instytucjonalni Wepomagajacy uczestnicy
mdywidualni 1 komercyjni instytucjonalni

1 komercyjn
Ministerstwo Komisje bicetyczne Firmy
Zdrowia thmacreniowe

URPL Publiczne zaklady imy kurierskie
opield zdrowotmne)
Miedzynarodowe ]
regulacje Prywatni Prywatne osrodki Urzad Skarbowy
Zlecemodawcy

dotyczace badan
klinicznych

Perzonel medyczmy Niekomercyjni Organizacje
zZlecenindawey poZarza

Glowny badacz Lahoratoria Firmy prawnicze
medycrme

Shizby celne

Europejskie regulacje dotyczace badan kimiczmych

Schemat 2.6. Model systemu badan klinicznych

Zrodto: opracowanie wiasne na podstawie: H. Preus, A. Preus, Badania kliniczne wyzwania i perspektywy
rozwoju, CeDeWu, Warszawa, 2022, s. 22-23

2.2.6 Proces rozwoju nowego leku

Rozwo6j innowacji medycznych nie skupia si¢ jedynie na badaniach
laboratoryjnych. Obejmuje on roéwniez zarzadzanie procesem innowacji, w tym wybor
priorytetéw badawczych, organizacje badan oraz podejmowanie decyzji dotyczacych
wprowadzania nowych technologii na rynek. Obecnie, coraz wigksza role odgrywa
zarzadzanie mig¢dzysektorowe, w tym, wspdlpraca publiczno-prywatna z badawcza,
umozliwiajaca potaczenie wiedzy oraz zasobow z sektora akademickiego, biznesowego
1 publicznego. Rozwoj innowacji medycznych to obszar, w ktorym $cieraja si¢ nauka,
praktyka kliniczna, prawo oraz zarzadzanie. Prawidtowy proces zarzadzania moze
zapewni¢ wlasciwie wdrozenie rozwigzan z korzyscia dla pacjentdw oraz poprawa

efektywnosci systemow opieki zdrowotne;.
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2.3 Uwarunkowania prawne i etyczne przy wprowadzaniu innowacji

w sektorze medycznym

Postgp w dziedzinie innowacji medycznych, obejmujacy badania kliniczne
1 wdrazanie nowych technologii na rynek, jest $cisle powigzany z kontrolg prawng
oraz zasadami etycznymi. Eksperymenty haniebne, ktore zostaly opisane w poprzednim
podrozdziale pracy, wskazuja, ze brak jasnych norm daje mozliwo$¢ do naduzy¢
1 powaznych naruszen praw czlowieka. Konsekwencja tych zachowan byto powstanie
fundamentalnych dokumentow, takich jak Kodeks Norymberski i Deklaracja Helsinska.
Podstawowg rolg tych dokumentow, byto zapewnienie ochrony dla uczestnikow badan
oraz nakres$lenie norm etycznych, regulujacych badania naukowe i praktyki medyczne.
W kolejnych  dziesigcioleciach  powyzsze  zasady  zostaly  doprecyzowane
1 skonsolidowane w migdzynarodowych oraz krajowych regulacjach prawnych.
Co istotne, Dobra Praktyka Kliniczna (ang. Good Clinical Practise) ustanowila wytyczne
operacyjne dotyczace prowadzenia badan klinicznych, natomiast prawodawstwo Unii
Europejskiej wyjasnito zharmonizowane systemy regulacyjne dla panstw UE. W Polsce
niektore kluczowe akty prawne to: ustawa farmaceutyczna'®’, ustawa o badaniach

h!%® oraz ustawa o wyrobach medycznych!®’. Kolejnym istotnym elementem

klinicznyc
sa komisje bioetyczne, ktore petnig funkcje zapewnienia zgodnos$ci dziatan badawczych
znormami etycznymi 1wymogami prawnymi. Komisje s3a odpowiedzialne
nie tylko za zabezpieczenie praw pacjentow, ale takze zapewnienie przejrzystosci catego
procesu badawczego. W tym kontekscie wytania si¢ wieloaspektowy system ram
regulacyjnych, sktadajacy si¢ z norm etycznych, norm globalnych, przepiséw krajowych
1 dziatah organow regulacyjnych. Ponizsza tabela 2.7 przedstawia i grupuje gléwne

elementy systemu, stanowigc punkt wyjsScia do glgbszej analizy granic prawnych

1 etycznych, regulujacych wdrazanie innowacji medycznych.

167 Zob. Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2001 nr 126 poz. 1381 z p6zn.
zm.).

168 Zob. Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi (Dz.U. 2022 poz. 974).

169 Zob. Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. 0 wyrobach medycznych (Dz.U. 2022 poz. 974)

92



Tabela 2.7 System regulacji prawnych i etycznych we wprowadzaniu innowacji

do sektora medycznego

Kodeks Norymberski ~ Zasady etyczne badan, Fl;nd:;llent
(1947), Deklaracja swiadoma zgoda, ; roct:}; duern
Helsinska (1964 ochrona uczestnikow, p odstawa L
i kolejne nowelizacje), standardy jakoS$ci vl;sz stkich
ICH-GCP badan klinicznych Y ..
dalszych regulacji
R e e, Zasady pr.oyvadzema Ujednczhcenle ’
; badan klinicznych, standardow badan
536/2014 (dla lekow), .
. certyfikacja w UE,
Lorptize 2t (15 1 rejestracja wyrobow bezpieczenstwo
2017/745 (dla wyrobow | o TacIa WYTHOW, Rt
ey harmonizacja _pacjentow
procedur i produktow
Ustawa o zawodach
lekarza i lekarza :
dentysty (1996), Prawo Ramy prawne dla Qe z.asady ,
S prowadzenia badan
farmaceutyczne (2001), badan klinicznych, . .
. . o i dopuszczania
Ustawa o badaniach odpowiedzialnos¢ innowacii
klinicznych (2022), zawodowa lekarzy .
do obrotu
Ustawa o wyrobach
medycznych (2022)
. . , Decyduja
URPL, Ministerstwo Rej estf)icgraltabadan, o praktycznym
Zdrowia, Agencja . , wdrozeniu
, bezpieczenstwa, . ..
Badan Medycznych finansowanie innowacji
(ABM), NFZ . .. . do systemu
innowacji, refundacja .
ochrony zdrowia
Komisje przy Ocena etyczna Gwarancja
uczelniach medycznych, projektow badan, poszanowania
instytutach, szpitalach; ochrona praw etyki i praw
Centralna Komisja przy uczestnikow, pacjenta
MZ konsultacje w procesie badan

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie: Kodeks Norymberski (1947) — Trials of War Criminals before
the Nuremberg Military Tribunals under Control Council Law No. 10. Vol. 2. Washington, D.C.: U.S.
Government Printing Office, 1949, s. 1187-1188; World Medical Association, Declaration of Helsinki:
Ethical Principles for Medical Research Involving Human Subjects, Clinical Review & Education, 310(20),
2013, s. 2191-2194; International Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use (ICH), Guideline for Good Clinical Practice E6 (R2), 2016;
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie
badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych uludzi; Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych (MDR);
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Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro (IVDR); Konwencja o ochronie praw cztowieka i godnosci
istoty ludzkiej wobec zastosowan biologii i medycyny: Konwencja o prawach czlowieka i biomedycynie,
Oviedo, 4 kwietnia 1997 r. (Dz.U. 2003 nr 63 poz. 585); Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. 2001 nr 126 poz. 1381 z p6zn. zm.); Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o badaniach
klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. 2022 poz. 974); Ustawa z dnia 7 kwietnia
2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2022 poz. 974); Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. 1997 nr 28 poz. 152 z p6ézn. zm.); https://www.gov.pl/web/urpl/badania-
kliniczne-produktow-leczniczych  [dostep  11.03.2024]; https://onkologia.pacjent.gov.pl/pl/badania-
kliniczne/instytucje-nadzorujace-i-wspierajace [dostep 11.03.2024].

2.3.1 Wymiar miedzynarodowy

W Stanach Zjednoczonych Kodeks norymberski, ktory zostat sformulowany
w 1947 roku uwazany byt za podstawowy dokument dotyczacy etyki badan naukowych,
przez dhugi czas stosunkowo mato znany oraz czg¢sto lekcewazono go jako nieistotny.
Powszechnie uwazano, ze zawarte w nim zabezpieczenia byty skonstruowane wytacznie
w odpowiedzi nazbrodnie wojenne nazistOw 1 nie mialy  zastosowania
do eksperymentdéw przeprowadzanych w demokratycznych, wspoétczesnych panstwach.
Niemniej jednak jego najwickszym osiagnieciem bylo jasne zdefiniowanie zasady
swiadomej i dobrowolnej zgody, a nastgpnie skupienie si¢ na minimalizacji ryzyka
i zapewnieniu pelnej odpowiedzialnos$ci badacza za zdrowie iochrong¢ uczestnikow
badan. Mimo, ze kodeks miat charakter uniwersalny, funkcjonowal gléwnie jako
dokument symboliczny iprawny, a w mniejszym stopniu jako narzedzie robocze
stosowane podczas zwyktych badan naukowych zregularng czestotliwoscig!'’’.
Norymberskie zasady etyczne byly 6wczesnie jednymi z najbardziej zaawansowanych
na §wiecie, mimo to, nie przeszkodzily w zapobieganiu przeprowadzania nieetycznych
badan'”!. Deklaracja helsifiska z 1964 roku, pozniej wielokrotnie zmieniana'’?, stanowita
rozwinigcie zasad sformutowanych w Kodeksie norymberskim, nadajac im bardziej
pragmatyczny i operacyjny charakter w codziennej praktyce badawczej. Dokument

ten podkreslat, Ze kazde badanie powinno by¢ prowadzone zgodnie z og6lnie przyjetymi

10W. Galewicz (red.), Etyczne aspekty badan z udziatem ludzi, Antologia Bioetyki, t. I,
UNIVERSITAS, Krakéw, 2011, s. 11

170 M. Imiol, Eksperyment medyczny w ujeciu etycznym, Zeszyty Naukowe Uniwersytetu Rzeszowskiego,
Zeszyt 102/2018, s. 149

172 Deklaracja helsifiska byta zmieniana przez: 29. Zgromadzenie Ogélne WMA w Tokio w
pazdzierniku 1975 roku, nastgpnie 35. Zgromadzenie Ogélne WMA w Wenecji w pazdzierniku 1983
roku, 41. Zgromadzenie Ogélne WMA w Hongkongu we wrzesniu 1989 roku, 48. Zgromadzenie Ogdlne
WMA w Somerset West w pazdzierniku 1996 roku, 52. Zgromadzenie Ogélne WMA w Edynburgu w
pazdzierniku 2000 roku, 53. Zgromadzenie Ogélne WMA w Waszyngtonie w pazdzierniku 2002 roku, 55.
Zgromadzenie Ogolne WMA w Tokio w pazdzierniku 2004 roku, 59. Zgromadzenie Ogoélne WMA w
Seulu w pazdzierniku 2008 roku, 64. Zgromadzenie Ogdélne WMA w Fortaleza w pazdzierniku 2013
roku. Ostatnia zmiana zostata dokonana w 60 rocznic¢ powstania Deklaracji helsinskiej przez 75.
Zgromadzenie Ogolne WMA w Helsinkach w pazdzierniku 2024 roku.
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standardami naukowymi, opiera¢ si¢ na gruntownej znajomosci literatury przedmiotu,
innych wiarygodnych zrodtach informacji oraz na odpowiednim przygotowaniu
wynikajagcym z badan laboratoryjnych. Prowadzenie badan mogto by¢ powierzone
wytacznie osobom posiadajagcym wilasciwe kwalifikacje 1 odpowiednie przeszkolenie,
a w przypadku badan z udzialem pacjentow lub 0s6b zdrowych wymagany byt nadzor
lekarza lub innego pracownika ochrony zdrowia zodpowiednimi kompetencjami.
Szczegdlng wage przypisano odpowiedzialnosci za bezpieczenstwo uczestnika, ktora
zawsze musiala spoczywa¢ na osobie z wyksztalceniem medycznym, nigdy za$
na samym uczestniku, nawet w sytuacji, gdy wyrazil on §wiadoma zgode. Deklaracja
wskazywata rowniez, ze nadrzednym kryterium prowadzenia badan powinna by¢ troska
o dobro uczestnika, przewyzszajaca wszelkie inne interesy, w tym interes naukowy
czy spoteczny. Realizacja badania musiata by¢ poprzedzona szczegdtowq analiza ryzyka
i potencjalnych obciazen, zaro6wno dla jednostek, jak icatych spolecznosci,
w zestawieniu z przewidywanymi korzy$ciami. Badania mogly by¢ dopuszczone
do realizacji wylacznie wowczas, gdy spodziewane korzysci przewyzszaty potencjalne
ryzyko i obcigZenia zwigzane z udzialem w eksperymencie!”>.

Po rozpoczeciu stosowania Deklaracji helsinskiej nastapily kolejne usprawnienia.
Poczatki regulacji dotyczacych Dobrej Praktyki Klinicznej (ang. Good Clinical Practice
— GCP) siggaja lat 70. XX wieku, kiedy w Stanach Zjednoczonych wprowadzono wymoég
potwierdzania bezpieczenstwa 1jakosci lekow w oparciu o badania kliniczne
oraz obowigzek angazowania wykwalifikowanej kadry badawczej. W kolejnych latach
podobne regulacje zaczelty powstawa¢ w Europie 1iinnych cze$ciach $wiata,
co doprowadzilo do koniecznos$ci harmonizacji zasad. Kluczowym momentem byto
powolanie w 1990 roku Migdzynarodowej Rady ds. Harmonizacji Wymagan
Technicznych (ang. International Council for Harmonisation of Technical Requirements
for Pharmaceuticals for Human Use - ICH), ktorej prace zaowocowaly publikacjg
w 1996 roku dokumentu ICH Harmonized Tripartite Guideline for Good Clinical
Practice. Od tego czasu GCP stato si¢ globalnym standardem regulujacym prowadzenie
badan klinicznych, opartym na zasadach jako$ci, bezpieczenstwa i wiarygodnosci
danych. Dobra Praktyka Kliniczna to mi¢dzynarodowy zbior etycznych i naukowych
standardow jakosci, okreslajacych sposob planowania, prowadzenia, dokumentowania

1 raportowania badan klinicznych z udziatem ludzi, co przedstawia rysunek 2.7. Standard

173 Zob. Deklaracja Helsinska przyjeta na 64 zgromadzeniu ogélnym WMA, Fortaleza, Brazylia, 2023,
pkt. 21,12, 3,17, 16.
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ten obejmuje m.in. zasady monitorowania 1inadzoru nad przebiegiem badan,
prowadzenia dokumentacji oraz analizowania i raportowania danych. Okresla takze
procedury zglaszania dziatah niepozadanych, zasady postepowania zbadanym
produktem leczniczym oraz wytyczne dotyczace przygotowania protokotu badania
i broszury badacza!”*. Ponadto, wyznacza jednolity standard prowadzenia badan w Unii

Europejskiej, Stanach Zjednoczonych Ameryki i Japonii.

Planowanie

Realizacja

Dokumentowanie i
monitorowanie danych
Analiza

Raportowanie wynikow

Rysunek 2.7 Proces GCP w realizacji badan klinicznych

Zrédto: opracowanie wlasne na podstawie: A. Cacko, Dobra Praktvka Kliniczna w eksperymentach medycznych
— czes¢ 1, Medycyna faktow, vol. 6/Nr 1(18)/2013, Warszawa, s. 88

Zasady Dobrej Praktyki Klinicznej w zakresie opisanym przez ICH GCP definiuja
zakres praw 1obowigzkéw: Sponsora, Monitora, Badacza, Komisji Bioetyczne;.
Postgpowanie zgodne z tym standardem podczas prowadzenia badan klinicznych stanowi
gwarancj¢ wiarygodno$ci 1 doktadnos$ci uzyskania danych oraz raportowanych wynikow,

a takze respektowania praw 0séb uczestniczacych w badaniach!”>.

174 A. Cacko, Dobra Praktyka Kliniczna w eksperymentach medycznych — czesé¢ 1, Medycyna faktow, vol.
6/Nr 1(18) /2013, Warszawa, s. 88-89

175 Handbook for good clinical research practice (GCP): guidance for implementation. WHO Library —
[dostep 15.07.2024]
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Z punktu widzenia zarzadzania sektorem medycznym powyzsze regulacje
wprowadzily mechanizmy nadzoru ikontroli, zwigkszyta si¢ odpowiedzialnosé
personelu medycznego oraz ujednolicono procedur¢ uzyskiwania §wiadomej zgody
pacjentow. Spowodowato to kluczowy element w ukierunkowaniu zarzadzania ryzykiem
etycznym 1iprawnym w polskiej medycynie. Ponadto, integracje krajowego
ustawodawstwa  do obowigzujacych  miedzynarodowych  standardow  etyki
nad badaniami. Te zmiany umozliwity odejscie od badan opartych na intuicji
1 pojedynczych studiach przypadkéw narzecz systematycznych badah opartych
na procedurach naukowych i zasadach moralnych. Poprzez to aktualna $ciezka pacjenta

w badaniu klinicznym jest uregulowana w sposéb prawny, medyczny oraz etyczny.

Kwalifikacja prawna

Pacjent, po uzyskaniu pelnej informacji dotyczacej celow badania, wyrazit ch¢¢ na udziat i potwierdzit
ja podpisaniem §wiadomej zgody.

Kwalifikacja medyczna

Pacjent spetnia kryteria wtaczenia do badania - nie wykazuje objawow ani dolegliwosci stanowigcych
podstawe do wykluczenia z udzialu w badaniu.

Kwalifikacja etyczna

|¢

Pacjent posiada potencjalng mozliwo$¢ odniesienia korzysci wynikajacych z udzialu w badaniu.

Schemat 2.8 Sciezka kwalifikacji pacjenta do badania klinicznego

Zrédto: opracowanie whasne na podstawie: W. Masetbas, Jak trwoga to... na badania kliniczne, Menedzer
Zdrowia, 8/2015, Termedia, Poznan, s. 41

2.3.2 Wymiar europejski i krajowy

Dobra Praktyka Kliniczna zostata poczatkowo opracowana jako zbior zasad
etycznych  inaukowych, jejelementy byly stopniowo wdrazane do prawa
poszczegbdlnych krajow Unii Europejskiej. Znalazto to wyraz w rozporzadzeniu (UE)
nr 536/2014!7, przyjetym przez Parlament Europejski i Rade UE w sprawie badan
klinicznych i nadajagcym wytycznym GCP status prawnie wigzacy. Rozporzadzenie (UE)
nr 536/2014 wprowadzito istotne zmiany w dziedzinie badan klinicznych, w tym

uruchomienie systemu informacji o badaniach klinicznych CTIS (ang. Clinical Trials

176 Zob. Rozporzadzenie (UE) nr 536/2014 Parlamentu Europejskiego i Rady z 16 kwietnia 2014 1. w
sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, Dz. Urz. UE L 158 2 27.05.2014
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Infrmation  System), ktorego celem jest zwigkszenie bezpieczenstwa 0sOb
uczestniczacych w badaniach klinicznych w panstwach czlonkowskich UE. System
ten wspiera przekazywanie, ocene 1 udostepnianie informacji o badaniach klinicznych, co
znacznie zwicksza skuteczno$¢ monitorowania zdarzen niepozadanych i skraca czas
reakcji na potencjalne zagrozenia'”’.

e Zdarzenia niepozadane (ang. Adverse Event - AE) —kazde niekorzystne zdarzenie
medyczne u pacjenta lub uczestnika badania klinicznego, ktéoremu podano
produkt leczniczy, bez zwigzku przyczynowego z leczeniem.

e Dziatania niepozadane (ang. Adverse Drug Reaction — ADR) - to kazda szkodliwa
i nieoczekiwana reakcja nalek farmaceutyczny, w przypadku ktorej istnieje
co najmniej prawdopodobny zwigzek przyczynowy zlekiem, w odroznieniu
od zdarzenia niepozadanego.

o Cigzkie zdarzenie niepozadane (ang. Serious Adverse Event - SAE) — zdarzenie,
ktore prowadzi migdzy innymi do $mierci, sytuacji zagrazajacej zyciu,
hospitalizacji lub przedluzenia pobytu w szpitalu, trwatej niepetnosprawnosci,
powaznego uposledzenia zdrowia, wady wrodzonej lub uszkodzenia ptodu.

e Niespodziewane cig¢zkie dziatanie niepozadane (ang. Suspected Unexpected
Serious Adverse Reaction — SUSAR) — reakcja, co do ktdrej istnieje podejrzenie
zwigzku z badanym produktem, ktérej charakter lub powaga sa przewidziane
w dostepnej dokumentacji badania (np. broszurze badacza lub charakterystyce
produktu leczniczego)!®.

Gloéwne zalety wdrozenia systemu CTIS:

e Standaryzacja i centralizacja sprawozdawczosci — wszystkie sprawozdania, takie
jak roczne sprawozdania dotyczace bezpieczenstwa, sa przechowywane w jedne;j
centralnej bazie danych, co pozwala na skuteczng analize¢ danych w calej UE
1 lepsza wspotprace miedzy organami regulacyjnymi.

e Wigksza przejrzystos¢ sprawia, ze informacje dotyczace bezpieczenstwa
sg dostgpne nie tylko dla organéw regulacyjnych, ale takze, w pewnym zakresie,

dla opinii publicznej, co zwigksza zaufanie do badan klinicznych.

177 https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/clinical-trials_en?prefLang=pl — dostep 15.07.2024
178 [CH Harmonised Guidelinegood Clinical Practice (GCP)E6(R3), International Council for
Harmonisation of Technical Requirements for pharmaceuticals for human use, 2023, s. 55
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Kroétszy czas raportowania — postep Ww cyfryzacji 1iulepszone systemy
raportowania umozliwiajg szybszg identyfikacje¢ ryzyka iwdrazanie dziatan
naprawczych.

Lepsze zarzadzanie ryzykiem — CTIS ulatwia ogo6lng ocene¢ stosunku korzysci
do ryzyka badanego produktu na podstawie informacji pochodzacych z ré6znych
badan 1 osrodkow, co pomaga w podejmowaniu decyzji o kontynuowaniu,

zmianie lub wstrzymaniu badania'”.

Dodatkowym organem, ktéry ma wptyw na rejestracje badania klinicznego jest Urzad

Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Gléwnymi zadaniami tej jednostki jest:

ocena wnioskow o rozpoczecie badan klinicznych, w tym wnioskow o ich zmiane
lub zakonczenie, oraz wydanie odpowiednich decyzje administracyjne w tych
sprawach,

nadzor nad bezpieczenstwem badan klinicznych, poprzez gromadzenie zgtoszen
zdarzen niepozadanych i monitorowania przestrzegania wytycznych dotyczacych
dobrej praktyki klinicznej (GCP),

pelienie roli krajowego punktu kontaktowego dla systemu informacji
o badaniach klinicznych (CTIS), zgodnie z Rozporzadzeniem nr 536/2014'%,
zapewnienie doradztwa naukowego podczas przygotowywania
1 przeprowadzania badan oraz analiz niezb¢dnych do weryfikacji jakosci,
bezpieczenstwa 1 skutecznosci  produktow leczniczych przeznaczonych
do stosowania u ludzi w aspektach zwigzanych z jakoscia, kwestiami klinicznymi
1 nieklinicznymi, zagadnieniami dotyczacymi nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, a takze czynnikami metodologicznymi w kontek$cie biezacych

lub przysztych badan'®!.

2.3.3 Komisje bioetyczne

W Polsce inicjatywa utworzenia komisji bioetycznych zostata zapoczatkowana

w 1977 roku przez profesorow Kornela Gibinskiego iJana Nielubowicza, ktorzy

zawnioskowali do Ministerstwa Zdrowia o powstanie takich jednostek. Pierwsza komisja

179 J. Krawczyk, T, Kowalski, CTIS i bezpieczernstwo uczestnikéw badan klinicznych w $wietle
rozporzqdzenia 536/2014, w: Badania kliniczne, nr. 2, kwiecien-czerwiec 2025, s. 10

130 https://www.gov.pl/web/urpl - dostep 13.07.2025

181 https://www.gov.pl/web/urpl/informacje-o-urzedzie - dostep 13.07.2025
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bioetyczna zostata utworzona w 1979 roku w Akademii Medycznej w Gdansku,
pod nazwa Zespot ds. Deontologicznej Oceny Badan Naukowych, pod przewodnictwem
profesora Stefana Raszeji. W kolejnych latach powstato wigcej komisji przy akademiach
medycznych 1 osrodkach badawczych, ktorych gtdéwnym zadaniem byto dbanie o dobro
pacjentéw i uczestnikow badan, przy wspotpracy z Centralng Komisja dziatajaca przy
Ministerstwie Zdrowia. Z czasem zakres tego programu objal réwniez inne organizacje
naukowe, badawcze i rzadowe, takie jak Polska Akademia Nauk!'®?.

Po przyjeciu Kodeksu norymberskiego 1 Deklaracji helsinskiej, ktore ustanowity
globalne zasady etyczne badan, Polska podj¢ta si¢ wprowadzenia przepiséw majacych
na celu systemowe regulacje tej dziedziny. Kluczowym przetomem w tym procesie byto

uchwalenie ustawy o zawodach lekarza i dentysty!®3

, ktora okre$lita ramy prawne
wykonywania eksperymentéw medycznych. Zgodnie z obowigzujacymi przepisami,
gléwnym zadaniem komisji bioetycznych jest wydawanie opinii dotyczacych badan
naukowych w dziedzinie medycyny. Wniosek przedktadany komisji powinien zawiera¢
tytul projektu, wyczerpujace uzasadnienie jego celow 1 wykonalnosci, informacje
dotyczace ubezpieczenia, atakze oczekiwane korzysci terapeutyczne ipoznawcze.
Konieczne jest rowniez okreSlenie kryteriow wlaczenia i wylaczenia uczestnikow
badania. Formutujac opini¢, komisja bioetyczna bierze pod uwage miedzy innymi to,
czy istnieje uzasadniona iodpowiednia metodologia badan klinicznych, rownowaga
migdzy przewidywalnymi korzys$ciami a ryzykiem, kompletno$¢ ijasnos$¢ protokotu,
wiedza specjalistyczna glownego badacza 1 personelu badawczego, Srodowisko
w osrodkach badawczych, adekwatno$¢ dokumentow uzupeiiajacych (np. broszura
badacza iinformacje dla pacjentow), sposob uzyskania $wiadomej zgody, zakres
ubezpieczenia i klauzule odszkodowawcze wobec badaczy 1 uczestnikow. Raport i ocena
komisji sa wymagane w celu zapewnienia, ze badania s prowadzone zgodnie
zwymogami prawnymi 1standardami moralnymi orazze wszyscy uczestnicy
sg odpowiednio poinformowani iwyrazaja ch¢¢ udzialu. Do zadan komisji nalezy
odpowiedzialno$¢ za przestrzeganie godnosci, praw, bezpieczenstwa i ochrony zdrowia
0soOb biorgcych udziat w badaniach naukowych. Cele badan naukowych nie moga nigdy

przewaza¢ nad zdrowiem 1 dobrostanem pacjentow. Komisje muszg obiektywnie

182 A, Drzycimski, op. cit,, s. 77
183 Zob. (Dz. U. 1997, nr 28, poz. 152)
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i skutecznie wydawac¢ opinie natemat proponowanych projektow badawczych
w momencie rozpoczecia badan naukowych oraz w trakcie ich trwania!84,

Nowa ustawa zdnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw
leczniczych stosowanych uludzi!®, wprowadzila szereg istotnych zmian, m.in.
uproszczenie funkcjonowania komisji bioetycznych poprzez przejscie z modelu
zdecentralizowanego na rozwigzanie hybrydowe. Rozwigzanie hybrydowe opiera si¢
na utworzeniu specjalistycznej sieci komisji bioetycznych do oceny badan klinicznych
produktow leczniczych. Sie¢ opiera si¢ najuz istniejacych komisjach bioetycznych
i dodaje nowa, centralnie ustanowiona komisje o specjalnych kompetencjach'®.

Dodatkowa, naczelna komisja bioetyczna jest odpowiedzialna za:

e przydzielanie wnioskéw do oceny (w tym ponownej oceny) konkretnym
komisjom zuwzglednieniem ich aktualnego obcigzenia pracg i konkretnych
obszaroéw specjalizacji,

e monitorowanie przestrzegania terminéw 1 bezposrednia wspolprace z Urzedem
Rejestracji  Produktow  Leczniczych (URPL) napodstawie przepiséw
rozporzadzenia (UE) nr 536/2014,

e umozliwianie funkcjonowania sieci w portalu CTIS oraz szkolenie cztonkdéw
komisji,

e nadzorowanie iutrzymywanie odpowiedniej struktury sieci  komisji

bioetycznych!®’.

2.3.4 Wprowadzenie leku na rynek

Proces wprowadzania produktu medycznego narynek jest wielowymiarowy
1 ztozony, Scisle powigzany z paradygmatami prawnymi 1 etycznymi, majacymi na celu
ochrong pacjentéw przy jednoczesnym zapewnieniu jakosci 1 bezpieczenstwa interwencji
terapeutycznych. Proces ten obejmuje oceng etyczng przeprowadzang przez komisje

bioetyczne oraz przestrzeganie mig¢dzynarodowych wytycznych, takich jak Dobra

18 F. Iwanczak, Kontrowersje zwigzane z dziatalnoscig komisji bioetycznej w $wietle nowych przepiséw,
Advances in Clinical and Experimental Medicine, 14, 4, 2005, Wroctaw, s. 828

185 Zob. Ustawa z dnia 9 marca 2023 1. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi (Dz.U. 2023 poz. 605)

18 Reforma zastepuje rowniez dotychczasowa praktyke omawiania wnioskéw na posiedzeniach
plenarnych, oceng dokonywang przez 5—7-osobowe komisje recenzujace, co umozliwia synchronizacje
pracy i komunikacje na odleglosc¢.

187 A. Jedrzejowski, P. Iwanowski, Ustawa o badaniach klinicznych produktéw leczniczych, [w:] Badania
kliniczne, nr. 2 (29), kwiecien-czerwiec 2023, s. 11-12
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Praktyka Kliniczna (GCP). Kolejne etapy sa okre§lone w przepisach unijnych
i krajowych, ktore okreslaja procedury udzielania licencji iregulacji produktow
leczniczych 1 wyrobow medycznych. W praktyce wymaga to wspolpracy instytucji
1 organdw petnigcych zroznicowane role w trakcie tego procesu, rozpoczynajac od badan
klinicznych, przez ocen¢ ryzyka, az po ostateczne wydanie decyzji administracyjnej
w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Specyfika rynku lekow wynika z faktu, ze w znacznym stopniu ksztattuja go
poszczegdlni moderatorzy'®®, a mianowicie organy nadzorcze i regulacyjne, ktore maja
istotny wptyw na podmioty, ktore prowadzg obrot lekami. Na poziomie Unii Europejskiej
kluczowymi podmiotami sg:

e Komisja Europejska (KE),
e Europejska Agencja Lekow (EMA).
W Polsce rynek jest regulowany przez:
e Ministra Zdrowia,
e Narodowy Funduszu Zdrowia (NFZ),
o Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
1 Produktow Biobdjczych (URPL),
e Glowny Inspektorat Farmaceutyczny (GIF)!'®°.

Rynek lekoéw posiada specyficzne cechy, aponiewaz zapewnienie dostepu
do opieki zdrowotnej jest jednym zpodstawowych zobowigzah panstwa. Jedng
z istotnych cech tego rynku jest znaczny wptyw instytucji publicznych na kazdym etapie
dziatalnosci podmiotéw farmaceutycznych. Kluczowym obszarem w tym zakresie
sg regulacje administracyjne dotyczace cen 1idostepu lekow. W Polsce, kazdy lek
na recepte moze wejS¢ narynek wylacznie na podstawie decyzji Ministra Zdrowia,
pod warunkiem, ze spetnia okre§lone parametry jakosci i bezpieczenstwa. Podstawg tej
decyzji jest raport przedtozony przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych
oraz Wyrobow Medycznych i1 Produktéw Biobojczych, co jest oficjalnym zezwoleniem
na dopuszczenie leku do obrotu. Proces dopuszczenia produktu do obrotu
wielowymiarowy 1 czasochlonny (tabela 2.8), a ponadto moze by¢ przeprowadzony
wylacznie w ramach jednej z sze$ciu procedur okreslonych przepisami prawa:

e procedura narodowa,

188 K. Krazynska, Apteczny rynek farmaceutyczny i konsumpcja lekéw w Polsce, Konsumpcja i rozwdj,
2013/2(5), Warszawa, s. 108
189 R. Stankiewicz (red.), Instytucje rynku farmaceutycznego, Wolters Kluwer, Warszawa, 2016, s. 36-41
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e procedura wzajemnego uznania,
e procedura zdecentralizowana,
e procedura centralna,

e import rownolegty!*’.

Tabela 2.8 Procedury dopuszczenia do obrotu — poréwnanie

Dotyczy lekow
wprowadzanych wylacznie Prezes URPL 210 dni
na rynek polski
Stosowana, gdy lek ma
pozwolenie w jednym Prezes URPL (w
panstwie UE 1 firma chce kontekscie kraju 90 dni
rozszerzy¢ je na inne panstwa  zainteresowanego)
cztonkowskie
Dotyczy sytuacji, gdy lek
nie posiada jeszcze pozwolenia re fgérglzn'n
w zadnym kraju UE, a firma yny 210 dni
. . w UE + wilasciwe
chce uzyska¢ pozwolenie oreany kraiowe
rownolegle w kilku panstwach gany kraj
Obowigzkowa dla wybranych
grup lekow (np. .
onkologicznych, El\gﬁré K;.:E;SJ a 267 dni
biotechnologicznych); jedno e
pozwolenie dla catej UE
Dotyczy produktow
ezl ezs7n AepIsAeZomy e Prezes URPL 155 dni
do obrotu w innym panstwie
UE, sprowadzanych do Polski

Zrédto: opracowanie whasne na podstawie:
https://www.gov.pl/web/urpl/procedura-narodowa6 [dostep: 12.09.2025r.];
https://www.gov.pl/web/urpl/procedura-europejska [dostep: 12.09.2025r.];
https://www.gov.pl/web/urpl/import-rownolegly [dostep: 12.09.2025r].

Porownywane procedury udzielania pozwolen na dopuszczenie do obrotu
produktow r6znig sie pod wzgledem zakresu stosowania, organdéw decyzyjnych
oraz czasu trwania procesu. Procedura krajowa pozostaje gldéwnym sposobem
dopuszczenia lekéw przeznaczonych wytacznie na rynek polski, natomiast procedury

europejskie umozliwiaja uzyskanie szerszego pozwolenia w wielu panstwach

190 https://www.gov.pl/web/zdrowie/pozwolenie-na-dopuszczenie-do-obrotul [dostep: 12.09.2025]
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cztonkowskich UE. Procedury importowe, réwniez odgrywaja istotng rolg,
poprzez umozliwienie dostosowania reakcji do potrzeb pacjentéw oraz systemu ochrony
zdrowia. Z punktu widzenia zarzadzania umozliwia to wybor optymalnej Sciezki
regulacyjnej zuwzglednieniem cech charakterystycznych produktu, jak 1 strategii
wejscia na rynek.

Analiza zmian w przepisach prawnych w ostatnich latach pozwala stwierdzi¢,
ze prowadzenie badan klinicznych w Polsce stato si¢ bardziej zorganizowane, przejrzyste
1 sprzyjajace szczegotowej weryfikacji wynikéw. W rezultacie Polska staje si¢ coraz

bardziej konkurencyjna i atrakcyjna na §wiatowym rynku badan klinicznych.
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3. Metodyka badan empirycznych
3.1. Wstep

W ramach niniejszej pracy majg zosta¢ zrealizowane nast¢pujace tezy badawcze:

L.

II.

I1I.

IV.

Standaryzacja proceséw operacyjnych w osrodkach badawczych stanowi
kluczowy mechanizm podnoszenia prawidlowosci realizacji badan klinicznych
oraz zwigkszania ich innowacyjnego potencjatu.

Zarzadzanie badaniami klinicznymi jest determinowane przez stopien
uporzadkowania, transparentnos$ci i usystematyzowanej struktury organizacyjnej
osrodka badawczego.

Procedury standaryzujace podnosza poziom zgodno$ci dziatan badawczych
zregulacjami 1 zasadami GCP, co prowadzi do poprawy jakosci danych
medycznych.

Procedury standaryzujace podnosza poziom zgodnosci dziatan badawczych
z regulacjami 1 zasadami GCP, co prowadzi do skrdcenia czasu realizacji badan.
Identyfikacja barier systemowych oraz procesowych w osrodkach badawczych,
umozliwia wdrozenie dziatan usprawniajacych, wpltywajacych na ogolng

konkurencyjnos¢ osrodkow badawczych.

Postawiono nastgpujace pytania badawcze:

1.

W jakim stopniu standaryzacja procesOw operacyjnych przyczynia si¢
do zwigkszenia liczby realizowanych badan klinicznych?

Czy procedury standaryzujace wplywaja na skrocenie czasu przygotowania
1 prowadzenia badan klinicznych?

Jak standaryzacja procesOw przeklada si¢ na liczbe inicjatyw badawczo-
innowacyjnych w osrodkach klinicznych?

Jakie elementy struktury organizacyjnej warunkujg prawidtowe zarzadzanie
badaniami klinicznymi?

W jaki sposob kompetencje i liczebno$¢ personelu wplywaja na prawidtows
realizacj¢ badania?

Czy Centra Wsparcia Badan Klinicznych (CWBK) ograniczajg bariery
organizacyjne w prowadzeniu badan?

Czy identyfikacja 1 eliminacja barier organizacyjnych przektadaja si¢ na poprawe
jakosci danych i terminowosci badan klinicznych?
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Okres$lono cele szczegotowe poznawcze:
e Zidentyfikowanie probleméw w systemie zarzadzania badaniami klinicznymi w
o$rodku badawczym.
e Poznanie kluczowych czynnikow wplywajacych na usprawnienie zarzadzania

badaniami klinicznymi w o$rodku badawczym.

Postawiono réwniez nastepujacy cel szczegotowy:
e Usprawnienie modelu zarzadzania w Onkologicznym Centrum Wsparcia Badan

Klinicznych w Instytucie Centrum Zdrowia Matki Polki.

3.2 Luka badawcza

Pomimo szybkiego rozwoju badan naukowych w sektorze ochrony zdrowia
mozna zaobserwowaé zdecydowany brak zainteresowania aspektami zwigzanymi
z organizacja, zarzadzaniem i realizacjg badan klinicznych. Dostepna literatura dotyczy
gltéwnie kwestii  klinicznych, regulacyjnych lub metodologicznych aspektow
prowadzenia badan klinicznych, czyli dziedziny medycyny. Natomiast kwestie zwigzane
z projektowaniem  organizacyjnym, koordynacja i praktykami wdrozeniowymi
w osrodkach  badawczych s3 traktowane jako drugorzedne. Doprowadzito
to do powstania nienormatywnej wiedzy w tematyce prawidlowego funkcjonowania
badan klinicznych w dziedzinie zarzadzania. W tym aspekcie wystgpuje luka miedzy
wiedzg apraktyka, ktora jest nie tylko defektem w zasobach wiedzy naukowe;,
ale stanowi1 problem zwigzany z jej zastosowaniem w funkcjonujagcym systemie ochrony
zdrowia. Poczatku XXI wieku przyniosty sprostanie temu wyzwaniu poprzez powstanie
transdyscyplinarnej dziedziny znanej jako nauka o wdrazaniu. Jej celem jest rozwoj
wiedzy sprzyjajace] lepszemu przektadaniu teorii popartej badaniami naukowymi
na dziatania praktyczne, czyli w tym przypadku organizacyjne 1 kliniczne. Poprzez nauke
o wdrazaniu powstaty szeregi modeli, ram i analiz, ktore s3g przydatne w identyfikacji
czynnikdw utrudniajacych, jak roéwniez ulatwiajacych wdrazanie -elementéw
w organizacji, opartych nadowodach naukowych. Pomimo znacznego postepu
w badaniach nad wdrazaniem, luka miedzy teorig a praktyka stanowi znaczny problem

systemowy'’!.

91 A, Westerlund, P. Nilsen, L. Sundberg, Implementation of Implementation Science Knowledge: The
Research-Practice Gap Paradox, Worldviews on Evidence-Based Nursing, 16(5), 2019, s. 332-333

106



Istotnym aspektem w obszarze zarzadzania badaniami klinicznymi jest podjgcie

proby uporzadkowania tej dziedziny w charakterze aplikacyjnym, poprzez tworzenie
wyspecjalizowanych struktur organizacyjnych - Centrow Wsparcia Badan Klinicznych.
Takie dziatania uwydatniajg rosnacg §wiadomos¢ istotnosci aspektow systematyzowania
tej dziedziny, natomiast odzwierciedlenie tego postgpu w literaturze, pozostaje trwale
ograniczone. Z perspektywy badawczej nakierowuje to na weryfikacj¢ i uporzadkowanie
dostepnych zrodet, sprawdzenie naukowych doniesien oraz identyfikacje¢ dominujacych
nurtow, orazluk badawczych w zakresie zarzadzania badaniami klinicznymi.
W szczeg6lnosci dotyczy to proceséw wspierajacych realizacje badan klinicznych
z dziedziny zarzadzania.
Ze wzgledu naniska liczbe publikacji oraz rozproszenie tematyczne, zastosowano
systematyczne podejscie do przegladu literatury zgodne ze standardem PRISMA. Metoda
umozliwia przedstawienie procesu selekcji zrdédet naukowych, co daje sposobnosc
zaraportowania systematycznego przegladu literatury'®?. Badanie literatury przebieglo
w dwoch etapach:

1. Okreslono  pytanie  badawcze, ktore  definiuje  zakres  analizy:
Czy w literaturze istnieje luka badawcza dotyczaca zarzadzania procesami
wspierajacymi realizacje badan klinicznych?

2. Zidentyfikowano zrodta naukowe, ktore mozna uwzgledni¢ w systematycznym

przegladzie literatury.

Filtracja wynikow uwzgledniala: pelny tekst, badania na ludziach, jezyk angielski
1 polski, artykuty naukowe i przegladowe, metaanalizy. Bazy bibliograficzne, ktore
zostaty przeszukane to: Embase, Scopus, Web od Science, PubMed, ProQuest,

EBSCOHost. Szyk stow kluczowych, jaki zostal wykorzystany to: clinical AND trial

192 M. J. Page, J. E. McKenzie, P. M. Bossuyt et al., The PRISMA 2020 statement: an updated guideline
for reporting systematic reviews, BMJ Publishing Group, 2021
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AND management AND models AND process OR procedure NOT medication NOT

treatment. Ponizszy schemat 3.1 przedstawia poszczeg6lne etapy tego procesu.

Identyfikacja doniesien naukowych za pomoca baz danych bibliograficznych
Embaze (n=13 133}
- Scopus (n=10333) Eekordy usuniete przed
E Web of Science (n=12 308) przesiewaniem:
: PybMed (n = 15 861) Usuniete duplikaty
= ProQuest (n = 9988) | (a=67995)
_g EBSCOHost (n=9791) Badania na zwierzetach
= (tylko w jez. angielskim_ w jez. (n=2103)
polskim n = () wszedzie)
Przeszukane rekordy (n = 1338) [——— :;i:fﬁciz%ﬂe rekordy

¥

Poszukiwane artylouty

dD Pﬂbfaﬂia {ﬂ = 220} —» .ﬂtrt}’kuilf*“' ﬂie pI:IbIEII.D {ﬂ = ?0)

Screening

¥
Artykuly pelnotekstowe

oceniane pod katem E—
kowalifikowalnodci Wylkduczone opracowania:
(n=130 Biedne lub nieprecyzyjne
stowa kluczowe (n= 103)
- Badania vwzglednione
-g w przegladzie (n=47)
é Sprawozdania z vwzglednionych
badafi (n = 47)

Schemat 3.1 Diagram PRISMA wykonanego przegladu literatury

Zrodto: opracowanie wlasne

Poprzez analize wyselekcjonowanych 47 tekstow naukowych, zaobserwowano,
ze ostateczny rezultat ich celowosci opiewa na41 publikacji, ktore wpisujg si¢
w poszukiwang tematyke zarzadzania badaniami klinicznymi. Istotng obserwacja jest to,
ze zadna ze znalezionych publikacji nie jest w jezyku polskim i nie dotyczy obszaru
Polski. Natomiast znaczna czg¢$¢ przeszukiwanych materiatdw, mimo konkretnego
wskazania stow kluczowych dotyczyla stricte danych medycznych i weterynaryjnych.

W zwigzku z powyzszym potwierdzono, ze problem badawczy dotyczacy poznania
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ianalizy procesow w zarzadzaniu badaniami klinicznymi jest istotnie niezbadany.
Ze wzgledu naluke badawcza, rozpoczeto przygotowania do badan sondazowych

w formie ankiety online.

3.2. Koncepcja badan empirycznych

Podczas wyboru metod badania os$rodkéw badawczych, sponsorow badan
klinicznych, badaczy, specjalistow 1 przedstawicieli Centrow Wsparcia Badan
Klinicznych (CWBK) nalezy wykorzysta¢ do$wiadczenia z dziedziny badan rynku.
W zalezno$ci od badanej problematyki w naukach o zarzadzaniu mozna wykorzystac
zréznicowane metody badawcze. Postugujac si¢ przyktadem S. Sudota, ktory proponuje
nastepujace’®*:

e metody iloSciowe (matematyczne, ekonometryczne, statystyczne, badan

operacyjnych),

e metody badan spotecznych (obserwacja, ankieta, wywiady),

e studia przypadkow (case study),

e metody badania dokumentow,

e metody modelowania,

e metody eksperymentu naukowego,

e metody eksperckie.

Po weryfikacji powyzszych metod badawczych, zostaly wybrane metody iloSciowe,
czyli statystyczne, ktore beda oparte napodstawie kwestionariuszy wywiadow
oraz kwestionariuszy online. Sg to metody statystyczne, ktore umozliwiajg obiektywnag
analiz¢ zjawisk oraz identyfikacj¢ zalezno$ci pomiedzy badanymi zmiennymi. Wybor
podej$cia  iloSciowego podyktowany byt charakterem problemu badawczego
oraz potrzebg uzyskania wynikow poréwnywalnych, mozliwych do uogoélnienia
na szerszg populacje badanych. Ponizszy schemat przedstawia przyjeta metodyke

badawcza, ktora zostata zastosowana w metodycznej czgsci pracy.

193°S. Sudot, Nauki o zarzqdzaniu. Weztowe problemy i kontrowersje, Dom Organizatora TNOiK, Torun
2007, s. 70-72
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METODYKA BADAWCZA

CZESC LITERATUROWA CZESC BADAWCZA

ANALIZA DANYCH

STATYSTYCZNYCH BADANIA EMPIRYCZNE

BADANIE SONDAZOWE PANEL EKSPERCKI

SPECJALISCI/

OSRODKIBADAWCZE PRZEDSTAWICIELE CWBK

Schemat 3.2 Metodyka badawcza wykorzystana w niniejszej pracy

Zrédto: opracowanie wlasne

Schemat 3.2 przedstawia logiczng strukture badan oraz sekwencj¢ dziatan badawczych,
prowadzacych do realizacji zalozonych celéw 1 weryfikacji przyjetych zatozen
badawczych.

Metodyka badawcza zostata podzielona na dwie zasadnicze czesci: cze$¢ literaturowsg
oraz cze$S¢ badawczg. Czes$¢ literaturowa obejmowata analize 1krytyczny przeglad
dostepnej literatury przedmiotu, aktéw prawnych oraz dokumentéw branzowych,

stanowiacych teoretyczne i koncepcyjne podstawy prowadzonych badan.
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Druga cze¢$¢ - badawcza zostata oparta na analizie danych statystycznych oraz badaniach
empirycznych. Analiza danych statystycznych umozliwila ilosciowa ocen¢ badanych
zjawisk 1 identyfikacje zalezno$ci pomigdzy kluczowymi zmiennymi, natomiast badania
empiryczne stanowity zasadnicze zrodio danych pierwotnych wykorzystanych w pracy.
Natomiast w ramach badan empirycznych zastosowano badania kwestionariuszowe
oraz panel ekspercki. Badania kwestionariuszowe zostaty przeprowadzone wsrod
przedstawicieli osrodkéw badawczych oraz Centrum Wsparcia Badan Klinicznych
(CWBK), zwykorzystaniem standaryzowanych kwestionariuszy, realizowanych
zarowno w formie wywiadow kwestionariuszowych, jak iankiet online. Pozwolito
to na zebranie  danych ilosciowych dotyczacych funkcjonowania procesow
wspierajacych badania kliniczne.

Uzupehieniem badan kwestionariuszowych byt panel ekspercki, w ktérym udziat wzigli
specjalisci oraz przedstawiciele CWBK. Metoda taumozliwita poglebiong ocene
zaproponowanych rozwigzan organizacyjnych i proceduralnych oraz konfrontacje
wynikow badan ilosciowych z wiedzg 1 doswiadczeniem ekspertow. Przyjeta koncepcja
badan empirycznych zapewniata spojnos¢ metodologiczng pracy oraz rzetelnosé
1 wiarygodnos$¢ uzyskanych wynikow.

Z pomoca powyzszych metod badawczych uzyskano wyniki badan, ktore postuza
do przeanalizowania problemow i niesprawno$ci w systemie zarzadzania badaniami

klinicznymi w o$rodkach badawczych.

3.3 Badanie sondazowe — ankieta online

Badania ankietowe przeprowadzone na potrzeby niniejszej rozprawy doktorskiej
zostaly przeprowadzone w osrodkach badawczych, ktére realizujg badania kliniczne.
Doboér proby badawczej miat charakter celowy, a respondentami byli przedstawiciele
oSrodkéw badawczych oraz Centrum Wsparcia Badan Klinicznych, posiadajacy
doswiadczenie w realizacji lub wspieraniu badan klinicznych. Kryterium wiaczenia
do badania  stanowilo  aktywne uczestnictwo  w procesach  organizacyjnych
1 operacyjnych zwigzanych zprowadzeniem badan klinicznych w  osrodkach
badawczych. Ze wzgledu na ograniczong liczbe CWBK, do badania wtaczono réwniez
dodatkowe o$rodki badawcze, ktore realizujg badania kliniczne w sektorze publicznym.

Kwestionariusz ankietowy zostat stworzony w formie internetowej, ze wzgledu

na mozliwo$¢ przeprowadzenia badan nie tylko w wojewodztwie 16dzkim, lecz réwniez
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objecie ich zasiggiem osrodkow badawczych zlokalizowanych na terenie catego kraju.
Zastosowanie wersji internetowej badania, znaczaco poszerzylo zakres przestrzenny
badania, pozwalajac na pozyskanie danych od respondentéw reprezentujacych rozne
regiony Polski, funkcjonujace w odmiennych uwarunkowaniach organizacyjnych,
infrastrukturalnych isystemowych. Wybrana forma umozliwita respondentom
samodzielne wypehienie ankiety w dogodnym dla nich czasie imiejscu. Ponadto
zapewnito anonimowosci uczestnikow badania, co sprzyjalo szczerosci udzielanych
odpowiedzi oraz minimalizowato wplyw czynnika spotecznej aprobaty. Dodatkowo
forma ta umozliwita automatyczne gromadzenie i wstgpne porzadkowanie danych, co
utatwilo dalsza analiz¢ statystyczng.

Udziat jednostek o zréznicowanym profilu dzialalno$ci, poziomie doswiadczenia
w realizacji badan klinicznych oraz stopniu rozwoju struktur wsparcia badawczego
umozliwil uchwycenie heterogenicznosci funkcjonowania o$rodkow badawczych.
Wyniki z tak zréznicowanej grupy jednostek umozliwily przygotowanie odpowiedniego
modelu zarzadzania. Zebranie danych i do§wiadczen z innych o$rodkéw badawczych
umozliwito weryfikacje celow gléwnych 1 szczegélowych oraz argumentacje tezy
w niniejszej rozprawie. Ponadto tak szerokie spektrum respondentéw pozwolito
na bardziej kompleksowa 1 wielowymiarowa analize¢ badanych proceséw. Badanie
zostato rozpoczete w lutym 2023 roku. Formularz ankiety stanowi zalacznik do niniejsze;j
rozprawy.

Celem niniejszych badan byto poglebienie 1 usystematyzowanie wiedzy na temat
funkcjonowania badan klinicznych w Polsce, ze szczegbélnym uwzglednieniem
perspektywy organizacyjnej i zarzadczej osrodkéw badawczych. Badania koncentrowaty
si¢ w szczegOlnosci na ocenie poziomu $wiadomosci spoteczenstwa w zakresie badan
klinicznych, postrzegania ich znaczenia oraz barier informacyjnych, ktére moga
wptywac na proces rekrutacji uczestnikéw i akceptacje spoteczng dla prowadzenia badan.

Istotnym obszarem analizy bylo rowniez tempo realizacji kluczowych etapoéw
przygotowawczych badan klinicznych, wtym przebiegu negocjacji uméw, czasu
niezb¢dnego do uzyskania wymaganych zgoéd formalno-prawnych oraz czynnikow
wplywajacych na rozpoczecie realizacji badania klinicznego w o$rodku badawczym.
W tym kontekscie szczegdlng uwage poswigcono identyfikacji elementow procesu, ktore
mogg generowac opoznienia lub nieefektywnosci organizacyjne.

Badania miaty takze nacelu oceng¢ wazno$ci poszczegdlnych procesow

wspierajacych realizacje badan klinicznych, takich jak obstuga administracyjna, wsparcie
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prawne, finansowe, logistyczne czy organizacyjne, a takze analiza wspotpracy pomigdzy
kluczowymi interesariuszami zaangazowanymi w realizacj¢ badan klinicznych.
Obejmowato  to zarowno  wspotprace  z okreslonymi  osobami  funkcyjnymi,
czyli badaczami, koordynatorami badan klinicznych, jak 1z wyspecjalizowanymi
dzialami  organizacyjnymi, wtym Centrami Wsparcia Badan Klinicznych
lub jednostkami petnigcymi takie same funkcje.

Kolejnym istotnym celem badan byta identyfikacja barier organizacyjnych,
proceduralnych i1 systemowych, ktére pojawiajg si¢ na roznych etapach realizacji badan
klinicznych w o$rodkach badawczych. Analizie poddano zardwno bariery o charakterze
wewnetrznym, wynikajace ze struktury i zasobow jednostek, jak i bariery zewngtrzne,
zwigzane zuwarunkowaniami prawnymi, administracyjnymi oraz finansowymi.
Roéwnoczesnie, badania umozliwily wskazanie potencjalnych kierunkéw usprawnien,
ktére moga przyczyni¢ si¢ do zwigkszenia prawidlowego funkcjonowania osrodkow
badawczych.

Uzyskane wyniki stanowia kluczowy element procesu projektowania modeli
zarzadzania badaniami klinicznymi oraz usystematyzowania procesOw wspierajacych
ich realizacj¢. Dzigki pozyskaniu danych ze zréznicowanych os$rodkoéw badawczych
zarbwno matych, jak i duzych, prowadzacych badania komercyjne i1niekomercyjne,
o zr6znicowanej specjalizacji (pediatrycznej, onkologicznej, generycznej), a takze
jednostek posiadajacych wyodrebnione Centra Wsparcia Badan Klinicznych oraz takich,
ktore dysponujg jedynie dziatami zajmujacymi si¢ badaniami klinicznymi, mozliwe byto
uzyskanie kompleksowego obrazu funkcjonowania osrodkow badawczych w skali
ogolnopolskiej.

Ponadto nalezy podkresli¢, ze problematyka organizacji i zarzadzania badaniami
klinicznymi w Polsce jest niewystarczajaco udokumentowana w dostgpnej literaturze
naukowej. Zgromadzenie i analiza danych empirycznych w tym zakresie przyczyniajg si¢
do wypetnienia istniejgcej luki badawczej oraz poszerzenia dorobku naukowego
dotyczacego funkcjonowania systemu badan klinicznych w Polsce, tworzac jednoczesnie
podstawe do dalszych analiz i badan pordwnawczych.

Kwestionariusz badawczy wielokrotnie analizowano i1 weryfikowano na etapie
projektowania, wcelu zapewnienia wysokiej jakoSci pozyskiwanych danych
oraz zgodno$ci narzedzia badawczego z celami niniejszej pracy. Analiza obejmowata

w szczegblnosci ocene mierzalnosci zastosowanych pytan, rozumianej jako mozliwos¢
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jednoznacznego przypisania odpowiedzi do okreslonych kategorii analitycznych oraz
ich dalszego wykorzystania w analizie statystyczne;.

Istotnym elementem procesu konstrukcji kwestionariusza byla ocena
przystepnosci i jednoznaczno$ci sformutowanych pytan. Pytania zostaly opracowane
w sposoOb ograniczajacy ryzyko ich biednej interpretacji przez respondentdw, niezaleznie
od poziomu doswiadczenia zawodowego czy petnionej funkcji w strukturze osrodka
badawczego. Zwrdécono uwage na klarowno$¢ jezyka, logiczng kolejnos¢ pytan
oraz spojno$¢ terminologiczng, tak aby kwestionariusz byl zrozumiaty 1mozliwy
do samodzielnego wypetienia bez konieczno$ci dodatkowych wyjasnien.

Kolejnym analizowanym aspektem byl czas potrzebny na wypelnienie
kwestionariusza, ktory zostal dostosowany dorealiow pracy respondentow
zaangazowanych w realizacj¢ badan klinicznych. Gléwnym celem bylo zachowanie
rownowagi pomiedzy szczegdlowoscia pozyskiwanych informacji, a ograniczeniem
obcigzenia czasowego respondentow. Mialo to istotne znaczenie dla zwigkszenia
wskaznika ukonczenia kwestionariusza oraz jakosci udzielanych odpowiedzi.

Instrument pomiarowy zostat rGwniez oceniony pod katem adekwatnos$ci doboru
respondentow, do ktorych kierowane byly poszczegélne pytania. Uwzgledniono
roznorodno$¢ rdl i kompetencji wystepujacych w osrodkach badawczych: badacze,
koordynatorzy badan klinicznych, personel administracyjny oraz przedstawiciele
Centrow Wsparcia Badan Klinicznych. Pozwolilo to na dopasowanie zakresu pytah
do wiedzy 1 do$wiadczenia poszczegdlnych grup respondentow.

Ponadto analiza obejmowata weryfikacje potencjalnej wartosci poznawczej
uzyskiwanych wynikoéw, w szczegdlnosci tego, czy zgromadzone dane beda
wystarczajace 1adekwatne do przeprowadzenia rzetelnej analizy statystycznej,
sformutowania wnioskéw badawczych oraz kompleksowej oceny funkcjonowania
osrodkow badawczych w zakresie realizacji badafh klinicznych. Konieczne bylo
zapewnienie, aby wyniki badania umozliwiaty nie tylko opis aktualnego stanu, lecz takze
identyfikacj¢ obszaro6w problemowych oraz potencjalnych kierunkéw usprawnien.

Przeprowadzona wieloetapowa  weryfikacja kwestionariusza  pozwolita
na stworzenie narz¢dzia badawczego, ktére charakteryzuje si¢  spdjnoscig
metodologiczng, wysoka uzytecznoscig analityczng oraz adekwatnoscig do zatozonych
celow badawczych, stanowigc solidng podstawe do dalszych analiz i interpretacji

wynikow.
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Zastosowany w badaniu instrument pomiarowy zostal opracowany w formie
ustrukturyzowanego kwestionariusza, sktadajacego si¢ z21 pytan zamknigtych oraz
jednego pytania otwartego, uzupelnionych o metryczke umozliwiajaca charakterystyke
respondentow pod wzgledem wybranych cech organizacyjnych i zawodowych. Czas
potrzebny na wypehienie ankiety wynosit srednio od 15 do 20 minut. Kwestionariusz
zawieral pytania skalowane, ktére umozliwialy oceng opinii respondentéw oraz stopnia
waznosci poszczegolnych aspektow zwigzanych zrealizacjag badan klinicznych.
Zastosowanie skali pozwolitlo na ilo$ciowa ocen¢ postaw, percepcji 1 doswiadczen
badanych oséb, a takze na systematyzacje priorytetow dziatan podejmowanych w ramach
proceséw wspierajacych badania kliniczne w osrodkach badawczych. Ponadto w celu
zwigkszenia przejrzystosci 1 komfortu wypetniania ankiety, pytania zostaty zréznicowane
pod wzgledem formy 1kolejnosci, tak aby unikng¢ monotonii wynikajacej
z powtarzalnych schematow odpowiedzi (np. wylacznie wariantow typu A-D).
Taki uktad kwestionariusza miat na celu podtrzymanie zaangazowania respondentow,
poprawe jako$ci udzielanych odpowiedzi oraz ograniczenie efektu automatyzmu
w zaznaczaniu odpowiedzi. Dodatkowo pytania posegregowano w bloki tematyczne
dotyczace poszczegdlnych elementdw zwigzanych zrealizacja badan klinicznych
w osrodku  badawczym. Respondenci, do ktorych kierowane s3 pytania to:
Dyrekcja/Zarzad Jednostki, Kierownik Dziatu ds. badan klinicznych, badacz,
koordynator, pracownik administracyjny.

Kwestionariusz przekazany zostat do wybranych osrodkéw badawczych, ktore
umieszczone Y] w bazie na stronie internetowe;:
https://badaniaklinicznepolska.pl/osrodki-badan-klinicznych/. Strona zawiera wykaz
blisko 210 o$rodkéw prowadzacych badania kliniczne w Polsce. W bazie umieszczone
zostaly najwazniejsze informacje o osrodkach: adres danego os$rodka, doswiadczenie
w poszczegdlnych fazach badan klinicznych oraz obszarach terapeutycznych. Niektore
z osrodkéw badawczych sg wyszczegdlnione tylko raz, ale po glebszej analizie ich stron
internetowych mozna pozyska¢ ich kilka siedzib w kraju, co zwigksza mozliwosci
dystrybucji ankiet. Ponadto, utworzenie Onkologicznego Centrum Wsparcia Badan
Klinicznych w Instytucie Centrum Zdrowia Matki Polki, przyczynito si¢ do dotgczenia
do Polskiej Sieci Badan Klinicznych (PSBK). Takie dziatanie umozliwito stworzenie
przez autorke rozprawy, bazy danych dodatkowych o$rodkéw badawczych do ktérych

mogl zostaé przestany kwestionariusz badawczy. Ze wzgledu na wspotprace Instytutu
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CZMP z innymi jednostkami badawczymi, ktore nie nalezg do sieci PSBK, ale realizuja
badania kliniczne, te o$rodki rowniez zostaty zaproszone do uczestnictwa w badaniu.

Ze wzgledu naforme¢ internetowa kwestionariusza, zadecydowano, ze
poszczegbdlnym osrodkom badan klinicznych zostanie przestane oficjalne pismo z prosba
o udzielenie odpowiedzi na pytania. W liscie zostaly zawarte informacje o przeznaczeniu
i formie instrumentu pomiarowego oraz zapewnieniu anonimowosci respondentow.
Dodatkowo wystosowano prosbe¢ o rozpropagowanie kwestionariusza badawczego wsrod
0sob, ktorych praca jest zwigzana ztestowaniem produktéw leczniczych w danym
osrodku badawczym. Dokument zostat przestany droga e-mailowa do Dyrekcji, Zarzadu
oraz Kierownikow jednostek zajmujacych si¢ realizacjg badan klinicznych.

Po uptynieciu okoto tygodnia nastgpowata weryfikacja ilosci wypetionych
kwestionariuszy z danego o$rodka badawczego. W przypadku otrzymania kilku
kwestionariuszy ~ z poszczegélnych  jednostek, byt  wykonywany  telefon
z podzickowaniem za wspotprace. W przeciwnym razie autorka rozprawy kontaktowata
si¢ z pytaniem, czy osrodek otrzymal kwestionariusz oraz co stane¢to na przeszkodzie,
aby odpowiedzie¢ na pytania. W sytuacji, gdy nie uzyskiwano w dalszym ciggu
informacji zwrotnej, rezygnowano z dalszego zach¢cania do uczestnictwa w badaniu.
Lacznie zostato rozestanych ponad 1100 e-maili oraz wykonano ponad 200 polaczen
telefonicznych. Powyzsze dzialania umozliwity zwrotno§¢ w pelni wypelionych

kwestionariuszy badawczych na poziomie 124 sztuk.

3.4 Metody analizy statystycznej wynikow ankiety

Analizg statystyczng zgromadzonych danych przeprowadzono z uwzglednieniem
charakteru zmiennych oraz zalozeh metod statystycznych wlasciwych dla badan
ilosciowych. Zmienne wystepujace w badaniu podzielono nazmienne mierzalne
(liczbowe) oraz zmienne niemierzalne (jako$ciowe).

Zmienne mierzalne, obejmujace warto$ci punktowane na odpowiednich skalach
pomiarowych, opisano za pomocg miar tendencji centralnej, w szczeg6lnosci wartosci

sredniej arytmetycznej, obliczanej zgodnie ze wzorem:
n
1
X =— X
n .
=1

(3.1)
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gdzie:
X— to $rednia arytmetyczna,
x;— oznacza wartos¢ zmiennej dla i-tej obserwacji,
n— liczba obserwacji.

Natomiast zmienne niemierzalne przedstawiono przy uzyciu liczb catkowitych
(n) oraz odsetkow (%), co umozliwito ocene struktury odpowiedzi i czestosci
wystepowania poszczegolnych kategorii w badanej populacji.

Przed przystgpieniem do analiz porownawczych dokonano weryfikacji zalozen
dotyczacych rozkladu zmiennych mierzalnych. Normalno$¢ rozkladu oceniano

za pomocg testu Shapiro—Wilka, ktorego statystyka testowa W okreslona jest wzorem:

_ (Chaxw)
> (= %)?

w

(3.2)
gdzie:
X(i)— to uporzagdkowane rosngco wartosci zmiennej,
a;— wspolczynniki zalezne od liczebnosci proby,
X— §rednia arytmetyczna.

Homogeniczno$¢ wariancji pomig¢dzy poréwnywanymi grupami oceniano przy

uzyciu testu Levene’a, ktory pozwala na weryfikacje hipotezy o rownosci wariancji
w analizowanych grupach.
W celu oceny istotnosci statystycznej rdznic pomigdzy grupami respondentéw, gdzie
zmiennymi grupujacymi byly stanowisko pracy w zespole badawczym oraz staz pracy
w osrodku badan klinicznych, zastosowano jednoczynnikowa analiz¢ wariancji
(ANOVA) bez powtorzen. Metode te wykorzystywano w przypadku zmiennych
mierzalnych o rozktadzie normalnym 1ijednorodnych wariancjach. Statystyka F
w analizie wariancji wyrazona jest wzorem:

_ MSbetween
MSwithin

(3.3)
gdzie:
M Spetween— Sredni kwadrat miedzy grupami,

MS,,ithin— $redni kwadrat wewnatrz grup.
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W sytuacjach, gdy zmienne mierzalne nie spelniatly zalozen normalno$ci rozktadu
lub jednorodnosci wariancji, do oceny istotnosci réznic pomiedzy grupami zastosowano

nieparametryczny test H Kruskala—Wallisa, oparty na analizie rang.

Zalezno$ci pomigdzy wybranymi zmiennymi liczbowymi oceniano za pomocg korelacji
rang Spearmana, ktéra umozliwia analiz¢ monotonicznych zalezno$ci pomigdzy
zmiennymi bez koniecznosci spelnienia zatozen normalnosci rozktadu. Wspdtezynnik
korelacji Spearmana (75) wyznaczano zgodnie ze wzorem:
63d?
5= 1_n(nz—l)
(3.4)
gdzie:
d;— r6znica rang dla i-tej obserwacji,
n— liczba obserwacji.
Istotnos¢ roéznic w czestosci wystepowania poszczegdlnych wariantow odpowiedzi dla
zmiennych niemierzalnych pomiedzy badanymi grupami weryfikowano przy uzyciu testu
niezaleznosci ¥, z zastosowaniem poprawki Yates’a na cigglto$¢ w przypadku tablic 2 x
2. Statystyka y* obliczana byta wedtug wzoru:
_y (1 0—E | —0,5)?
E

2

(3.5)
gdzie:
O— obserwowana liczebnos¢,
E— oczekiwana liczebno$¢.
We wszystkich analizach przyjeto poziom istotnos$ci statystycznej a = 0,05, a za istotne
statystycznie uznawano wyniki, dla ktorych wartos$¢ p spetniata warunek p < 0,05.
Cato$¢ analiz statystycznych zostatla przeprowadzona przy wykorzystaniu pakietu
Statistica 13.3 (TIBCO Software Inc., Palo Alto, CA, USA), ktéry umozliwit zardwno
weryfikacje zatozen metod statystycznych, jak 1 przeprowadzenie analiz opisowych

oraz wnioskowania statystycznego.
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3.5 Panel ekspercki

W niniejszej rozprawie panele eksperckie umozliwity analize aktualnej sytuacji
konkretnego osrodka badan klinicznych, tj. Instytutu Centrum Zdrowia Matki Polki.
Tematyka dotyczyta potencjalnego rozwoju badan klinicznych, jak réwniez ewentualne;j
poprawy ich jakosci i funkcjonowania. Dobor uczestnikow w panelach eksperckich miat
charakter celowy oraz uwzgledniat doswiadczenie zawodowe, jak 1 wiedze ekspercka w
zakresie realizacji badan klinicznych, w aspekcie personelu medycznego, ale réwniez
administracyjnego. W panelach uczestniczyli: Zarzad ICZMP, obejmujacy Dyrektora
ICZMP oraz jego zastepcow odpowiedzialnych za obszary nauki, lecznictwa 1 finansow,
Pelnomocnik do spraw Jako$ci, Sekretarz Naukowy, Badacze (pelnigcy funkcje
gléwnego badacza podczas realizacji badania klinicznego), oddelegowana osoba z Dziatu
Ksiggowosci, oddelegowana osoba z Dzialu Informatyki, co najmniej jeden koordynator
badania klinicznego, personel Onkologicznego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych,
pracownicy Dzialu Wspoélpracy Naukowej 1 Badawczej oraz Dziatu Informacji
Naukowe;j.

Spotkania grupy ekspertow umozliwito zestawienie pogladéw 0sob zajmujacych
roézne stanowiska w Centrach Wsparcia Badan Klinicznych. Zastosowanie takiej formy,
do pozyskania informacji w badanym obszarze, jest niezastapiona wiedza, ktorej
nie sposob uzyska¢ z odpowiedzi na pytania w ankietach, ktore wypelniajg poszczegdlni
respondenci. Dodatkowo poprzez mozliwos¢ uzyskania informacji na zywo mozna
poglebi¢ dane otrzymane z odpowiedzi z ankiet. Poza tym istnieje mozliwo$¢ zestawienia
wynikow badan internetowych oraz poddania je analizie na biezaco, wraz z ekspertami,
zada¢ dodatkowe pytania skad pojawily si¢ takie odpowiedzi, jak mozna rozwigzac
napotkane problemy oraz co na nie oddziatuje.

Zrealizowano panele eksperckie w Instytucie Centrum Zdrowia Matki Polki
o gtdbwnej tematyce wprowadzenia procesOw wspierajacych zarzadzanie badaniami
klinicznymi w o$rodku badawczym. Zagadnienia poruszone podczas spotkania
obejmowaty w znacznym stopniu wprowadzenie Regulaminu badan klinicznych
oraz Standardowych Procedur Operacyjnych, ktére beda obowigzywaé w Instytucie
Centrum Zdrowia Matki Polki.

W zwigzku z planowanym przedstawieniem draftu dokumentacji na panelach
eksperckich, ktora byta planowana do wdrozenia w ICZMP, wczeséniej przestano drogag e-

mailowa niezbedne informacje oraz pliki do zespotéw badawczych, osob decyzyjnych
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w ICZMP, pelnomocnika ds. jakosci oraz mecenasa. W zwigzku z powyzszym kazdy, kto
otrzymal zaproszenie na spotkanie mogl odpowiednio wczesniej zapoznaé sie
z tres$ciami, ktore byly zaplanowane do weryfikacji oraz dyskusji.

Ze strony Onkologicznego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych zostaty
przedstawione dokumenty, ktére powinny zosta¢ powotane do zycia w oficjalnej formie,
poprzez Zarzadzenie Dyrektora ICZMP. Nastgpnie otrzymano wiele uwag, od zespotow
badawczych, ktoérzy mieli zastrzezenia co do ich obowigzkoéw oraz czesci, w ktorej
nalezy raportowa¢ wykonane procedury medyczne do systemu CRF, ktory jeszcze
nie zostal wdrozony i nie funkcjonuje oficjalnie w ICZMP. Uwagi czg¢sciowo uznano
za zasadne oraz rozpoczeto proces poprawek oraz wspotpracy zdzialem IT, celem
usprawnienia systemu. Ostateczne zaimplementowanie systemu CRF nie zostato jeszcze

zakonczone.
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4. Bariery w badaniach klinicznych w osrodkach badawczych

w Polsce — analiza wynikow badan

4.1 Charakterystyka spoleczno-demograficzna badanej proby

W  prezentowanym badaniu ankietowym uczestniczyto 117 pracownikow
osrodkow zdrowia, ktdrzy bezposrednio uczestniczyli w prowadzeniu badan klinicznych
w Polsce.

Z danych uzyskanych w badaniu wynika, ze w miescie liczacym powyzej 500
tysiecy ludnosci pracowato 60,68% ankietowanych oséb, w srednim miescie (150-500
tysiecy) 21,37%, natomiast w malym osrodku miejskim, czyli do 150 tysiecy prace
zawodowa S$wiadczylo 17,95% uczestnikow badania. Podzial przedstawiony zostal

na wykresie 4.1.

= Miasto >500 ty.s. = Miasto 150-500 tys. = Miasto <150 tys.

71
60,68 % \

25
/ 21,37%

]
17,95%

Wykres 4.1 Wielkos$¢ miasta, gdzie znajduje si¢ osSrodek badan klinicznych

Zgodnie zodpowiedziami na stanowisku badacza w protokole badania
klinicznego pracowato 19,66% respondentow. Koordynacja prowadzenia badan
klinicznych zajmowato si¢ 27,35%, natomiast czynno$ci zarzadcze w o$rodkach badan
klinicznych wykonywato 23,08%, za$§ 29.91% stanowil personel administracyjny
1 pomocniczy, czyli pielegniarki, farmaceuci, radcy prawni iadministratorzy danych

(wykres 4.2)
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= Badacz = Koordynator = Kadra Kkier. = Personel adm. i pomocn.

27
" 123.08%

32
27,35%

35
29,91%
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19,66%

Wykres 4.2 Stanowisko pracy w ramach badan klinicznych prowadzonych

w oSrodku

Z przeprowadzonej analizy wynika, ze staz pracy ankietowanych czlonkow
zespolu badawczego byt zroznicowany, gdyz najwiekszy odsetek respondentéw (30,77%)
stanowili dos$wiadczeni juz cztonkowie zespotu badawczego, czyli osoby, ktore swoje
obowigzki zawodowe w ramach protokotu badania klinicznego wykonywaty dtuzej niz 8
lat. 17,10% wykonywalo obowiazki krocej niz rok, natomiast od roku do trzech lat
18,80%, a od 3 do 8 lat 33,33%. (wykres 4.3)
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Wykres 4.3 Staz pracy w zakresie prowadzenia badan klinicznych w osrodku

Analiza wykazata istotne zrdznicowanie w zakresie liczby pracownikow
zatrudnionych w placéwkach ochrony zdrowia funkcjonujacych jako osrodki badan
klinicznych, w ktorych byli zatrudnieni respondenci. Jednostki zatrudniajace od 1 do 9
pracownikow stanowily 14,04%, od 10 do 49 osob 44,74%, od 50 do 99 0s6b 6,14%,
od 100 do 149 os6b 1,75%, od 150 do 499 os6b 3,51%, a najwigksze, czyli zatrudniajace
500 lub wigcej pracownikow stanowity 29,82% osrodkow badan klinicznych, o ktorych

mowa w niniejszym opracowaniu (wykres 4.4).
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Wykres 4.4 Szacunkowa liczba wszystkich pracownikow w oSrodku zdrowia

30%
27,35%

25%
22,22%

18,80%

16,24%
10,26%
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10%

5%
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Wykres 4.5 Liczba komercyjnych badan klinicznych w o§rodku badawczym,

zatrudniajacym ankietowanych
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Osrodki badawcze, w ktorych zatrudnieni byli respondenci, realizowaly

zrdéznicowang liczbe badan klinicznych, obejmujacych zaréwno projekty komercyjne, jak

1 niekomercyjne.

Najwigkszy odsetek ankietowanych w odniesieniu do komercyjnych badan
klinicznych wskazat do 10 prowadzonych badan, co stanowi 27,35%
oraz powyze] 90 badan, czyli 22,22%. Od 11 do 30 badan prowadzito 18,80%,
natomiast od 31 do 50 prowadzito 16,24%. Od 51 do 70 podato 10,26%, a od 71
do 90 zaznaczyto 5,13%. (wykres 4.5)

W kategorii nieckomercyjnych badan klinicznych — liczb¢ do 5 protokotéw podato
48,67%, od 6 do 10 wykazato 21,24%, od 11 do 15 badan prowadzito 14,16%,
od 16 do 20 wskazato 5,31%, a liczbg powyzej 20 protokotéw zaznaczyto 10,62%
respondentow (wykres 4.6).

Ponadto istotne jest, ze opisywana liczba badan klinicznych, ktére prowadzono

w danym osrodku, korelowala silnie z wielkoscia tego osrodka, co znalazto swoje

odzwierciedlenie w analizie liczby pracownikdéw osrodka. Wspotczynniki korelacji

osiggnety srednio wysoka wartosé, a p=0,56 (p <0,0001) dla badan komercyjnych oraz p
=0,43 (p <0,0001) dla badan nieckomercyjnych (wykres 4.7 1 4.8).

60%
55%
50%
45%
40%
35%
30%
25%
20%
15%
10%

5%

0%

48,67%

21,24%

14,16%
10,62%

5,31%

Do 5 6-10 11-15 16-20 Powyzej 20

Wykres 4.6 Liczba niekomercyjnych badan klinicznych w osrodku badawczym,

zatrudniajacym ankietowanych
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p = 0,56 (p < 0,0001)

~

w

L. komercyjnych badan klinicznych
(nr kategorii)

1 2 3 4 5 6

L. pracownikéw w osrodku
(nr kategorii)

Wykres 4. 7 Korelacja liczby pracownikow w oSrodku i liczby komercyjnych

badan klinicznych tamze

p = 0,43 (p < 0,0001)

L. niekomercyjnych badan klinicznych
(nr kategorii)

1 2 ) 4 5 6
L. pracownikéw w osrodku
(nr kategorii)

Wykres 4.8 Korelacja liczby pracownikow w osrodku i liczby niekomercyjnych

badan klinicznych tamze
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4.2 Komunikacja i wiedza o badaniach klinicznych — analiza problemu

Na wykresie 9 przedstawiono wyniki odpowiedzi respondentow, ktorzy oszacowali
poziom $wiadomos$ci spoteczenstwa polskiego w odniesieniu do rzeczonych badan
klinicznych. W $wietle trwajacej od wielu lat debaty, rozktad odpowiedzi nie jest
zaskakujacy. Z punktu widzenia ekspertow omawiana Swiadomos$¢ spoteczna znajduje si¢
na poziomie:

e Bardzo niskim w 17,50%,

e Niskim w 46,67%,

e Przecigtnym 31,67%,

e  Wysokim w 3,33%,

e Bardzo wysokim w 0,83%.

50% 46,67%
45%

40%
35%

31,67%

30%
25%
20% 17,50%
15%
10%
3,33%

] il

Bardzo niski Niski Przecietny Wysoki Bardzo wysoki

5%

0%

Wykres 4.9 Ocena poziomu Swiadomos¢ polskiego spoleczenstwa na temat badan

klinicznych

Jak pokazuje wykres 4.10, niemal wszyscy respondenci uznali, Ze powinno si¢
poszerzy¢ oraz usprawni¢ komunikacje z pacjentami, ktorzy sg zainteresowani udziatem
w badaniu klinicznym, a ich odpowiedzi wynosity 47,87% ,,zdecydowanie tak” 1 49,58%

Htak”.

127



60%
55%
50% 47,87%
45%
40%
35%
30%
25%
20%
15%
10%

5%

0%

49,58%

0,85% 0,85% 0,85%

Zdecydowanie Tak Ani tak, ani nie Nie Zdecydowanie
tak nie

Wykres 4.10 Potrzeba poprawienia komunikacji z pacjentami zainteresowanymi

wzieciem udzialu w badaniu klinicznym, w opinii ankietowanych

W opinii badanych, najbardziej skuteczne dziatania w kontekScie poprawienia
poziomu komunikacji z pacjentami, ktorzy sa potencjalnymi uczestnikami badan
klinicznych, obejmuja:

e Nowe organizacje pacjentow (fundacje, stowarzyszenia, grupy samopomocy itp.)

— $rednio 3,75 punktow (w skali od 1 do 5, gdzie 1 oznacza najmniej skuteczna,

a 5 najbardziej skuteczng);

e Nowe platformy internetowe — $rednia 3,76 punktow;
e Ulepszenie i poszerzenie istniejacych juz metod i kanatow komunikacji — $rednia

4,15 punktéw;

e Srodki masowego przekazu — $rednia ocena 4,24 punktow (wykres 4.11).
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Wykres 4.11 Najbardziej skuteczne dzialania informacyjne dla pacjentéw —

przyszlych uczestnikow badan klinicznych — w opinii ankietowanych

Skuteczno$¢ nowych platform internetowych najwyzej oceniali ankietowani
koordynatorzy badan klinicznych — §rednio 4,10 punktdw, za$ najnizej badacze — srednio
3,26 punktow. Ankietowani przedstawiciele kadry kierowniczej oceniali ten aspekt
komunikacji z pacjentami $rednio na 3,88 punktéw, a pracownicy administracyjni
i pomocniczy $rednio na 3,73 punktéw. Omawiane rdznice sg statystycznie istotne
na poziomie p = 0,0204.

Efektywno$¢ $rodkow masowego przekazu najwyzej oceniali koordynatorzy
na §rednio 4,65 punktéw, a najnizej badacze, gdyz $rednio na 3,78 punktéow. Kierownicy
1 zarzadcy oceniali ten kanat komunikacyjny srednio na 4,15 punktow, a pracownicy
administracyjni 1 pomocniczy $rednio na 4,18 punktéw. Omawiane roznice s3
statystycznie znamienne na poziomie p = 0,0381.

Nowe organizacje formowane przez samych pacjentdéw oraz usprawnienie
dotychczas implementowanych metod komunikacji, oceniane byly w powyzszym

kontekscie na zblizonym (bez statystycznie nieistotnych rdznic) poziomie przez
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ankietowanych reprezentantdw, wszystkich uwzglednionych w badaniu kompetencji

zawodowych (odpowiednio p = 0,7804 oraz p = 0,2759), co przedstawia wykres 4.12.

Srednia ocena

5

E Nowe platformy internetowe
(p =0,0204) (p =0,7804)

= Srodki masowego przekazu
(p =0,0381) (p =0,2759)

3,26
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Badacz Koordynator Kadra kier. Personel adm.
i pomocn.

Nowe organizacje pacjentow

m Ulepszenie dotychczasowych metod

Wykres 4.12 Najbardziej skuteczne dzialania informacyjne dla pacjentéw —

przyszlych uczestnikow badan klinicznych, w opinii ankietowanych, wedlug

stanowiska pracy

Skuteczno$¢ nowych rozwigzan internetowych najwyzej oceniali ankietowani,

ktérzy z prowadzeniem badan klinicznych mieli bezposrednio do czynienia od 1 do 3 lat

— $rednio na 4,27 punktdéw, za$ najnizej pracownicy rozpoczynajacy swoja kariere

zawodowa, czyli pracujacy krocej niz rok, w badaniach klinicznych — $rednio na 3,40

punktow. Ankietowani o stazu pracy 3-8 lat oceniali te technologie $rednio na 3,84

punktow, a osoby z najdluzszym, czyli przekraczajacym 8 lat, stazem — $rednio na 3,61

punktow. Omawiane réznice sg statystycznie istotne na poziomie p = 0,0202.
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Wykres 4.13 Najbardziej skuteczne dzialania informacyjne dla pacjentow —

przyszlych uczestnikow badan klinicznych, w opinii ankietowanych, wedlug stazu
pracy

»oite razenia” Srodkow masowego przekazu najwyzej oceniali ankietowani,
ktérych staz wynosil migdzy 3, a8 latami — rekordowo $rednio na 4,54 punktow,
a najnizej respondenci z ponad o$mioletnim stazem — $rednio na 3,85 punktéw. Osoby
z krotszym stazem, czyli pracujacy ponizej roku ,,przyznali” mass mediom oceny $rednio
4,15 punktow, a pracownicy ze stazem 1-3 lat 4,41 punktow. Omawiane roznice sg
statystycznie znamienne na poziomie p = 0,0381.

Jak zauwazy¢ mozna na wykresie 4.13 nowe organizacje pacjentow
czy ulepszanie istniejacych metod komunikacji oceniane byty na statystycznie zblizonym
poziomie przez ankietowanych reprezentantow wszystkich uwzglednionych w badaniu

specjalnosci (odpowiednio p = 0,9009 oraz p = 0,1544)
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Personel medyczny 79,17%

Platformy internetowe 52,50%

Spoty reklamowe 50,00%

Ulotki tematyczne 15,83%

Literatura fachowa 13,33%

Konferencje i sympozja naukowe - 15,00%

Przedstawiciele farm. I 5,83%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%

Wykres 4.14 Najpopularniejsza forma poszerzania wiedzy o badaniach

klinicznych, w opinii ankietowanych

Jak przedstawia wykres 4.14 ankietowani czlonkowie zespoldw badawczych
uwazali zgodnie, czyli bez statystycznie znamiennych rézni¢ wedtug pelnionej funkcji
stuzbowej tudziez stazu pracy w przedmiotowym obszarze, Zze propagatorami
i adwokatami badan klinicznych powinni by¢ pracownicy ochrony zdrowia w 79,17%,

wiarygodne 1 rzetelne platformy internetowe w 52,50% oraz spoty reklamowe w 50,00%.
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Wykres 4.15 Osoby w organizacji, ktore sa najbardziej zaangazowane w proces
negocjacji warunkow umowy realizacji badan klinicznych, z punktu widzenia

ankietowanych (p < 0,0001)

Z uwagi na anonimowy charakter badania ankietowego oraz precyzyjny zakres
pytan i korespondujacych wariantow odpowiedzi prezentowane wyniki, dotyczace
jakosci pracy osrodkéw badan klinicznych, mozna w duzej mierze traktowac jako
obiektywne 1 miarodajne, w odniesieniu do wszystkich uwzglednionych w badaniu
ankietowym grup zawodowych.

W osrodkach badan klinicznych, w ktérych rekrutowano uczestnikdw niniejszej
ankiety w wymagajacym i czasochtonnym procesie negocjacji warunkéw umowy
uczestniczy zazwyczaj zespOl pracownikéw organizacji. W ocenie respondentow
poszczegdlni cztonkowie zespolu w rdéznym stopniu angazuja si¢ w omawiany proces.
Najmniejszym zaangazowaniem, wedtug obserwacji respondentow, charakteryzowali si¢
ksiegowi (2,33 punktéw, w skali od 1 do 5, jak wyzej), nastepnie osoby zarzadzajace
(2,50 punktéw), gtowni badacze (3,22 punktow), pion administracyjny (3,39 punktéw),
natomiast najbardziej kierownictwo dzialu do spraw badan klinicznych (3,56 punktow).

Opisywane rdznice s3 wysoce znamienne statystycznie (p < 0,0001) (wykres 4.15.)
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m Ubezpieczenie badania klinicznego

m Informowanie pacjenta

= Podpisy pod umowa
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B Procedowanie dokumentacji w dziale adm.

B Zatwierdzenie dokumentacji przez organy regulacyjne

Wykres 4.16 Najbardziej czasochlonne etapy procesu rozpoczecia badania

klinicznego, w opinii ankietowanych (p < 0,0001)

Czas, ktory ptynie nieubtaganie od momentu podjecia decyzji o prowadzeniu
badania klinicznego w danym o$rodku, az do dnia przesiania (screeningu) pierwszego
pacjenta obejmuje niejednokrotnie kilka-kilkanascie miesigcy. Wszyscy cztonkowie
zespohu badawczego maja tego Swiadomos$¢ i sg na to niejako przygotowani a priori.

Jak pokazuje wykres 4.16, najmniej czasochlonne sa czynno$ci formalne
zwigzane z ubezpieczeniem badania najprawdopodobniej zuwagi na wypracowane
1 ustalone procedury 1 taryfikatory, §rednio 2,47 punktow (w skali od 1 do 5, jak wyzej).
Proces informowania pacjenta na temat natury i specyfiki badan oraz zwigzanego z tym
potencjalnego ryzyka prawnego respondenci ocenili $rednio na 2,85 punktow. Uzyskanie
podpiséw wszystkich 0s6b, zaangazowanych w prowadzenie badania klinicznego
na wszystkich szczeblach i etapach zostato ocenione $rednio na 2,87 punktow. Odbidr
kwestionariuszy studium wykonalnosci (feasibility study) — $rednio na 3,09 punktow.
Natomiast procedowanie dokumentacji badania klinicznego w dziale do spraw realizacji
badan klinicznych w os$rodku oceniono $rednio na 3,77 punktéw. Najbardziej

czasochlonny, w opinii ankietowanych profesjonalistow, okazat si¢ zloZzony proces
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zatwierdzania dokumentacji badania klinicznego przez organy regulacyjne — $rednio 4,14

punktow.
5
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Wykres 4.17 Waga znaczeniowa wybranych proceséw w ramach badan

klinicznych, z punktu widzenia ankietowanych (p < 0,0001)

Najmniejsze znaczenie, aczkolwiek zpewnos$cig nie bagatelizujac zjawiska,
respondenci przypisali procesowi negocjowania anekséw do umowy prowadzenia
badania klinicznego, gdyz na $rednio 2,18 punktow (w skali od 1 do 5, jak wyzej).
Nastepnie ankietowani wskazali podpisywanie CDA i NDA (z ang. Confidentiality
Disclosure Agreement i Non-Disclosure Agreement) — $rednio 2,68 punktéw oraz studium
wykonalnosci — $rednio 2,92 punktow. Najwyzszg srednig note przypisano procesowi
negocjowania umow — Srednio 3,58 punktow 1negocjowaniu budzetu badania
klinicznego (koszty osobowe i koszty lokalowe) — $rednio 3,63 punktow. Rozbieznosci
w ewaluacji wagi (znaczenia) danego procesu sg statystycznie znamienne (p < 0,0001) ,
co przedstawia wykres 4.17.

Analiza czynnikowa umozliwita weryfikacj¢ hipotezy, ze funkcja stluzbowa

pelniona w ramach protokotu badania klinicznego oraz staz pracy w tym obszarze
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medycyny nie warunkowaly statystycznie zmienno$ci tych ocen (odpowiednio,
aneksowanie p = 0,3603 ip = 0,1017; CDA/NDA p = 0,0900 ip = 0,2021; feasibility
study p=0,94041p =0,1365; umowy p =0,8582 1 p=0,5531; czy tez budzet p = 0,4682
ip=0,0904).

Whiosek, ktory ptynie z powyzszych konstatacji ugruntowuje istotne znaczenie
opisywanych czynnos$ci iprocesoéw per se. Konieczno$¢ dopetnienia okreslonych
formalno$ci 1 zamknigcia tych etapow w celu rozpoczecia, prowadzenia i zakonczenia
badania klinicznego jest poza wszelkimi watpliwo$ciami. A ich wplyw na prace zespotu

badawczego jako grupy i poszczeg6lnych jego cztonkow jest bezapelacyjny.
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Wykres 4.18 Ocena wspolpracy z poszczegélnymi osobami/firmami/komorkami,

ktore sa zaangazowane w realizacje badan klinicznych (p < 0,0001)

Respondenci ocenili réwniez jako$¢ wspotpracy z innymi czlonkami zespotu,
ktéry prowadzi badania kliniczne w osrodku. Omawiane byly zroéznicowane oceny
statystycznie istotnie (p < 0,0001). Najnizsza notg otrzymata kadra kierownicza — §rednio
3,32 punktéw (w skali od 1 do 5, jak wyzej). Zblizone oceny przyznano CRO — $rednio

3,74 punktéw, badaczom — $rednio 3,78 punktow, sponsorom — $rednio 3,79 punktow
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oraz aptece — $rednio 3,85 punktow. Prog 4,0 punktéw zostat przekroczony w przypadku
oceny wspolpracy zpionem administracyjnym — $rednio 4,08  punktow
oraz koordynatorami badan klinicznych — $rednio az 4,35 punktoéw. Wyniki zostaty
przedstawione na wykresie 4.18.

Paradoksalnie, wysoko$¢ oceny wspolpracy zposzczegdlnymi osobami
lub organizacjami nie byta zalezna statystycznie od stanowiska pracy, czyli funkcji
w zespole badawczym: kadra kierownicza p = 0,3806; CRO p = 0,4212; badacze p =
0,0529; sponsorzy p = 0,6608; apteka p = 0,8404; pion administracyjny p = 0,2344;
oraz koordynatorzy p = 0,1460.
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Wykres 4.19 Ocena wspolpracy z wybranymi osobami wedlug stazu pracy w

obszarze badan klinicznych

Staz pracy w osrodku badan klinicznych warunkowatl statystycznie istotnie
wysoko$¢ oceny omawianej wspotpracy w doniesieniu tylko do CRO (p = 0,0315)
1 koordynatorow (p = 0,0300). Wspotprace z CRO najwyzej oceniali respondenci o stazu
pracy 3-8 lat — §rednio na 4,11 punktoéw, za$ najnizej ci, ktérzy z badaniami klinicznymi

mieli do czynienia krdocej niz rok — $rednio na 3,26 punktow. Pozostali ankietowani
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kooperacj¢ z CRO oceniali na zblizonym poziomie, tj. 3,68 punktow po 1-3 latach
oraz 3,67 punktow po wiecej niz 8 latach pracy w obszarze badan klinicznych.
Wspotprace z koordynatorami najwyzej oceniali respondenci pracujacy w obszarze
badan klinicznych 3-8 lat — $rednio na 4,58 punktow, a najnizej ankietowane osoby
o krétszym stazu pracy, tzn. do rokuiod rokudo 3 lat — $rednio po 4,05 punktow.
Respondenci o najdluzszym stazu pracy, przekraczajacym granice 8 lat, wspotprace
z koordynatorami badan klinicznych oceniali wysoko — §rednio na 4,44 punktow (wykres
4.19).

Ocena wspotpracy z pozostatymi osobami oraz jednostkami organizacyjnymi
nie zalezala statystycznie od stazu pracy respondentéw: kadra kierownicza p = 0,6769;
CRO p = 0,4212; badacze p = 0,3054; sponsorzy p = 0,3646; apteka p = 0,6605; pion
administracyjny p = 0,3146; oraz koordynatorzy p = 0,1460.

4.3 Zarzadzanie badaniami klinicznymi — ocena wybranych zagadnien

5,49 5,53 5,59
4,96
| I
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9]

Srednia ocena
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2
1
= Wspélpraca wewnetrzna = Wspélpraca zewnetrzna
Korzysci finansowe B Postep medycyny

B Liczba pacjerntow (kandydatow)

Wykres 4.20 Ocena czynnikow wplywajacych na liczb¢ badan klinicznych

prowadzonych w osrodku, w opinii ankietowanych (p < 0,0001)
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Oceny czynnikow wplywajacych na liczbe badan klinicznych prowadzonych
w osrodku byly statystycznie istotnie rézne (p < 0,0001). Ankietowani najnizej ocenili
wspotprace wewnetrzng — Srednio na 4,68 punktow (w skali od 1 do 7, gwoli $cistosci),
anajwyzej liczbg¢ pacjentow, ktorzy byliby chetni wiaczy¢ sie do badan klinicznych —
srednio na 5,59 punktéw. Wspolprace zewnetrzng oceniono $rednio na 4,96 punktow,
korzysci finansowe dla poszczegdlnych cztonkéw zespotu badawcezego $rednio na 5,49
punktow, apostep w naukach medycznych, zasprawg wprowadzenia do obrotu

innowacyjnych i skutecznych czasteczek, srednio na 5,53 punktow (wykres 4.20).
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Wykres 4.21 Ocena wybranych czynnikow wplywajacych na liczbe badan

klinicznych prowadzonych w osrodku wedlug stanowiska pracy

W toku analizy czynnikowej stwierdzono statystycznie znamienng zalezno$¢
wysokosci oceny wedlug stanowiska pracy. Na szczegdlng uwage w tym wzgledzie
zashuguja dwa aspekty prowadzenia badan klinicznych: korzysci finansowe dla personelu
(p =0,0310) i liczba pacjentow, posrod ktorych mozna prowadzi¢ dziatania rekrutacyjne
(p =0,0008). W ocenie koordynatoréw korzysci finansowe plynace z prowadzenia badan

klinicznych warunkujg liczbe protokoldw przyjmowanych przez osrodek Srednia ocena
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5,94 punktéw, a w ocenie kadry kierowniczej na $rednio 5,00 punktéw. Badacze
ten aspekt zwigkszenia liczby badan w osrodku oceniali na 5,32 punktdéw, a pracownicy
administracyjni na 5,56 punktow. Liczba pacjentow, ktorzy sa chetni do wigczenia sie
do badania klinicznego wplywa na liczbe protokotéw w danym osrodku najsilniej
w ocenie pracownikoOw pionu administracji (§rednia ocena osiggneta 6,30 punktow),
a najmniej w ocenie koordynatoréw ($rednia ocena 4,69 punktow). Badacze ten czynnik
oceniali $rednio na 5,55 punktoéw, za$ zarzadcy srednio na 6,00 punktow.

Przedstawione wyniki obserwacji moga $wiadczy¢ posrednio o naktadzie pracy
koordynatorow badan klinicznych, ktéry wynika z liczby pacjentoéw przesiewanych,
randomizowanych i prowadzonych w ramach badania klinicznego, a takze o poczuciu
niedofinansowania tej grupy zawodowej. Z kolei pracownicy administracji os$rodka,
bardziej pragmatyczni, widza celowos¢ wszczynania badan klinicznych, ktoére beda
cieszy¢ si¢ imponujacg rekrutacja oraz przyczynia si¢ tym samym do poprawy zdrowia
populacji, chociazby zuwagi nato, ze czynno$ci zwigzane z obstuga protokotu
klinicznego zajmuja wiele roboczogodzin, zwlaszcza dla personelu administracyjnego
1 pomocniczego. Tak wigc, nieproporcjonalnie do liczby pacjentow wiaczonych
do badania klinicznego, a w zalezno$ci od liczby protokotow (wykres 4.21).

Ponadto staz pracy w obszarze badan klinicznych nie byt statystycznie istotnym

predyktorem wysokos$ci oceny analizowanych aspektéw prowadzenia badan klinicznych.

4.4 Osrodek badan klinicznych — bariery, prestiz i jego funkcjonowanie

Na drodze sprawnej i prawidlowej realizacji badan klinicznych bardzo czgsto
stoja zr6znicowane bariery, do ktérych w swojej ocenie, odniesli si¢ respondenci. Rozrzut
ocen poszczegolnych aspektow trudnosci napotykanych podczas prowadzenia badan
klinicznych jest statystycznie znamienny (p < 0,0001).

Bardzo ciekawym wynikiem obserwacji jest niska ocena pozytywnego
stanowiska personelu administracyjnego i pomocniczego do badah klinicznych
w osrodku, gdyz wyniosta §rednio 2,73 punktéw (w skali od 1 do5) do relatywnie
wysokiej oceny bariery, ktorg jest wynagradzanie swoistej ,,pracy u podstaw”, ktorg tenze
personel administracyjny wykonuje ($rednio 3,76 punktéow). Brak wykwalifikowanych
pracownikow oceniono $rednio na 3,07 punktéw, niedostateczne wsparcie ze strony

kadry kierowniczej na 3,32 punktéw, nastawienie profesjonalistow medycznych
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do badan klinicznych §rednio na 3,38 punktow, a niezadowalajace kwoty wynagrodzenia

5

dla tychze specjalistow $rednio na 3,71 punktow (wykres 4.22).
3 2,73

3,71 3,76
3,32 3,38
3,07
| I I
1

® Nastawienie personelu administracyjnego  ® Brak wykwalifikowanych pracownikow

Srednia ocena

= Wsparcie ze strony zarzadcow B Nastawienie personelu medycznego

B Gratyfikacja finansowa personelu med. B Gratyfikacja finansowa personelu adm.
Wykres 4.22 Najistotniejsze bariery na drodze do realizacji badan klinicznych,
w opinii ankietowanych (p < 0,0001)

W analizie czynnikowej nie stwierdzono statystycznie istotnej zaleznoS$ci
wysokosci oceny badanych aspektow wedtug stanowiska pracy i stazu pracy w obszarze

badan klinicznych.
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Poszerzenie infrastruktury badawczej

Zatrudnienie wigkszej liczby personelu administracyjnego

Zatrudnienie wigkszej liczby personelu medycznego

Zwigkszenie gratyfikacji za realizacje¢ badan klinicznych
dla personelu medycznego

Podniesienie prestizu o$rodka

Zwigkszenie gratyfikacji za realizacje¢ badan klinicznych
dla personelu administracyjnego

Nawigzanie wspolpracy z innymi osrodkami badawczymi za granicg

Zwigkszenie iloSci szkolen/mozliwosci pozyskania wiedzy,
dotyczacej realizacji badan klinicznych

Usystematyzowanie procedur dotyczacych realizacji badan klinicznych I

Wykres 4.23 Ranking usprawnien, ktore moglyby udoskonali¢ prowadzenie badan

klinicznych w osrodku, z punktu widzenia ankietowanych (p < 0,0001)
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Uszeregowanie przez respondentéw usprawnien, ktére moglyby udoskonali¢

prowadzenie badan klinicznych (wykres 4.23) w osrodku, przyniosto zaskakujace

obserwacje. Ponizej przedstawiono liste priorytetow utozong wedtug opinii badanych

od najbardziej doniostego do najmniej istotnego:

1.

7.
8.
9.

Zwigkszenie ilo$ci szkolen oraz mozliwosci pozyskania wiedzy, dotyczacej
realizacji badan klinicznych;

Nawigzanie wspolpracy z innymi o$rodkami badawczymi za granicg;
Usystematyzowanie procedur dotyczacych realizacji badan klinicznych;
Zwickszenie gratyfikacji za realizacj¢ badan klinicznych dla personelu
administracyjnego;

Podniesienie prestizu osrodka;

Zwigkszenie gratyfikacji zarealizacje badan klinicznych dla personelu
medycznego;

Zatrudnienie wickszej liczby personelu medycznego;

Zatrudnienie wigkszej liczby personelu administracyjnego;

Poszerzenie infrastruktury badawcze;.

Na uwage zashuguje takze fakt, ze w analizie czynnikowej nie stwierdzono

statystycznie znamiennej zalezno$ci w opisywanym rankingu ani wedlug stanowiska

pracy, ani wedtug stazu pracy w o$rodku badan klinicznych. Ten wynik obserwacji,

nie bedac jednak truizmem, potwierdza to, Ze prawidlowe prowadzenie badan

klinicznych w osrodkach zatrudniajacych rézng liczbe pracownikoéw 1 rekrutujacych

r6zng liczbe pacjentéw jest pracg zespotowa, gdzie kazdy czlonek zespotu badawczego

jest jego integralng, wazng iniezbywalna czes$ciag. Kazdy os$rodek badan klinicznych

to ztozony ,,organizm”, ktéry funkcjonuje prawidlowo iw sprzyjajacych warunkach,

poprzez prace zespotu zaangazowanych i odpowiedzialnych oséb. Pracownicy mierza si¢

na co dzien z tymi samymi wyzwaniami 1 przeciwnosciami losu, co sprawia, ze w wielu

kwestiach wygtaszaja swoje opinie w ten sam sposob.
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Koordynator Kadra Kkier. Badacz Personel adm. Razem
i pomocn.

Wykres 4.24 Subiektywna ocena prestizu osrodka badan klinicznych, w ktérym
swoje obowiazki zawodowe wykonujg ankietowani, wedlug stanowiska pracy

(p = 0,0875)

Wykres 4.24 przedstawia ocen¢ prestizu osrodka badan klinicznych, w ktorym
pracowali uczestnicy ankiety. Badania pokazalo, ze byla ona na $rednim poziomie
i wynosita 4,09 pkt (w skali od 1 do 5).

Prestiz swojego macierzystego o$rodka najnizej ocenili koordynatorzy badan
klinicznych $rednio na 3,71 punkty. Natomiast przedstawiciele kadry kierowniczej,
badacze oraz pracownicy administracji os$rodka oceniali prestiz miejsca pracy
na zblizonym poziomie, czyli $Srednio na 4,2 punkty, 4,26 punkty oraz 4,27 punkty. Mimo
zauwazalnych rdéznic w odniesieniu do koordynatorow badan klinicznych, nie sg

one statystycznie znamienne (p = 0,0875).
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Wykres 4.25 Subiektywna ocena prestizu osrodka badan klinicznych, w ktérym
swoje obowiazku zawodowe wykonujg ankietowani, wedlug stazu pracy

(p = 0,0075)

Ocena prestizu macierzystego osrodka badan klinicznych byta tym wyzsza, im
dluzszy byt staz pracy respondentdw w osrodku (p = 0,0075). Osoby o stazu pracy
ponizej roku ocenili prestiz o$rodka badan klinicznych (swojego pracodawcy) $rednio
na 3,80 punkty, a od roku do 3 lat $rednio na 3,77 punkty, od 3 do 8 lat $rednio na 4,03
punkty, arespondenci ze stazem przewyzszajacym 8§ lat Srednio na imponujace 4,54

punkty (wykres 4.25).
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Tak, istnieje
81,90%

Nie, nie ma
18,10%

Wykres 4.26 Funkcjonowanie specjalnej jednostki organizacyjnej, zajmujacej si¢

wsparciem prowadzenia badan klinicznych w miejscu pracy ankietowanych

W wigkszosci o$rodkow badan klinicznych, skad rekrutowali si¢ ankietowani
na réznych szczeblach zawodowych, funkcjonuje specjalna komorka organizacyjna,
ktorej zadaniem jest szeroko rozumiane wsparcie dla badan klinicznych w danym
osrodku. O istnieniu takich jednostek wspomniato 81,90% respondentow (wykres 4.26).

Nalezy sformulowac gotowe hipotezy badawcze, ktore nastgpnie zostang poddane
weryfikacji. Powotanie do istnienia specjalnej komorki organizacyjnej na ksztalt centrum
wsparcia badan klinicznych warunkowana byta statystycznie przez takie zmienne, jak
populacja miasta, w ktérym znajduje si¢ osrodek badan klinicznych (p < 0,0001), liczbg
pracownikow w placowce ochrony zdrowia, ktora funkcjonuje jako osrodek badan
klinicznych (p = 0,0328), a takze liczba protokotow, ktore realizowane sa w osrodku
(projektow komercyjnych p = 0,0193 i badan niekomercyjnych p = 0,0016).

Powotanie do istnienia specjalnej komorki organizacyjnej celem wsparcia
prowadzenia badan klinicznych w osrodku zdrowia wyraznie cz¢$ciej praktykowane bylo
w duzych miastach, tj. w 84,00% w miastach liczacych od 150 do 500 tysiecy ludnosci
oraz w 89,86% w miastach ponadpotmilionowych. W duzych zakladach opieki
zdrowotnej, ktore zatrudniaty kilkaset lub wigcej pracownikow, stosunkowo czesciej
powotywano zespdt do ,,zadan specjalnych” miedzy 75%, anawet 100% badanych

przypadkéw. Liczba badan klinicznych, zaré6wno komercyjnych, jak i niekomercyjnych,
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w danym os$rodku zdrowia niewatpliwe stalg si¢ spirytus movens powotania do istnienia

dzialu wsparcia badan klinicznych, tj. wiecej niz w 80% do nawet 100% (Tab. 4.1).

Tabela 4.1 Funkcjonowanie specjalnej jednostki organizacyjnej dla wsparcia
prowadzenia badan klinicznych w miejscu pracy ankietowanych, wedlug

wybranych zmiennych

Funkcjonowanie CWBK
Zmienna opisujaca Tak Nie Poziom iStOtPOéS}
statystycznej ,,p
n % n %
Miasto:
Do 50 tys. 7 100,00 0 0,00
50-150 tys. 3 23,08 10 76,92 <0,0001
150-500 tys. 21 84,00 4 16,00
500 tys. + 62 89,86 7 10,14
L. prawnikow:
1-9 10 62,50 6 37,50
10-49 38 77,55 11 22,45
50-99 6 85,71 1 14,29 0,0328
100-149 2 100,00 0 0,00
150-499 3 75,00 1 25,00
500 + 32 96,97 1 3,03
L. komercyjnych
badan klinicznych:
Do 10 20 64,52 11 35,48
11-30 16 76,19 5 23,81
31-50 16 88,89 2 11,11 0,0193
51-70 12 100,00 0 0,00
71-90 5 83,33 1 16,67
90 + 24 92,31 2 7,69
L. niekomercyjnych
badan klinicznych:
Do 5 34 65,38 18 34,62
6-10 23 95,83 1 4,17 0,0016
11-15 15 93,75 1 6,25
16-20 6 100,00 0 0,00
20 + 11 91,67 1 8,33
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50%
45%
40%

40,66%

32,97%

35%
30%
25%

18,68%

20%
15%

10%
5,49%

5% 2,20%

0%
Zdecydowana Lekka poprawa Brak zmian Lekkie Zdecydowane
poprawa pogorszenie pogorszenie

Wykres 4.27 Wplyw specjalnej jednostki wspierajacej prowadzenie badan

klinicznych w osrodku, w opinii ankietowanych

Ankietowani pracownicy osrodkéw badan klinicznych zgodnie i niezaleznie
statystycznie od podanych wyzej zmiennych niezaleznych, twierdzili, ze funkcjonowanie
specjalnej jednostki organizacyjnej wspierajacej formalnie prowadzenie badan
klinicznych w o$rodku przyniosto w 40,66% znaczng poprawe, aw 32,97% lekka
poprawe, bioragc poduwage sprawne iefektywne funkcjonowanie ztozonego
»organizmu”, ktorym jest placowka medyczna i osrodek badan klinicznych w jednym.
Zadnych zmian w tym zakresie nie zauwazylo 18,68% respondentéw. Niespetna 8%
ankietowanych bylo zdania, ze powotanie do istnienia CWBK wptyn¢to negatywnie

na funkcjonowanie o$rodka (wykres 4.27).

4.5 Whnioski

1. Prowadzenie badan klinicznych posiada silne i klarowne obwarowanie prawne,
co pozwala osrodkom zdrowia o roznej wielkosci ipotozonych w réznych
osrodkach administracyjnych efektywnie i bezpiecznie te badania prowadzic.

2. Prowadzenie badan klinicznych, zar6wno komercyjnych, jak i niekomercyjnych,
wymaga naktadu pracy, zaangazowania i1 odpowiedzialno$ci, spoczywajacych
na zespole pracownikow ochrony zdrowia réwnego szczebla i o rozmaitych

kompetencjach zawodowych.
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10.

Liczba o0sob zatrudnionych w placowce zdrowotnej warunkuje w istotny sposob
liczbe protokotéw klinicznych prowadzonych w danym os$rodku.

Czlonkowie zespoléw badawczych naczele znajbardziej zaangazowanymi
w proces koordynatorami, zroédto sukcesu badania klinicznego w o$rodku
upatruja we wlasciwej i efektywnej komunikacji z pacjentami, do ktdrej postuluja
wykorzysta¢ istniejagce drogi przeptywu informacji, a przede wszystkim srodki
masowego przekazu.

Cennym zrédtem wiedzy teoretycznej 1 praktycznej o prowadzeniu badan
klinicznych jest posiadajacy juz doswiadczenie w tym obszarze personel
medyczny w osrodku.

W czasochtonny proces negocjowania warunkéw umowy oraz budzetu w badaniu
klinicznym najbardziej zaangazowani zuwagi naswoje kompetencje sa
cztonkowie kadry kierowniczej w osrodku, co dowodzi niezbicie, ze kazdy
cztonek zespotu badawczego jest osoba, bez pracy i zaangazowania ktorej zaden
protokot nie bedzie mogt by¢ wdrozony.

Ze wzgledu na prowadzenie badan klinicznych w o$rodkach, ktére formalnie
stanowig o$rodki ochrony zdrowia, pracownicy administracyjni wykazuja duze
oblozenie pracg zwigzane ze §wiadczeniem pomocy medycznej dla ludnosci, co
wplywa na roztozony w czasie proces procedowania wymaganych dokumentoéw
badania klinicznego, ktdre pozostaja wtasnie w gestii osrodka.

Najwigksza elastyczno$¢ 1 wysoki profesjonalizm charakteryzuja koordynatoréw
badan klinicznych, zktérymi wspolprace wysoko oceniajg inni czlonkowie
zespotéw badawczych, gdyz im dluzszym stazem si¢ legitymuja, tym wyzej te
kooperacje¢ wartosciuja.

Najwazniejszymi barierami na drodze do rozpoczgcia realizacji  badan
klinicznych w os$rodku jest remuneracja czlonkéw zespotu badawczego,
w szczegolnosci pracownikoOw pionu administracji oraz personelu medycznego,
a takze niewystarczajaca liczba specjalistycznych szkolen z zakresu prowadzenia
badan klinicznych.

Na podstawie wczesniejszego doswiadczenia empirycznego, uwaza si¢, ze
funkcjonowanie wyspecjalizowanej jednostki organizacyjnej, ktéra formalnie
wspiera prowadzenie badan klinicznych w o$rodku w znacznym i1 odczuwalnym
przez wszystkich cztonkéw zespotu badawczego stopniu, podnosi jakos$¢ pracy

zespotu 1 wptywa na podniesienie prestizu osrodka badawczego.
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4.6 Analiza wynikéw panelu eksperckiego

Panel ekspercki udowodnit zasadno$¢ i aktualno$¢ Regulaminu prowadzenia
badan klinicznych w Instytucie ,, Centrum Zdrowia matki Polki” w Lodzi (wdrozonego
zarzadzeniem nr 99/2022 Dyrektora ICZMP w dniu 08.12.2022 1.!"* — dodany jako
zalacznik do rozprawy) regulujacego prowadzenie badan klinicznych. Ponadto
potwierdzit, ze zaprojektowane procedury sg spdjne z wymaganiami regulacyjnymi,
standardami GCP oraz specyfika funkcjonowania o$rodka badawczego.

Dyskusja wykazata potrzebe aktualizacji niektorych zasad w oparciu
o wieloletnie doswiadczenie roznych dzialéw Instytutu. Szczegdlng uwage zwrocono na:

e zakres obowigzkéw sponsora, wtym obowigzku dostarczenia zestawienia
procedur wykonanych u uczestnikow oraz potwierdzenia platnosci na potrzeby
ewaluacji dziatalno$ci badawczej,

e obowigzki gltownych badaczy, ktérym dodano obowigzek przekazywania
informacji o wiaczeniach oraz rezygnacji uczestnikow w terminie 7-14 dni
oraz uzupelniania feasibility w ciggu trzech dni,

o zasady przeptywu dokumentéw i zgod regulatorowych, ktore uznano za kluczowe
dla minimalizacji ryzyka prawnego Instytutu.

e konieczno$¢ zapewnienia spojno$ci dokumentacji z wymaganiami NFZ
oraz przepisami dotyczacymi zakazu podwodjnego finansowania $wiadczen
medycznych.

Kazda procedura zostata poddana niezaleznej analizie merytorycznej. Wszystkie
uwagi ekspertow zostaly ostatecznie uwzglednione, co $wiadczy o wysokim poziomie
konsensusu oraz adekwatnos$ci procedur do realnych potrzeb organizacyjnych ICZMP.
W opinii ekspertéw przygotowane SOP-y wymagaty doprecyzowania w obszarze:

A. Zasad prowadzenia badan klinicznych- eksperci uznali za zasadne uwzglednienie
réznorodno$ci badan prowadzonych w ICZMP (rézne fazy, rézni sponsorzy,
odmienne struktury protokoldw). Ponadto okreslenia minimalnego zestawu
dokumentoéw wymaganych od sponsora przed rozpoczeciem negocjacji (protokot,
synopsis ~ PL, polisa  ubezpieczeniowa),  pozostawienia  wniosku
o przeprowadzenie badania jako etapu wstepnego obowiazujacego od 2019 r.,

delegacji obowigzkow w badaniu poprzez doprecyzowanie rol

194 Regulamin prowadzenia bada# klinicznych w Instytucie ,, Centrum Zdrowia Matki Polki” w Lodzi,
Zarzadzenie nr 99/2022, Instytut Centrum Zdrowia Matki Polki, £6dz, 2022 r.
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1 odpowiedzialnosci gldéwnego badacza oraz okreslenia zakresu wspotpracy
OnkoCWBK z Polska Siecig Badan Klinicznych.

Panel jednoznacznie opowiedzial si¢ za dopuszczeniem wzoréw umow
sponsorskich, przy zachowaniu wymogu umowy trojstronnej (sponsor—osrodek—
glowny badacz).

. Zawarcia umowy na przeprowadzenie badania  klinicznego- jednym
z najwazniejszych ustalen bylo okreslenie czasu negocjacji umowy. Uznano, ze
czas negocjacji ze strony osrodka nie powinien przekracza¢ 60 dni. Kolejnym
ustaleniem byt zapis o dopuszczeniu akceptacji umowy droga mailowg przez
specjaliste ds. prawa badan klinicznych. Uznano réwniez, ze model podziatu
budzetu powinien by¢ zgodny z zaleceniami Agencji Badan Medycznych (30% —
osrodek; 70% — gtowny badacz), z wyjatkami dla procedur diagnostyki obrazowe;j
1 laboratoryjnej. Za konieczne uznano rowniez mozliwos¢ podpisywania umow
za pomocg podpisu elektronicznego i DocuSign.

Postulat wlaczenia gtéwnych badaczy do korespondencji negocjacyjnej uznano
za zasadny 1 wdrozono go do procedury.

. Zwrotéw kosztéw przejazdu uczestnikow badan- z powodu braku mozliwosci
realizacji zwrotOw przez cze$¢ sponsorow zaproponowano przejecie tego procesu
przez OS$rodek. Panel wskazal nakonieczno$¢ zaangazowania Sekcji
Monitorowania i Rozliczania Swiadczen Medycznych (w celu wystawiania
faktur) oraz Dzialu Ksigegowos$ci (realizowanie wyptat) z pozostawieniem roli
administratora dokumentacji OnkoCWBK.

Model zostal zaakceptowany jako zgodny z mozliwos$ciami organizacyjnymi
Instytutu.

. Zarzadzania dokumentacja badania klinicznego 1 archiwizacja- zgloszono
konieczno$¢ doprecyzowania sposobu przygotowania dokumentacji 1 spisu
sprawozdawczego, rezygnacje znarzucania jednolitego czasu archiwizacji
w SOP, przy odwotaniu do odrebnej procedury zgodnej z Rozporzadzeniem
536/2014 oraz potrzebe spojnosci pomigdzy procedura gldwng, a SOP
dotyczacym archiwizacji.

Panel zaakceptowal podejscie oparte na elastycznosci 1 dostosowaniu
do wymogow poszczegolnych badan.

. Studium wykonywalnosci (feasibility)- Najwigcej watpliwosci wzbudzito ryzyko

wydtuzenia procesu po wiaczeniu OnkoCWBK jako jednostki nadzorujacej,

151



sposob obiegu dokumentu feasibility oraz wyznaczenie osoby odpowiedzialnej
za proces.

Ostatecznie uznano, ze nadzor OnkoCWBK jest konieczny ze wzgledow
organizacyjnych 1 jakosciowych. Dodano rowniez kierownika OnkoCWBK jako
wspotodpowiedzialnego za proces wraz z gtdownym badaczem.

Zarzadzania produktem badanym- dyskusja potwierdzila koniecznos$é
wyznaczania dwoch farmaceutow do kazdego badania, Sciste podporzadkowanie
proceséw aptecznych protokotowi, etykiecie 1ibroszurze badacza, brak
mozliwos$ci regulacyjnych okreslania zasad utylizacji produktu badanego w SOP
(zalezno$¢ od umowy).

Uznano potrzeb¢ formalnego potwierdzania zwrotow niewykorzystanego
produktu do Apteki Szpitalne;.

Zarzadzania bezpieczenstwem- eksperci nie zgtosili istotnych zastrzezen.
Dodano obowigzek informowania Kierownika OnkoCWBK o wystgpieniu

cigzkich zdarzen niepozadanych za posrednictwem poczty elektroniczne;.

Kluczowe wnioski z panelu eksperckiego obejmuja:

1.

Potrzebe silniejszego umocowania procesow w strukturach OnkoCWBK, ktore
powinno petni¢ funkcje centralnego koordynatora jakosci 1 logistyki badan
klinicznych.

Wzmocnienie obowigzkow sponsora 1 gldwnego badacza, co poprawi
przejrzystos¢ 1 odpowiedzialnos¢ procesu prowadzenia badania.

Zwigkszenie transparentnosci iprecyzji procesOw finansowych, w tym zasad
podzialu budzetu irealizacji $§wiadczen niefinansowych (np. zwrot kosztow
przejazdu).

Ujednolicenie i formalizacj¢ obiegu dokumentacji, z zachowaniem zgodnosci

z przepisami prawa 1 rozporzadzeniami UE.

. Wprowadzenie zmian usprawniajgcych procesy negocjacyjne i administracyjne,

takich jak podpis elektroniczny, nadzor nad feasibility oraz dopuszczenie wzoréw

umow sponsorskich.
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5. Analiza procesow w realizacji badan klinicznych w Centrum

Wsparcia Badan Klinicznych — propozycja modelu CWBK

Rozwo6j badan klinicznych w Polsce, wspierany poprzez zmiany legislacyjne
irosngcg atrakcyjno$¢ polskiego rynku naarenie migdzynarodowej wigze si¢
z wdrazaniem coraz bardziej zlozonych rozwigzan organizacyjnych. Normy prawne cho¢
stanowig podstawowy punkt odniesienia dla prawidlowej realizacji badan klinicznych,
nie zapewniajag bezposredniej jakosci ani prawidlowego przebiegu calego procesu.
Istotne jest wjaki sposob osrodki badawcze wdrazaja przepisy do funkcjonowania
jednostek. Badania kliniczne to wielowymiarowe przedsigwzigcia wymagajace
nie tylko wiedzy naukowej 1medycznej, aletakze kompetencji zwigzanych
z zarzadzaniem, koordynacja i monitorowaniem dziatan. W takim kontek$cie badania
kliniczne mozna uzna¢ za ztozone projekty, ktérych sukces zalezy od precyzyjnego
planowania, jasno okreslonych rol i systematycznej kontroli poszczegdlnych etapow.
W takiej sytuacji zarzadzanie umozliwia nie tylko uporzadkowanie  dziatanh
oraz racjonalne wykorzystanie zasobow, ale takze wprowadzenie mechanizméw oceny
jakos$ci. Pozwala to nie tylko na biezagce monitorowanie postepéw badania, ale takze
na szybka reakcj¢ w aspekcie potencjalnych odchylen i1 zagrozen. Szczego6lnie wazne jest
wdrozenie rozwigzan zapewniajacych spdjnos¢ dokumentacji, przejrzysto$¢ procesoOw
1jasno$¢ podejmowania decyzji. Kazdy etap badania od rekrutacji uczestnikow,
poprzez dokumentacje, az po analize danych wymaga jasnych zasad postgpowania.
Procedury przyjete w osrodkach badawczych stuzag wtym zakresie nie tylko jako
narzg¢dzia organizacji pracy, ale takze jako gwarancja jakosci, spojnosci 1 wiarygodnosci
uzyskanych wynikoéw. Ich rola jest zapewnienie powtarzalnosci dzialan, minimalizacji
ryzyka bledow oraz zwigkszenia przejrzystosci catego procesu badawczego. Prawidtowo
skonstruowane procedury wspieraja rowniez wspoOtprace migdzy cztonkami zespotu
badawczego, utatwiaja kontrole wewnetrzng oraz stanowig podstawe
do przeprowadzania audytow ikontroli zewnetrznych. Procedury stanowig réwniez
element kultury organizacyjnej osrodka badawczego, definiujac standardy pracy
1 ksztaltujac wizerunek instytucji w oczach sponsoréw, organow regulacyjnych, a takze
samych uczestnikow badan. Prawidlowe zarzadzanie jako$cig procesu badawczego
pomaga réwniez budowac¢ zaufanie i reputacj¢, stajac si¢ ostatecznie jednym ze zrodet

konkurencyjnosci o$rodka na rynku badan klinicznych.
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Elementy wdrozeniowe niniejszej rozprawy zostaly zrealizowane w Instytucie

Centrum Zdrowia Matki Polki w Lodzi.

5.1 Ogoélny model zarzadzania badaniami klinicznymi w o$rodkach
badawczych w Polsce

Jak zauwaza Wojciech Czakon'®®> w literaturze przedmiotu wskazuje sie
na poglady wielu badaczy, dotyczacych zwigzku migdzy naukami o zarzadzaniu,
a ich zastosowaniem w praktyce. Ich konkretny wpltyw na funkcjonowanie organizacji
jest powszechnie oceniany z pewnym poziomem ambiwalencji. Zazwyczaj podkresla sig,
ze ten wplyw ma niewielka warto$¢, spotyka sie z podejrzliwos$cia, a nawet uwaza si¢ go
za potencjalne zagrozenie dla naukowej wiarygodnos$ci dyscypliny. Stwierdza si¢
rowniez, ze praktycznos$¢ jest fundamentalng cecha nauk o zarzadzaniu. Nauki te
wylonily si¢ zudanych praktyk zarzadzania i pierwotnie miaty na celu zapewnienie
ich doskonalenia. Podkresla si¢, ze tak jak sztuka chirurgii opiera si¢ na naukach
medycznych, a inzynieria wywodzi si¢ znauk technicznych, tak sztuka zarzadzania
réwniez opiera si¢ na naukach o zarzadzaniu, co czyni jg bardziej skuteczng. Empiryczne
prawidlowosci w zorganizowanej dziatalno$ci ludzkiej istnieja, a porady przedstawiane
przez badaczy, konsultantéw 1 praktykow bezposrednio ksztattujg praktyki menedzerskie.
W tym sensie nauki o zarzadzaniu mozna okresli¢ mianem performatywnych:
nie tylko opisujg realia organizacyjne, ale takze przyczyniaja si¢ do ich zmiany.

Zarzadzanie badaniami klinicznymi w Polsce rowniez ma podstawy w zmianach
w perspektywie ostatnich kilku lat. Ze wzgledu nazwigkszajaca si¢ 1los¢ badan
klinicznych oraz coraz wigksze zaangazowanie sektora medycznego wta tematyke
powstata Agencja Badan Medycznych (ABM), ktora jest odpowiedziag na powyzsze.
ABM to panstwowa osoba prawna nadzorowana przez Ministra Zdrowia powolana
na mocy ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych. Celem ABM jest
wspieranie  dziatalno$ci innowacyjnej w ochronie zdrowia, ze szczegdlnym
uwzglednieniem niekomercyjnych badan klinicznych. Do zadan ABM naleza:
dofinansowanie badan naukowych i prac rozwojowych w dziedzinie nauk medycznych
1 nauk o zdrowiu oraz projektow interdyscyplinarnych wytonionych w drodze konkursu,
ze szczegdlnym  uwzglednieniem  badan  klinicznych, obserwacyjnych

1 epidemiologicznych, eksperymentdw badawczych. Wydawanie opinii i ekspertyz

195 W. Czakon, op. ct., s. 114
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w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu. Inicjowanie i rozwijanie wspotpracy
mig¢dzynarodowej w dziedzinie nauk medycznych inauk o zdrowiu. Inicjowanie
i realizacja wlasnych badan naukowych iprac rozwojowych!s. Plan rozwoju badan
klinicznych w Polsce, to dokument strategiczny opracowany przez Agencj¢ Badan
Medycznych, ktory zaktada:

o zwigkszenie ilosci i jako$ci niekomercyjnych badan klinicznych prowadzonych
w Polsce,

o zwigkszenie finansowania  projektow badawczych, ze szczegdlnym
uwzglednieniem niekomercyjnych badan klinicznych,

e utworzenie modelowych, wysoko wyspecjalizowanych centrow badawczych,
ktore zrzeszaty by wykwalifikowanych specjalistow prowadzacych badania
kliniczne - Centra Wsparcia Badan Klinicznych (CWBK),

e wyszkolenie oraz zwigkszenie liczby wyspecjalizowanej kadry w podmiotach
leczniczych,

e podniesienie stanu wiedzy dotyczacej metodologii badan klinicznych
oraz znajomosci procedur dotyczacych mozliwosci prowadzenia
niekomercyjnych badan klinicznych przez lekarzy zatrudnionych w placéwkach
podstawowej opieki zdrowotne;,

e wplywanie na podniesienie poziomu $wiadomosci spoleczenstwa na temat roli
1 znaczenia badan klinicznych.

e prace legislacyjne nad opracowaniem projektu aktu prawnego, ktory zapewni
przejrzyste regulacje 1pozytywnie wyrozni Polske natle panstw Unii
Europejskiej, jako miejsce atrakcyjnego do prowadzenia badan klinicznych!®’,
Plan rozwoju badan klinicznych nalezy postrzega¢ jako dokument, ktorego celem

jest stworzenie spojnych ram dla rozwoju branzy, przy jednoczesnym zwigkszeniu
jej konkurencyjnosci 1 atrakcyjno$ci  naarenie  mig¢dzynarodowej.  Potaczenie
poszczegbdlnych elementéw planu miato kluczowe znaczenie dla nadania calemu
przedsiewzigciu kompleksowego wymiaru w zakresie realizacji badan klinicznych.
W tym kontekscie utworzenie Centrow Wsparcia Badan Klinicznych mozna postrzega¢
jako potaczenie strategicznych wytycznych planu z prawidlowym funkcjonowaniem

osrodkow badawczych. Poprzez to stanowig one element infrastruktury, ktéry laczy

196 Ustawa z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych
197 Uchwata nr 98 z dnia 20 wrze$nia 2019 r., poz. 1024
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elementy strategii w spdjny system. Utworzenie CWBK umozliwilo realizacj¢ wymagan
planu, ale takze stanowilo kluczowy element w opracowaniu nowoczesnego modelu
zarzadzania 1 administrowania badaniami klinicznymi w Polsce, co spetnia potrzeby
krajowych, jak i zagranicznych interesariuszy'®®.

Stopniowa harmonizacja §rodowiska badan klinicznych w Polsce, wynikajaca
zreorganizacji  systemu  regulacyjnego jak icoraz  silniejszej  integracji
z mi¢dzynarodowymi ramami zarzadzania jakos$cig inadzoru, umozliwita wdrozenie
modeli  organizacyjnych, ktore konsoliduja funkcje badawcze na poziomie
instytucjonalnym. Transformacja oznacza przejscie do systeméw zintegrowanego
zarzadzania procesami wpierajagcymi realizacj¢ badan klinicznych, w ktorych jakos¢,
powtarzalno$¢ oraz nadzor nad zgodno$cig przebiegu badan stajg si¢ elementem
prawidlowo funkcjonujacej organizacji. Utworzenie Centrow Wsparcia Badan
Klinicznych jest odpowiedzig na potrzebe zwickszenia dojrzatosci procesowe;j
publicznych osrodkéw badawczych, wzmocnienia ich standardu do mozliwosci
weryfikacji przez inspekcje, jednocze$nie zapewniajac systemowe mechanizmy nadzoru
jakos$ci, ktére zmniejszaja zmienno$¢ procesOw 1zwigkszaja wiarygodnos¢ danych
generowanych w badaniach klinicznych. Utrzymanie wysokiej jakosci w badaniach
klinicznych wymaga organizacji procesow z osadzeniem odpowiedzialnosci w strukturze
osrodkoéw badawczych.

Model ogdlny oparty na standaryzacji procesOw wspierajacych badania kliniczne
w osrodkach badawczych to jedna zistotnych zmiennych zapewniajacych spdjnosé
1 poprawe jakosci realizacji badan klinicznych, poniewaz ma wptyw na ich integralnosc,
powtarzalno$¢ 1 zgodno$¢ z wymogami nadzoru regulacyjnego. Centra Wsparcia Badan
Klinicznych zostaty réwniez utworzone z mysla o wdrozeniu modeli ustug wspolnych
w ochronie zdrowia oraz dziatalno$ci naukowo-badawczej, poprzez co badacze skupiaja
si¢ na podejmowaniu decyzji klinicznych, ale nie s3 w istotny sposob zaangazowani
w procesy administracyjne w realizacji badan klinicznych. Rozpowszechnianie ogdlnego
modelu zarzadzania, przy wdrozeniu Centrow Wsparcia Badan Klinicznych miato
wymiar terytorialny isystemowy. Rozw0j sieci osrodkow badawczych dziatajacych
wedlug ujednoliconej logiki, umozliwit organizacyjne wypelnienie luk w potencjale,
jakosci 1dostepnosci badan klinicznych. Podej$cie to znajduje potwierdzenie

w badaniach do niniejszej rozprawy, ktore wykazaty, ze wprowadzenie procesow

198 https://abm.gov.pl/pl/polska-siec-badan-klinicznych/centra-wsparcia-badan-kliniczn/opis-
projektu/937,0pis-projektu.html — dostgp 14.07.2025
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wspierajacych w osrodkach badawczych skutkuje mniejsza zmienno$cia operacyjna,
lepsza jakoscia danych, wigksza przejrzysto$ciag organizacyjng, atakze usprawniong
koordynacjg pracy personelu medycznego 1 administracyjnego.

Jednak najwazniejszym rezultatem transformacji i1 wprowadzenia ogolnego
systemu zarzadzania badaniami klinicznymi byla zmiana normy organizacyjnej —
uznanie, ze osrodki badawcze maja obowiazek zapewni¢ nie tylko kompetencje naukowe
oraz doswiadczony zespot badawczy, aleréwniez spdjng koordynacje dziatan
zwigzanych z jako$cig badan oraz integracj¢ funkcji nadzoru nad badaniami do struktury
organizacyjnej. Dodatkowa kwestig wspierajaca usystematyzowanie procesow i procedur
w badaniach klinicznych jest rowniez miedzynarodowy dyskurs dotyczacy krajow,
w ktorych produkty lecznicze sg testowane oraz si¢ rozwijaja, a w zwigzku z tym istnieje
réznorodno$¢ barier, ktére utrudniaja rozpoczgcie 1 ptynna realizacj¢ badan. Najbardziej
problematycznymi czynnikami sg kwestie strukturalne iorganizacyjne, ale takze te
zwigzane z zaawansowaniem systemow regulacyjnych!®.

Centra Wsparcia Badan Klinicznych funkcjonujace w ramach Polskiej Sieci
Badan Klinicznych (PSBK) wprowadzajg zestaw wspdlnych rozwigzan w zakresie
zarzadzania jakoscia i procesami, majacych na celu zapewnienie standaryzacji procedur
zwigzanych zrealizacjag badan klinicznych. Modelowy Standard CWBK okresla
wymagania, kryteria izasady dotyczace struktury i funkcjonowania tych jednostek.
Dodatkowo, CWBK dziala w ramach modelu ustug wspolnych, zapewnia kompleksowe
wsparcie w zakresie realizacji komercyjnych 1niekomercyjnych badan klinicznych.
Glowne dzialania obejmuja przeprowadzanie badan klinicznych, wtym proces
podpisywania uméw 1 budzetu, zorganizowany zgodnie z okre§lonymi procedurami
operacyjnymi. Prawidlowa realizacja tych dzialan wymaga zatrudnienia wysoko
wykwalifikowanego personelu oraz zapewnienia odpowiedniej infrastruktury%.
W zwigzku ztym Agencja Badan Medycznych, tworzac Centra Wsparcia Badan
Klinicznych zapewnita spojnos$¢ struktury, wspieranej przez budzet przeznaczony
na wzmocnienie powyzszych elementow. W latach 2020-2021 ABM przeprowadzita trzy
konkursy, wramach ktorych wyloniono idofinansowano o$rodki badawcze
o strategicznym znaczeniu (zalgcznik nr. 2 przedstawia rozmieszczenie 33 jednostek

CWBK w Polsce).

199 C. Alemayehu, G. Mitchell, J. Nikles, Barriers for conducting clinical trials in developing countries- a
systematic review, International Journal for Equity in Health, 2018, s. 9
200 Standard modelowego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych, wersja 3.0, Warszawa, 2024, s. 2, 4
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5.2 Standard modelowego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych

Kluczowy element ogélnego modelu zarzadzania badaniami klinicznymi stanowi
Modelowy Standard Centrow Wsparcia Badan Klinicznych, ktéry jest stosowany
w osrodkach badawczych ze wzgledu na uporzadkowanie podstawowych obszarow
funkcjonowania jednostek badawczych oraz wyznaczenie wspolnych ram operacyjnych
w skali krajowej. Ten model obejmuje zestaw funkcji, procesoOw i1 zasobow zarzadczych
dotyczacych organizacji pracy, kompetencji zespotow, zarzadzania informacja, nadzoru
jakosci 1 infrastruktury, ktore moga zosta¢ wdrozone w zroznicowanym zakresie,
w zalezno$ci od potrzeb 1 mozliwosci danego CWBK. Taka konstrukcja stwarza
mozliwo$¢ elastycznosci we wdrozeniu modelu zarzadzania badania klinicznymi
w poszczegdlnych osrodkach badawczych, poniewaz istnieje opcja wyboru i adaptacji
tych elementoéw standardu, ktore odpowiadaja specyfice oraz zaawansowaniu dojrzatosci

organizacyjnej.
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stanowiska
podstawowe

PERSONEL stanowiska dorazne

stanowiska
fakultatywne

administracyjno-
biurowa

INFRASTRUKTURA

naukowo-badawcza

Standardowe

Procedury Operacyjne
(SOP)

SYSTEMY
JAKOSCIOWE

obligatoryjne systemy
IT

SZKOLENIA

fakultatywne systemy
IT

Schemat 5.1 MozliwoSci zastosowania ogdélnego systemu zarzadzania badaniami

klinicznymi

Zrédo: opracowanie whasne na podstawie: Standard modelowego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych, wersja
3.0, Warszawa, 2024

Powyzszy schemat przedstawia cztery fundamentalne gatezie, ktore daja
mozliwos$ci rozwoju CWBK. Pierwsza kategoria jest personel, poniewaz, aby zapewnic¢
prawidlowa realizacje¢ strategii i misji CWBK, osrodek badawczy powinien zatrudnic¢
optymalng liczbg specjalistow w jasno okreslonej i dobrze zorganizowanej strukturze
organizacyjnej. Polityka kadrowa powinna opiera¢ si¢ na cigglej analizie wymagan
centrum, jego plandéw rozwoju, a takze specyficznych cech prowadzonych badan, w tym
ich ilosci, rodzaju i zmiennosci. Struktura organizacyjna CWBK powinna sktada¢ si¢

z personelu finansowanego zaréwno z konkursu na utworzenie Centrum, jak i przez
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sponsorow badan komercyjnych lub fundatorow grantéw, jesli dotyczy to badan
niekomercyjnych, np. Agencji Badan Medycznych. Personel zatrudniony bezposrednio
przez CWBK na stanowiskach podstawowych obejmuje: kadre kierownicza, eksperta ds.
prawa dotyczacego badan klinicznych, specjalist¢ ds. finansowania badan, koordynatora
projektu, specjaliste ds. zapewnienia jako$ci, koordynatora badan klinicznych. Personel
dorazny obejmuje: pracownikdéw apteki, specjaliste¢ ds. monitorowania, diagnostyke
laboratoryjna/personel pielegniarski, biostatystyk, wsparcie IT oraz pisarza tekstow
medycznych. Natomiast personel fakultatywny to taki, ktorego zakres obejmuje: nadzor
nad bezpieczenstwem farmakoterapii, rejestracj¢ 1iobsluge uczestnikéw badan
oraz interesariuszy, jak inadzor nad systemem zarzadzania kolejka, archiwizacje

dokumentacji, negocjacje uméw?’!.

Drugim elementem struktury CWBK jest
infrastruktura. Zastosowanie standardu w istniejagcym lub zmodernizowanym os$rodku
badawczym obejmuje pomieszczenia w czgsSci biurowo-administracyjnej takie jak:
rejestracja/poczekalnia, pokoje biurowe, pomieszczenia do obstugi Sponsora/CRO,
pokdj socjalny, toalety. Natomiast w czesci naukowo-badawczej znajduje si¢: pokoj
do przechowywania biezacej] dokumentacji badania, pokoje do realizacji badan
klinicznych oraz strefa pacjenta. Trzecig kluczowa kategorig sa systemy jakoSciowe.
W Centrach Wsparcia Badan Klinicznych obejmuja Standardowe Procedury Operacyjne
(SOP), ktore maja nacelu zagwarantowanie przestrzegania standardéw etycznych
1 jakosciowych na poziomie instytucjonalnym, krajowym i migdzynarodowym, w tym
dobrych praktyk klinicznych ICH (GCP). SOP muszg by¢ sformutowane z odpowiednig
szczegblowoscig, aby promowac spojne wdrazanie wyznaczonych procedur przez
wszystkie osoby wchodzace w skltad zespotu badawczego ipowigzany personel
pomocniczy. W Instytucie Centrum Zdrowia Matki Polki, SOP zostaty powotane do zycia
jako element wdrozeniowy realizacji doktoratu (wigcej informacji w kolejnym
podrozdziale). Obligatoryjne systemy IT obejmuja:

e system do realizacji studium wykonalnos$ci (ang. feasibility), ktory nie wymaga
zastosowania nowoczesnych narzedzi elektronicznych, a kluczowe znaczenie ma
optymalizacja calego procesu, oparta na skoordynowanej komunikacji
wewnetrzne;j,

e system do zarzadzania badaniami klinicznymi (ang. Clinical Trial Management

System, CTMS), peli funkcje planowania, realizacji iraportowania dziatan,

201 Standard modelowego Centrum Wsparcia..., s. 5-14
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a takze zarzadzania nimi, zapewniajac jednocze$nie mozliwo$¢ monitorowania

terminow oraz kluczowych kamieni milowych. W ramach tych obowiazkéw

CWBK zobowigzane jest do prowadzenia elektronicznego rejestru wszystkich

prowadzonych badan klinicznych.

Wsrod fakultatywnych systemow IT mozna wyrdzni¢ system zarzadzania
budzetem, ktory promuje systematyczne gromadzenie danych dotyczacych wydatkow
1 przychodow zwigzanych zrealizacja badan klinicznych. Elektroniczny rejestr
wydatkoéw 1 przychodow pomaga zapewni¢ przejrzystos¢ procedur objetych zarowno
przez sponsora, jak iNFZ. W tensposéb gwarantuje przejrzystos¢ finansow
przedsigbiorstwa. Innym elementem systemu jest modut eCRF (ang. Electronic Case
Report Form — Elektroniczna Karta Obserwacji Pacjenta). Zastosowanie modutu
gwarantuje pelng kontrole nad jakoscia danych dotyczacych pacjentdow zgodnie
z protokolem badania i dobrg praktyka kliniczng. Kolejnym systemem jest IVRS/IWRS
(ang. Interactive Voice/ ang. Web Response System), ktory wspiera zarzadzanie znaczng
liczba pacjentdw, a takze procesem ich randomizacji. Ponadto, pomaga w realizacji wielu
badan w krotkim czasie oraz umozliwia stosowanie go w rdznych dziedzinach
terapeutycznych, niezaleznie odrodzaju badania, liczby pacjentéw i osrodkow.
Nastepnym rozwigzaniem jest eTMF (ang. Electronic Trial Master File — Elektroniczne
zarzqdzanie dokumentacjq badania), ktora wspomaga tworzenie i zarzadzanie
dokumentacja badan na poziomie instytucjonalnym. Ustuga posiada rowniez rozwigzanie
stowarzyszone — eISF (ang. Electronic Investigator Site File — Elektroniczne zarzgdzanie
dokumentacjq badacza), ktore obstuguje zarzadzanie dokumentacjg badacza na poziomie
poszczegblnych badan. Czwartym zpodstawowych elementdow niezbednych
do sprawnego funkcjonowania Centrum Wsparcia Badan Klinicznych jest zarzadzanie
kompetencjami personelu, czyli szkolenia. W badaniach klinicznych konieczne jest, aby
kazda osoba zaangazowana w proces, niezaleznie od petnionej funkcji, rozumiata swoje
obowiazki oraz poziom posiadanej wiedzy. Szkolenia sg niezbedne nie tylko dla
personelu zajmujacego stanowiska podstawowe, dorazne, fakultatywne, ale rowniez dla
zespotow badawczych wspotpracujacych z CWBK. Zarzadzanie szkoleniami jest
istotnym elementem ogolnego systemu jakosci, w ktorym minimalizuje si¢ ryzyko
operacyjne, $cisle przestrzega si¢ przepisOw 1 poprawia kulture¢ organizacyjng w celu
ciaglego doskonalenia. Obowigzkiem CWBK jest wykrywanie potrzeb rozwojowych,

opracowywanie harmonogramoéw oraz przeprowadzanie szkolen.
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Reasumujac, ogdlny model zarzadzania badaniami klinicznymi, uksztaltowany
w oparciu o zatozenia Modelowego Standardu CWBK, tworzy spdjne ramy
organizacyjne, ktore umozliwiajg instytucjom medycznym rozwija¢ struktury
wspierajace badania kliniczne w uporzadkowany sposob. Model uwzglednia podstawowe
funkcje, role i procesy niezbedne do prawidtowego prowadzenia badan, pozostawiajac
jednoczes$nie przestrzen na wdrozenie jego elementdw oraz dopasowanie do specyfiki
poszczegdlnych osrodkéw badawczych. Poprzez to, jest fundamentem, ktory daje
mozliwos¢ do tworzenia rozwigzan dopasowanych do indywidualnych potrzeb, zasobow

czy poziomu dojrzatosci organizacyjne;.

5.3 Model bierny w zarzadzaniu badaniami klinicznymi w Instytucie

Centrum Zdrowia Matki Polki w latach 2009-2020

Niniejszy podrozdziat przedstawia dzialania Instytutu CZMP w poprzednich
latach realizacji badan klinicznych. Ze wzgledu na poczatkowe stadium prowadzenia
badan klinicznych w ICZMP, dziatania organizacyjne ograniczaty si¢ do podstawowych
czynnosci, koncentrujacych si¢ na reagowaniu na pilne sytuacje, a nie usprawnianiu, czy
wdrozeniu dlugoterminowych rozwigzan organizacyjnych. Z uwagi na powyzsze, na
potrzeby niniejszej rozprawy zastosowano okreslenie modelu biernego zarzadzania w
ICZMP w latach 2009-2020.

Badania kliniczne w Instytucie Centrum Zdrowia Matki Polki zgodnie z rejestrem
realizowane s3 od 2009 roku. W latach 2009-2020 opieka nad realizacja badan
klinicznych sprawowal Dzial Naukowy Instytutu. Sam proces przeprowadzania
studium wykonalnos$ci opieral si¢ na bezposrednim kontakcie pomigdzy sponsorem
a gléwnym badaczem, bez udziatu jednostki. Gtowny badacz odpowiadat za udzielenie
wstepnych informacji na temat potencjatu jednostki zarowno w kwestii infrastruktury jak
1 populacji pacjentdéw, ktorzy moga zosta¢ wiaczeni do badania klinicznego, zgodnie
z protokolem. Za proces negocjacji odpowiadal jeden z pracownikow Dziatu Wspotpracy
Naukowej 1 Badawczej, samo przeprowadzenie negocjacji, weryfikacja oraz kontakt
z badaczem byl traktowany jako forma wspotpracy projektowej, a nie literalnie jako
badanie kliniczne. W tym czasie nie istnialy indywidualne procedury, regulaminy
nakierowane na realizacj¢ badan klinicznych, a proces negocjacji odbywat si¢ zgodnie
z ogolnie obowigzujacymi procedurami oraz poleceniami Dyrektora ICZMP. Prawne

kwestie w propozycjach umow weryfikowal Dzial Prawny ICZMP, a kwestiami
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finansowymi zajmowat si¢ Dziat Wspotpracy Naukowej i Badawczej, w porozumieniu
z Dzialem Ksiggowym. W tym czasie dopuszczano wspotprace na podstawie dwoch
uméw  dwustronnych, ktére byly zawierane miedzy sponsorem, a badaczem
oraz sponsorem, a osrodkiem badawczym. Kazdg umowe tworzono w dwoch kopiach,
dla kazdej ze stron. Umowa pomigdzy sponsorem a osrodkiem badawczym
po zarejestrowaniu byta przechowywana w Dziale Informacji Naukowej, natomiast
jej kopia w Dziale Wspotpracy Naukowej i1Badawczej, celem kontroli zestawien
budzetowych, podczas rozliczen.

Rozliczanie badan klinicznych opierato si¢ na zestawieniach dostarczonych przez
sponsora, ktore zawieraty liczbe zrekrutowanych pacjentow, okreslaty liczbg wszystkich
wykonanych procedur objetych protokotem badania klinicznego, kwoty jednostkowe
za procedure oraz kwoty sumaryczne. Po ich weryfikacji pracownik Dziatu Wspotpracy
Naukowej i Badawczej wystawiat zlecenie na fakture VAT, ktore wraz z zestawieniem
przekazane byto do Sekcji Monitorowania i Rozliczania Swiadczen Medycznych.
W przypadku pozytywnej weryfikacji zestawienia, pracownik Sekcji Monitorowania
i Rozliczania Swiadczeh Medycznych wystawial fakture, ktora przekazywat
pracownikowi z Dzialu Wspotpracy Naukowej iBadawczej a ten przekazywal ja
do sponsora. W sytuacji, gdy pracownik Sekcji Monitorowania i Rozliczania Swiadczen
Medycznych dokonat negatywnej weryfikacji zestawienia wraz ze zleceniem,
informowat o tym fakcie pracownika Dzialu Wspotpracy Naukowej i Badawczej a
ten informowal sponsora o szczegotach weryfikacji. Sekcja Monitorowania i Rozliczania
Swiadczen Medycznych, wielokrotnie byta zmuszona wycofa¢ procedury rozliczone
w ramach Narodowego Funduszu Zdrowia w celu uniknigcia podwdjnego finansowania
swiadczen. Zjawisko podwdjnego finansowania wystepuje w momencie, gdy ta sama
procedura jest oplacana jednocze$nie z dwoch réznych Zrédel. W tym przypadku
najczesciej bylo to finansowanie z kontraktu z NFZ oraz budzetu sponsora badania
klinicznego. Grozilo to konsekwencjami zaréwno ze strony sponsora takimi jak
renegocjacja umowy, trafienie na czarng liste¢ sponsora — osrodkom na tej li§cie nie sa
proponowane nowe umowy badan klinicznych oraz ze strony Narodowego Funduszu
Zdrowia m.in. zwrot nienaleznie pobranych $rodkéw, kary administracyjne a ponadto
utrata kontraktow. W tym czasie w systemie HIS, brakowato mozliwosci oznaczenia
ptatnika danej procedury medycznej z podziatem na NFZ, sponsoréw oraz inne zrodta.
Jednoczesnie proces rozliczenia $wiadczen byl utrudniony ze wzgledu na brak

oficjalnego cennika optat w badaniach klinicznych. Zawarcie poszczegdlnych kosztow
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za wykonane procedury, zalezalo od indywidualnych preferencji sponsora/CRO.
Realizacja badania klinicznego (czgs$¢ kliniczna) odbywata si¢ bez udziatu Dzialu
Naukowego, wszelkie procedury medyczne odbywaty si¢ wylacznie w poszczegdlnych
Klinikach ICZMP, zudzialem zespotu badawczego. To gtéwny badacz odpowiadat
za kontakt ze sponsorem, umawianie wizyt MV (ang. Monitoring Visits, wizyty
monitorujace), COV (ang. Close Out Visit), SIV (ang. Site Initiation Visits, wizyty
inicjujace). Ponadto, gtowny badacz osobiscie wskazywat wszystkich cztonkow zespotu
badawczego, w tym koordynatoréw oraz farmaceutow. Zespot badawczy odpowiadat
za poprawne rozliczanie kosztoéw pomigdzy sponsorem a Narodowym Funduszem
Zdrowia, prowadzenie dokumentacji badania klinicznego w tym: pobieranie §wiadomych
zgod od pacjentoéw, zbieranie i1 zarzadzanie danymi, uzupeinianie elektronicznej karty
obserwacji  pacjenta oraz dbanie o kompletno$¢ dokumentacji. Archiwizacja
dokumentéw dotyczacych badan klinicznych odbywala si¢ zgodnie z obowigzujacymi
procedurami w Instytucie Centrum Zdrowia Matki Polki. Realizacj¢ badania klinicznych

w latach 2009-2019 mozna przedstawi¢ na ponizszym schemacie.

* Studium wykonalnosci (glowny badacz)
Kontraktowanie badania * Negocjacje umow (dziat prawny)

klinicznego * Negocjacje budzetu (Dzial Wspolpracy
Naukowej i Badawczej)

* Realizacja badania klinicznego (zespot

badawczy)
Relizacja wizyt badania * Przeprowadzanie wizyt monitorujacych
klinicznego (Sponsor/CRO przy wsparciu zespotu
badawczego)

* Rozliczanie badania klinicznego (Dziat
Wspoélpracy Naukowej i Badawczej)

* Archiwizacja dokumentacji Badania
Klinicznego

Schemat 5.2 Realizacja badan klinicznych w latach 2009-2019

Zrodto: opracowanie wlasne
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W 2019 roku nastgpity pierwsze zmiany organizacyjne, a procesy zwigzane
z realizacjg badan klinicznych zostaty okreslone w zarzadzeniach Dyrektora ICZMP, co
zbieglo si¢ zpowstaniem ABM. Wraz ze wzrostem liczby badan klinicznych
realizowanych na terenie ICZMP, pojawity si¢ nowe, powtarzajace si¢ zagadnienia, ktore
postanowiono ujednolicié, rozpoczeto zatem prac¢ nad normalizacja proceséw przy
realizacji badan klinicznych. W tym czasie Instytut Centrum Zdrowia Matki Polki
realizowat ponad 40 badan klinicznych. Ze wzgledu na rosngcg ilos¢ badan klinicznych,
Kierownik Dzialu Wspoétpracy Naukowej i Badawczej zdecydowat o oddelegowaniu
jednego pracownika do obowigzkoéw zwigzanych z realizacjg badan klinicznych.

W tym czasie Instytut Centrum Zdrowia Matki Polki w Lodzi otrzymywal okoto
dziesigciu propozycji wspolpracy przy badaniach klinicznych rocznie. W nawigzaniu
do powyzszych dzialan w 2019 roku powstal dokument wstepnej zgody na realizacj¢
badania klinicznego w ICZMP. Dokument przedstawial podstawowe informacje
o badaniu, m.in. tytul badania klinicznego, opis produktu badanego, informacje
o sponsorze, liczbe potencjalnych pacjentow mozliwych do zrekrutowania w ramach
badania klinicznego przeprowadzanego w Instytucie Centrum Zdrowia Matki Polki.
Dokument wstepnej zgody na realizacje badania klinicznego, podpisany przez sponsora
oraz gtbwnego badacza trafiat do oceny Zastepcy Dyrektora do spraw Naukowych.
Po otrzymaniu akceptacji, pracownik Dzialu Wspolpracy Naukowej i1 Badawczej,
przystgpowat do procedowania umowy oraz budzetu badania klinicznego. W przypadku
odrzucenia propozycji przez Zastepcg Dyrektora do spraw Naukowych, badanie kliniczne
nie mogto si¢ rozpoczaé, a dalsza procedura nie byta rozpoczynana. Na procedowanie
umowy sktadaly sie czynno$ci zwigzane z wymiang dokumentéw pomiedzy Dziatem
Prawnym ICZMP a sponsorem/CRO. Pracownik weryfikowatl zapisy zwigzane
z platno$ciami (rozliczenia kwartalne), oraz zapis dotyczacy wiasciwosci sadu,
odpowiadat za zebranie podpisOw pod zaakceptowanymi umowami przez obie strony
oraz rejestracja nowej umowy w Dziale Informacji Naukowej. W przypadku budzetu,
byla to weryfikacja procedur — czy s3a zgodne z aktualnym protokotem badania —
dokonywat podziatu budzetu pomigdzy osrodek a gtownego badacza oraz weryfikowat
czy stawki zaproponowane przez sponsora pokrywaja koszty danej procedury
w jednostce.

Kolejne usprawnienia przyniosta pandemia Covid-19, ktora zainicjowata istotng
zmian¢ w funkcjonowaniu badan klinicznych w Instytucie Centrum Zdrowia Matki

Polki, poniewaz ze wzgledu na brak mozliwos$ci przeprowadzania wizyt monitorujacych
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przez sponsorow/CRO (w o$rodku badawczym panowat bezwzgledny zakaz wstepu 0séb
z zewnatrz). Pojawila si¢ potrzeba przeprowadzania wizyt zdalnie, w ktoérych znaczny
udziat mieli koordynatorzy badan klinicznych. W 2020-2021 roku udzielono zgody
na zaangazowanie trzech pracownikéw Dziatlu Wspotpracy Naukowej 1 Badawczej w roli
koordynatora badan klinicznych przez sponsorow/CRO. Dzialanie koordynatorow
poprawito jako§¢ danych oraz szybko$¢ uzupetniania elektronicznej karty obserwacji
pacjenta, a dodatkowo przeptyw informacji pomigdzy zespotem badawczym a osobami
odpowiedzialnymi za administrowanie badaniami klinicznymi. Na poczatku 2021
roku poleceniem Dyrektora wprowadzono cennik optat statych w badaniach klinicznych.
Cennik wprowadzal: optate start-up, optate farmaceutyczng (dotyczaca projektow
z produktem leczniczym), oraz oplate archiwizacyjng. W tym czasie zatrudniono réwniez
dodatkowa osobe do realizacji obowiazkdéw zwigzanych z realizacja badan klinicznych
w osrodku badawczym. Role w sekcji badan klinicznych przypisano w nastepujacy
Sposob.
I specjalista - obowigzki administracyjne:

e zgoda wstepna na przeprowadzenie badania klinicznego,

e procesowanie podpisania umowy badania klinicznego,

e prowadzenie rejestru badan klinicznych,

e kontakt z koordynatorami,

e zamknigcie badania.
II specjalista - obowiazki finansowe:

e wprowadzenie obowigzkowych optat do umowy na przeprowadzenie badania

klinicznego,

e weryfikacja zestawien finansowych dostarczanych przez sponsora,

e wystawienie zlecen na faktury,

e tworzenie zestawien ptatnosci na potrzeby weryfikacji prawidtowosci

ponoszonych/wydatkowanych kosztow,

e prowadzenie rejestru faktur dotyczacych poszczegolnych badan klinicznych,

o weryfikacja przeplywoéw finansowych z Dzialem Ksiggowym
Funkcjonowanie Sekcji Badan Klinicznych w tym czasie mozna przedstawic¢

na ponizszym schemacie.
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Inicjowanie badania » Uzyskanie wstepnej zgody na badanie kliniczne
klinicznego * Studium wykonalnosci

* Negocjacje umoéw (dzial prawny, Dziat
Wspodlpracy Naukowej i Badawczej)

* Negocjacje budzetu (Dzial Wspoétpracy Naukowej
1 Badawczej)

Kontraktowanie badania
klinicznego

* Realizacja badania klinicznego (zespo6t badawczy)

* Przeprowadzanie wizyt monitorujacych
(Sponsor/CRO przy wsparciu koordynatorow
ICZMP)

Relizacja wizyt badania
klinicznego

* Rozliczanie badania klinicznego (Dziat
Wspodlpracy Naukowej i Badawczej)

Nadzor nad badaniami + Udziat koordynatoréw badan klinicznych z
klinicznymi ramienia [CZP jako cztonkéw zespotu
badawczego
* Tworzenie rejestru umoéw badan klinicznych.

Zakonczenie badania  Archiwizacja dokumentacji badania klinicznego

Schemat 5.3 Usprawnienia realizacji badan klinicznych w latach 2020-2021

Zrédto: opracowanie wiasne

W kolejnym rozdziale przedstawiono sposob w jaki ogodlny model zarzadzania
moze zosta¢ przetozony na model szczegdtowy, dostosowany do warunkéw konkretnego
CWBK. Analiza tapokazuje, jak poszczegdlne elementy standardu moga by¢
selekcjonowane, rozwijane iwdrazane w zaleznosci od profilu osrodka oraz
jego potencjatu. Dajac mozliwo$¢ stworzenia funkcjonalnej struktury zarzadzania

badaniami klinicznymi w praktyce.
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5.4 Model zarzadzania procesami wspierajacymi realizacj¢ badan
klinicznych w Instytucie Centrum Zdrowia Matki Polki w latach 2021-
2025

Funkcjonowanie o$rodka badawczego opiera si¢ na wielu wewngtrznych
procesach, ktore decydujg zaréwno o wydajnosci organizacyjnej, jak 1 jakosci
realizowanych projektow klinicznych. Procesy te obejmuja migdzy innymi koordynacje
i zarzagdzanie  dziataniami badawczymi, zasobami ludzkimi i technicznymi,
czy dokumentacja oraz zgodno$cia z przepisami 1zasadami etycznymi. Ze wzgledu
na ztozony charakter procesow, ktére sa powigzane =z protokotami jakosSci
1 bezpieczenstwa, wymagaja one systematycznych i powtarzalnych dziatan. Podobnie
jest zrealizacja badan klinicznych, ktére sa zalezne odszeregu zmiennych

organizacyjnych i zarzadczych?®2,

Badanie kliniczne to przedsiewzigcie
nie tylko medyczne, ale i organizacyjne, w ktorym kazdy etap ma jasno okre§lone
zadania, odpowiedzialno$ci 1ipunkty kontrolne. Ponadto, czgsto sa prowadzone
w osrodkach, powigzanych zjednostkami badawczymi, czy szpitalami, poprzez co,
wymagaja wigkszej koordynacji na poziomie klinicznym i naukowym oraz realizowania
spojnych dziatan zarzadczych w celu zapewnienia wysokiego poziomu §wiadczonych
ustug 1irealizowanych projektow. Standardowe procedury operacyjne (SOP - ang.
Standard Operating Procedure), maja zasadnicze znaczenie dla ujednolicenia
wykonywanych dziatan przez personel oraz przestrzegania zgodno$ci z protokolami
badan klinicznych, przy zachowaniu dobrej praktyki klinicznej (GCP). SOP zapewniaja
spOjnos¢ dziatan, minimalizuja ryzyko bleddéw i umozliwiaja udokumentowanie kazdego
etapu badania. Ponizej opisane SOP stanowig =zalgcznik oraz s3g elementem
wdrozeniowym niniejszej rozprawy doktorskiej. Ponizszy schemat obrazuje kolejnos¢
etapow w realizacji badania klinicznego w osrodku badawczym oraz dodatkowe procesy

wspierajace te dziatania.

2025, Hollmann et al., Ten simple rules on how to write a standard operating procedure, PLOS

Computational Biology, 2020, s. 1-3
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Propozycja badania * SOP studium wykonalnos$ci (ang. feasibility
klinicznego study).
» Stworzenie punktu dostepu w jednostce

* SOP zawarcia umowy przeprowadzenia
badania klinicznego,

* SOP wystawienia zlecenia na fakturg za
badanie kliniczne.

Negocjacje umowy i
inicjacja badania
klinicznego

* SOP uzyskiwania §wiadomej zgody pacjenta
na udziat w badaniu klinicznym,

* Opieka nad uczestnikiem badania
klinicznego.

Rekrutacja uczestnikow

» SOP zarzadzania dokumentacjg badania

klinicznego,
Realizacja leyt i procedur « SOP ZarZdeania prOdUktem badanym,
badawczych * SOP zarzadzania bezpieczenstwem,

* SOP zwrot kosztow przejazdu,
* Koordynowanie badania klinicznego

* SOP monitorowanie badania klinicznego,
» SOP inspekcje,

* SOP audyty wewngtrzne

» Rekomendacja DSMB

Kontrola badania

* SOP plan dziatan korygujacych i
zapobiegawczych

Zarzadzanie zmianami

* SOP archwizacja dokumentacji badania
Zakonczenie badania klinicznego
» Ankieta satysfakcji pacjenta

Schemat 5.4 Model CWBK - procesy wspierajace realizacje badania klinicznego

Zrodto: opracowanie wlasne

Badanie kliniczne touktad zloZzony =z kilkunastu proceséw, ktore tworza

sekwencj¢ dziatan nadzorowanych przez zesp6t administracyjny oraz zespo6t badawczy.
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Kazdy zprocesow pelni istotng funkcj¢ w zapewnieniu jakosci, bezpieczenstwa
oraz prawidlowego przeprowadzenia badania klinicznego. Z perspektywy zarzadczej
badanie kliniczne mozna oceni¢ jako fancuch wartosci, w ktorym poszczegdlne procesy
sg ze sobg powigzane. Ogdlna procedura, ktéra zostata wdrozona jako pierwszy SOP
dotyczy prowadzenia badan klinicznych w Instytucie Centrum Zdrowia Matki Polki.
Zawiera wszelkie fundamentalne informacje dotyczace realizacji badania klinicznego
w jednostce. W procedurze zebrane sa 1 dokladnie opisane obowigzki OnkoCWBK,
sponsora, uczestnika badania oraz gtbwnego badacza. Wszystkie te kompetencje
oraz elementy procedury sa uzupetnione przez adekwatne lub dodatkowe czynno$ci
petnione przez Sponsora oraz OnkoCWBK. W dokumencie zawarte sa rowniez ogolne
zasady zwigzane z podpisaniem umowy, procedowaniem wniosku o przeprowadzenie
badania klinicznego czy rozliczaniem badan klinicznych oraz wptywie tych procedur
na realizacje badania klinicznego®®. Powyzszy SOP jest zalacznikiem do niniejszej
rozprawy. Uzupehieniem w dodatkowe, dalsze i szczegdétowe procesy realizacji badan
klinicznych sa kolejne SOP, ktore zostaty wdrozone do Instytutu CZMP.

Pierwszym dzialaniem przy rozpoczeciu prac nad badaniem klinicznym jest
analiza propozycji jego realizacji. Natym etapie mozna zaplanowac i oszacowaé
pozniejsze dziatania organizacyjne i finansowe. Ponizszy schemat 5.4 przedstawia

poszczegolne elementy tego procesu.

203 Standardowa Procedura Operacyjna — SOP/01 — BKL, Zasady prowadzenia badan klinicznych,
Zarzadzenie nr 92/2025, Instytut Centrum Zdrowia Matki Polki, Onkologiczne Centrum Wsparcia Badan
Klinicznych, Wydanie 1, £.6dz, 2025 .
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Analiza
wykonalnosci
SOP studium
wykonalnosci (ang.

Jeasibility study). Uanpsltais?

odestanie feasibility

Propozycja badania study
klinicznego

Punkt dostgpu dla Centralizacja
feasbility dziatan

Schemat 5.4 Propozycja badania klinicznego - procesy

Zrbdto: opracowanie wlasne

Propozycja badania klinicznego — kazde badanie rozpoczyna si¢ od fazy
przygotowawczej, podczas ktorej osrodek badawczy ocenia swoje zdolno$ci
1 mozliwosci do podjecia si¢ przeprowadzenia badania klinicznego. Obejmuje to analizg
dostepnych zasobow. Na tym etapie osrodek przeprowadza ocen¢ wykonalnosci (ang.
feasibility study) w celu ustalenia, czy planowane badanie jest zgodne z mozliwo$ciami
instytucji.?®*. Niezbednym elementem do prawidlowego przeprowadzenia takiego
rozeznania jest SOP dotyczacy procesu feasibility. Proces oceny wykonalnosci
w osrodku badawczym rozpoczyna si¢ od przestania formularza wykonalno$ci wraz
z kompletng dokumentacja przez sponsora lub CRO planowanego badania klinicznego
na adres e-mail Centrum Wsparcia Badan Klinicznych. Jest to kluczowa zmiana
wzgledem modelu biernego funkcjonowania badan klinicznych ~w ICZMP.
Poprzez centralizacje dziatan zwigzanych z otrzymywanymi propozycjami badan
klinicznych, jednostka zaczeta mie¢ pelna kontrolg zarowno nad propozycjami, jak
1 odpowiedziami, ktore zostaja udzielone sponsorom badan klinicznych. Po otrzymaniu
dokumentow gltowny badacz, z pomoca czlonkéw zespotu badawczego oraz innych
komorek organizacyjnych, dokonuje ich szczegdlowej analizy w ciggu pigciu dni

roboczych. Na tym etapie analizowanych jest wiele aspektow przeprowadzenia badania,

204 K. Bausea, A., Radimerskya, M. Iwanickia, A. Albers, Feasibility Studies in the Product Development
Process, Procedia CIRP 21 (2014), s. 473-474

171



takich jak prawidtowos¢ i doktadno$¢ celu badania, mozliwos¢ zrealizowania badania
przy uzyciu danej infrastruktury o$rodka, dostgpnos¢ zasobow technicznych
1 diagnostycznych, zasoby ludzkie posiadajgce odpowiednie kwalifikacje. Dodatkowo,
istotna jest rowniez logistyczna wykonalno$¢ badania oraz potencjalna liczba pacjentow
mozliwych  do zrekrutowania, zgodnie zkryteriami wlaczenia i wylaczenia.
Na podstawie powyzszej oceny gldwny badacz, we wspdlpracy z wyznaczonym
pracownikiem instytucji, finalizuje formularz oceny wykonalnosci, ktéry zawiera
formalny przeglad potencjatu instytucji w odniesieniu do planowanego badania. Kolejny
etap obejmuje ocen¢ przez sponsora lub CRO, ktérzy wykorzystuja przediozone
informacje do okres$lenia adekwatnosci osrodka jako potencjalnego miejsca
przeprowadzenia badania. Czgsto etap ten obejmuje wizyte kwalifikacyjna, podczas
ktorej przedstawiciele sponsora przeprowadzaja ostateczng weryfikacje zasobow
osrodka, atakze sprawdzajg kompetencje zespolu badawczego. Wizyta ta wymaga
obecnos$ci glownego badacza i przedstawiciela instytucji wyznaczonego przez
kierownictwo instytucji, a jej wynikiem jest ostateczna decyzja dotyczaca wyboru

oérodka oraz badacza do przeprowadzenia badania klinicznego®®.

Po akceptacji
propozycji badania klinicznego, dalszy proces przechodzi w fazg sformalizowanych
dziatan organizacyjnych. Koncepcja badania musi zosta¢ przeanalizowana pod katem
zasobow, zobowigzan, harmonograméw oraz zasad wspolpracy dotyczacych osrodka
badawczego 1 sponsora. Zagwarantowaniem procesu jest uregulowanie kwestii prawnych
1 finansowych,  poprzez negocjacje = umowy  trOjstronnej  oraz przygotowania

dokumentacji zwigzanej z inicjacjg badania, co zostalo przedstawione w szczegdlowy

sposob na schemacie 5.5.

205 Standardowa Procedura Operacyjna — SOP/02 — BKL, Feasibility (studium wykonalnosci) badania
klinicznego, Zarzadzenie nr 93/2025, Instytut Centrum Zdrowia Matki Polki, Onkologiczne Centrum
Wsparcia Badan Klinicznych, Wydanie 1, £6dz, 2025 r.
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Schemat 5.5 Procesy przy negocjacjach umow i inicjacji badania klinicznego

Dostarczenie kompletu

dokumentow

SOB zawarcia umowy e —
przeprowadzenia

2 merytoryczno-prawna
badania klinicznego rytory P

Podpisanie umowy na
badanie

Negocjacje umowy,
inicjacja badania
klinicznego Ocena budzetu

mm Weryfikacja zestawien

SOP wystawienia
a  Zlecenia na fakturg za o

badanie kliniczne e .
'Wystawienie zlecenia na

fakture

am Weryfikacja ptatnosci

Zrodto: opracowanie wlasne

Negocjacja umowy i inicjacja badania klinicznego - negocjacje irealizacja
umow dotyczacych badan klinicznych w osrodku badawczym to wieloetapowe
przedsiewziecie, w ktore zaangazowany jest wewngtrzny zespol specjalistow, jak
1 przedstawiciele sponsora lub CRO. Do prawidlowej realizacji tych dziatan w osrodku
badawczym niezbedny jest SOP dotyczacy zawarcia umowy na przeprowadzenie
badania klinicznego. W imieniu osrodka negocjacje prowadza gtownie specjalisci ds.
finansowania badan klinicznych, specjalisci z zakresu prawa oraz gtéwny badacz, czgsto
w negocjacjach udziat bierze udziat kierownik oraz koordynator. W przypadku
ogloszenia zamiaru przeprowadzenia badania klinicznego sponsor lub CRO przedklada
wstepng propozycje badaczowi oraz osrodkowi badawczemu, a w ciggu siedmiu dni
kalendarzowych komplet dokumentéw wymaganych do rozpoczecia negocjacji. Pakiet

ten zawiera projekt trdjstronnej umowy o badaniu klinicznym, wstepny wniosek o zgode
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na przeprowadzenie badania, edytowalny budzet badania, streszczenie w jezyku polskim,
protokét badania, kopi¢ polisy ubezpieczeniowej, odpowiednie pelnomocnictwa, a takze
listg¢ produktéw medycznych i materialow niezbednych do przeprowadzenia badania.
Przedtozone dokumenty sg weryfikowane, aumowa jest negocjowana Ww czesci
budzetowej przez specjalist¢ ds. finansow, a w czeSci merytorycznej przez specjalistg
z zakresu prawa. Oceniona umowa wraz z komentarzami jest przekazywana sponsorowi
w ciggu czternastu dni kalendarzowych, a dalsze negocjacje sa prowadzone do momentu
uzgodnienia przez obie strony satysfakcjonujacej formy wspoétpracy. Glowne elementy,
ktore musza znalez¢ si¢ w kazdej umowie, to: okreslenie praw i obowigzkow wszystkich
stron, ustalenia dotyczace kosztéw, kompleksowy opis proceséw badawczych, w tym
gromadzenia danych 1isprawozdawczosci, wytyczne dotyczace postgpowania
w przypadku zdarzen niepozadanych, ochrona danych osobowych uczestnikow,
zapewnienie bezpieczenstwa pacjentdw, prawa sponsora iaudytora do dostepu
do dokumentacji badania, a takze ogdlna zgodno$¢ z krajowymi i unijnymi systemami
prawnymi. Negocjacje nie powinny trwac¢ dluzej niz sze$édziesigt dni, a podpisy
elektroniczne specjalisty z zakresu prawa, sponsora/CRO oraz gtéwnego badacza
stanowig podstawe do podpisania umowy. Kluczowym elementem negocjacji sa koszty
budzetu badania. Za przygotowanie budzetu odpowiada specjalista ds. finansow, ktory
musi uwzgledni¢ stale optaty administracyjne pobierane przez os$rodek. Budzety sa
zawsze negocjowane w PLN, EUR lub USD, awarunki platnoSci musza by¢
szczegblowo okreslone w umowie. Obejmujg one state stawki za: optate poczatkowa,
oplate apteczna, optatge archiwizacyjng, atakze wydatki na procedury diagnostyczne
1 wizyty nieplanowane. Po sfinalizowaniu negocjacji umowa jest sporzadzana w trzech
egzemplarzach, ktore sg sprawdzane pod katem poprawnos$ci prawnej i finansowej. Sa
one podpisywane przez dyrektora instytucji jako przedstawiciela osrodka badawczego,
przedstawiciela sponsora oraz gldwnego badacza. Ostatnim krokiem w procesie zawarcia

umowy jest jejrejestracja w Dziale Informacji Naukowej ICZMP?%. Zadanie

206 Niniejszy SOP - Negocjacja umowy i inicjacja badania klinicznego, wskazuje na wysokie
zaangazowanie pracownikow administracyjnych w ten proces. Natomiast wyniki badan w podrozdziale 4.2
Komunikacja i wiedza w badaniach klinicznych — analiza problemu, na wykresie 4.15 dotyczy osob, ktére
$g zaangazowane w proces negocjacji warunkéw umow wskazuje rowniez na wysokie zaangazowanie
personelu administracyjnego, plasujac ich na drugim miejscu. Na pierwszym miejscu wedtug respondentow
zostat umieszczony Kierownik dzialu badan klinicznych, ktéry réwniez peni istotng role w procedowaniu
uméw badan klinicznych. Dodatkowo, w kluczowych wnioskach z realizacji panelu eksperckiego
uwzgledniono: wprowadzenie zmian usprawniajacych procesy negocjacyjne i administracyjne, takich jak
podpis elektroniczny, nadzor nad feasibility oraz dopuszczenie wzoréw uméw sponsorskich. Co wskazuje
na potrzeb¢ dopracowania tego elementu w osrodku badawczym.
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to spoczywa na asystencie ds. archiwizacji i administracji, natomiast kopia umowy jest
dotagczana do dokumentacji badania klinicznego, przechowywanej przez osrodek
badawczy?’.

Kolejnym waznym procesem na etapie formalnego przygotowania realizacji
badania klinicznego jest wystawianie faktur, na podstawie SOP o wystawianiu zlecen
na fakture za badanie Kkliniczne. Procedura wystawiania oraz obstugi faktur
zwigzanych z badaniami klinicznymi w osrodku badawczym jest rOwniez regulowana
przez $ciste warunki zawarte w umowie mi¢dzy sponsorem, a o$rodkiem badawczym.
Zarowno budzet na przeprowadzenie badania, terminy ptatnosci, warunki ptatnosci, jak
i dane rachunku bankowego instytucji sa jasno okreslone w umowie migdzy stronami.
Zgodnie z procedura, zadaniem kierownika Centrum Wsparcia Badan Klinicznych
lub upowaznionego pracownika jest zainicjowanie wniosku o wystawienie faktury.
Natym etapie dziatan, faktury dotycza optat wstepnych za rozpoczgcie badania
klinicznego w osrodku, np. oplata administracyjna lub optata start-up. W przypadku
faktur za procedury zwigzane zrealizacja badania klinicznego tworzone sa dwa
zestawienia, jedno po stronie sponsora, drugie po stronie zespolu badawczego.
Zestawienie zawiera wszystkie procedury wykonane w ramach badania klinicznego
za dany okres rozliczeniowy. Po weryfikacji zestawien specjalista ds. finansowania
generuje wniosek o wystawienie faktury. Gotowy wniosek w dwoch egzemplarzach jest
on podpisywany przez Dyrekcje os$rodka badawczego, anastgpnie przekazywany
do Sekcji Monitorowania i Rozliczania Swiadczen Medycznych, w celu wystawienia
faktury zgodnie z warunkami umowy. Ostateczna faktura jest nastepnie przekazywana
do Dziatu Sprzedazy Ustug Medycznych i Statystyki, a nastgpnie do CWBK, w dwdch
egzemplarzach. Procedura wysylania faktur do sponsora zalezy od warunkow
okreslonych w umowie. Faktury moga by¢ wysytane w formie elektronicznej, gdzie sa
skanowane, a oryginaly archiwizowane na miejscu, lub w formie oryginalnej, gdzie
kopia jest archiwizowana w dokumentacji badania, aoryginal wysylany poczta
do sponsora, jesli jest to wymagane. Informacje zkazdej faktury sa porzadkowane
w dokumentach wewng¢trznych, gdzie sa regularnie aktualizowane. Ostatnim etapem tych
czynnosci jest potwierdzenie ptatnosci, gdzie srodki finansowe otrzymane na rachunki

bankowe os$rodka badawczego sa potwierdzone przez Dzial Ksiggowosci do Centrum

207 Standardowa Procedura Operacyjna — SOP/03 — BKL, Zawarcie Umowy na przeprowadzenie badania
klinicznego, Zarzadzenie nr 94/2025, Instytut Centrum Zdrowia Matki Polki, Onkologiczne Centrum
Wsparcia Badan Klinicznych, Wydanie 1, £6dz, 2025 r.
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Wsparcia Badan Klinicznych?®.

Po uporzadkowaniu kwestii finansowych, badanie kliniczne przechodzi z fazy
organizacyjnej do operacyjnej. Przygotowanie srodowiska, ktore umozliwia bezpieczne
prowadzenie badania klinicznego jest obowigzkowym elementem, ktéry nalezy
do zespotu badawczego. Kolejnym etapem jest przejscie do procesu rekrutacji pacjentow
1 dalszej realizacji badania klinicznego zgodnie z protokolem, co przedstawia ponizszy

schemat.

Schemat 5.6 Wspolpraca z uczestnikiem badania klinicznego — procesy

Rekrutacja uczestnikow

SOP uzyskania
swiadomej zgody Celowana opieka nad
pacjenta na udziat w uczestnikiem badania
badaniu klinicznym

Informowanie pacjenta

mmm O szczegolach badania < frastrukt
&g infrastruktura
klinicznego

Ulepszona

Podpisanie formularza Indywidualny
swiadomej zgody koordynator pacjenta

Pozyskanie ponowne;j
zgody uczestnika
badania klinicznego

Zrédto: opracowanie wlasne

208 Standardowa Procedura Operacyjna — SOP/04 — BKL, Wystawienie zlecenia na fakture za badanie
kliniczne, Zarzadzenie nr 95/2025, Instytut Centrum Zdrowia Matki Polki, Onkologiczne Centrum
Wsparcia Badan Klinicznych, Wydanie 1, £.6dz, 2025 r.
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Rekrutacja uczestnikéw — rozpoczecie tego procesu musi by¢ poprzedzone
uzyskaniem $wiadomej zgody pacjenta na udzial w badaniu klinicznym, co jest
zawarte w odpowiednim SOP. Ten element jest najwazniejszym etapem przeprowadzania
badania z udziatem ludzi, stanowigcym podstawowg zasade zaréwno z etycznego, jak
iprawnego punktu widzenia. Zacalg procedur¢ uzyskiwania $wiadomej zgody
odpowiada glowny badacz (ang. Principal Investigator), ktéry moze powierzy¢ ja
wspotbadaczowi, pod warunkiem udokumentowania tego w bazie danych badania,
a konkretnie w dzienniku delegacji (ang. delegation log). Formularz §wiadomej zgody
jest sporzadzany przez sponsora lub CRO, jednak przed jego wykorzystaniem musi
zosta¢ zatwierdzony przez odpowiednig komisj¢ bioetyczng. Ponadto zaleca si¢, aby byt
on napisany w sposob zrozumialy dla uczestnika, a pacjenci niepostugujacy si¢ jezykiem
polskim, nalezacy do grupy docelowej, otrzymali autoryzowane tlumaczenie.
Dodatkowo, uzyskanie zgody, zgodnie zprzepisami prawa idobrymi praktykami
klinicznymi, powinny odbywaé si¢ bez przymusu, a odpowiedzi na wszelkie pytania
powinny by¢ udzielone potencjalnemu uczestnikowi. Informacje przekazywane
uczestnikom badania w formie ustnej ipisemnej powinny obejmowacé nastepujace
kwestie: charakter, cele i rodzaj badania, opis metod leczenia stosowanych w badaniu,
zasady losowego przydzielania uczestnikow do grup, przewidywane ryzyko 1 korzysci
zwigzane z badaniem, role iobowiagzki uczestnikoéw badania, alternatywne metody
leczenia, jesli sa wymagane, informacje na temat systemow rekompensat w badaniach
klinicznych, gwarancje poufnosci oraz prawo pacjenta do wycofania si¢ z badania
w dowolnym momencie bez ponoszenia zadnych kosztow. Kazdy potencjalny uczestnik
powinien mie¢ wystarczajaca ilo$¢ czasu na zapoznanie si¢ z formularzem, a takze
otrzyma¢ mozliwos¢, aby omowi¢ swoja decyzje z krewnymi, co jest uwazane za dobra
praktyke. Formularz $wiadomej zgody musi zosta¢ podpisany przed przeprowadzeniem
jakiejkolwiek procedury zwigzanej z badaniem, a konkretna godzina podpisania powinna
zosta¢ udokumentowana na wypadek, gdyby procedura byla zaplanowana na ten sam
dzien. W przypadku uczestnikow badania, ktoérzy sa osobami maloletnimi
lub niezdolnymi do czynnos$ci prawnych, wymagana jest zgoda prawnie upowaznionego
przedstawiciela (w postaci rodzica/opiekuna), zwana zgoda zastepcza. W przypadku
udziatu dzieci w badaniach konieczne jest postgpowanie w sposdb odpowiedni do
ich wieku i poziomu zrozumienia. Jesli dziecko ma mniej niz 13 lat, zgod¢ musza wyrazi¢
oboje rodzice, natomiast dzieci powyzej 13 roku zycia musza podpisa¢ zgod¢ wraz

z opiekunami prawnymi. Zespol badawczy ma obowigzek wyjasni¢ osobom
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niepelnoletnim ich rolg w badaniu w odpowiedni sposéb. Cata procedura uzyskiwania
swiadomej zgody musi zosta¢ =zapisana w notatkach lub innych dokumentach,
zuwzglednieniem takich informacji, jak przekazanie kopii formularza uczestnikowi,
osoby obecne podczas wyrazania zgody, zadane pytania, udzielone odpowiedzi, czas
podpisania zgody. W przypadku wprowadzenia zmian w protokole badawczym
lub formularzu zgody konieczne jest uzyskanie ponownej zgody komisji bioetycznej,
awrazie potrzeby ponowne uzyskanie zgody uczestnikow poprzez podpisanie
zmienionych dokumentow. Procesy te maja na celu zapewnienie, ze udziat pacjenta
w badaniu klinicznym jest w petni §$wiadomy, dobrowolny i $cisle zgodny ze standardami
etycznymi®?”,

Na celowang opieke nad uczestnikiem badania klinicznego sktadaja sie takie
elementy jak: nowoczesna infrastruktura, indywidualny koordynator pacjenta oraz punkt
kontaktowy = w Onkologicznym  Centrum  Wsparcia ~ Badan  Klinicznych.
Poprzez wdrozenie OnkoCWBK w Instytucie CZMP pojawita si¢ m.in. strefa pacjenta,
w ktorej przyszli uczestnicy badan klinicznych moga si¢ zapozna¢ si¢ z informacjami
o badaniach klinicznych. Zakupiona infrastruktura pozwala réwniez na sprawniejsza
realizacje¢ wizyt oraz procedur screeningowych, co przektada si¢ na znacznie krotszy czas
pobytu pacjenta w szpitalu. Nad procedurami od momentu wlaczenia pacjenta
do badania, az do zakonczenia udzialu pacjenta w badaniu klinicznym czuwa
indywidualny koordynator. Jego zakresem obowigzkow jest biezace wsparcie zespotu
badawczego w organizacji wizyt 1 badan oraz monitorowanie terminowos$ci procedur.
Koordynator jest réwniez odpowiedzialny zaredukcje barier administracyjnych,
poprzez pomoc uczestnikom badania klinicznego w wypelnianiu  dokumentacji
oraz wsparcie w ewentualnych stresowych sytuacjach, zwigzanych z leczeniem
oraz udziatem w badaniu klinicznym. Catoksztalt powyzszych elementow ma wplyw
na zwigkszenie zaangazowania uczestnika, co usprawnia przestrzeganie protokotu
badania®'’. Po uzyskaniu $wiadomej zgody mozliwe jest rozpoczecie wizyt
z uczestnikami badania klinicznego, co otwiera sekwencj¢ procedur medycznych, ktore

determinujg dalszg realizacj¢ badania klinicznego, co przedstawia schemat 5.7.

209 Standardowa Procedura Operacyjna — SOP/05 — BKL, Uzyskanie Swiadomej zgody pacjenta na udziat
w badaniu klinicznym, Zarzadzenie nr 96/2025, Instytut Centrum Zdrowia Matki Polki, Onkologiczne
Centrum Wsparcia Badan Klinicznych, Wydanie 1, £6dz, 2025 r.
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ALCOA+++

SOP zarzadzania
dokumentacja
badania klinicznego
Identyfikacja
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Delegowanie dwoch
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badania klinicznego

Administracja

SOP zarzadzania produktem badanym

produktem badanym
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Realizacja wizyt 1 Zbieranie danych
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Schemat 5.7 Realizacja wizyt i procedur badawczych - procesy

Zrédto: opracowanie wlasne
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Realizacja wizyt iprocedur badawczych — podstawa do prawidlowego
przeprowadzania wizyt idziatania wedlug procedur jest zarzadzanie dokumentacjg
badania klinicznego. Gtowny badacz jest osoba odpowiedzialng za prawidlowe
postepowanie z dokumentacjg zwigzang z badaniami klinicznymi. Dodatkowo w o$rodku
badawczym niezbedny jest SOP o zarzadzaniu dokumentacjg badania klinicznego.
Kluczem do prawidlowego prowadzenia dokumentacji jest przestrzeganie wytycznych
ALCOA++, ktore okreslajg kluczowe cechy danych gromadzonych podczas badan
klinicznych:

e Atrributable - przypisywalne do zrodta,

e Legible — czytelne,

e Contemporaneous (jednoczesne, tj. udokumentowane w czasie rzeczywistym,
e Original — oryginalne,

e Accurate — dokladne,

e Complete — kompletne,

e Consistent — spdjne,

e Enduring — trwate,

e Available — dostepne?!!.

Dokumentacja zrodtowa powinna by¢ utworzona (w formie oryginatéw lub kopii)
w karcie obserwacji kazdego uczestnika badania klinicznego, w celu zapewnienia
jego zgodnosci z kryteriami wiaczenia, wymaganiami protokotu badania oraz dowodu
na wszelkie dane wprowadzone do CRF (ang. Case Report Form) lub eCRF (ang.
electronic Case Report Form). Kazdy dokument powinien by¢ identyfikowalny
lub przypisany do odpowiedniego badania klinicznego. Informacje powinny obejmowaé
nazw¢ badania, identyfikator pacjenta (nazwisko lub numer badania), a takze szczegoty
wizyty (data, numer wizyty). Kazda pozycja zidentyfikowana jako dane zrodtowe
powinna by¢ opatrzona data, parafowana lub podpisana przez badacza lub cztonka
zespotu?!2,

Kolejnym istotnym SOP w procedurach badawczych jest zarzadzanie

produktem badanym. Postgpowanie zproduktem badanym (ang. Investigational

211 B, S. Rao, B. S. Reddy, Understanding USFDA Guidance on Data Integrity — ALCOA Plus - An
Overview, Pharma Times, vol. 54, no. 3, 2022, s. 5

212 Standardowa Procedura Operacyjna — SOP/07 — BKL, Zarzqdzanie dokumentacjq badania
klinicznego, Zarzadzenie nr 100/2025, Instytut Centrum Zdrowia Matki Polki, Onkologiczne Centrum
Wsparcia Badan Klinicznych, Wydanie 1, £6dz, 2025 r.
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Product — IP) rozpoczyna si¢ od powiadomienia apteki szpitalnej o rozpoczgciu badania
klinicznego w osrodku badawczym. Informacje przekazane przez zespot badawczy maja
fundamentalne znaczenie dla identyfikacji badania, obejmujg one miedzy innymi numer
badania, nazwe¢ badania, nazwisko gléwnego badacza lub koordynatora badan, nazwe
jednostki organizacyjnej, w ktérej badanie bedzie prowadzone oraz protokét badania
z wyszczegblnieniem sekcji dotyczacej postepowania z produktem badanym. Nastepnie
kierownik apteki wyznacza dwoch farmaceutow, ktorzy stajg sie czesScig zespotu
badawczego. Miejsce przechowywania produktu badanego musi spetnia¢ wymogi
protokotu oraz etykiety produktu badanego, gwarantowa¢ odpowiednie warunki
srodowiskowe oraz by¢ jednoznacznie oznaczone, aby zapewni¢ mozliwos¢ identyfikacji
oraz ograniczy¢ ryzyko nieuprawnionego dostepu. Do kluczowych obowigzkow apteki
szpitalnej nalezy odbidr/przechowywanie 1idystrybucja produktu badanego.
Po zakonczeniu badania procedury dotyczace niewykorzystanego produktu regulowane
sg ustaleniami zawartymi w umowie dotyczacej realizacji badania klinicznego. Produkt
moze zostaé zwrocony sponsorowi lub zutylizowany zgodnie z przyjetymi zasadami?!®,

Nastegpnym SOP wpisujacym si¢ w procedury badawcze jest zarzadzanie
bezpieczenstwem. Zarzadzanie danymi dotyczacymi bezpieczenstwa uczestnikow
stanowi istotny element systemu jakosci. Zbieranie tych danych odbywa si¢ zgodnie
z wytycznymi zawartymi w protokole badania, karcie obserwacji pacjenta oraz innymi
dokumentami zwigzanymi z badaniem. Dane moga rowniez pochodzi¢ z bezposrednich
raportow uczestnikow 1 ich opiekunow, dzienniczkéw pacjenta oraz kwestionariuszy,
a takze z dokumentacji medycznej dotyczacej zdarzen niezwigzanych bezposrednio
z badaniem, takich jak hospitalizacje, wizyty w izbie przyje¢ czy konsultacje lekarskie.
Przed podjeciem jakichkolwiek dziatan gléwny badacz oraz zespdt badawczy zapoznaja
si¢ zpelna dokumentacja dotyczaca stanu zdrowia pacjenta, jego schorzeniami
oraz chorobami wspdtistniejgcymi. Kazde zdarzenie niepozadane bedzie oceniane
pod katem jego ciezkosci lub konsekwencji. Badacz dokonuje interpretacji wszystkich
dostepnych wynikow badan, okresla istotno$¢ kliniczng odchylen od normy
oraz klasyfikuje zdarzenie jako spodziewane badZ niespodziewane. Wazne jest, aby
wszystkie zdarzenia niepozadane byly odnotowane w karcie obserwacji uczestnika

badania klinicznego. Zdarzenia niepozadane nalezy zglasza¢ sponsorowi, CRO oraz

213 Standardowa Procedura Operacyjna — SOP/08 — BKL, Zarzqdzanie produktem badanym, Zarzadzenie
nr 101/2025, Instytut Centrum Zdrowia Matki Polki, Onkologiczne Centrum Wsparcia Badan
Klinicznych, Wydanie 1, £.6dz, 2025 .
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w okreslonych przypadkach, komisjom bioetycznym iinnym organom regulacyjnym
wskazanym w protokole. Sponsor ma obowigzek wyjasnienia istotno$ci zdarzenia
1 okreslenia jego wplywu na prowadzone badanie. Wszystkie opisane procedury maja
na celu zapewnienie, ze bezpieczenstwo uczestnikow jest priorytetem w trakcie realizacji
badania klinicznego, a proces zbierania, dokumentowania i raportowania danych odbywa
si¢ W sposob przejrzysty, zgodny z regulacjami i zasadami dobrej praktyki klinicznej*!*.

Kolejny SOP zwigzany zprowadzeniem badania klinicznego w osrodku
badawczym dotyczy zwrotu kosztéw przejazdu uczestnikow badania klinicznego.
Zgodnie z zapisami umowy trdjstronnej o przeprowadzenie badania klinicznego, mozna
zapewnia¢ uczestnikom zwrot kosztéw podrézy zwigzanych zudzialem w badaniu.
Zasady tego procesu sg uregulowane indywidualnie w dokumentacji kontraktowe;j
kazdego badania klinicznego. Rozpoczecie procedury zwrotu kosztow nalezy
do gléwnego badacza lub osoby przez niego oddelegowanej. W przypadku, gdy za zwrot
kosztéw podrozy, odpowiada osrodek badawczy, wyznaczony pracownik Centrum
Wsparcia Badan Klinicznych dokonuje weryfikacji przedstawionych dokumentéw
podréznych. Po spetnieniu wymogoéw formalnych pracownik przygotowuje zlecenie
wystawienia faktury i przekazuje je do Sekcji Monitorowania i Rozliczania Swiadczen
Medycznych, ktora odpowiada za jej formalne wystawienie. Gotowa faktura trafia
ponownie do CWBK, anastgpnie zostaje przekazana sponsorowi lub CRO.
Po zaksiggowaniu S$rodkow na wskazanym koncie bankowym, pracownik dziatu
ksiggowosci, przekazuje potwierdzenie dokonania wplaty drogg elektroniczng
do CWBK. Pracownik dzialu ksiegowosci odpowiada za finalny etap procedury,
czyli dystrybucje otrzymanych $rodkéw na indywidualne konta uczestnikow badania
klinicznego®!>.

Koordynowanie badania klinicznego to jeden z glownych elementow systemu
zarzadzania, dotyczy dziatan zwigzanych z funkcjami organizacyjnymi, operacyjnymi
1 komunikacyjnymi. Proces obejmuje planowanie, synchronizacj¢ oraz nadzor
nad decyzjami podejmowanymi przez zespot badawczy, jednostki organizacyjne osrodka

oraz podmioty zewngtrzne zaangazowane w realizacj¢ badania klinicznego. Nadzor

24 Standardowa Procedura Operacyjna — SOP/09 — BKL, Zarzgdzanie bezpieczeristwem, Zarzadzenie nr
102/2025, Instytut Centrum Zdrowia Matki Polki, Onkologiczne Centrum Wsparcia Badan Klinicznych,
Wydanie 1, £.6dz, 2025 .

215 Standardowa Procedura Operacyjna — SOP/06 — BKL, Zwrot kosztéw przejazdu Uczestnikéw badania
klinicznego, Zarzadzenie nr 97/2025, Instytut Centrum Zdrowia Matki Polki, Onkologiczne Centrum
Wsparcia Badan Klinicznych, Wydanie 1, £6dz, 2025 r.
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polega na realizacji badania klinicznego zgodnej z migdzynarodowymi i krajowymi
standardami oraz tego jak powinna wyglada¢ dokumentacja, jak raportowac odstepstwa
od protokotu, badz naruszenia GCP. Glownymi elementami zwigzanymi z pracg
koordynatora badan klinicznych s3:

e Projektowanie badania pod wzgledem koordynacji, znajomos$¢ procedur,
sprawne prowadzenie wizyt,

o  Wzgledy etycznie i bezpieczenstwo uczestnikow,

e Znajomosc¢ $ciezek rozwoju produktéw badanych, aspekty regulacyjne,

e Rozeznanie w aspektach finansowych i personalnych badania,

e Umiejetnosci dokumentowania danych klinicznych zgodnie z ALCOA,
zdolno$¢ weryfikacji danych medycznych, wprowadzanie danych
do systemow elektronicznych o$rodka badawczego?!®.

Stanowisko koordynatora badan klinicznych jest spoiwem komunikacyjnym,
ktore umozliwia wspdtprace zespotu badawczego. Wachlarz obowigzkow koordynatora
skupia si¢ naumiejetnosciach twardych 1migkkich, co wskazuje na wysokie
zaangazowanie 1duzy zakres umiejetnosci w realizacji badania klinicznego, co

przedstawia obraz wielozadaniowej osoby?!”

. W powyzszych elementach nie moze
zabraknaé wysokiej jakosci wykonywanych obowigzkéw?!®,

Po realizacji obowigzkéw administracyjno-finansowych, w tym weryfikacji
dokumentow, rozliczen ze sponsorem oraz przekazania §rodkow uczestnikom badania,
oSrodek badawczy analizuje jako$¢ prowadzonego badania klinicznego. Kontrola

obejmuje proces monitorowania oraz procesy audytow lub inspekcji, ktore zapewniaja,

216 B, Jagiello, S. Misztal, Kompetencje i rozwéj na stanowisku koordynatora bada# klinicznych, w:
Badania kliniczne, nr. 1 (28), styczen-marzec 2023, s. 7-8

217 Jak zostato uwzglednione w podrozdziale 4.2 Komunikacja i wiedza o badaniach klinicznych — analiza
problemu, wyniki badan dotyczacych wspotpracy z poszczegdlnymi osobami (wykres 4.18) ewidentnie
wskazaly na najlepsza wspotprace z koordynatorami badan klinicznych. Co potwierdza ich zaangazowanie
oraz wiedz¢ na reprezentowanym stanowisku. Na drugim miejscu byt personel administracyjny, ktory w
znacznym stopniu wspotpracuje z koordynatorami. Ponadto, w podrozdziale 4.3 Zarzgdzanie badaniami
klinicznymi — ocena wybranych zagadnien, na wykresie 4.21 mozna zaobserwowac istotny wniosek, iz
znaczny naktad pracy koordynatoréw badan klinicznych (wynikajacy z duzej liczby pacjentow
prowadzonych w ramach badania klinicznego), daje im poczucie niedofinansowania tej grupy zawodowe;.
Wyniki badan ($rednia ocena 5,94) $wiadczg o tym, ze w ocenie koordynatoréw korzysci finansowe
ptynace z prowadzenia badan klinicznych warunkujg liczbe protokoldéw przyjmowanych przez osrodek.
Natomiast wedtug personelu administracyjnego liczba pacjentow, ktérzy sa chetni do wlaczenia sie do
badania klinicznego wptywa na liczbg protokotow w danym os$rodku najsilniej — §rednia 6,30. Ostatecznym
wnioskiem jest prawdopodobienstwo zbyt znacznego obcigzenia koordynatoréw badan klinicznych
obowiazkami, co przektada si¢ na ich opinie w powyzszej tematyce.

218 K. Grygoryshyn, S. Misztal, B. Jagielto, Koordynator badan klinicznych, w: Badania kliniczne, nr. 2
(29), kwiecien-czerwiec 2023, s. 47-50
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ze badanie jest prowadzone zgodnie z protokotem, zasadami GCP oraz obowigzujacymi

regulacjami, co przedstawia ponizszy schemat.

SOP monitorowanie
badania klinicznego

Kontrola badania

SOP inspekcje

SOP audyty
wewnetrzne

Rekomendacja
DSMB

Umowienie wizyty

Weryfikacja danych

Powiadomienie o
inspekcji

Przygotowanie do
inspekcji

Zakonczenie
inspekcji

Stworzenie zespotu
DSMB w kazdym
badaniu klinicznym

Schemat 5.8 Kontrola badania - procesy

Zrodto: opracowanie wlasne

Kontrola badania - obejmuje proces weryfikacji przebiegu badania klinicznego,

ale rowniez formalny proces nadzoru instytucjonalnego prowadzony przez organy

zewngtrzne 1 wewngtrzne. Gtownym celem procesu jest niezalezna ocena systemow

jako$ci i dziatan zwigzanych z badaniem. Inspekcje nie sa rutynowe dla kazdego badania,

zaleza od strategii jako$ci obranej przez jednostke. Obejmuja badanie kliniczne,

sponsora, CRO, osrodek badawczy, gléwnego badacza, zespdt badawczy, laboratoria
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oraz dostawcow ustug?!®.

SOP dotyczacy procesu monitorowania rozpoczyna si¢ w momencie, gdy
gtowny badacz poinformuje organizacj¢ CRO o przyjeciu pierwszego uczestnika
do badania  klinicznego.  Przygotowanie do wizyty = monitorujgcej obejmuje
poinformowanie przez CRA (ang. Clinical Research Associate, tzw. monitor badania
klinicznego) glownego badacza/koordynatora badania o terminie wizyty w celu
uzgodnienia daty i1 godziny wizyty. Obejmuje ono réwniez zapewnienie obecnosci co
najmniej jednego cztonka Zespotu Badawczego oraz przygotowanie pelnej dokumentacji
badania, dokumentacji medycznej pacjentéw oraz odpowiednich warunkoéw pracy dla
zespolu monitorujacego. Natomiast, CRA potwierdza zakres icele wizyty w formie
pisemne;j. Od tego momentu CRO rozpoczyna monitorowanie bezpieczenstwa leczenia,
regularnie informujac sponsora o postepach, problemach, odstepstwach od GCP
lub wszelkich kwestiach zwigzanych z bezpieczenstwem zaobserwowanych podczas
wizyty monitorujacej w osrodku badawczym. Podczas wizyty monitorujacej zapewnia
si¢ monitorowi miejsce do pracy, dostgp do dokumentacji o$rodka, dokumentoéw
zrédtowych, wypetionych kart obserwacji klinicznej (CRF) oraz wspoétprace zespotu
badawczego w przypadku pojawienia si¢ pytan. Zgodnie z planem wizyty monitorujacej,
CRA sprawdza doktadnos¢ 1 spojnos¢ dokumentacji zrédtowej z uzupetnig elektroniczng
kartg obserwacji pacjenta, zgodnos$¢ z protokotem badania klinicznego, wytycznymi GCP
oraz przepisami prawa. Ponadto, CRA analizuje dokumentacj¢ dotyczaca rekrutacji
uczestnikow, weryfikuje prawidtowo§¢ procesu uzyskania $wiadomej zgody,
kompletnos¢ danych w CRF oraz dane dotyczace bezpieczenstwa, w tym zgloszenia
dziatan niepozadanych, cigzkich dziatan niepozadanych oraz zgtoszenia podejrzewanych
niespodziewanych cigzkich dziatan niepozadanych. Dodatkowo, monitor sprawdza
dokumenty dotyczace kwalifikacji personelu zaangazowanego w prowadzenie badania.
Po zakonczeniu wizyty przekazuje Gtownemu Badaczowi swoje wnioski, spostrzezenia
1 zalecenia oraz sporzadza formalny raport z wizyty monitorujacej. Po otrzymaniu
raportu gtowny badacz ocenia wszystkie zawarte w nim zalecenia, w razie potrzeby
zwracajac si¢ do monitora o wyjasnienia. Nastgpnie badacz wypetnia odpowiednia czes$¢
raportu, omawiajac planowane poprawki lub ulepszenia oraz przedktada je CRA wraz

z dowodami wdrozenia zalecen. Jezeli przestana odpowiedz jest niewystarczajaca lub

219 Standardowa Procedura Operacyjna — SOP/12 — BKL, Inspekcje, Zarzadzenie nr 105/2025, Instytut

Centrum Zdrowia Matki Polki, Onkologiczne Centrum Wsparcia Badan Klinicznych, Wydanie 1, £.6dz,
2025 .

185



nie zostanie dostarczona w wyznaczonym terminie, osrodek moze zosta¢ poproszony
o ponowne przedstawienie dzialan korygujacych lub moze zosta¢ poddany kolejnej
wizycie monitorujacej. W skrajnych przypadkach CRO moze zawiesic realizacje badania
do czasu pelnego rozwigzania probleméw. CRO moze réwniez zdecydowad
o zorganizowaniu kolejnej wizyty monitorujacej w celu sprawdzenia czy Srodki
naprawcze zostaly rzeczywiscie podjete. Caly proces monitorowania badan ma charakter
ciggly 1 stuzy nie tylko kontroli, ale takze wczesnej identyfikacji ryzyka, eliminowaniu
niezgodnosci i wzmacnianiu jakosci pracy oérodka badawczego??’.

Kolejnym elementem, ktéry ma wplyw na kontrol¢ badania klinicznego jest
proces inspekeji. SOP, ktory dotyczy tych dziatan opisuje system nadzoru jakosci, ktory
ma nacelu ocen¢ zgodnosci prowadzenia badania klinicznego z obowigzujacymi
regulacjami prawnymi, zasadami GCP oraz wewngtrznymi procedurami organizacji.
Inspekcje obejmuja dzialania zapowiedziane, jak iniezapowiedziane. W przypadku
inspekcji zapowiedzianej jednostka kontrolujaca kontaktuje si¢ z gtownym badaczem
w celu ustalenia terminu oraz zakresu kontroli. Na tym etapie zbierane sg szczegdtowe
dane dotyczace celow inspekcji, jej zakresu, czasu trwania, liczby inspektorow
oraz wymagan dotyczacych dokumentacji iobecnos$ci personelu. Gléwny badacz
informuje Sponsora, Kierownika CWBK oraz Dyrekcje Osrodka o nadchodzace;j
kontroli, zapewniajac odpowiedni przeptyw informacji i przygotowanie organizacyjne.
W przypadku inspekcji niezapowiedzianej inspektor pozostaje w czgsci ogdlnodostepne;j
osrodka pod nadzorem pracownika do czasu powiadomienia glownego badacza
oraz przygotowania odpowiedniego miejsca pracy. Kazda kontrola, niezaleznie od
jej rodzaju, musi zosta¢ odnotowana w Ksiedze Kontroli ICZMP, zgodnie
z obowigzujagcymi zasadami dokumentowania wizyt nadzorczych. Przygotowanie
do inspekcji  obejmuje  zapewnienie  dostgpno$ci  kluczowego  personelu
oraz zgromadzenie 1 uporzadkowanie kompletnej dokumentacji badania, m.in.: decyzji
Komisji Bioetycznej, protokoléw, wersji formularzy $wiadomej zgody, logow,
dokumentacji zrodtowej, CRF, dokumentacji bezpieczenstwa, zyciorysow i certyfikatow
cztonkéw Zespotu Badawczego. Dokumenty sa weryfikowane wstgpnie pod katem
kompletnosci, spojnosci 1 zgodnosci z wymaganiami, a wszelkie btedy sg korygowane.

Jezeli Sponsor lub CRO oferuje wsparcie przygotowawcze to ich przedstawiciele moga

220 Standardowa Procedura Operacyjna — SOP/10 — BKL, Monitorowanie badania klinicznego,
Zarzadzenie nr 103/2025, Instytut Centrum Zdrowia Matki Polki, Onkologiczne Centrum Wsparcia
Badan Klinicznych, Wydanie 1, £.6dz, 2025 1.
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bra¢ udzial w przygotowaniach, lecz nie uczestnicza w samej inspekcji. W trakcie
inspekcji  koordynator weryfikuje tozsamos$¢ inspektora, odnotowuje jego dane
oraz zapewnia odpowiednie warunki pracy. Na poczatku spotkania omawia si¢
harmonogram, zakres i cele inspekcji. Kontakty z inspektorem majg charakter wytacznie
stuzbowy 1ipowinny odbywac si¢ w atmosferze pelnego profesjonalizmu. Inspektor
uzyskuje dostgp do dokumentacji na swojg wyrazng prosbe, a kazdy dokument przed
przekazaniem jest weryfikowany, oznaczany jako kopia, datowany i potwierdzony
podpisem uprawnionej osoby, poniewaz kopia kazdego dokumentu zostaje zachowana
w dokumentacji inspekcji. Inspektor ma prawo analizowaé¢ dokumentacje zrodtowa, CRF,
logi badania, dokumentacj¢ bezpieczenstwa, systemy elektroniczne, certyfikacje sprzgtu,
atakze odwiedza¢ miejsca realizacji procedur badania, takie jak gabinety, oddziaty
kliniczne czy Apteka Szpitalna. W tym czasie personel musi zapewni¢ zgodnosé
z zasadami ochrony danych osobowych i bezpieczenstwa pacjentéw, w tym zakaz
fotografowania dokumentéw lub obszarow, w ktéorych moglyby znalez¢ si¢ dane
wrazliwe. Kazdego dnia inspekcji odbywa si¢ spotkanie podsumowujace, w ktorym
uczestniczy glowny badacz oraz koordynator inspekcji. Omawiane s3 obserwacje,
zastrzezenia oraz potencjalne dziatania naprawcze, a sporzadzone notatki wlaczane sg
do dokumentacji inspekcji. Drobne problemy lub niescistosci powinny zosta¢ wyjasnione
1 naprawione na biezaco, jeszcze w trakcie trwania kontroli. Zakonczenie inspekcji
odbywa si¢ podczas spotkania koncowego, podczas ktdrego inspektor przedstawia
wstepne obserwacje 1 wnioski, klasyfikujac je jako krytyczne, powazne lub drobne.
Personel ma mozliwo$¢ zadawania pytan idoprecyzowania dalszych oczekiwan.
Po zakonczeniu inspekcji, w ciaggu 44 dni, PI oraz Sponsor otrzymuja formalny raport
inspekcji opracowany przez organ kontrolujacy. Po otrzymaniu raportu Gtéwny Badacz
przygotowuje odpowiedz, opisujac dziatania naprawcze, harmonogram ich realizacji
oraz dowody wdrozenia. Wszystkie dziatania korekcyjne musza by¢ odpowiednio

221

udokumentowane“~'. Koordynator inspekcji dba o to, aby petna dokumentacja procesu —

221 Wszelkie procedury, ktore sa opisywane w niniejszym podrozdziale wymagaja zaawansowanej wiedzy,
szczegolnie na etapie kontroli, ktora jest absorbujacym i stresujacym czasem dla zespotu badawczego oraz
personelu administracyjnego. W nawigzaniu do wynikéw badan z podrozdziatu 4.4 Osrodek badan
klinicznych — bariery, prestiz i jego funkcjonowanie, wykres 4.23 wskazujagcym na usprawnienia, ktore
mogtyby udoskonali¢ prowadzenie badan klinicznych na pierwszym miejscu plasuja si¢ szkolenia

oraz mozliwo$ci pozyskania wiedzy, dotyczacej realizacji badan klinicznych. Natomiast na miejscu trzecim
znajduje si¢ usystematyzowanie procedur dotyczacych realizacji badan klinicznych. Wskazuje to na braki
w znajomos$ci poszczego6lnych zagadnien zwigzanych z prowadzeniem badan klinicznych oraz brak
okreslonych $ciezek dziatania w o$rodku badawczym, co przektada si¢ na ewentualny negatywny wynik
kontroli, inspekcji lub audytu.
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notatki, kopie przekazanych dokumentow, korespondencja oraz raporty — zostala
zalaczona do dokumentacji inspekcjiZ?2.

Audyty wewnetrzne stanowig element systemu zarzadzania jakoS$cig
w OnkoCWBK, poniewaz umozliwiaja obiektywng weryfikacje dokumentacji
administracyjnej dotyczacej badania klinicznego, pod katem zgodno$ci z wymogami
regulacyjnymi 1 wytycznymi GCP. Nadzor nad procesem audytu powierza si¢
kierownikowi OnkoCWBK, ktory jest odpowiedzialny za wybdr osoéb z odpowiednimi
kwalifikacjami do przeprowadzenia audytu. Proces przeprowadzania audytow jest
kontrolowane przez specjaliste ds. jakosci, a personel Onkologicznego Centrum
Wsparcia Badan Klinicznych jest zobowigzany do udzialu w audytach. Proces audytu
rozpoczyna si¢ od fazy planowania, ktéra obejmuje opracowanie harmonogramu
oraz okreslenia obszaréw podlegajacych weryfikacji. Nastepnie audytor przystepuje
do realizacji zaplanowanych zadan, ktore obejmuja sprawdzanie dokumentacji.
Po zakonczeniu audytu sporzadzany jest raport zawierajacy ustalenia i zalecenia
dotyczace podjecia dzialan naprawczych izapobiegawczych. Raport ten otrzymuje
kierownik OnkoCWBK 1 jednostka poddana audytowi, ktdre maja mozliwos¢ zgtoszenia
uwag, w terminie dziesi¢ciu dni roboczych. Po zatwierdzeniu, pelny raport z audytu wraz
zuwzglednionymi zaleceniami zostanie przestany do kierownika OnkoCWBK,
a nastgpnie dokument podlega archiwizacji. Przeprowadzanie audytéw wewngtrznych
jest traktowane jako narzedzie identyfikacji ryzyka iniezgodno$ci w dokumentacji
oraz umozliwia usprawnianie procesOw zwigzanych z przeprowadzaniem badan
klinicznych w Instytucie Centrum Zdrowia Matki Polki®%*.

Standardem w realizacji badan klinicznych staje si¢ komitet nadzoru
nad bezpieczenstwem i skuteczno$cia - DSMB (ang. Data Safety Monitoring Board). Jest
to panel ekspertow ze zroznicowanych dziedzin zwigzanych z medycyng w celu oceny
1 analizy danych niezaslepionych lub czg$ciowo zaslepionych, monitorowania postepow
badania oraz wydawania zalecen dotyczacych kontynuacji, modyfikacji lub przerwania
badania ze wzgledow etycznych lub bezpieczenstwa. Na etapie wdrozenia doktoratu

Zarzad ICZMP oraz kierownictwo OnkoCWBK, nie zdecydowato si¢ na stworzenie

222 Standardowa Procedura Operacyjna — SOP/12 — BKL Inspekcje, Zarzadzenie nr 105/2025, Instytut
Centrum Zdrowia Matki Polki, Onkologiczne Centrum Wsparcia Badan Klinicznych, Wydanie 1, £6dz,
2025 1.

223 Standardowa Procedura Operacyjna — SOP/11 — BKL Audyty wewnetrzne, Zarzadzenie nr 104/2025,
Instytut Centrum Zdrowia Matki Polki, Onkologiczne Centrum Wsparcia Badan Klinicznych, Wydanie 1,
L6dz, 2025 1.
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komitetu, jednak rozpoczgto rozpatrywanie takiej mozliwosci w przysztosci.

Po zakonczeniu procesu kontrolnego, o$rodek badawczy dysponuje obrazem
zgodnosci prowadzonych dziatan z regulacjami realizacji badan klinicznych. Odchylenia,
ktore zostaly zidentyfikowane moga wymagaé uruchomienia procesu formalnego
zarzadzania zmianami. Proces obejmuje wdrazanie dzialan korygujacych
1 prewencyjnych, ktére zostaly zasugerowane podczas kontroli, co przedstawia schemat

5.9 ponizej.

Wdrozenie i
uruchomienie planu
dziatan korygujacych
1 prewencyjnych

SOP plan dziatan
korygujacych 1
naprawczych

Realizacja planu

Zarzadzanie zmianami

Schemat 5.9 Procesy zarzadzania zmianami w badaniu klinicznym

Zrodto: opracowanie wlasne

Zarzadzanie zmianami — SOP, ktory dotyczy planu dzialan korygujacych
i zapobiegawczych (ang. Corrective and Preventive Actions — CAPA) stanowi
systematyczne podejscie do identyfikacji problemdéw iopracowywania dziatan
zmierzajacych do ich rozwigzania w procesach organizacyjnych. Jest on nieodlaczng
czg$Scig systemOéw zarzadzania jakoscig w wielu branzach, wtym w badaniach
klinicznych. CAPA obejmuje zardwno dziatania korygujace, ktorych celem jest usunigcie
przyczyn istniejacych niezgodno$ci, jak 1idzialania prewencyjne, ukierunkowane
na zapobieganie pojawieniu si¢ potencjalnych niezgodnosci. W CWBK wdrozenie planu
CAPA rozpoczyna si¢ od powolania zespolu odpowiedzialnego za jego opracowanie
oraz biezace funkcjonowanie. Natomiast, personel badawczy przechodzi szkolenia
majace na celu zapoznanie go z zatozeniami planu. Dalsza realizacja przebiega wedlug

ustrukturyzowanej sekwencji dziatan:
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identyfikacja - wskazanie problemu lub potencjalnego problemu i krotki opis,
ocena - ocena skali problemu (lokalny, czastkowy, catosciowy),

zbadanie - sprawdzenie wplywu problemu naetap badania w momencie
jego ujawnienia, a nast¢pnie na caty przebieg badania,

okreslenie — znalezienie pierwotnej przyczyny problemu oraz opisanie
mechanizmu powstania problemu,

dziatanie - opisanie podjetych lub planowanych dziatan naprawczych, utworzenie
listy termindéw 1 s$rodkow naprawczych, celem wyeliminowania problemu
1 zapobieganiu jego ponownemu wystgpieniu, dodatkowo wskazanie o0séb
odpowiedzialnych za realizacj¢ zaplanowanych dziatan,

wdrozenie — realizowanie planu dzialania zgodnie z zalozeniami, obserwacja
1 udokumentowanie efektéw wprowadzonych dziatan,

podsumowanie - ocena prawidlowosci planu — mozliwa potrzeba dokonania
zmian w celu osiagnigcia zaplanowanego efektu. Udokumentowanie zmian
w $rodkach naprawczych / prewencyjnych i1 ocena efektow.

Kazdy etap realizacji CAPA jest dokumentowany i nadzorowany przez specjaliste

ds. jakosci w CWBK, co zapewnia zgodno$¢ z systemem zarzadzania jako$cig w osrodku

badawczym. Tym samym, istotnym elementem dzialan prewencyjnych sg szkolenia

pracownikow, obejmujace zasady prowadzenia badan klinicznych, GCP oraz wewngtrzne

procedury obowigzujace w Instytucie Centrum Zdrowia Matki Polki. Wysoki poziom

wiedzy 1 kompetencji personelu znaczaco ogranicza ryzyko wystapienia niezgodnosci,

a tym samym minimalizuje konieczno$¢ uruchamiania planu CAPA?*,

Po zakonczeniu dzialan naprawczych oraz akceptacji wdrozonych zmian przez

organ kontrolujacy, badanie kliniczne przechodzi w koncowa faze swojego cyklu zycia.

Zakonczenie dziatan operacyjnych, rozliczenia finansowe oraz przygotowanie

osrodka do dodatkowych audytéw koncowych jest oznaka przejScia do procesu

archiwizacji dokumentacji badania klinicznego, co przedstawia ponizszy schemat.

224 Standardowa Procedura Operacyjna — SOP/13 — BKL Plan dziatah korygujgcych i zapobiegawczych,

Zarzadzenie nr 106/2025, Instytut Centrum Zdrowia Matki Polki, Onkologiczne Centrum Wsparcia
Badan Klinicznych, Wydanie 1, £.6dz, 2025 1.
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Przygotowanie
dokumentacji
SOP Archiwizacja
dokumentacji badania

klinicznego .
g Przekazanie

Zakonczenie badania dokumentacji do
archiwizacji

Ankieta satysfakcji
pacjenta

Schemat 5.10 Zakonczenie badania klinicznego - procesy

Zrédto: opracowanie wlasne

Zakonczenie badania - to proces wieloetapowy, obejmuje zaréwno zakonczenie
udziatu wszystkich uczestnikéw procedur administracyjnych i logistycznych. Pacjenci
zachgcani s3 do wypelnienia anonimowych ankiet satysfakeji, w ktorych moga ocenic¢
kontakt z zespolem badawczym oraz przedstawi¢ swoje uwagi dotyczace przebiegu
1 wykonanych procedur medycznych podczas uczestnictwa w badaniu klinicznym.
Poprzez takie informacje, osrodek moze skorygowac konkretne dzialania w przypadku
realizacji nast¢gpnych badan klinicznych. Gléwny badacz przygotowuje raport koncowy,
w ktorym zawarte sa informacje o przebiegu badania, uzyskanych wynikach
oraz trudnos$ciach napotkanych podczas jego realizacji. Raport jest podstawa do dalszych
dziatan prowadzonych przez sponsora i stanowi element dokumentacji wymaganej przy
ubieganiu si¢ o dopuszczenie produktu badanego na rynek. Na tym etapie osrodek dba
rowniez o formalne zamknigcie wspolpracy ze sponsorem, czyli prawidlowe rozliczenie
budzetu, weryfikacja umow i przekazanie pelnej dokumentacji. Po zakonczeniu tych
dzialan osrodek badawczy powinien poczyni¢ kroki zgodne z SOP dotyczacym
archiwizacji dokumentacji badania klinicznego. W zaleznosci od zapisow umowy
trojstronnej, dokumentacja jest przechowywana w archiwum o$rodka badawczego.
W takiej sytuacji o$rodek odpowiada za udostgpnianie zarchiwizowanych materiatow
sponsorowi oraz organom kontrolujgcym na ich zadanie. System przechowywania
dokumentacji powinien umozliwia¢ identyfikacje dokumentéw, sledzenie historii zmian
oraz ich sprawne wyszukiwanie iodtwarzanie niezaleznie od formatu danych.
Dokumenty badania klinicznego musza by¢ przechowywane przez okres co najmniej 25
lat od zakonczenia badania lub jego wstrzymania. Jednakze, w przypadku, gdy sponsor
wymaga przechowywania przez dtuzszy okres, przechowywanie odbywa si¢ na zasadach

ustalonych w umowie, jednak nigdy krocej niz 25 lat. Zgodnie z dobrg praktyka kliniczng
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dokumenty o ograniczonej trwatosci, powinny by¢ kopiowane i zabezpieczane w formie
oryginatlu oraz kopii opatrzonej podpisem i datg. Jezeli dokumentacja przechowywana
jest w archiwum o$rodka badawczego, sponsor zobowigzany jest do uiszczenia oplaty
archiwizacyjnej obejmujacej koszty jej przechowywania. Archiwizacja odbywa si¢
w warunkach chronigcych dokumenty przed wilgocia, §wiattem UV, pozarem, zalaniem
oraz nieuprawnionym dostepem os6b  trzecich. Przygotowanie dokumentacji
do archiwizacji obejmuje uporzadkowanie i pogrupowanie dokumentdow, usunigcie
duplikatow, a takze utozenie materiatow w porzadku chronologicznym. Dokumentacja
elektroniczna powinna by¢ kopiowana na nosniki tylko do odczytu i przechowywana
wraz z dokumentacja papierowa, natomiast dane oryginalne z serwerow nalezy trwale
usung¢. Wszystkie materialy nalezy pogrupowac tematycznie i umiesci¢ w odpowiednich
opakowaniach archiwalnych, oznaczonych etykieta zawierajaca numer protokotu
badania, dane sponsora, gléwnego badacza, spis zawarto$ci oraz daty rozpoczgcia
i przewidywanego zakonczenia archiwizacji. Przekazanie dokumentacji archiwalne;j
do Archiwum Zaktadowego odbywa si¢ wedtug $cisle okreslonej procedury. Specjalista
ds. archiwizacji przygotowuje protokdt zdawczo-odbiorczy w trzech egzemplarzach,
ustala termin przekazania dokumentacji z kierownikiem archiwum oraz termin
jej transportu we wspodlpracy z Sekcja Czystosci 1 Transportu. Dokumenty moga zostaé
formalnie zarchiwizowane po uptywie dwoéch lat od ich utworzenia, pod warunkiem
spetnienia wymogow kancelaryjnych. Po zakonczeniu okresu przechowywania, sponsor
informuje gléwnego badacza o zblizajacym si¢ terminie zniszczenia dokumentacji.
Archiwum Zakladowe wystepuje wowczas do Archiwum Panstwowego o zgode
na zniszczenie materiatdow. Caty proces jest dokumentowany w formie protokotu
sporzadzonego w trzech egzemplarzach, przekazywanych sponsorowi, Glownemu
Badaczowi oraz archiwum?%,

Z powyzszej uwzglednionych opisow, sg powody, dla ktérych badania kliniczne
nalezy traktowac nie tylko jako przedsiewzigcia naukowe, ale takze jako procesy
zarzadzania wymagajace planowania, koordynacji, nadzoru i ciggltego doskonalenia.
Z tej perspektywy prawidtowa realizacja badan zalezy od wzajemnych powigzan migdzy
standaryzacja procedur, zarzadzania ryzykiem, nadzorem nad danymi irozwojem

personelu jako fundamentem do zarzadzania badaniami klinicznymi.

225 Standardowa Procedura Operacyjna — SOP/14 — BKL Archiwizacja dokumentacji badania
klinicznego, Zarzadzenie nr 107/2025, Instytut Centrum Zdrowia Matki Polki, Onkologiczne Centrum
Wsparcia Badan Klinicznych, Wydanie 1, £6dz, 2025 r.
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Z.akonczenie

Przeprowadzone w niniejszej dysertacji rozwazania przedstawiajg zarzadzanie
badaniami klinicznymi jako istotne zagadnienie dla funkcjonowania wspotczesnych
osrodkow badawczych oraz rozwoju innowacji w ochronie zdrowia. Zaawansowanie
proceséw organizacyjnych, zréznicowanie interesariuszy, regulacje prawne i etyczne
sprawiaja, ze prawidlowa realizacja badan klinicznych wymaga starannie
zaplanowanych, dlugofalowych dziatan zarzadczych, co w najbardziej szczegdtowy
sposob zostalo wyjasnione w rozdziale pigtym. Mial on nacelu uwydatnienie
wielowymiarowosci i ztozonosci elementéw jakie skladaja si¢ na realizacje badan
klinicznych, co tym bardziej podkresla narzucenie zastosowania proceséw, ktore nadaja
sztywne schematy dziatan personelu w osrodku badawczym.

Podstawowym celem badan literaturowych iempirycznych, ktore zostaty
przeprowadzone na potrzeby niniejszej rozprawy, byla realizacja celu badawczego,
analiza problemu badawczego oraz weryfikacja postawionych tez.

Gloéwny cel byt nastepujacy:
Wyjasnienie zlozono$ci zarzadzania badaniami klinicznymi, w szczeg6dlnosci
w instytucie badawczym oraz opracowanie modelu, ktorego wdrozenie do praktyki,
pozwoli na usprawnienie procesow zarzadczych.
Celami szczeg6lowymi, poznawczymi w niniejszej dysertacji byto:

e Zidentyfikowanie probleméw w systemie zarzadzania badaniami klinicznymi

w osrodku badawczym.

e Poznanie kluczowych czynnikow wptywajacych na usprawnienie zarzadzania

badaniami klinicznymi w osrodku badawczym.

Natomiast cel szczegotowy, aplikacyjny brzmial:
e Usprawnienie modelu zarzadzania w Onkologicznym Centrum Wsparcia Badan

Klinicznych w Instytucie Centrum Zdrowia Matki Polki.

Zostala podjeta proba weryfikacji ponizszych tez:
1. Standaryzacja procesOw operacyjnych w osrodkach badawczych stanowi
kluczowy mechanizm podnoszenia prawidlowosci realizacji badan klinicznych

oraz zwigkszania ich innowacyjnego potencjatu.
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2. Zarzadzanie badaniami klinicznymi jest determinowane przez stopien
uporzadkowania, transparentnos$ci i usystematyzowanej struktury organizacyjnej
osrodka badawczego.

3. Procedury standaryzujace podnoszg poziom zgodnosci dziatan badawczych
zregulacjami izasadami GCP, co prowadzi do poprawy jakosci danych
medycznych.

4. Procedury standaryzujace podnoszg poziom zgodnosci dzialan badawczych
z regulacjami 1 zasadami GCP, co prowadzi do skrocenia czasu realizacji badan.

5. Identyfikacja barier systemowych oraz procesowych w osrodkach badawczych,
umozliwia wdrozenie dzialan usprawniajacych, wplywajacych na ogoélng

konkurencyjno$¢ osrodkow badawczych.

Do zweryfikowania tez, sformutowano nast¢pujace pytania badawcze:

8. W jakim stopniu standaryzacja procesOw operacyjnych przyczynia si¢
do zwigkszenia liczby realizowanych badan klinicznych?

9. Czy procedury standaryzujace wplywaja na skrocenie czasu przygotowania
1 prowadzenia badan klinicznych?

10. Jak standaryzacja proceséw przeklada si¢ na liczbe inicjatyw badawczo-
innowacyjnych w osrodkach klinicznych?

11. Jakie elementy struktury organizacyjnej warunkujg prawidtowe zarzadzanie
badaniami klinicznymi?

12. W jaki sposob kompetencje i liczebno$¢ personelu wplywaja na prawidtowa
realizacj¢ badania?

13.Czy Centra Wsparcia Badan Klinicznych (CWBK) ograniczajg bariery
organizacyjne w prowadzeniu badan?

14. Czy identyfikacja i eliminacja barier organizacyjnych przektadaja si¢ na poprawe

jakosci danych i terminowosci badan klinicznych?

Jak wynika z analizy przedstawionej w niniejszej rozprawie, absolutnie oczywiste jest,
ze istnieje obszar zlozono$ci organizacyjnej, w ktorym skuteczno$¢ realizacji projektow
badawczych w duzym stopniu zalezy od jakoS$ci zarzadzania w odniesieniu do realizacji
badan klinicznych w konteksScie dynamicznie zmieniajacego si¢ $rodowiska

pod wzgledem standardow, technologii i instytucji. Wyniki badan kfada nacisk
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na podkres§lenie znaczenia zarzadzania projektami badawczymi jako czynnika
krytycznego dla skutecznos$ci, bezpieczenstwa i jakosci badan klinicznych.

Potwierdzono zasadno$¢ tez badawczych wykorzystanych w prowadzeniu badan,
ktore stwierdzaja, ze wdrozenie dodatkowych proces6w znacznie poprawia
prawidtowo$¢ prowadzenia badan klinicznych. Badania empiryczne pokazuja, ze procesy
te obejmuja koordynacje organizacyjng, zarzadzanie dokumentacja, negocjacje umow
1 budzetow, komunikacje pomigdzy zespotem administracyjnym 1 medycznym
oraz interesariuszami zewnetrznymi, zarzadzanie jako$cig oraz komunikacje ze
wszystkimi zainteresowanymi stronami. Ponadto, wyniki pokazujg, ze brak tych
procesow lub bierne podejscie do nich skutkuje fragmentaryczno$cia dziatan, poprzez co
nastepuje przeciazenie zespolow.

Natomiast, funkcjonowanie wyspecjalizowanej jednostki organizacyjnej, ktora
formalnie wspiera prowadzenie badan klinicznych w osrodku, w znacznym stopniu
podnosi jako$¢ pracy zespoldw 1 wptywa na podniesienie prestizu osrodka badawczego.
Dlatego, mozna oceni¢, ze Centra Wsparcia Badan Klinicznych w istotny sposob
przyczyniaja si¢ do usprawnienia oraz systematyzacji dziatah realizowanych
w osrodkach badawczych. Standaryzacja procedur operacyjnych, wdrozenie jednolitych
wzoré6w umoéw, usystematyzowanie procesu rozliczania badan klinicznych, a takze
implementacja narz¢dzi wspierajacych ich realizacje¢, przektadaja si¢ na poprawe w pracy
personelu administracyjnego, jak 1 medycznego.

W toku analiz zidentyfikowano rowniez istotne bariery ograniczajace rozwdj
badan klinicznych, wsrod ktorych nalezy wymieni¢ niedobdr wykwalifikowanej kadry
medycznej, braki w personelu administracyjnym, ograniczony dostgp do szkolen dla
personelu oraz niski poziom $wiadomosci spotecznej dotyczacej badan klinicznych.
Ten ostatni czynnik przektada si¢ bezposrednio na trudno$ci w rekrutacji pacjentow oraz
ich nieche¢ do uczestnictwa w badaniach. Kluczowym sposobem ograniczania tej bariery
jest prowadzenie systematycznej ipowszechnej edukacji spoleczenstwa w zakresie
znaczenia 1zasad badan klinicznych. Zastosowanie holistycznego podejscia
do identyfikowanych trudno$ci organizacyjnych, kadrowych i spotecznych moze
przyczyni¢ si¢ do stopniowego zwigkszania zdolnosci Polski do efektywnego
wykorzystania potencjatu rynku badan klinicznych.

Poprzez powyzsze niniejsza rozprawa moze by¢ uznana za wazne uzupetnienie,
nie tylko w dziedzinie teorii zarzadzania inauk o jakosci, ale takze pod wzgledem

zastosowania w prowadzeniu osrodkéw badan klinicznych. Na poziomie teoretycznym
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praca ma nacelu wypelienie luki badawczej poprzez dostarczenie systemowego
rozwigzania problemow i barier, ktore zostaly w niej zidentyfikowane. Na poziomie
praktycznym model i1zawarte w nim zalecenia mogg sta¢ si¢ waznym narzedziem
referencyjnym dla instytucji zarzagdzajacych badaniami klinicznymi. Uzyskane wyniki sg
istotne nie tylko w odniesieniu do odpowiedzi na pytania badawcze, ale mogg réwniez
stanowi¢ podstawe dla przysztych badan zwigzanych z analiza efektéw wdrozenia,
porownaniami migdzy os$rodkami oraz badaniami dotyczacymi zwigzku migdzy
dojrzatoscia procesoOw a konkurencyjnoscig osrodkdw badawczych na poziomie

krajowym i mi¢dzynarodowym.
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Zalaczniki

Zalacznik 1
Bariery w badaniach klinicznych

Szanowni Panstwo,

Jestem doktorantkg Szkoly Doktorskiej Nauk Spotecznych. Realizuj¢
doktorat wdrozeniowy pt.: "Modele zarzadzania procesami wspierajacymi
badania kliniczne — wdrozenie centrum wsparcia badan klinicznych w
organizacji badawczej". Zwracam si¢ do Panstwa z prosba o wypekienie
kwestionariusza, ktoéry pozwoli na zweryfikowanie problemow i barier, ktore
wystepuja podczas realizacji badan klinicznych w osrodkach badawczych.
Ankieta jest anonimowa. Zebrane materiaty zostang zaprezentowane w
mojej rozprawie doktorskiej oraz postuza jako pomoc w usprawnieniu
prowadzenia badan klinicznych w jednostkach badawczych.

Ilona Lipka-Matusiak, Szkota Doktorska Nauk Spotecznych, Uniwersytet
L.6dzki,

Dr hab. Dariusz Trzmielak, prof. UL, promotor naukowy
Wydzial Zarzadzania, Katedra Marketingu, Zaktad Badan Marketingowych
Prof. Marcin Tkaczyk, opiekun pomocniczy

o Na jakim poziomie wedlug Pani/Pana jest Swiadomos¢ polskiego spoleczna na
temat badan klinicznych?
o bardzo wysokim
o wysokim
o przecigtnym
o niskim
o bardzo niskim
o Czy uwaza Pani/Pan, ze nalezaloby zwi¢kszy¢ poziom komunikacji z
potencjalnymi pacjentami, zainteresowanymi wzi¢ciem udzialu w badaniu

klinicznym?
o zdecydowanie tak
o tak
o nie mam zdania
o nie

o zdecydowanie nie
o *Jesli tak, prosze zaznaczy¢, ktora z ponizszych odpowiedzi wedlug Pani/Pana
bylaby najbardziej skuteczna w komunikacji ze spoleczenstwem.
o nowe platformy internetowe
o nowe organizacje pacjenckie (np. fundacje stowarzyszenia)
o $rodki masowego przekazu
o usprawnienie i poszerzenie zasi¢gu dotychczasowych metod komunikacji
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o Jaka Pani/Pana zdaniem powinna by¢ najpopularniejsza forma poszerzania
wiedzy o badaniach klinicznych? Prosz¢ wybra¢ maksymalnie dwie
odpowiedzi.

o od przedstawicieli firm farmakologicznych

z ulotek

na konferencjach

z platform internetowych

z literatury fachowe;j

od personelu medycznego

ze spotow reklamowych

o Inne — jakie?

o Jaki jest wg. Pani/Pana usSredniony czas prac przy negocjowaniu warunkow i

podpisywaniu umow do realizacji badan klinicznych w Panstwa oSrodku?
o krocej niz miesiac

1-2 miesiace

3-4 miesigce

5-6 miesiecy

powyzej 6 miesigcy

o Kto najbardziej angazuje si¢ w proces negocjacji warunkow umow
dotyczacych realizacji badan klinicznych, prosz¢ o wskazanie kolejnosci
zaangazowania wg Pani/Pana opinii, w skali od 1 do 5, gdzie 1 — brak
inicjatywy, a 5 — najwyzsza inicjatywa. Przesun i upus$¢ w celu ustawienia
kolejnosci.

O O O O O O

O O O O

Dyrekcja Jednostki

Kierownik Dziatu ds. badan klinicznych

Gloéwny badacz

Zesp6t administracyjny

Gloéwna ksiggowa

o Ktore elementy wedlug Pani/Pana sa najbardziej czasochlonne przy procesie
rozpoczecia badania klinicznego? Prosze o ocene w skali od 1 do 5, gdzie 1 —
najmniej Czasochlonne, a 5 — najbardziej czasochlonne.

Zbierania podpiséw pod umowa

| 1 | 2 | 3 | : | 5 |

Zatwierdzenie dokumentacji przez organy regulacyjne
| 1 | 2 | 3 | 4 | 5 |

Informowanie pacjenta na temat natury i specyfiki badan oraz zwigzanego z nimi
potencjalnego ryzyka prawnego
| ! | 2 | 3 | 4 | 5 |

Procedowanie dokumentacji w dziale administracyjnym ds. realizacji badan klinicznych
w osrodku
| ! | 2 | 3 | 4 | 5 |

Ubezpieczenie badania klinicznego
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| 1 | 2 | 3 | 4 | 5 |

Uzyskanie zwrotu kwestionariuszy oceniajgcych wykonalnos¢ (feasibility)
| 1 | 2 | 3 | 4 | 5 |

o Jakie znaczenie wg. Pani/Pana majg poszczegélne procesy w badaniach
klinicznych, w skali od 1 do 5, gdzie 1 — najmniej wazny proces, a 5 —
najwazniejszy proces. Przesun i upus¢ w celu ustawienia kolejnosci.

CDA/NDA

Feasibility

Negocjowanie aneksow

Negocjowanie budzetu

Negocjowanie umow

o Jak ocenia Pan/Pani wspolprace z poszczegolnymi
osobami/firmami/komorkami, ktore sa zaangazowane do realizacji badan
klinicznych w Pani/Pana oSrodku, gdzie 5 — zdecydowanie pozytywnie, 3 —
przecietnie, 1- zdecydowanie negatywnie, jesli nie dotyczy Panstwa oSrodka
prosze nie zaznaczaé.

Zesp6t administracyjny

| I | 2 | 3 | 4 | 5 |
Apteka

| I | 2 | 3 | 4 | 5 |
Sponsor

| 1 | 2 | 3 | : | 5 |
CRO

| 1 | 2 | 3 | 4 | 5 |
Koordynatorzy

| 1 | 2 | 3 | 1 | 5 |
Badacze

| 1 | 2 | 3 | 4 | 5 |

Zarzad / Dyrekcja Jednostki
| 1 | 2 | 3 | 4 | 5 |

o W jakim stopniu ponizsze czynniki Pani/Pana zdaniem wplywaja na ilo$¢
prowadzonych badan klinicznych w Pani/Pana oSrodku, gdzie 1 — najmniejszy
wplyw, a 7 - najwiekszy wplyw.

Wykwalifikowany personel medyczny

v [ 2 | 3 | 4 [ 5 | 6 | 1 |

Silna pozycja osrodka na tle innych jednostek
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.+ | 2 [ 3 | 4 [ 5 |1 6 | 7 |

Szeroko rozwinigta wspotpraca z innymi instytucjami
v | 2 [ 3 | 4 [ s | 6 | 7 |

Atrakcyjne finansowanie badan klinicznych
.+ [ 2 [ 3 [ 4 | s [ 6 | 7 |

Wysoka liczba potencjalnych pacjentow zainteresowanych udziatem w badaniu
klinicznym
.+ [ 2 [ 3 [ 4 | s [ 6 | 7 |

Pelne wsparcie osrodka w rozpoczeciu badania klinicznego
v [ 2 [ 3 [ 4 | 5 | 6 | 7 |

o Prosze ocenié, ktore nizej wymienione czynniki stanowia bariery w realizacji
badan klinicznych w Pani/Pana oSrodku, gdzie 5 —zdecydowanie jest bariera, 3
— nie ma znaczenia, 1- decydowanie nie jest barierg

Negatywne nastawienie personelu administracyjnego

| 1 | 2 | 3 | 4 | 5 |

Brak wykwalifikowanych pracownikéw z personelu medycznego
| ! | 2 | 3 | 4 | 5 |

Negatywne nastawienie personelu medycznego
| ! | 2 | 3 | 4 | 5 |

Brak srodkow finansowych na gratyfikacj¢ personelu administracyjnego
| 1 | 2 | 3 | 4 | 5 |

Brak srodkow finansowych na gratyfikacje personelu medycznego
| ! | 2 | 3 | 4 | 5 |

Brak pomocy przy realizacji badania ze strony Dyrekcji/Zarzadu

| 1 | 2 | 3 | 1 | 5 |

o Usprawnienie, ktorych czynnikow Pani/Pana zdaniem moglyby udoskonalié¢
realizacj¢ badan klinicznych w osrodku? Prosz¢ uszeregowac czynniki, gdzie
pierwszy to najnizszy wplyw, a ostatni to najwyzsze znaczenie. Przesun i upus¢
w celu ustawienia kolejnosci.

Poszerzenie infrastruktury
badawczej

Poszerzenie infrastruktury
budowlane;j

Zatrudnienie wigkszej liczby personelu
medycznego
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Zatrudnienie wigkszej liczby personelu
administracyjnego

Zwigkszenie gratyfikacji za realizacj¢ badan klinicznych dla personelu
medycznego

Zwiekszenie gratyfikacji za realizacj¢ badan klinicznych dla personelu
administracyjnego

Usystematyzowanie procedur dotyczacych realizacji badan
Klinicznych

Nawigzanie wspotpracy z innymi osrodkami badawczymi za
granicg

(o]

Ile Pani/Pana oSrodek prowadzi KOMERCYJNYCH badan klinicznych?
ponizej 10

11-30

31-50

51-70

71-90

powyzej 100

Ile Pani/Pana oSrodek prowadzi NIEKOMERCYJNYCH badan klinicznych?
o ponizej 5
o 6-10

o 11-15
o

o

@)
@)
@)
@)
@)
@)

16-20

powyzej 20
Jak ocenia Pani/Pan poziom prestizu oSrodka w ktorym Pani/Pan pracuje, na
tle innych jednostek, gdzie S gwiazdek - bardzo wysoki, 3 - przeci¢tny, 1 -
bardzo niski.

1 | 2 | 3 | 4 | 5 |

Czy w Pani/Pana osrodku zostalo utworzone Centrum Wsparcia Badan
Klinicznych?

o tak

o zostala podjeta proba, zakonczona niepowodzeniem

o nie, ale w o$rodku funkcjonuje dzial zajmujacy si¢ realizacja badan klinicznych
O nie

Jak powstanie Centrum Wsparcia Badan Klinicznych wplynelo na realizacje
badan klinicznych w Pani/Pana oSrodku?

zdecydowanie si¢ poprawita

nastgpita lekka poprawa

bez zmian

nastgpito lekkie pogorszenie

zdecydowanie si¢ pogorszyta

w osrodku nie ma Centrum Wsparcia Badan Klinicznych

Czy w Pani/Pana osrodku mozna byloby zastosowaé pewne
zmiany/usprawnienia, ktore moglyby wplyna¢ na udoskonalenie realizacji
badan klinicznych? Jesli tak, prosze poda¢ przyklady ponizej.

O O O O O O
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Jakie stanowisko obecnie Pani/Pan zajmuje w pracy z badaniami klinicznymi?

O O O O O O O

Jak dlugi jest Pani/Pana staz pracy przy realizacji badan klinicznych?

©)
@)
@)
@)
@)

Dyrekcja/Zarzad Jednostki

Kierownik Dziatlu ds. badan klinicznych
Badacz

Specjalista ds. monitorowania
Koordynator

Pracownik administracyjny

Inne, jakie?

Ponizej 1 roku
1-2 lata

3-5 lat

6-8 lat
Powyzej 8 lat

Prosze¢ wskaza¢ wielko$¢ miejscowosci w ktorej znajduje si¢ Pani/Pana miejsce
pracy (mierzonej liczba mieszkancow).

@)
@)
@)
@)
@)

Ilu pracownikow jest zatrudnionych w osrodku badawczym w ktorym

Miasto powyzej 500 tys.
Miasto od 150 tys. do 500 tys.
Miasto od 50 tys. do 150 tys.
Miasto do 50 tys.

Wie$

Pani/Pan pracuje?

O O O O O O

0-9

10-49
50-99
100-149
150-499
500 1 wiecej
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Zalacznik 2

I edycja konkursu (ABM/2020/3) — rok 2020, budzet ok. 100 mln zl, wsparcie dla 10

jednostek:

Gdanski Uniwersytet Medyczny

Instytut ,,Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka” w Warszawie

Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. Eleonory
Reicher w Warszawie

Narodowy Instytut Kardiologii Stefana kard. Wyszynskiego — Panstwowy Instytut
Badawczy w Warszawie

Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie — Panstwowy
Instytut Badawczy, Oddziat w Gliwicach

Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu

Uniwersytet Medyczny im. Piastow Slaskich we Wroctawiu

Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku

Uniwersytet Medyczny w Lodzi

Wojskowy Instytut Medyczny w Warszawie

II edycja konkursu (ABM/2021/4) — rok 2021, budzet ok. 50 mln zl, wsparcie dla 6

jednostek:

4 Wojskowy Szpital Kliniczny z Poliklinikg SP ZOZ we Wroctawiu
Panstwowy Instytut Medyczny MSWiA w Warszawie™*

Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie

Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach*

Uniwersytet Medyczny w Lublinie*

Uniwersytet Opolski

IIT edycja konkursu (ABM/2021/6) — rok 2021, konkurs dedykowany onkologicznym

1 hematoonkologicznym Centrom Wsparcia Badan Klinicznych (OnkoCWBK),

budzet ok. 45 mln z1, wsparcie dla 7 jednostek:

Dolnoslaskie Centrum Onkologii, Pulmonologii 1 Hematologii we Wroctawiu
Instytut ,,Centrum Zdrowia Matki Polki” w Lodzi

Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie

Specjalistyczny Szpital im. dra A. Sokotowskiego w Walbrzychu

Szpitale Pomorskie Sp. z o.0.

Swigtokrzyskie Centrum Onkologii SP ZOZ w Kielcach
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W wojewodztwach

Kopernika w Lodzi

Klinicznych w Polsce??°.

Woj. Pomorskie
Szpitale Pomorskie Sp. z 0.0.
Gdanski Uniwersytet Medyczny

Woj. Zachodni-Pomorskie

Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie

Woj. Wielkopolskie
Uniwersytet Medyczny im. Karola
Marcinkowskiego w Poznaniu

Woj. Podlaskie
Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku

Woj. Ltédzkie
Uniwersytet Medyczny w todzi

Wojewodzkie Wielospecjalistyczne Centrum Onkologii

i Traumatologii im. M. Kopernika w todzi

Instytut “Centrum Zdrowia Matki Polki” w todzi

Woj. Dolnoslaskie

Uniwersytet Medyczny im. Piastéw $laskich we Wroctawiu
4. Wojskowy Szpital Kliniczny z Poliklinika SP ZOZ

we Wroctawiu

Dolnoslgskie Centrum Onkologii we Wroctawiu
Specjalistyczny Szpital im. dr A. Sokotowskiego

w Watbrzychu

Wojewodzkie Wielospecjalistyczne Centrum Onkologii i Traumatologii im. M.

Lacznie, w wyniku trzech konkursow, powstata sie¢ 23 Centrow Wsparcia Badan

Woj. Mazowieckie

Instytut “Pomnik-Centrum Zdrowia
Dziecka" w Warszawie

Centralny Szpital Kliniczny MSWiIA w
Warszawie

Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii
i Rehabilitacji im. prof. dr hab. n. med.
Eleonory Reicher w Warszawie

Narodowy Instytut kardiologii Stefana
Kardynata Wyszynskiego w Warszawie
Wojskowy Instytut Medyczny w Warszawie
Instytut Hematologii i Transfuzjologii w
Warszawie

Woj. Lubelskie
Uniwersytet Medyczny w Lublinie

Woj. Swietokrzyskie
Swigtokrzyskie Centrum Onkologii SPZOZ
w Kielcach

Woj. Opolskie

Uniwersytet Opolski w Opolu

Woj. Slaskie

Slaski Uniwersytet medyczny w Katowicach
Narodowy Instytut Onkologii im. Marii
Sktodowskiej-Curie (PIB) w Gliwicach

Zrbdlo: opracowanie wlasne

warminsko-mazurskim,

Rysunek. Powstanie sieci CWBK w Polsce, w latach 2020-2021 (23 osrodki)

Kolejnym krokiem w systemie badan klinicznych w Polsce byto dazenie do tego,

aby kazde wojewodztwo w Polsce posiadalo Centrum Wsparcia Badan Klinicznych.

kujawsko-pomorskim,

malopolskim i podkarpackim, powstang nowe centra, ktore wypelnig ,biate plamy”

226 https://abm.gov.pl/pl/polska-siec-badan-klinicznych/centra-wsparcia-badan-kliniczn/opis-
projektu/937,0pis-projektu.html — dostgp 23.07.2023



w badaniach klinicznych w kraju. IV nabdr na tworzenie i rozw6j Centréw Wsparcia
Badan Klinicznych obejmowatl nie tylko powotanie nowych jednostek, lecz takze
wzmacnianie os$rodkéw badawczych do prowadzenia badan klinicznych zgodnie
z mi¢gdzynarodowymi standardami. Istotnym elementem tego modelu byl rozwoj
zasobOéw organizacyjnych, kadrowych i infrastrukturalnych, ktére byly niezbgdnych
do wdrozenia zaktualizowanego Modelowego Standardu CWBK. W ujeciu systemowym
nabdr ten petit role narzedzia stuzacego zardwno zwigkszeniu liczby osrodkow
w Polskiej Sieci Badan Klinicznych, jak 1 modernizacji srodowiska badan klinicznych
w kraju. IV nabor nalezy zatem traktowa¢ jako dalsze kroki w kierunku budowy
og6lnego modelu zarzadzania badaniami klinicznymi opartego na wigkszej dojrzatosci
organizacyjnej 1 jednolitych procesach wspierajacych realizacj¢ badan klinicznych
w Polsce.
IV edycja konkursu (2024/ABM/4/KPO) — rok 2024, budzet ok. 162,7 mln zt, wsparcie
dla 10 jednostek:
e Uniwersytet Jagielloniski — Collegium Medicum w Krakowie,
o Warszawski Uniwersytet Medyczny,
e Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sklodowskiej-Curie — Panstwowy
Instytut Badawczy w Warszawie,
e Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sklodowskiej-Curie — Oddziat
w Krakowie,
e Uniwersytet Mikotaja Kopernika w Toruniu,
e Politechnika Wroctawska,
e Szpital Uniwersytecki im. Karola Marcinkowskiego w Zielonej Gérze Sp. z o.0.,
e Szpital Specjalistyczny w Brzozowie — Podkarpacki Osrodek Onkologiczny im.
ks. B. Markiewicza,
o 1 Wojskowy Szpital Kliniczny z Poliklinikg SP ZOZ w Lublinie,
e Sgzpital Kliniczny MSWiA w Olsztynie — Warminsko-Mazurskie Centrum

Onkologii*?’.

227 https://abm.gov.pl/pl/aktualnosci/2942, Wyniki-K onkursu-na-tworzenie-i-rozwoj-Centrow-Wsparcia-
Badan-Klinicznych-w-ramac.html — dostep 29.08.2025 r.

205



Woj. Warminsko-Mazurskie
Szpital Kliniczny MSWiA z Warminsko-Mazurskim
Centrum Onkologii w Olsztynie

Woj. Kujawsko-Pomorskie
Uniwersytet Mikotaja Kopernika w Toruniu

Woj. Lubuskie
Szpital Uniwersytecki im. Karola Marcinkowskiego w

Zielonej Gérze Sp. z 0.0.

Woj. Dolnoslgskie
Politechnika Wroctawska

Woj. Matopolskie
Politechnika Wroctawska

Woj. Mazowieckie

Warszawski Uniwersytet Medyczny
Narodowy Instytut Onkologii im. Marii
Sktodowskiej-Curie (PIB) w Warszawie

Woj. Lubelskie
1 Wojskowy Szpital Kliniczny z Poliklinikq
SPZOZ w Lublinie

Woj. Podkarpackie

Szpital Specjalistyczny w Brzozowie
Podkarpackim Osrodek Onkologiczny
im. ks. B. Markiewicza

Woj. Matopolskie

Uniwersytet Jagielloriski - Collegium
Medicum

Narodowy Instytut Onkologii im. Marii
Sktodowskiej-Curie (PIB) w Krakowie

Rysunek. Dodatkowe jednostki w sieci CWBK w Polsce, w roku 2025

(10 oSrodkow)

Zrodto: opracowanie wlasne
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Zalacznik 3

ZARZADZENIE NR 99/2022
DYREKTORA INSTYTUTU "CENTRUM ZDROWIA MATKI POLKI"
Z DNIA 8 GRUDNIA 2022 R.

w sprawie: wprowadzenia Regulaminu prowadzenia badan Kklinicznych
w Instytucie ,,Centrum Zdrowia Matki Polki” w Lodzi

W celu poprawy organizacji pracy
zarzadza si¢ co nastepuje:

§l.

1. Wprowadza si¢ Regulamin prowadzenia badan klinicznych w Instytucie ,,Centrum
Zdrowia Matki Polki” w Lodzi.
2. Regulamin stanowi zatacznik nr 1 do niniejszego zarzgdzenia.

§2.
Zobowigzuje si¢ Kierownikéw komorek organizacyjnych do zapoznania podleghych
pracownikow z treécig niniejszego zarzadzenia, regulaminem i jego zatacznikami.

§3.

Nadzér nad wykonaniem zarzgdzenia powierza si¢ Dyrektorowi ds. Naukowych.

§4.

Zarzagdzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania.

DYREKTOT
stytutu "Centrum Zdrowia M

11

[//16
ir hab. n. med. Iwona\arc

P ¢
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Zalgeznik nr 1 do Zarzadzenia nr 99/2022
Dyrektora ICZMP z dn.8.12.2022 r.

Regulamin prowadzenia badar klinicznych w Instytucie
»Centrum Zdrowia Matki Polki” w todzi

§1.
Definicje

Badanie kliniczne — kazde badanie prowadzone z udziatem ludzi w celu odkrycia lub potwierdzenia
klinicznych, farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych skutkdw dziatania jednego lub wielu
badanych produktéw leczniczych, lub w celu zidentyfikowania dziatari niepozadanych jednego lub
wigkszej liczby badanych produktéw leczniczych, lub éledzenia wchtaniania, dystrybucji,
metabolizmu i wydalania jednego lub wigkszej liczby badanych produktéw leczniczych, majac na
wzgledzie ich bezpieczenstwo i skuteczno$é.

Sponsor — osoba fizyczna, osoba prawna albo jednostka organizacyjna nieposiadajgca osobowosci
prawnej, odpowiedzialna za podjecie, prowadzenie i finansowanie badania klinicznego, ktéra ma
siedzibe na terytorium jednego z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich  Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, jezeli sponsor nie ma siedziby na terytorium jednego
z paristw Europejskiego Obszaru Gospodarczego, moze dziata¢ wytacznie przez swojego prawnego
przedstawiciela posiadajgcego siedzibe na tym terytorium.

Clinical Research Organization (CRO) — osoba lub jednostka organizacyjna, ktérej Sponsor zleca
wykonanie okreslonych obowigzkéw lub zadan zwiazanych z badaniem klinicznym.

Dobra Praktyka Kliniczna (Good Clinical Practice - GCP) - Dobra praktyka kliniczng jest zespot
uznawanych przez spotecznos¢ miedzynarodowa wymagan dotyczacych etyki i jakosci badan
naukowych, przy prowadzeniu badan klinicznych, gwarantujacych ochrone praw, bezpieczenstwo
i dobro uczestnikéw tych badar oraz wiarygodnos¢ ich wynikéw.

Dobra Praktyka Wytwarzania (Good Manufacturing Practice - GMP) - jest to system oparty na
procedurach produkcyjnych, kontroinych, jak i zapewnieniu jakosci, ktory gwarantuje, ze produkty
lecznicze s3 wytwarzane i kontrolowane odpowiednio do ich zamierzonego zastosowania oraz
zgodnie z wymaganiami zawartymi w ich specyfikacjach i dokumentach stanowiacych podstawe
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu leczniczego.

Komisja Bioetyczna - niezalezny podmiot ustanowiony w paristwie cztonkowskim zgodnie
z prawem tego paristwa i uprawniony do wydawania opinii o badaniu klinicznym pacjentow.
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Protokét badania klinicznego — oznakowany, datowany i podpisany przez Sponsora badania
klinicznego dokument, niezbedny do prowadzenia badania klinicznego, ktéry zawiera cel i plan
dziatania, a takze opis metodyki i analizy statystycznej wraz z opisem jego planowanego przebiegu,
wraz ze wszystkimi zmianami wprowadzanymi do protokotu. Protokét zawiera podstawy
teoretyczne i uzasadnienie przeprowadzenia badania klinicznego oraz instrukcje dla wszystkich
stron biorgcych udziat w badaniu klinicznym. Na postawie protokotu badania klinicznego
gromadzone sg dane, ktére wprowadza sie do kart obserwacji klinicznej.

Broszura badacza - zbiér danych klinicznych i nieklinicznych dotyczacych badanego produktu
leczniczego lub produktéw leczniczych, majgcych znaczenie dla prowadzenia badan tego produktu
lub produktéw na ludziach.

Case Report Form (CRF) — karta obserwacji klinicznej - jest to dokument w formie papierowej lub
elektronicznej, w ktérym gromadzone sg wszelkie dane o kazdym uczestniku badania oraz
informacje o wystepowaniu zdarzern niepozagdanych. W karcie dane osobowe pacjentéw sg
zaélepione, nie podaje sie nazwisk czy innych informacji identyfikacyjnych, stosowane sg kody
randomizacyjne. Zebrane informacje sa przekazywane do sponsora badania klinicznego.

Feasbility - analiza wykonalnosci polegajaca na ocenie mozliwosci przeprowadzenia potencjalnego
badania klinicznego w danym kraju lub osrodku.

Badacz — lekarz posiadajgcy prawo wykonywania zawodu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
oraz odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe, wiedze naukowq i doswiadczenie w pracy
z pacjentami, niezbedne do prowadzonego badania klinicznego, odpowiedzialny za prowadzenie
tych badarn w danym osrodku; jezeli badanie kliniczne jest prowadzone przez zespot osob, badacz
wyznaczony przez sponsora, za zgodg kierownika podmiotu leczniczego w rozumieniu przepisow
o dziatalnosci leczniczej, w ktérym prowadzone jest badanie kliniczne, jest kierownikiem zespotu
odpowiedzialnym za prowadzenie tego badania w danym osrodku.

Gtéwny badacz - oznacza badacza, ktory jest szefem zespotu badaczy prowadzacego badanie
w osrodku badan klinicznych i ktory jest z tego tytutu odpowiedzialny.

Osrodek Badawczy — jednostka organizacyjna, w ktérej przeprowadzone jest badanie kliniczne.

Onkologiczne Centrum Wsparcia Badan Klinicznych (Onko CWBK)- komérka organizacyjna
Osrodka Badawczego odpowiedzialna za zarzgdzanie i administrowanie badaniami klinicznymi.

Uczestnik — osoba fizyczna, ktdra bierze udziat w badaniu klinicznym, przyjmujac badany produkt
leczniczy lub znajdujac sie w grupie kontrolnej i ktéra dobrowolnie podpisata formularz swiadomej
zgody (lub wyznaczony zgodnie z prawem przedstawiciel w przypadku matoletnich lub
uczestnikow niezdolnych do wyrazenia zgody) na wziecie udziatu w badaniu klinicznym.

Przedstawiciel wyznaczony zgodnie z prawem - osoba fizyczna lub prawna, organ lub podmiot,
ktéry zgodnie z prawem, jest uprawniony do wyrazania $wiadomej zgody w imieniu uczestnika
niezdolnego do wyrazenia zgody lub matoletniego.
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Swiadoma zgoda — niezalezne i dobrowolne wyrazona na pi$mie przez uczestnika wola udziatu
w konkretnym badaniu klinicznym, po uzyskaniu informacji o wszystkich aspektach badania, ktére
majg znaczenie dla decyzji uczestnika o udziale, lub w przypadku matoletnich i uczestnikéw
niezdolnych do wyrazenia zgody - zezwolenie lub zgoda ich wyznaczonych zgodnie z prawem
przedstawicieli na objecie ich badaniem klinicznym. Formularz $wiadomej zgoda powinien by
osobiscie podpisany i datowany przed faktycznym rozpoczeciem uczestnictwa w badaniu przez
osobe majacy uczestniczy¢ w badaniu lub jej prawnego przedstawiciela oraz przez lekarza
prowadzacego rozmowe na temat zgody na udziat w badaniu.

Zdarzenie niepoigdane - dziataniem niepozadanym jest kaide niekorzystne i niezamierzone
dziatanie produktu leczniczego.

Cigikie zdarzenie niepoigdane - ciezkim niepozadanym dziataniem produktu leczniczego jest
dziatanie, ktore bez wzgledu na zastosowang dawke produktu leczniczego powoduje zgon
pacjenta, zagrozenie zycia, koniecznoéé hospitalizacji lub Jej przediuZenie, trwaty lub znaczny
uszczerbek na zdrowiu lub inne dziatanie produktu leczniczego, ktére lekarz swojego stanu wiedzy
uzna za cigzkie, lub jest choroba, wada wrodzong lub uszkodzeniem ptodu.

§2.
Postanowienia ogdlne

1. W Instytucie ,Centrum Zdrowia Matki Polki” w todzi zwanym dalej ,Osrodkiem
Badawczym” przy zawieraniu i wykonywaniu uméw na Badania Kliniczne obowiazuja
procedury i zasady zawarte w niniejszym Regulaminie.

2. W sprawach nieuregulowanych niniejszym Regulaminem zastosowanie majg przepisy
prawa polskiego, a takze wewnetrzne akty obowigzujace w Oérodku Badawczym.

§3.
Zasady postepowania przy zawieraniu uméw
1. W Osrodku Badawczym zawierane s tylko umowy tréjstronne na badania kliniczne

pomigdzy Sponsorem /lub CRO ({upowainiony do reprezentowania Sponsora),
a Osrodkiem Badawczym oraz Badaczem.

2. Administrowanie i zarzgdzanie badaniami klinicznymi w O$rodku Badawczym odbywa
sig w Onkologicznym Centrum Wsparcia Badan Klinicznych.
3. Kazda umowa tréjstronna, zgodnie z Rejestrem Umdw Instytutu ,,Centrum Zdrowia Matki

Polki” w todzi prowadzonym przez Dziat Informacji Naukowej, otrzymuje kolejny numer
wewngtrzny umowy o Badanie Kliniczne w danym roku kalendarzowym.

4. Oédrodek Badawczy zobowigzuje sig zastosowac do zatozerh umowy o Badanie Kliniczne
z nalezytq starannoscia oraz zachowania zasad etyki.
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Warunki umowy o Badanie Kliniczne sa negocjowane pomiedzy Osrodkiem, Badaczem
a Sponsorem lub przedstawicielem prawnym Sponsora.

§4.
Obowigzki Sponsora

. Sponsor zobowigzany jest do stosowania sig do poszczegélnych czynnosci / wymogow:

e dostawy sprzetu oraz urzadzen niezbgdnych do przeprowadzenia Badania Klinicznego
produktu badanego, bedacych nieodtaczna jego czescig oraz nie bedacym w posiadaniu
Osrodka Badawczego. Sponsor zobowigzany jest réwniez do pokrywania kosztow
utrzymania, serwisu, wymiany i naprawy sprzetu,

e pokrycia wszystkich kosztow produktéw leczniczych niezbednych do przeprowadzenia
Badania Klinicznego oraz komparatoréw stosowanych w badaniach zaslepionych
i otwartych, a nie bedacych standardem leczenia,

e pokrycia naleznosci poniesionych przez Osrodek Badawczy, tj. kosztéw zwigzanych
z wykonaniem procedur wymaganych przez Protokét badania klinicznego, oraz
wszelkich dodatkowych badan diagnostycznych uwzglednionych w Protokole Badania
Klinicznego,

e uiszczenia wszystkich kosztéw uwarunkowych zwigzanych z wystapieniem Cigzkiego
zdarzenia niepozadanego produktu leczniczego, badanego oraz leczenia powiktan
procedur medycznych z tym zwigzanych,

o optacenia kazdej hospitalizacji i wizyty kontrolnej uczestnika/6w, jesli jest powigzana
z Badaniem Klinicznym, uwzglednionym w Protokole Badania Klinicznego,
a niebedacych standardem leczenia,

e wyptacenia naleznodci dla Osrodka Badawczego za Uczestnikdw niepodlegajgcych
ocenie. Koszt bedzie dotyczyt kazdego Uczestnika w trakcie badania klinicznego. Ocenie
nie podlega Uczestnik, ktdry zostat zakwalifikowany do Badania Klinicznego, jednak nie
rozpoczat cyklu leczenia planowanego, badz przerwat leczenie w zakresie Badania
Klinicznego, nie z winy Osrodka Badawczego,

e wyptacenia kwoty za Uczestnikéw zakwalifikowanych do Badania Klinicznego, ktérzy
zrealizowali kompletny cykl w zakresie danego Badania Klinicznego,

. Sponsor lub CRO zgodnie z umowa tréjstronng jest zobowigzany do wyptaty wynagrodzenia

na rzecz Os$rodka Badawczego na konto bankowe Osrodka, a Badaczowi

i Zespotowi Badawczemu, wraz z personelem pomocniczym, niezatrudnionym w O$rodku

Badawczym do Badania Klinicznego, na konta wskazane przez Badacza.

. Sponsor lub CRO przedstawi Osrodkowi Badawczemu na koniec kazdego okresu

rozliczeniowego, zestawienia z wykonanych procedur, zrandomizowanych uczestnikéw

oraz uczestnikéw screeningowych, wedtug zatacznika nr 2 do niniejszego Regulaminu.

. Sponsor przechowuje dokumentacje medyczng dotyczacy zgtoszonych przez Badacza

Cigzkich zdarzen niepozadanych, zgonu Uczestnika badania Klinicznego oraz innych zdarzen

zgtoszonych zgodnie z Protokotem badania klinicznego, zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki

Klinicznej i udostepnia ja na wniosek panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
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cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym na ktorych terytorium przeprowadzane jest dane
Badanie Kliniczne.

- Sponsor wystapi pisemnie o zgodg na zamkniecie Badania klinicznego w Osrodku
Badawczym.

. Sponsor zobowigzany jest do potwierdzenia ptatnoéci na rzecz Oérodka Badawczego dla
celow ewaluacji dziatalnosci badawczej przez Ministerstwo Edukacji i Nauki.

§5.
Obowigzki Badacza

Badacz jest odpowiedzialny za przeprowadzenie Badania klinicznego w  Osrodku
Badawczym zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa, w szczegolnosci zgodnie
z ustawg Prawo farmaceutyczne oraz rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dna 11 marca
2005 r., w sprawie szczegétowych wymagar Dobrej Praktyki Klinicznej.

Osrodek Badawczy moze umozliwi¢ Sponsorowi po zakorczeniu Badania Klinicznego
archiwizowanie dokumentacji Badania Klinicznego wraz z formularzami Swiadomej zgody
uczestnikow. Dokumentacja Badania Klinicznego przechowywana bedzie zgodnie
z postanowieniami zawartej umowy i na koszt Sponsora.

Badacz zobligowany jest do pisemnego powiadomienia Onkologicznego Centrum Wsparcia
Badan Klinicznych o zakonczeniu Badania Klinicznego. W sytuacji wczesniejszego
zamknigcia Badania Klinicznego w O$rodku Badawczym, Badacz zobowigzany jest do
ztozenia wyjasnienia (w formie pisemnej) i uzasadnienia przyczyny przerwania Badania
Klinicznego.

Do obowigzkéw Badacza nalezy w szczegdlnosci:

uzyskanie Swiadomej zgody pacjenta na Badanie Kliniczne,

zapewnienie Uczestnikom Badania Klinicznego rzetelnej opieki medycznej,

zgtaszanie  Sponsorowi Ciezkiego niepozadanego zdarzenia badanego produktu
leczniczego, z wyjatkiem tego zdarzenia, ktére Protokét badania klinicznego lub Broszura
Badacza okresla jako niewymagajace niezwfocznego zgtoszenia. Wraz ze zgtaszaniem
zdarzenia, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 3, Badacz obowigzany jest do sporzadzenia,
w formie pisemnej, sprawozdania zawierajgcego opis Ciezkiego niepozgdanego zdarzenia,
w przypadku zgonu Uczestnika Badacz, na wniosek Sponsora lub Komisji bioetycznej
przedstawia wszelkie dostepne informacje nieujete w w/w sprawozdaniu,

zgtaszanie Sponsorowi badania innych niepozadanych zdarzer oraz nieprawidtowych
wynikow laboratoryjnych w sposob okreslony w Protokole badania klinicznego,
prowadzenie dokumentacji medycznej zwiazanej z prowadzonym Badaniem Klinicznym
oraz uzupetnianie CRF,

zgtaszanie Osrodkowi Badawczemu kazdego nowego Uczestnika biorgcego udziat
w Badaniach klinicznych w terminie 14 dni od dnia jego wigczenia do Badania klinicznego,
przedstawienie Osrodkowi Badawczemu na koniec kazdego okresu rozliczeniowego
okreslonego kazdorazowo w umowie, zestawienia z wykonanych  procedur,
zrandomizowanych Uczestnikdw oraz Uczestnikéw screeningowych, wedtug zatacznika nr 1
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10.

11,

12.

13;
14.

do niniejszego Regulaminu — dotyczy przypadku, gdy nie ma mozliwosci przedstawienia
dokumentu z systemu,

ukoniczenie Badania Klinicznego w zadeklarowanym terminie,

wystawianie i prawidtowe oznaczenie skierowan na badanie diagnostyczne, ktére, jezeli
zajdzie potrzeba, wykonywane sg poza Osrodkiem Badawczym. Badacz jest zobowigzany
do podania numeru Badania Klinicznego na formularzu skierowania.

Badacz udziela koordynatorowi badania w Osrodku Badawczym informacji o Badaniu
Klinicznym, w tym stopniu zaawansowania badania Klinicznego, terminach wizyt, oraz
danych niezbednych do wystawienia odpowiednich dokumentdéw finansowych itp.

Badacz oraz Sponsor lub CRO maja obowigzek informowaé Osrodek Badawczy o wszelkich
odstepstwach od Protokotu badania klinicznego oraz o naruszeniach tegoz Protokotu, ktdre
moga mie¢ wptyw na obowigzujace strony umowe tréjstronna.

Badacz po otrzymaniu droga mailowg feasibility od Onko CWBK uzupetnia je i w ciggu 3 dni
roboczych od dnia jego otrzymania przekazuje informacje zwrotng do Onko CWBK.

§6.
Obowigzki Onkologicznego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych (Onko CWBK)

Przygotowywanie i negocjacje umoéw na Badania Kliniczne, prowadzenie rejestru Badan
Klinicznych.

Prowadzenie obstugi administracyjnej procesu negocjacyjnego umow oraz budzetéw Badan
Klinicznych.

Utrzymywanie kontaktéw z Badaczem zwigzanych z terminowym rozliczeniem
realizowanego Badania Klinicznego.

Prowadzenie i systematyczne uzupetnianie elektronicznego rejestru wszystkich Badan
Klinicznych oraz zapewnienie systemu do zarzadzania Badanymi Klinicznymi.

Utrzymywanie kontaktu ze sponsorami, firmami CRO, firmami wspdtpracujagcymi oraz
instytucjami finansujacymi niekomercyjne Badania Kliniczne.

Przygotowywanie dokumentéw i spetnianie wszystkich wymagan potrzebnych do
rejestracji niekomercyjnych Badan Klinicznych.

Opracowywanie okresowych sprawozdar finansowych z dziatalnosci Badari Klinicznych
procedowanych w Onkologicznym Centrum Wsparcia Badan Klinicznych.

Tworzenie nowych i aktualizowanie istniejgcych procedur, instrukcji i regulaminéw.
Administrowanie i koordynowanie prowadzonych badar Klinicznych.

Koordynowanie pracy zespotow Badan Klinicznych, koordynatoréw oraz Uczestnikow
Badan Klinicznych.

Prowadzenie obstugi wizyt monitorujgcych oraz audytéw dotyczacych prowadzonych przez
Onkologiczne Centrum Wsparcia Badan Klinicznych.

Weryfikowanie kosztéw i przychoddw z realizowanych Badan Klinicznych.

Monitorowanie podziatu kosztéw pomiedzy sponsorem a NFZ.

Wspétpraca z Polska Siecig Badar Klinicznych i innymi centrami wsparcia badan klinicznych.
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10.

11.
12;

13.

§7.
Prawa i obowigzki Uczestnika

Po uzyskaniu od Badacza petnych informacji na temat Badania Klinicznego, Uczestnik
datowuje i wtasnorecznie podpisuje formularz Swiadomej Zgody w dwéch egzemplarzach.
Jeden egzemplarz pozostaje w dokumentac;ji medycznej Uczestnika w O$rodku Badawczym,
drugi stanowi wtasno$¢ Uczestnika.

W sytuacji, gdy Uczestnik jest niezdolny do wyrazenia Swiadomej zgody, w jego imieniu
wystepuje Przedstawiciel wyznaczony zgodnie z prawem. Przedstawiciel wyznaczony
zgodnie z prawem przed podpisaniem Swiadomej zgody musi zostac poinformowany
i zapoznany z istotg, znaczeniem, ryzykiem, warunkami w jakich Badanie Kliniczne bedzie
przeprowadzone oraz przystugujacym prawie do wycofania sie z Badania Klinicznego.
Zgadzajac sie na udziat w Badaniu Klinicznym, Uczestnik zgadza sie na udostepnienie
dokumentacji medycznej zespotowi badawczemu, przedstawicielom Sponsora / CRO,
inspektorom / audytorom.

Wszczecie jak i prowadzenie Badania Klinicznego jest nadzorowane przez wtasciwg Komisje
Bioetyczng, ktéra wydaje opinie o danym Badaniu Klinicznym.

Badanie Kliniczne przeprowadza sig uwzgledniajac, ze prawa, bezpieczenstwo, zdrowie
i dobro Uczestnikow Badania Klinicznego s3 nadrzedne w stosunku do interesu nauki oraz
spoteczenstwa.

Prawo Uczestnika do zapoznania sie z tresciag Swiadomej Zgody nie moze by¢ ograniczone
czasowo przez Badacza.

Uczestnik ma prawo do zadawania Badaczowi pytar dotyczacych udziatu w Badaniu
Klinicznymi uzyskania odpowiedzi na wszystkie zadane pytania.

Uczestnik ma prawo w kazdej chwili i bez podania powodu wycofaé¢ Swiadoma Zgode
i przerwac swoj udziat w Badaniu Klinicznym (nie jest to jednoznaczne z zakoAczeniem
udziatu - safety FU, ale mozliwe jest réwniez catkowite zakoriczenie badania).

Uczestnikowi przystuguje prawo do zapewnienia jego integralnosci fizycznej i psychicznej,
prywatnosci oraz ochrony danych osobowych.

Uczestnikowi ma prawo do kontaktu z Badaczem (wizyty/ telefon + telefon awaryjny 24 h
na dobe).

Uczestnik ma prawo do uzyskania rzetelnych informacji o swoim stanie zdrowia.

W mysl art. 37k. ustawy Prawo farmaceutyczne z dnia 16 wrzesnia 2021 r. , Sponsor
finansuje $wiadczenia opieki zdrowotnej zwigzane z badaniem klinicznym i objete
protokotem badania klinicznego, ktére nie mieszczg sie w zakresie $wiadczen
gwarantowanych, o ktérych mowa w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, w szczegéinosci dostarcza
bezptatnie uczestnikom badania badane produkty lecznicze, komparatory oraz urzadzenia
stosowane do ich podawania (na podstawie obwieszczenia Marszatka Sejmu
Rzeczpospolitej Polskiej z dnia 16 wrzesnia 2021 r. w sprawie ogfoszenia jednolitego tekstu
ustawy - Prawo Farmaceutyczne (Dz. U. 2021 poz. 1977)).

W mysl art. 37k.1a. ustawy Prawo farmaceutyczne z dnia 6 wrzeénia 2001 r. sponsor
finansuje Swiadczenia opieki zdrowotnej:
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14.

e niezbedne do usunigcia skutkéw pojawiajacych sie powiktan zdrowotnych

wynikajgcych z zastosowania badanego produktu leczniczego,

o ktérych koniecznoéé¢ udzielania wyniknie z zastosowania badanego produktu

leczniczego,

e niezbedne do zakwalifikowania pacjenta do udziatu w badaniu klinicznym.
Sponsor/Badacz/Osrodek Badawczy sa zobowigzani do zawarcia umowy obowigzkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej za szkody wyrzadzone w  zwigzku
z prowadzeniem Badania Klinicznego.

§8.
Procedury postepowania przy zawieraniu umowy i wymagane dokumenty

Sponsor/CRO  przesyta  studium  wykonalnosci  (feasibility)  badania  Klinicznego

do Onkologicznego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych.

Studium wykonalnosci (feasibility) uzupetnia Badacz.

Onko CWBK jest odpowiedzialne za odestanie uzupetnionego feasibility do Sponsora/CRO

w ciggu 7 dni kalendarzowych, od dnia doreczenia do Onko CWBK kompletnego studium

wykonalnosci.

W przypadku wyrazenia zainteresowania przeprowadzeniem Badania Sponsor lub CRO

przedstawia propozycje przeprowadzenia Badania Klinicznego Badaczowi oraz Os$rodkowi

Badawczemu oraz przesyta wymagane dokumenty do Instytutu (na adres e-mail:

onko.cwbk@iczmp.edu.pl):

e whniosek o zgode na przeprowadzenie Badania klinicznego (zatacznik nr 1 do regulaminu),

e draft umowy o przeprowadzenie Badania Klinicznego,

e budzet badania Klinicznego,

e synopsis w jezyku polskim,

e Protokdt badania klinicznego,

e kopie polisy ubezpieczeniowej,

e petnomocnictwo dla osoby, ktéra bedzie podpisywata umowe, o ile nie jest wskazana jako
organ uprawniony do reprezentacji,

e petnomocnictwo przedstawiciela Sponsora, o ile wystepuje,

e wykaz produktow medycznych i materiatéw niezbednych do przeprowadzenia Badania
Klinicznego, ktore beda dostarczane przez Sponsora.

Proces popisania umowy o przeprowadzenie Badania Klinicznego przez wszystkie jej strony,

mozna rozpoczg¢ po spetnieniu nastepujacych warunkow:

e wstepnej zgody Dyrektora ICZMP, lub osoby przez niego upowaznionej, na
przeprowadzenie Badania Klinicznego komercyjnego w Osrodku Badawczym (zatacznik nr 1
do regulaminu),

e zgody Komisji Bioetycznej,

e dostarczenia kopii zgody Komisji Bioetycznej potwierdzonej za zgodno$¢ z oryginatem do
Osrodka Badawczego,
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e zgody Dyrektora ICZMP, lub osoby przez niego upowaznionej, do realizacji Badan
Klinicznych zgodnie z uzgodnionym budzetem.

§9.
Rozliczanie badania klinicznego

W wynagrodzeniu Oérodka Badawczego uwzglednia sie:
® koszty rzeczowe (koszty posrednie i bezposrednie procedur medycznych w zakresie
protokotu badania klinicznego),
e koszty administracyjno-prawne,
e koszty archiwizacyjne,
* koszty czynnosci klinicznych wykonywanych przez Badacza na rzecz pacjentow
w badaniu klinicznym w kwocie nie nizszej niz 30% catego budzetu,
* inne.
Kosztami statymi Osrodka Badawczego za badanie kliniczne, ptatnymi 30 dni po podpisaniu
umowy sg:
e opfata start-up,
e opfata apteczna,
* optata archiwizacyjna.

DYREKTC

bt a2

g4 /g ."K
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A
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Zakgcznik nr 1
do Regulaminu prowadzenia badan klinicznych
wprowadzonego Zarzadzeniem nr 99/2022

Dyrektora ICZMP
zdn. 8.12.2022 r.

INSTYTUT CENTRUM ZDROWIA MATKI POLKI W £ODZI

ul. Rzgowska 281/289, 93-338 L.6dz

Whniosek o wyrazenie wstepnej zgody na przeprowadzenie badania klinicznego

komercyjnego

Nr Protokolu badania

Tytut badania

Faza
badania

Charakter badania

randomi otwarte

u] u] u] [ a

jednoosrodkowe

—

a
wieloo$rodkowe

Nazwa badanego produktu

Planowana liczba
pacjentow w ICZMP,
kryteria wiaczenia
pacjentdw do badania

Planowana data
rozpoczgcia i zakoriczenia
badania

Nazwa i adres Sponsora

Nazwa i adres firmy
organizujacej
badanie

Imie i nazwisko, nr telefonu
oraz e-mail osoby
wyznaczonej przez
Sponsora do kontaktow z
Osrodkiem i Zespotem
Badawczym w ramach
badania klinicznego

Imig i nazwisko

Nr telefonu e-mail

Imig i nazwisko Glownego
Badacza

Miejsce realizacji badania
(Klinika/Zaktad/
Poradnia/Pracownia) i
numer telefonu

Tryb przyjecia pacjentow

m]
Hospitalizacja

O
Ambulatoryjny

217



(Podpis Badacza ) (Podpis Sponsora)

Akceptuje Protokét ww. badania klinicznego i o$wiadczam, ze Klinika/Zakfad .............coouiiiiiens spetnia wymagania techniczne i
organizacyjne konieczne dla przeprowadzenia przedmiotowego badania klinicznego.

Oswiadczam, ze wszystkie osoby biorace udziat w ww. badaniu klinicznym zostaty
warunki udziatu w badaniu klinicznym.

p z zakresem czynnosci i zaakceptowaty

(pieczatka i podpis giéwnego badacza)

Badacz zobowiazuje si¢ do pisemnego poinformowania Dyrektora Szpitala lub osobe przez Dyrektora upowazniong o zakoriczeniu
badania klinicznego. W przypadku skrécenia czasu prowadzenia badania klinicznego, Badacz niezwlocznie pisemnie poinformuje
Dyrektora lub osobg upowazniong przez Dyrektora Instytutu CZMP o powodach przerwania badania.

W przypadku braku czynnego udziatu Apteki Szpitalnej w badaniu, Giéwny Badacz zobowiazuje sie do przekazania do Apteki
Szpitalnej, w formie pisemnej, do 5 dni roboczych od momentu otrzymania od sp przesytki z badanymi produktami
leczniczymillekami, informacii o otrzymanych produktach badanych celem zaewidencjonowania.

Badacz zobowiazuje si¢ przed wizyta aktywacyjng do pisemnego poinformowania Centrum Medy j Diagnostyki Laboratoryjnej o
wykonywanych badaniach laboratoryjnych w rozpoczetym badaniu klinicznym.

(pieczatka i podpis glownego badacza)

Wyrazam wstepna zgode na prowadzenie w Instytucie ,Centrum Zdrowia Matki Polki” ww. badania klinicznego.

(pieczatka i podpis Dyrektora IC. MP)
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Zataeznik nr 2

do Regulaminu prowadzenia badan klinicznych
wprowadzonego Zarzadzeniem nr 99/2022
Dyrektora ICZMP z dn. 8.12.2022 .

KWARTALNY RAPORT Z REALIZACJI BADANIA KLINICZNEGO

Numer protokolu
Gléwny badacz
Ofrodek Badawezy
Sponsor
CRO

Dane do faktury (nazwa firmy, adres,
NIP)

Okres rozliczeniowy

Cay pacjent
z0stal
Numer pacjenta whya b Badanla diagnostyczne (data/nazwa) Badania laboratoryjne (data/nazwa) 2 2
I3
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Zalacznik 4

D

ZARZADZENIE NR 92/2025
YREKTORA INSTYTUTU ,,CENTRUM ZDROWIA MATKI POLKI”
Z DNIA 18 WRZESNIA 2025 R.

w sprawie: wprowadzenia Standardowej Procedury Operacyjnej SOP/01-BKL

W

Zasady prowadzenia badan klinicznych

celu zapewnienia prawidlowej organizacji pracy w Onkologicznym Centrum

Wsparcia Badan Klinicznych Instytutu Centrum Zdrowia Matki Polki w Lodzi

o

PELNOMOCN
ds. d

mgr k

zarzadza si¢ co nastgpuje:

§l.

- Wprowadza si¢ do stosowania Standardowg Operacyjng Procedure p.n.:

SOP /01 - BKL Zasady prowadzenia badan klinicznych, wyd. 1

Procedur¢ wprowadza si¢ w celu zapewnienia funkcjonowania wg. Standardowych
Procedur Operacyjnych gwarantujacych przestrzeganie wytycznych
instytucjonalnych, krajowych oraz miedzynarodowych standardéw ctyczno-
Jjakosciowych m.in. ICH Good Clinical Practice (GCP).

§2.

. Zobowigzuje Kierownikow komorek organizacyjnych oraz Piclggniarki/Polozne

oddziatowe/Koordynujgce do zapoznania podleglych pracownikow z trescig
niniejszego zarzadzenia.

. Po zapoznaniu si¢ z trescig zarzadzenia oraz standardowej procedury SOP/01-BKL

Zasady prowadzenia badan klinicznych, pracownicy zgodnie z obszarem dzialania
zobowigzani sg po$wiadczy¢ ten fakt wlasnorecznym podpisem i datg.

§3.

- Nadzor nad prawidlowym stosowaniem procedury przez pracownikéw peini

Kierownik OnkoCWBK.
Nadz6r na prawidlowg realizacjq niniejszego zarzadzenia pelni Dyrektor ICZMP.

§4.

Zarzadzenie wchodzi w zycie dnia 23.09.2025 r.

]

3arbara Tyfa
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I.  WYKAZ SKROTOW

ABM - Agencja Badan Medycznych.

ADR (ang. Adverse Drug Reaction)- dziatanie niepozadane leku.

CAPA (ang. Corrective Action/Preventive Action) - dziatania korygujace i zapobiegawcze.

CDA (ang. Confidential Disclosure Agreement) - umowa o zachowaniu poufnosci.

COV (ang. Close Out Visit) - wizyta zamykajaca badanie w osrodku.

CRF (ang. Case Report Form) - karta obserwacji klinicznej w formie papierowej lub elektronicznej.
CRO (ang. Contract Research Organisation) - organizacja prowadzaca badania kliniczne na zlecenie.
CTMF (ang. Clinical Trial Master File)- petna dokumentacja badania klinicznego.

CTMS (ang. Clinical Trial Management System)- system zarzadzania badaniem klinicznym.

CWBK - Centrum Wsparcia Badan Klinicznych.

EBM (ang. Evidence Based Medicine)- medycyna oparta na dowodach.

GCP (ang. Good Clinical Practise) Zasady Dobrej Praktyki Klinicznej.

GMP (ang. Good Manufacturing Pracitce) - Dobra Praktyka Produkcyjna.

ICZMP - Instytut Centrum Zdrowia Matki Polki w todzi.

ISF (ang. Investigator Site File) - akta badacza.

0OnkoCWBK — Onkologiczne Centrum Wsparcia Badan Klinicznych.

PI (ang. Principal Investigator) - Gtéwny Badacz.

SAE (ang. Serious Adverse Event) - ciezkie zdarzenie niepozadane.
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SIV (ang. Site Initiation Visit) - wizyta inicjujgca, otwierajaca osrodek.

SOP (ang. Standard Operating Procedure) - standardowa procedura postepowania.

SUSAR (ang. Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction)- podejrzewane ciezkie niespodziewane
dziatanie niepozadane.

SOC (ang. standard of care) - standardowa opieka medyczna.

URPL - Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

WSZJiB - Wewnetrzny System Zarzadzania JakoScig i Bezpieczefistwem (system zarzadzania jakoscig
obowiazujgcy w ICZMP - zgodhnie z norma ISO 9001).

II.

III.

1v.

CEL PROCEDURY

Celem procedury jest zapewnienie prawidtowego postepowania w ramach etapéw planowania,
wdrazania, prowadzenia oraz rozliczania badar klinicznych w Onkologicznym Centrum Wsparcia Badan
Klinicznych

w Instytucie Centrum Zdrowia Matki Polki w todzi.

PRZEDMIOT I ZAKRES PROCEDURY

Przedmiotem procedury jest opisanie zasad i wskazanie etapéw postepowania w ramach procesu
wdrazania, prowadzenia oraz rozliczania badan klinicznych z uwzglednieniem zasad Dobrej Praktyki
Klinicznej

i obowigzujacymi przepisami prawa oraz zasad i warunkéw prowadzenia  komercyjnych
i niekomercyjnych badan klinicznych produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych, a takze
obowigzkéw Gtéwnego badacza oraz Onkologicznego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych 1CZMP.

TERMINOLOGIA I DEFINICIE

Badanie kliniczne - kazde badanie produktu medycznego z udziatem ludzi, prowadzone w celu
odkrycia lub weryfikacji dziatar Klinicznych, farmakologicznych lub farmakodynamicznych tego
produktu. Celem badania Klinicznego moze by¢ takze identyfikacja dziatan niepozadanych badanego
produktu lub ocena jego wchfaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania, dla sprawdzenia
bezpieczefstwa lub/i skutecznoéci stosowanego produktu;
Badanie biomedyczne - kazde badani dotyczace ludzi, majace na celu:
a) odkrycie lub potwierdzenie klinicznych, farmakologicznych lub innych farmakodynamicznych
skutkéw jednego lub wigkszej liczby produktéw leczniczych;
b) stwierdzenie wszelkich dziatar niepozadanych jednego lub wigkszej liczby produktéw
leczniczych; lub
) zbadanie wchfaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalanie jednego lub wigkszej liczby
produktéw leczniczych, majacych na celu upewnienie sie co do bezpieczeristwa lub
skutecznodci tych produktéw leczniczych.
Beneficjent - Wnioskodawca, ktdry zawart Z ABM umowe na realizacje i finansowanie Projektu.
OnkoCWBK - Onkologiczne Centrum Wsparcia Badan Klinicznych przy I1CZMP - jednostka
odpowiedzialna w Osrodku Badawczym za zarzadzanie i administrowanie badaniami klinicznymi.
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Dyrektor Szpitala - Dyrektor Instytut Centrum Zdrowia Matki Polki w todzi.

Sponsor - sponsor badania klinicznego produktu leczniczego lub badania wyrobu medycznego lub
niekomercyjnego badania klinicznego produktu leczniczego.

Naczelna Komisja Bioetyczna - niezalezny podmiot ustanowiony na mocy art. 91 ust. 1 ustawy
sdnia 9 marca 2023 r. o badaniach produktow leczniczych —stosowanych u ludzi, ktory jest
dedykowany wydawaniu opinii etycznych badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi. Komisja stoi na strazy ochrony praw bezpieczenstwa i dobrostanu uczestnikéw badan
Klinicznych. Do zadah Naczelnej Komisji Bioetycznej do spraw badan klinicznych nalezy:

—  sporzadzanie oceny etycznej badania klinicznego produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
we wspétpracy z wyznaczonymi Komisjami Bioetycznymi,

—  wspdlpraca z Prezesem Urzedu Rejestracii produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych w przedmiocie oceny etycznej badania klinicznego,

—  rozpatrywanie wnioskéw o wpis na liste komisji bioetycznych uprawnionych do sporzadzania
oceny etycznej badania klinicznego,

—  prowadzenie szkolen dla czionkéw komisji bioetycznych z zakresu bioetyki i metodologii
badan naukowych z udziatem ludzi lub uzyciem ludzkiego materiatu biologicznego oraz dla
0s6b zapewniajacych obstuge komisji bioetycznych.

Cztonkowie NKB sg powolywani i odwolywani przez Ministra Zdrowia. Kandydatéw na cztonkéw
Naczelnej Komisji Bioetycznej przedstawia Prezes Agencji Badan Medycznych. Kadencja cztonka
Naczelnej Komisji Bioetycznej trwa 4 lata. Pracami NKB kieruje przewodniczacy, a w przypadku jego
nieobecnosci

- jego zastepca. Cztonkami Naczelnej Komisji moga by¢ przedstawiciele wybranych zawodoéw
medycznych

i niemedycznych oraz reprezentanci organizacji pacjentéw wpisanych do wykazu organizadji
pacjentow Rzecznika Praw Pacjenta.

Badacz - lekarz posiadajacy prawo wykonywania zawodu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz
odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe, wiedzeg naukowa i do$wiadczenie w pracy z pacjentami,
niezbedne do prowadzonego badania klinicznego, odpowiedzialny za prowadzenie tych badan w
danym osrodku.

Zesp6t badawczy - zespét 0séb prowadzacych badanie kliniczne, wyznaczony i nadzorowany przez
Gtéwnego Badacza.

Feasbility (studium wykonalnosci) - ocena mozliwoéci przeprowadzenia potencjalnego badania
w danym osrodku.

Umowa na badanie kliniczne - umowa tréjstronna pomiedzy Sponsorem /lub CRO, Osrodkiem
Badawczym oraz Gtéwnym Badaczem.

Protokét badania klinicznego - oznakowany, datowany i podpisany przez Sponsora badania
klinicznego dokument opisujacy plan badania klinicznego, jego cele i sposob realizacji oraz kryteria
wiaczenia | wylaczenia pacjentéw, a takze metody zbierania danych i analizy statystyczne.
Uczestnik badania - osoba, ktéra dobrowolnie i $wiadomie zgtasza si¢ do udziatu w badaniu
klinicznym, jest poinformowana o istocie prowadzonego badania, jego znaczeniu, skutkach i ryzykach
oraz podpisata formularz $wiadomej zgody (lub prawnie ustanowieni opiekunowie) na wziecie udziatu
w badaniu klinicznym.

Swiadoma zgoda - wyrazona na piémie, opatrzona datg (przed faktycznym rozpoczeciem
uczestnictwa

w badaniu przez osobe majacg bra¢ udziat w badaniu) i podpisana decyzja o wzieciu udziatu
w badaniu klinicznym.
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b) draft umowy,

¢) budzet badania Klinicznego,

d) synopsis w jezyku polskim,

e) protokét badania klinicznego,

f) kopie polisy ubezpieczeniowej,

g) petnomocnictwo dla osoby, ktéra bedzie podpisywata umowe, o ile nie Jjest wskazana jako
organ uprawniony do reprezentagji,

h) - petnomocnictwo przedstawiciela Sponsora, o ile wystepuije,

i) wykaz produktéw medycznych i materiatéw niezbednych do przeprowadzenia badania, ktére
beda dostarczane przez Sponsora

2. Opracowanie i podpisanie umowy

2.1. Proces podpisania umowy przez wszystkie strony mozna rozpoczaé po spetnieniu nastepujacych
warunkow:

a) administrowanie i negocjowanie badaniami Klinicznymi w Oérodku Badawczym odbywa sie w
Onkologicznym Centrum Wsparcia Badan Klinicznych (OnkoCWBK),

b) w Osérodku zawierane s tylko umowy tréjstronne na badania kliniczne pomiedzy
Sponsorem/CRO (upowazniony do reprezentowania Sponsora), a Oérodkiem Badawczym oraz
Gftéwnym Badaczem,

€) umowy negocjowane Sq na wzorze Sponsora/CRO,

d) dostarczenia kopii zgody Naczelnej Komisji Bioetycznej potwierdzonej za zgodno$é z
oryginatem do Osrodka Badawczego,

€) uzyskaniu od Sponsora/CRO wymaganej dokumentacji dotyczacej przeprowadzenia badania
klinicznego, wymienionej w pkt. 1.7.

2.2. Po negocjacji kazda umowa tréjstronna zgodnie z Rejestrem Uméw ICZMP, prowadzonym przez
Dziat Informacji Naukowej, otrzymuje kolejny numer wewnetrzny umowy badania klinicznego w
danym roku kalendarzowym.

2.3. Umowy w aspekcie formalno-prawnym podlegaja zaopiniowaniu przez Specjaliste prawa badan
klinicznych Oérodka Badawczego.

2.4. Oérodek Badawczy zobowigzuje sig zastosowac¢ do zatozer; Umowy z nalezyty starannoscig oraz
zachowania zasad etyki.

2.5. Warunki umowy o badanie kliniczne Sq negocjowane pomiedzy O$rodkiem Badawczym, Badaczem
a Sponsorem lub przedstawicielem Sponsora.

Szczegblowe zasady zawierania umowy zawiera SOP/03 - BKL Zawarcie Umowy na przeprowadzenie

badania klinicznego.

3. Zasady rozliczania badan klinicznych

3.1. W wynagrodzeniu Oérodka Badawczego uwzglednia sie:
a) koszty rzeczowe (koszty posrednie i bezpoérednie procedur medycznych w zakresie protokoty
badania),
b) koszty administracyjno-prawne,
) koszty archiwizacyjne,
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Audyt - niezalezna kontrola, dotyczaca sposobu prowadzenia badania klinicznego i zwigzanej z nim
dokumentacji.

ODPOWIEDZIALNOSCI T UPRAWNIENIA

Kierownik OnkoCWBK - odpowiedzialny jest za wdrozenie procedury oraz za nadzor nad jej
stosowaniem przez pracownikéw OnkoCWBK oraz Zespoty Badawcze.

Gtéwny Badacz - odpowiedzialny jest za nadzér nad stosowaniem procedury przez OnkoCWBK
i cztonkéw Zespotu Badawczego oraz za prowadzenie badania Klinicznego zgodnie z protokotem
badania, przepisami prawa, GCP oraz z zapisanymi procedurami.

Petnomocnik Dyrektora ds. Jakosci odpowiedzialny jest za nadzér nad stosowaniem procedur
dotyczacych prowadzenia badan Klinicznych oraz ich aktualno¢ i spéjnos¢ z obowigzujgcymi
procedurami Wewnetrznego Systemu Zarzadzania Jakoécig | Bezpieczeristwem w 1CZMP.

OPIS I SPOSOB POSTEPOWANIA

W Instytucie Centrum Zdrowia Matki Polki w todzi zwanym "Osrodkiem Badawczym" szczeg6towe
zasady postepowania zawarte sq W Standardowych Procedurach Postepowania, ktdre sg tworzone i
wdrazane zgodnie z obowigzujacym Wewnetrznym  Systemem Zarzadzania  Jakoscia
i Bezpieczenstwem w ICZMP.

. Wniosek o przeprowadzenie badania klinicznego

1.1. Sponsor lub CRO przesyta mailowo do OnkoCWBK i/lub Badacza zapytanie dotyczace
przeprowadzenia badania klinicznego na terenie Oérodka ICZMP wraz z dwoma egzemplarzami
umowy o zachowaniu poufnoéci (CDA). Pierwsza pomigdzy Sponsorem a Osrodkiem, druga miedzy
Sponsorem a Badaczem.

1.2. Badacz odmawia lub deklaruje che¢ udziatu w badaniu i swojq decyzijg przekazuje do Kierownika
OnkoCWBK, ktory w przypadku pozytywnej deklaracji Badacza oddelegowuje pracownika
OnkoCWBK do kontaktu ze Sponsorem/CRO. Podpisywane zostajg umowy CDA.

1.3. Pracownik OnkoCWBK oddelegowany przez kierownika jednostki kontaktuje sig mailowo ze
Sponsorem/CRO, w celu udostepnienia studium wykonalnosci (feasibility).

1.4. Sponsor/CRO udostepnia w/w dokumenty (1.3.) na adres e-mail: onko.cwbk@iczmp.edu.pl

1.5. Studium wykonalno$ci wypetnia Badacz wraz z oddelegowanym pracownikiem OnkoCWBK.
OnkoCWBK wysyta uzupetnione studium wykonalnoéci do Sponsora/CRO w ciagu 5 dni roboczych
od otrzymania dokumentu. Szczegbtowe zasady przygotowania studium wykonalnoéci zawiera

SOP/02 - BKL Feasibili i Sci

konalnosci badania klinicznego).

1.6. Sponsor/CRO na podstawie uzyskanych informacji moze zZlozyé wizyte kwalifikacyjng (nazywanq
réwniez wizyta selekcyjna), w trakcie ktdrej podjeta zostaje decyzja o wyborze Badacza i Osrodka,
lub zrezygnowac z wyboru oérodka na tym etapie.

1.7. W przypadku pozytywnego rozpatrzenia studium wykonalnosci Sponsor /CRO przedstawia
propozycje przeprowadzenia badania klinicznego Badaczowi oraz Oérodkowi Badawczemu i
przesyta wymagane dokumenty do ICZMP, na adres e-mail: onko.cwbk@iczmp.edu.pl

a) wniosek o wyrazenie wstepnej zgody na przeprowadzenie badania klinicznego (zatacznik
Z£/01 - SOP/01 - BKL do niniejszej procedury),
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d)

e)

koszty czynnosci klinicznych wykonywanych przez Badacza na rzecz pacjentéw w badaniu
Klinicznym nie nizszej niz 30% catego budzetu,
inne, nie wymienione powyzej.

Szczegdtowe zasad stepowania zwiera SOP/04 - BKL wystawianie zlecania na fakture za badanie
kliniczne oraz SOP/03 BKL Zawarcie Umowy na prze rowadzenie badania klinicznego.

4. Obowiazki Sponsora

4.1. Sponsor zobowigzany jest do:

a)
b)
<)

d)

e)

g)

h)

i)

k)

dostarczenia produktu badanego,

Sponsor powinien wdrozyé system stuzacy do zarzadzania jakoscig, obejmujacy wszystkie
etapy badania,

Sponsor odpowiada za zapewnienie zgody wszystkich stron na bezposredni dostep do danych
i dokumentoéw zrédtowych we wszystkich oérodkach, w celu umozliwienia monitorowania,
kontroli przez sponsora oraz inspekgji ze strony odnosnych wiadz lokalnych i zagranicznych,
Sponsor moze przekazac niektdre lub wszystkie swoje obowigzki i funkcje CRO lecz ostateczna
odpowiedzialnos¢ za jako$¢ i zgodnoéé danych zawsze pozostaje po stronie sponsora. CRO
zobowigzana jest wprowadzié¢ system zapewnienia jakosci i jej kontroli w trakcie trwania
badania,

Sponsor zobligowany jest do dostarczenia odpowiednich systemdw informatycznych takich
jak eCRF, systeméw do przeprowadzeniu szkolen z danego badania,

dostawy sprzetu oraz urzadzen niezbednych do przeprowadzenia badania klinicznego,
bedacych nieodtaczng jego czescig oraz nie bedacym w posiadaniu Osrodka Badawczego.
Sponsor zobowigzany jest réwniez do pokrywania kosztéw utrzymania, serwisowania,
wymiany i naprawy sprzetu,

pokrycia wszelkich kosztéw produktéw leczniczych niezbednych do przeprowadzenia badania
klinicznego oraz komparatoréw stosowanych w badaniach zaslepionych i otwartych, a nie
bedacych standardem leczenia (SOC)

pokrycia naleznosci poniesionych przez Oérodek Badawczy kosztéw zwigzanych
z wykonywaniem procedur wymaganych przez protokét badania oraz wszelkich dodatkowych
badan diagnostycznych uwzglednionych w protokole badania klinicznego,

uiszczenia wszystkich kosztéw warunkowych zwigzanych z wystgpieniem  ciezkiego
niepozadanego dziatania produktu leczniczego badanego oraz leczenia powikfar procedur
medycznych z tym zwigzanych,

optacenia kazdej hospitalizacji i wizyty kontrolnej uczestnika/-6w badania klinicznego, jesli
jest powiazana z przeprowadzanym badaniem, uwzglednionym w protokole, a nie bedacych
standardem leczenia,

wyptacenia naleznosci dla Osrodka Badawczego za pacjentéw niepodlegajacych ocenie. Koszt
bedzie dotyczyt kazdego pacjenta w trakcie badania klinicznego. Ocenie nie podlega pacjent,
ktdry zostat zaklasyfikowany do badania klinicznego, ale nie rozpoczat cyklu leczenie
planowanego, badz przerwat leczenie w zakresie badania klinicznego nie z winy Oérodka
Badawczego,

wyptacenia kwoty za pacjentow zakwalifikowanych do badania klinicznego, ktorzy zrealizowali
kompletny cykl w zakresie danego badania klinicznego.
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42,

4.3.

44.
4.5.

Sponsor /CRO zgodnie z umowa tréjstronng jest zobowigzany do wyptaty wynagrodzenia na rzecz
Oérodka Badawczego na konto bankowe Oérodka, a Badaczowi i Zespotowi Badawczemu wraz z
personelem pomocniczym, niezatrudnionym w oérodku Badawczym do badania klinicznego, na
konta wskazane przez Badacza.

Sponsor/CRO przedstawia Oérodkowi Badawczemu na koniec kazdego okresu rozliczeniowego,
zestawienia z wykonanych procedur, zrandomizowanych pacjentéw oraz pacjentéw
screeningowych, wedtug Zatacznika nr 1 do niniejszej procedury.

Sponsor wystepuje pisemnie o zgodg na zamknigcie badania klinicznego w O$rodku Badawczym.
Sponsor zobowiazany jest do potwierdzenia ptatnosci na rzecz Osrodka Badawczego dla celow
ewaluacji dziatalnosci badawczej przez Ministerstwo Edukacji i Nauki.

5. Obowiazki Onkologicznego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych (OnkoCWBK)

6. O

6.1.

6.2.

1) Przygotowanie i negocjacje uméw na badania kliniczne, prowadzenie rejestru badan klinicznych.

2) Utrzymywanie kontaktu ze sponsorami, firmami CRO, firmami wspotpracujacymi  oraz
instytucjami finansujgcymi niekomercyjne badania kliniczne.

3) Wspdtpraca z Polska Siecig Badan Klinicznych i innymi centrami wsparcia badan klinicznych.

4) Przygotowanie dokumentéw i spetnienie wszystkich wymagan potrzebnych do rejestracji
niekomercyjnych badan klinicznych.

5) Opracowanie okresowych sprawozdan finansowych z dziatalnosci  badan klinicznych
procedowanych
w Onkologicznym Centrum Wsparcia Badan Klinicznych.

6) Koordynowanie badan klinicznych prowadzonych w osrodku.

7) Utrzymywanie kontaktu z Badaczem celem terminowego rozliczania realizowanego badania
klinicznego

8) Weryfikowanie kosztéw i przychoddw z realizowanych badan.

9) Prowadzenie kontroli nad podziatem kosztéw pomigdzy sponsorem a NFZ.

10) Prowadzenie i systematyczne uzupetnianie rejestru wszystkich badan klinicznych oraz
zapewnienie systemu do zarzadzania badaniami klinicznymi.

11) Koordynowanie prowadzonych badan klinicznych.

12) Prowadzenie obstugi wizyt monitorujacych oraz audytéw dotyczacych prowadzonych przez
Onkologiczne Centrum Wsparcia Badan Klinicznych i wewnetrznych audytow WSZJiB.

13) Tworzenie, modyfikowanie i aktualizowanie procedur, instrukgji i regulaminéw w danym
zakresie,
w écistej wspétpracy z Petnomocnikiem Dyrektora ds. Jakosci ICZMP, zgodnie z wymaganiami
obowiazujacego w ICZMP Wewnetrznego Systemu Zarzadzania Jakoscig i Bezpieczenstwem.

bowigzki Gtéwnego Badacza

Obowiazkiem Gtéwnego Badacza jest Scista wspdtpraca z Onkologicznym Centrum Wsparcia Badan
Klinicznych przy ICZMP.

W przypadku uzyskania wstepnego zapytania Sponsora/CRO dotyczacego wspotpracy w zakresie
udziatu Badacza i Osrodka ICZMP w badaniu klinicznym, Badacz przed podpisaniem umowy
o zachowaniu poufnosci (CDA) zobowigzany jest skontaktowac si¢ z OnkoCWBK.
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6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

Gtéwny Badacz zobowigzany jest do wypetnienia studium wykonalnosci (feasibility) w ciagu 5 dni
roboczych po  otrzymaniu dokumentu od OnkoCWBK i odestania na adres e-mail:
onko.cwbk@iczmp.edu.pl

Gléwny Badacz zobowigzany jest podpisaé finalng wersje Umowy o przeprowadzenie badania
klinicznego.

Gtéwny Badacz powinien dysponowac odpowiednia iloscig wykwalifikowanego personelu
sktadajacego sie ze specjalistdw wymagalnych protokotem badania oraz do zarzadzania nim i
petnieniem nadzoru nad prowadzanym badaniem klinicznym.

Gtéwny Badacz ponosi odpowiedzialno$¢ za przeprowadzenie badania Klinicznego w Oérodku
Badawczym zgodnie z obowiazujgcymi przepisami prawa, w szczegdlnosci zgodnie z ustawg Prawo
Farmaceutyczne oraz ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi.

Badacz zobligowany jest do pisemnego powiadomienia Onkologicznego Centrum Wsparcia Badan
Klinicznych o zakohczeniu badania klinicznego. W sytuacji wezesniejszego zamkniecia badania
klinicznego, Badacz zobowigzany jest do ztozenia wyjasnienia (w formie pisemnej) i uzasadnienia
przyczyny przerwania badania.

Szczegbtowe obowigzki, rola i zadania Gtéwnego Badacza w trakcie realizacji badania klinicznego
zapisane sa w pkt. 7, ppkt. 7.6 niniejszej procedury.

7. Realizacja badania klinicznego

7.1,

7.2.

7.3:

7.4.

7:5:

7.6.

Badanie kliniczne moze by¢ realizowane po podpisaniu umowy i dostarczeniu wymaganych
dokumentéw. (zgoda Komisji Bioetyczne, polisa 0OCQ).

Wszyscy badacze zobowigzani s do przestrzegania procesu kontrolowania badan klinicznych
zgodnie

z niniejsza procedura.

Kazde badanie kliniczne jest realizowane zgodnie z zasadami GCP oraz przepisami obowigzujgcego
prawa.

Sponsor i Gléwny Badacz ponoszq odpowiedzialno$¢ cywilng za wyrzadzenie szkody uczestnikowi
badania klinicznego wynikajacej z ich dziatania lub zaniechania.

Sponsor / Badacz/ O$rodek Badawczy sg zobowigzani do zawarcia umowy obowigzkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnoéci cywilnej za szkody wyrzadzone w zwigzku z prowadzeniem
badania klinicznego.

Rola, zadania i odpowiedzialnosci Giéwnego badacza w trakcie realizacji badania
klinicznego:

1) Gtéwny Badacz zobowiazany jest do osobistego przeprowadzania badz nadzorowania badania
klinicznego, w tym:
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a)

b)
0
d)

e)
f)

9)
h)
i)
i)
k)
N

m

n)

=

0)

stosowania sie do obowigzujacych regulacji prawnych, w szczegdlnosci Ustawy z dnia
9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,
wewnetrznych polecen stuzbowych oraz procedur,

zapewnienia przeprowadzania badania zgodnie z Protokotem oraz zasadami GCP,
ochrony praw, bezpieczenstwa i dobrostanu Uczestnikéw badania,

Badacz powinien doktadnie zapoznac sie z dziataniem i wiaéciwym sposobem stosowania
badanego produktu opisanym w protokole, Broszurze Badacza, informacji o produkcie
i wszelkich innych zrédfach dostarczonych przez sponsora,

uzyskania $wiadomej zgody Uczestnika na udziat w badaniu,

zapewnienia adekwatnej opieki medycznej uczestnikom podczas trwania badania
klinicznego oraz po jego zakonczeniu, przede wszystkim w przypadku wystgpienia
ciezkiego zdarzenia niepozadanego po uzyciu badanego produktu leczniczego,
rzetelnego prowadzenia dokumentacji medycznej zwiazanej z prowadzonym badaniem
klinicznym,

zarzadzania Zespotem Badawczym,

kontaktu z Niezalezng Komisjg Bioetycznag,

wypetniania studium wykonalnosci (feasibility) w ciagu 5 dni roboczych po otrzymaniu
dokumentu od OnkoCWBK i odestania na adres mailowy onko.cwbk@iczmp.edu.pl,
kontrolowania, utrzymywania i zarzadzania Produktem Badanym,

sporzadzania adekwatnych i doktadnych danych dotyczacych badania, raportowania
danych Sponsorowi, OnkoCWBK  oraz innym odpowiednim jednostkom,

zgtoszenia do OnkoCWBK daty rozpoczecia i zakoriczenia prowadzonego badania,
uzyskania zgody Dyrektora ds. Lecznictwa na wykonywanie procedur poza terenem
Instytutu,

zapewnienie wsparcia merytorycznego OnkoCWBK w zakresie prowadzonego badania.

2) Delegacja obowiazkéw

W przypadku, gdy Gtéwny Badacz oddelegowuje obowigzki innym cztonkom Zespotu
Badawczego, zobowigzany jest zapewni¢ odpowiednie szkolenie i nadzor kazdemu z
oddelegowanych wspdtpracownikéw oraz wypehi¢ odpowiednie dokumenty (raining log,
delegation log).

3)

Zarzadzanie badaniem klinicznym

Zadaniem Gtéwnego Badacza jest zarzadzanie Zespotem Badawczym, dokumentacjg badania
klinicznego, szkolenie Zespotu Badawczego oraz zapewnienie przeprowadzania badania
zgodnie z Protokotem oraz obowigzujacymi procedurami.

a)

b)

)

Gléwny Badacz przekazuje informacje o wiaczeniu kazdego nowego Uczestnika do
badania klinicznego ciggu 7 dni od podpisania $wiadomej zgody na udziat w badaniu do
OnkoCWBK na adres mailowy onko.cwbk@iczmp.edu.pl,
Gléwny Badacz przekazuje informacje o wylaczeniu kazdego Uczestnika w sposob
analogiczny jak w pkt. a),
Gitéwny Badacz ma obowigzek zgtasza¢ do OnkoCWBK skiad Zespotu Badawczego,
tj. wszystkich oséb zaangazowanych w przeprowadzanie badania oraz wykonujacych
wszelkie procedury okreslone w Protokole,

» sktad Zespotu Badawczego przekazywany do OnkoCWBK jest tozsamy ze sktadem

zgtoszonym Sponsorowi,
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>

Gtéwny Badacz przekazuje sktad zespotu Badawczego do OnkoCWBK w ciggu 7 dni
od rozpoczecia badania. Date rozpoczecia badania stanowi data przeprowadzenia
wizyty otwierajgcej Osrodek (SIV),

w przypadku zmian w skfadzie osobowym Zespotu Badawczego, Gtéwny Badacz
przekazuje informacje o wprowadzonych zmianach do OnkoCWBK w ciggu 7 dni od
wprowadzenia zmian.

d) Gtéwny Badacz zapewnia nadzér nad odpowiednim  przeszkoleniem Zespotu
Badawczego biorgcego udziat w przeprowadzaniu badania, w tym szkolenie nowej

>

x
r

v Vv

v

kadry. Zapewnia, ze czlonkowie Zespotu Badawczego:

znajg cel badania oraz zatozenia Protokotu,

znajg odpowiednie czesci Protokotu oraz cechy Produktu Badanego, niezbedne do
prawidtowego wykonania przypisanych zadan,

znajq zasady GCP oraz innych regulacji prawnych dotyczacych badan Klinicznych,
posiadajg kompetencje pozwalajace na wykonywanie okreslonych procedur,

sq poinformowani o wszelkich zmianach dotyczacych przeprowadzania badania
klinicznego.

€) Gltéwny Badacz zarzadzajac badaniem klinicznym powinien:

>

>

>

posiada¢ wiedze na temat aktualnego statusu oraz postepéw badania oraz
przekazywac jg odpowiednim cztonkom Zespotu Badawczego,

petni¢ kontrole nad wykonywaniem i podziatem, obowigzkéw wykonywanych przez
cztonkdéw Zespotu Badawczego,

znac aktualny status rekrutacji, postepy oraz stan zdrowia Uczestnikéw badania,
nadzorowac proces rekrutacji, udzielania informacji pacjentom oraz uzyskiwania
$wiadomej zgody zgodnie z zapisami w procedurach:

v SOP/05 - BKL Uzyskiwanie $wiadomej zgody pacjenta na udziat w badaniu

klinicznym;

V' SOP/06 - BKL Zwrot kosztéw przejazdu Uczestnikéw badania klinicznego;

peti¢ kontrole na odpowiednim stosowaniem, przechowywaniem i zarzagdzaniem

Produktem Badanym, zgodnie zapisami procedury_SOP/08 - BKL Zarzadzanie
produktem badanym,

weryfikowa¢ kompletnos¢ i dokladno$¢ danych medycznych dotyczacych
prowadzonego badania, zgodnosci danych w Karcie Obserwacdji Klinicznej (CRF) z
danymi zrédtowymi oraz kontrole nad odpowiednim poprawianiem rozbieznoéci
zgtoszonymi przez monitora badania. Nadzorowaé stosowanie procedury SOP/07 -
BKL Zarzadzanie dokumentacija badania klinicznego

nadzorowaé/raportowac¢ dane dotyczace bezpieczenstwa, w szczegdlnosci
wystapienia ciezkiego zdarzenia niepozadanego (SAE) w ciagu 24 godzin od
wystapienia zdarzenia. Nadzorowa¢ zgodno$¢ postepowania z zapisami SOP/09 -
BKL Zarzadzanie bezpieczeristwem,

zarzadzac¢ wszelkimi medycznymi i etycznymi kwestiami, ktére moga pojawic sie w
trakcie prowadzenia badania.

7.7. Prawa i obowiazki Uczestnika w badaniu klinicznym
1) Kazdy Uczestnik zaklasyfikowany do badania klinicznego ma obowigzek zapoznaé sie
przebiegiem badania oraz wiasnorecznie podpisa¢é w dwdch egzemplarzach formularz
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éwiadomej zgody. Jeden egzemplarz pozostaje w dokumentacji medycznej Uczestnika
w Oérodku Badawczym, drugi jest wasnoscig Uczestnika badania klinicznego.

2) W sytuagji, gdy Uczestnik jest niezdolny do wyrazenia $wiadomej zgody, w jego imieniu

wystepuje przedstawiciel ustawowy. Taka osoba przed podpisaniem formularza Swiadome;j
zgody musi zosta¢ poinformowania i zapoznana z istota, znaczeniem, ryzykiem, warunkami
w jakich badanie kliniczne bedzie przeprowadzone oraz przystugujacym prawie do wycofania
sie z badania klinicznego.

7.8. Proces uzyskiwania swiadomej zgody

1)

Proces uzyskiwania Swiadomej zgody:

a) warunkiem przystapienia do badania Klinicznego jest wyrazenie przez pacjenta (lub
przedstawiciela ustawowego) dobrowolnej, $wiadomej zgody na udziat w badaniu
klinicznym,

b) zgoda na udziat w badaniu klinicznym skiadana jest w formie pisemnej na tzw. formularzu
$wiadomej zgody.

c) aby zgoda zostata wyrazona poprawnie, formularz $wiadomej zgody powinien by¢
podpisany i datowany przed faktycznym rozpoczeciem uczestnictwa w badaniu przez osobe
majaca uczestniczy¢ w badaniu lub jej prawnego przedstawiciela oraz przez lekarza
prowadzacego rozmowe na temat zgody na udziat w badaniu,

d) Formularz $wiadomej zgody dostarcza Sponsor badania klinicznego.

e) Formularz $wiadomej zgody musi zosta¢ oceniony i zaakceptowany przez Komisje
Bioetyczng.

Szczegblowe zasady procesu uzyskiwania $wiadomej zgody oraz zakresu informadii
przedstawianych przez badacza w formie ustnej i pisemnej, przed uzyskaniem Swiadomej zgody
zawiera SOP/05 - BKL Uzyskiwanie $wiadomej zgody pacjenta na udziat w badaniu klinicznym.

7.9. Zarzadzanie dokumentacja

)

2)

3)

4)

Za prawidlowe prowadzenie dokumentacji badania klinicznego (zbieranie oraz zarzadzanie
danymi, zapewnienie ich doktadnosci, kompletnosci oraz dostepnosci) jest odpowiedzialny
Gtéwny Badacz.

Zapisy stanowigce dokumentacje zrédtowa muszg by¢ podpisane i datowane przez Gtéwnego
Badacza lub czionka Zespotu Badawczego, zaleznie od wymogu. Wszelkie btedy i korekty
nalezy nanosi¢ zgodnie z przyjetymi standardami (przekreSlenie linig ciagta, przy skreéleniu
data korekty, podpis autora zmiany).

Dokumentacja badania musi by¢ aktualna przez caly czas trwania badania, monitorowana
i nadzorowana i dostepna dla os6b uprawnionych.

Dokumentacja badania musi by¢ przechowywana w odpowiednich warunkach, w tym
zabezpieczona przed dostepem o0séb trzecich, zaréwno w trakcie trwania badania klinicznego,
jak i po jego zakonczeniu.

Szczegdtowe zasady postepowania zawiera SOP/07 - BKL Zarzadzanie dokumentacig badania

7.10.
1

Zarzadzanie produktem badanym
Produkt Badany wraz z odpowiednig dokumentacja badania dostarczany jest przez Sponsora
badania bezposrednio do Apteki Szpitalnej ICZMP.
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2) W Aptece Szpitalne;j, oddelegowany pracownik ocenia poprawnoé¢ dostawy oraz zachowania
odpowiednich warunkéw przechowywania leku badanego podczas transportu i fakt ten
odpowiednio udokumentowac.

3) W Aptece Szpitalnej, Produkt Badany jest odpowiednio ewidencjonowany, oznakowany
i przechowywany w okreslonych warunkach dla danego leku zgodnie z Protokotem Badania.

4) Wydawanie Produktu Badanego z Apteki Szpitalnej do odpowiedniej komdrki organizacyjnej
dokonuje wyfacznie osoba oddelegowana do badania klinicznego.

5) Pobieranie Produktu badanego z Apteki Szpitalnej moze by¢ dokonywane jedynie przez osobe
Wyznaczong i uprawniong przez Gtéwnego Badacza.

Szczegbtowe zasad stepowania_z Produktem Badanym zawiera rocedura SOP/08 - BKL

Zarzadzanie Produktem Badanym.

Zarzadzanie bezpieczeistwem

1) Badanie kliniczne prowadzone na terenie ICZMP musi  gwarantowac zapewnienie
bezpieczenstwa
i ochrony zdrowia uczestnikéw badania klinicznego poprzez wezesne wykrywanie, ocene,
rejestrowanie i raportowanie zdarzen niepozadanych, a takze poprzez minimalizowanie ryzyka
zwigzanego z badaniem klinicznym.

2) Gtéwny Badacz jest odpowiedzialny za prowadzenie badania, w tym ochrone praw,
bezpieczenstwa
i dobrostanu pacjentéw, zapewnienie prowadzenia badania klinicznego zgodnie z protokotem
badania oraz zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP) oraz za nadzér nad zbieraniem i
raportowaniem zdarzen zwigzanych z bezpieczefistwem pacjenta.

3) Zdarzenia dotyczace bezpieczenstwa muszg by¢ odpowiednio udokumentowane
indywidualnie dla kazdego pacjenta uczestniczacego w badaniu.

4) Kazde dokument dotyczacy zaistniatego zdarzenia niepozadanego musi byé datowany
i podpisany przez Gtéwnego Badacza.

5) Kazde zdarzenie dotyczace bezpieczenstwa uczestnika badania musi by¢ zaraportowane do
Sponsora/CRO, i jesli dotyczy, do Komisji Bioetycznej, organdw regulatorowych lub innych
instytucji wymaganych w protokole badania.

6) W przypadku zaistnienia ciezkiego zdarzenia niepozadanego (SAE) Wspétbadacz moze
przeprowadzi¢ ocene, jednakze Gtéwny Badacz pozostaje odpowiedzialny za ostateczne
zaraportowanie.

Szczegdtowe zasady zbierania danych dotyczacych bezpieczenstwa, ich dokumentowania,

raportowania

i zgtaszania zawiera procedura SOP/09 - BKL Zarzadzenie Bezpieczeristwem.

Monitorowanie badania klinicznego
1) Monitorowanie Badania klinicznego ma na celu weryfikacje jakosci prowadzenia badania,
oceng wiarygodnoéci i bezpieczerstwa danych uzyskanych w badaniu.
2) Kluczowe aspekty monitorowania badania klinicznego:
a) zgodnos¢ z protokotem badania i GCP,
b) bezpieczenstwo pacjentéw (4cisty nadzér na bezpieczeristwem, w tym zgtaszanie i ocena
zdarzen niepozadanych),

233



ZL/01-PP/01-WSZJiB z dnia 18.09.20251.

@ INSTYTUT CENTRUM ZDROWIA MATKI POLKI Strona 14 z
ONKOLOGICZNE CENTRUM WSPARCIA BADAN KLINICZNYCH 17
Wydanie: 1 | Obowiazuje od 23.09.2025 r.

SOP/01 - BKL Zasady prowadzenia badan klinicznych

3)

4)

5)

c) jakoé¢ danych (zapewnienie, ze dane zbierane w badaniu sa doktadne, kompletne
i wiarygodne),

d) rzetelno$¢ dokumentacii (weryfikacja w celu zapewnienia jej kompletnosci
i wiarygodnosci),

e) prowadzenie dokumentacji (sprawdzenie czy dokumentacja medyczna jest prowadzona
prawidtowo i terminowo),

f) nadzér nad lekiem badanym (przeptyw i zuzycie badanego produktu, zapewnienie
prawidtowych warunkéw przechowywania leku badanego).

Monitorowanie badania klinicznego przeprowadza Monitor badan klinicznych na wczesniej

zaplanowanych tzw. wizytach monitorujacych, w tym po zrekrutowaniu do badania

klinicznego pierwszego pacjenta oraz po zakohczonym Badaniu Klinicznym  (wizyta

zamykajaca).

Po kazdej wizycie monitorujgcej, Monitor badania sporzadza raport, ktéry otrzymuje

Sponsor/CRO oraz Gtéwny Badacz.

W przypadku stwierdzenia podczas wizyty monitorujacej wystapienia powaznego naruszenia

zasad GCP lub protokotu badania podczas jego prowadzenia, Monitor powiadamia

Sponsora/CRO, ktory

w razie potrzeby zawiesza dalszg realizacje badania do odwotania oraz podejmuje

odpowiednie dziatania opisane w protokole badania i postepuje zgodnie z zasadami

ustalonymi przez Sponsora przewidzianymi w przypadku powaznych naruszen.

Szczeqdtowe zasady postepowania zawiera procedura SOP/10 - BKL Monitorowanie Badania
klinicznego.

1)

2)

3)

4)

Audyty
Audyty w badaniach klinicznych to niezalezne kontrole majace na celu weryfikacje czy badania
s prowadzone zgodnie z protokotem, procedurami i przepisami prawa, a dane s zbierane,
analizowane i raportowane poprawnie. Ich celem jest zapewnienie integralnosci, zgodnosci i
jakosci badan klinicznych.
Rodzaje audytéw klinicznych:

a) audyty wewnetrzne - przeprowadzane przez personel firmy lub instytucji prowadzacej

badanie, czesto jako element systemu zapewnienia jakosci,
b) audyty zewnetrzne - przeprowadzane przez niezalezne firmy lub organizacje, moga by¢
wymagane przez organy regulacyjne lub Sponsora badania.

Audytom podlegajg: Sponsorzy badan klinicznych, Badacze, instytucje prowadzace badania

kliniczne.
Audyty odbywaja sie zgodnie z ustalonym terminem, w okre$lonej organizacji, w obecnoéci
oddelegowanych o0séb do uczestnictwa w audycie.
Po zakonczonym audycie, audytorzy tworzg raport, ktdry zawiera opis stwierdzonych
nieprawidtowosci (jesli wystapity), rekomendacje dziatan naprawczych (jesli wskazane)
i termin ich wdrozenia.
Oérodek badawczy jest zobowigzany do wdrozenia dziatah naprawczych i przedstawienia
Sponsorowi dowoddw ich realizacji. W przypadku przeprowadzonego audytu sponsorskiego,
Sponsor monitoruje wdrozenie dziatari naprawczych i ich skutecznosc.

Szczegbtowe zasady dotyczace audytéw zawarte sg w procedurze SOP/11 - BKL Audyty
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i wewnetrzne.,
7.14, Inspekcje

1) Inspekcje prowadzonych badan klinicznych polegajg na sprawdzeniu dokumentacji, sprzetu
i zgromadzonych w badaniu danych oraz wszelkich innych srodkéw uznanych za istotne dla
prowadzonego badania, a takze sposobu przekazywania wynikéw badari Klinicznych w postaci
raportéw.

2) W inspekgji moga uczestniczy¢:

- inspektor prowadzacy wraz z inspektorami towarzyszacymi;
- ekspert jako specjalista w danej dziedzinie;
- przedstawiciel podmiotéw objetych inspekcja.

3) Zakres inspekdji dotyczy m.in.:

a) czy badanie kliniczne jest prowadzone na podstawie pozwolenia wydanego przez
Prezesa Urzedu i czy przestrzegane sa warunki wydanego pozwolenia,

b) czy badanie kliniczne prowadzone jest zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej
(GCP) oraz obowigzujacymi wymaganiami prawnymi,

C) czy wszyscy uczestniczy ztozyli stosowane oéwiadczenia na formularzach $wiadomej
zgody,

d) czy badanie kliniczne prowadzone jest zgodnie z protokotem badania i
z zaakceptowanymi zmianami do protokotu badania,

€) stan sprzetu i pomieszczer wykorzystywanych w trakcie prowadzenia badania,

f) sposob dokumentowania danych i przechowywania dokumentacji,

g) czy nadzér nad prowadzeniem badania Jest wystarczajacy.

4) Po zakonczonej inspekgji , od daty jej zakonczenia w ciagu 44 dni wszystkie upowaznione
osoby (Sponsor, Gtéwny Badacz) otrzymuja raport. Raport  opisuje uchybienia /
nieprawidtowosci  (jesli stwierdzono) wraz ze stosownymi referencjami. Uchybienia /
nieprawidtowosci sg  klasyfikowane jako krytyczne, powazne, nieznaczne oraz jako
komentarze.

MM%@%

7.15. Dziatania korygujace i zapobiegawcze

1) Dziatania korygujace i zapobiegawcze sg niezbedne do zapewnienia jakosci i wiarygodnosci
badan klinicznych. Wdrozone dziatania korygujace i zapobiegawcze pomagajg w:

a) utrzymaniu wysokiego standardu badar poprzez gwarancjg, ze badania sg prowadzone
zgodnie z protokotem badania i obowigzujacymi przepisami,

b) zapewnieniu bezpieczeristwa pacjentdéw, gdyz minimalizujg ryzyko wystapienia zdarzer
niepozadanych i chronia zdrowie uczestnikéw badania,

C) Zzapewnieniu rzetelnosci wynikéw poprzez unikanie btedéw, ktére moglyby wplynaé na
interpretacje danych.

2) Dziatania korygujace i zapobiegawcze to proces identyfikacji i eliminagji przyczyn probleméw,
ktére wystapity podczas realizacji procedur. Dziatania korygujace sa podejmowane w
odpowiedzi na juz zaistniate niezgodnosci. Dziatania zapobiegawcze maja na celu unikniecie
potencjalnych probleméw w przyszioéci, W celu wprowadzenia:

a) dziatan korygujacych nalezy:
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> zidentyfikowac problem
> przeprowadzi¢ analizg przyczyny
» opracowac plan dziatania
» wdrozy¢ plan dziatania

> zweryfikowad skutek dziatania
b) dziatan zapobiegawczych nalezy:

> przeprowadzi¢ analize ryzyka

» opracowac plan zapobiegania

» wdrozy¢ dziatania

> prowadzi¢ monitoring i ocene

3) W kontekscie badan klinicznych dziatania korygujace i zapobiegawcze sg okreslane jako CAPA
(ang. Corrective Action/Preventive Action) - Plan dziatan korygujacych i prewencyjnych.

Szczeadtowe zasady postepowania zawiera procedura SOP 13 - BKL Plan dziatan korygujacych

i zapobiegawczych (CAPA).

7.16.

1

2)

3)

4)

Archiwizacja dokumentacji badania

Gtéwny Badacz jest osobg odpowiedzialng za zapewnienie dostepu do dokumentacji badania
klinicznego w okresie jego trwania oraz po jego zakonczeniu.

Czas i warunki przechowywania dokumentacji badania sa okreslone wymaganiami prawa oraz
dodatkowo moga byé okreSlone przez Sponsora w umowie innego okresu archiwizacji
dokumentacji badania przez okres spetniajacy wymagania wszystkich stron, ale nie krotszy niz
25 lat.

Jezeli dokumentacja badania klinicznego przechowywana jest w Archiwum ICZMP, Sponsor po
sakohczaniu badania  klinicznego uiszcza optate  archiwizacyjng obejmujaca  koszt
przechowywania przez okres ustalony w umowie, ale nie krétszy niz 25 lat.

Wraz z zakoriczeniem okresu archiwizacji dokumentacji badania klinicznego (25 lat w EU lub
dtuzej zaleznie od umowy) Sponsor informuje Badacza o zblizajgcym sie terminie zniszczenia
dokumentacji. Badacz otrzymuje pisemng zgode na zniszczenie dokumentacji w uzgodnionym
terminie. Protokdt zniszczenia dokumentacji zostaje stworzony w trzech jednakowych
egzemplarzach dla kazdej ze stron: Sponsora/CRO, Gtéwnego Badacza oraz Archiwum.

Szczegbtowe zasady postepowania zawarte sg w procedurze SOP/14 - BKL Archiwizacja
dokumentacji badania klinicznego.

DOKUMENTY POWIAZANE

SOP/02 - BKL Feasibility (studium wykonalnoéci) badania klinicznego

SOP/03 - BKL Zawarcie Umowy na przeprowadzenie badania klinicznego

SOP/04 - BKL Wystawianie zlecenia na fakture za badanie kliniczne

SOP/05 - BKL Uzyskiwanie $wiadomej zgody pacjenta na udziat w badaniu klinicznym
SOP/06 - BKL Zwrot kosztow przejazdu Uczestnikéw badania klinicznego

SOP/07 - BKL Zarzadzanie dokumentacja badania klinicznego

SOP/08 - BKL Zarzadzanie produktem badanym

SOP/09 - BKL Zarzadzenie bezpieczeristwem

SOP/10 - BKL Monitorowanie badania klinicznego
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SOP/11 - BKL Audyty sponsorskie i wewnetrzne

SOP/12 - BKL Inspekgje

SOP/13 - BKL Plan dziatan korygujacych i zapobiegawczych (CAPA)
SOP/14 - BKL Archiwizacja dokumentacji badania klinicznego

Podstawy prawne:

uchylenia dyrektywy 200 1/20/wW

Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty. (Dz. U. 1997 nr 28
poz. 152: Art. 23a ust. 2; Art. 24; Art. 25

Prawo farmaceutyczne

Ustawa z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. 2019.1781 t. j.)
Rozporzadzenie Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 stycznia 2011 r. w sprawie instrukcji kancelaryjnej,
Jednolitych rzeczowych wykazéw akt oraz instrukcji w sprawie organizacji i zakresu dziatania archiwéw
zakfadowych (Dz. U. 2011 nr 14 poz. 67)

Ustawa z dnia 14 lipca 1983 r. o narodowym zasobie archiwalnym i archiwach (Dz. U. Nr 38, poz. 173
z pézn. zm,

Inne Zrodta:
Good Clinical Practice ICH E6(R3).
www.abm.gov.pl
ZAEACZNIKI

Zt/01 - SOP/01 - BKL Whniosek o wyrazenie wstepnej zgody na przeprowadzenie badania klinicznego
komercyjnego

TABELA ZMIAN
L.p. | Tres¢ zmiany Data
wprowadzenia
zmiany

L
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Zalacznik 5

ZARZADZENIE NR 93/2025
DYREKTORA INSTYTUTU ,,CENTRUM ZDROWIA MATKI POLKI”
Z DNIA 18 WRZESNIA 2025 R.

w sprawie: wprowadzenia Standardowej Procedury Operacyjnej SOP/02-BKL
Feasibility (studium wykonalnosci) badania klinicznego

W celu zapewnienia prawidlowej organizacji pracy w Onkologicznym Centrum
Wsparcia Badan Klinicznych Instytutu Centrum Zdrowia Matki Polki w F.odzi

zarzadza si¢ co nastepuje:

§1.

1. Wprowadza si¢ do stosowania Standardowa Operacyjng Procedure p.n.:
SOP /02 — BKL Feasibility (studium wykonalnos$ci) badania klinicznego, wyd. 1
2. Procedur¢ wprowadza si¢ w celu zapewnienia funkcjonowania weg. Standardowych
Procedur Operacyjnych gwarantujgcych przestrzeganie wytycznych
instytucjonalnych, krajowych oraz migdzynarodowych standardow etyczno-
jakosciowych m.in. ICH Good Clinical Practice (GCP).

ok

1. Zobowigzuje Kierownikow komérek organizacyjnych oraz Pielegniarki/Potozne
oddziatowe/Koordynujgce do zapoznania podleglych pracownikow z trescia
ninicjszego zarzadzenia.

2. Po zapoznaniu si¢ z trescig zarzadzenia oraz standardowej procedury SOP/02-BKL
Feasibility (studium wykonalnosci) badania klinicznego, pracownicy zgodnic
z obszarem, zobowiazani sg poswiadczy¢ ten fakt wiasnorgcznym podpisem i datg.

§3.

1. Nadzor nad prawidlowym stosowaniem procedury przez pracownikéw pelni
Kierownik OnkoCWBK.
2. Nadzor na prawidlowy realizacjg niniejszego zarzadzenia petni Dyrektor ICZMP.

§4.

Zarzadzenie wehodzi w zycie dnia 23.09.2025 r.

SKTORA <~

5 )MO("‘.‘ A
“jF‘LMds. J AP L -
/" = _ JIKL
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Zalacznik 6

ZARZADZENIE NR 94/2025
DYREKTORA INSTYTUTU ,,CENTRUM ZDROWIA MATKI POLKI”
Z DNIA 18 WRZESNIA 2025 R.

w sprawie: wprowadzenia Standardowej Procedury Operacyjnej SOP/03-BKL
Zawarcie Umowy na przeprowadzenie badania klinicznego

W celu zapewnienia prawidlowej organizacji pracy w Onkologicznym Centrum
Wsparcia Badan Klinicznych Instytutu Centrum Zdrowia Matki Polki w F.odzi

zarzadza si¢ co nastgpuje:

§l.

1. Wprowadza si¢ do stosowania Standardowg Operacyjng Procedure p.n.:

2. SOP /03 — BKL Zawarcie umowy na przeprowadzenie badania klinicznego,
wyd. 1

- Procedur¢ wprowadza si¢ w celu zapewnienia funkcjonowania wg. Standardowych
Procedur Operacyjnych gwarantujacych przestrzeganie wytycznych
instytucjonalnych, krajowych oraz mig¢dzynarodowych standardéw etyczno-
jakosciowych m.in. ICH Good Clinical Practice (GCP).

(U5}

0.

1. Zobowigzuje Kierownikéw komorek organizacyjnych oraz Pielegniarki/Potozne
oddzialowe/Koordynujace do zapoznania podlegtych pracownikow z trescia
niniejszego zarzgdzenia.

2. Po zapoznaniu si¢ z tresciq zarzadzenia oraz standardowej procedury SOP/03-BKL
Zawarcie Umowy na przeprowadzenie badania Klinicznego, pracownicy
zobowigzani sg poswiadczy¢ ten fakt wlasnorecznym podpisem i data.

§3.

1. Nadzor nad prawidlowym stosowaniem procedury przez pracownikow pelni
Kierownik OnkoCWBK.
Nadz6r na prawidlows realizacja niniejszego zarzadzenia pelni Dyrektor ICZMP.

(3]

§4.

Zarzadzenic wcehodzi w zycie dnia 23.09.2025 r.

{TORA b
\AMOCNIK DYREK ™
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Zalacznik 7

W sprawie: wprowadzenia Standardowej Procedury Operacyjnej SOP/04-BKL

ZARZADZENIE NR 95/2025

DYREKTORA INSTYTUTU ,,CENTRUM ZDROWIA MATKI POLKI”

Z DNIA 18 WRZESNIA 2025 R.

Wystawianie zlecenia na fakture za badanie kliniczne

W celu zapewnienia prawidlowej organizacji pracy w Onkologicznym Centrum
Wsparcia Badan Klinicznych Instytutu Centrum Zdrowia Matki Polki w Fodzi

PELNOMOCNIK D
ds. JAKO: e o v
B VI

mgr ‘Barbara Tyfa

zarzadza si¢ co nastepuje:

§L.

. Wprowadza si¢ do stosowania Standardows Operacyjng Procedure p.n.:

SOP /04 — BKL Wystawianie zlecenia na fakture za badanie kliniczne, wyd. 1

- Procedur¢ wprowadza si¢ w celu zapewnienia funkcjonowania wg. Standardowych

Procedur Operacyjnych gwarantujacych przestrzeganie wytycznych
instytucjonalnych, krajowych oraz migdzynarodowych standardéw etyczno-
jakosciowych m.in. ICH Good Clinical Practice (GCP).

§2.

. Zobowigzuje Kierownikéw komoérek organizacyjnych oraz Pielegniarki/Polozne

oddziatowe/Koordynujace do zapoznania podleglych pracownikéw z trescia
niniejszego zarzadzenia, zgodnie z obszarem dziatania.

Po zapoznaniu si¢ z trescig zarzadzenia oraz standardowej procedury SOP/04-BKL
Wystawianie zlecenia na faktur¢ za badanie kliniczne, pracownicy zgodnie z
obszarem dzialania, zobowigzani sg poswiadczy¢ ten fakt wlasnorgcznym podpisem
i data.

§3.

- Nadzor nad prawidlowym stosowaniem procedury przez pracownikéw pelni

Kierownik OnkoCWBK.
Nadzor na prawidtowg realizacjg niniejszego zarzadzenia petni Dyrektor [CZMP.

§4.
Zarzgdzenic wchodzi w zycie dnia 23.09.2025 r.

TORA
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Zalacznik 8

ZARZADZENIE NR 96/2025

DYREKTORA INSTYTUTU ,,CENTRUM ZDROWIA MATKI POLKI”

Z DNIA 18 WRZESNIA 2025 R.

w sprawie: wprowadzenia Standardowej Procedury Operacyjnej SOP/05-BKL

Uzyskiwanie $wiadomej zgody pacjenta na udzial w badaniu
klinicznym

W celu zapewnienia prawidlowej organizacji pracy w Onkologicznym Centrum
Wsparcia Badan Klinicznych Instytutu Centrum Zdrowia Matki Polki w ELodzi

IS

(8]

PELNOMOCNIK D
ds. JA

mgr Barbara Tyfa

zarzadza si¢ co nastepuje:

§1.

. Wprowadza si¢ do stosowania Standardowa Operacyjng Procedure p.n.:

SOP/05 — BKL Uzyskiwanie $wiadomej zgody pacjenta na udzial w badaniu
klinicznym, wyd. 1

. Procedur¢ wprowadza si¢ w celu zapewnienia funkcjonowania wg. Standardowych

Procedur Operacyjnych gwarantujacych przestrzeganie wytycznych
instytucjonalnych, krajowych oraz migdzynarodowych standardéw etyczno-
jakosciowych m.in. ICH Good Clinical Practice (GCP).

§2.

. Zobowigzuje Kierownikéw komorek organizacyjnych oraz Pielegniarki/Potozne

oddzialowe/Koordynujace do zapoznania podlegltych pracownikéw z trescig
niniejszego zarzadzenia.

Po zapoznaniu si¢ z trescig zarzadzenia oraz standardowej procedury SOP/05-BKL
Uzyskiwanie $wiadomej zgody pacjenta na udzial w badaniu klinicznym,
pracownicy zgodnie z obszarem dzialania zobowigzani sg poswiadczy¢ ten fakt
wlasnorecznym podpisem i datg.

§3.

. Nadzoér nad prawidlowym stosowaniem procedury przez pracownikow petni

Kierownik OnkoCWBK.

. Nadzér na prawidlowq realizacjq niniejszego zarzgdzenia petni Dyrektor ICZMP.

§4.
Zarzadzenie wehodzi w zycie dnia 23.09.2025 1.

KTORA

Instytut "Centrum £

o ) s
dr hab. n. med. IWona Y
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Zalacznik 9

ZARZADZENIE NR 97/2025

DYREKTORA INSTYTUTU ,,CENTRUM ZDROWIA MATKI POLKI”

Z DNIA 18 WRZESNIA 2025 R.

w sprawie: wprowadzenia Standardowej Procedury Operacyjnej SOP/06-BKL

Zwrot kosztow przejazdu Uczestnikéw badania klinicznego

W celu zapewnienia prawidlowej organizacji pracy w Onkologicznym Centrum
Wsparcia Badan Klinicznych Instytutu Centrum Zdrowia Matki Polki w Fodzi

PELNOMOC
ds.

r MR
CNIK DYR!

.

zarzadza si¢ co nast¢puje:

§l.

- Wprowadza si¢ do stosowania Standardowa Operacyjna Procedure p.n.:

SOP/06 — BKL Zwrot kosztéw przejazdu Uczestnikéw badania klinicznego,
wyd. 1

Procedur¢ wprowadza si¢ w celu zapewnienia funkcjonowania weg. Standardowych
Procedur Operacyjnych gwarantujgcych przestrzeganie wytycznych
instytucjonalnych, krajowych oraz migdzynarodowych standardow etyczno-
jako$ciowych m.in. ICH Good Clinical Practice (GCP).

§2.

. Zobowigzuje Kierownikow komorek organizacyjnych oraz Pielegniarki/Polozne

oddzialowe/Koordynujgce do zapoznania podleglych pracownikow z tredcig
niniejszego zarzadzenia, zgodnie z obszarem dzialania.

. Po zapoznaniu si¢ z trescia zarzadzenia oraz standardowej procedury SOP/06-BKL

Zwrot kosztéw przejazdu Uczestnikow badania klinicznego, pracownicy zgodnie z
obszarem dziatania, zobowigzani sg po$wiadczy¢ ten fakt wiasnorgcznym podpisem
i datg.

§3.

. Nadzor nad prawidlowym stosowaniem procedury przez pracownikow pehi

Kierownik OnkoCWBK.

. Nadzér na prawidtowg realizacjq niniejszego zarzadzenia petni Dyrektor ICZMP.

§4.

Zarzgdzenie wehodzi w zycie dnia 23.09.2025 r.

KTORA %
4
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Zalacznik 10

ZARZADZENIE NR 100/2025
DYREKTORA INSTYTUTU ,,CENTRUM ZDROWIA MATKI POLKI”
Z DNIA 18 WRZESNIA 2025 R.

W sprawie: wprowadzenia Standardowej Procedury Operacyjnej SOP/07-BKL
Zarzadzanie dokumentacja badania klinicznego

W celu zapewnienia prawidlowej organizacji pracy w Onkologicznym Centrum
Wsparcia Badan Klinicznych Instytutu Centrum Zdrowia Matki Polki w Eodzi

zarzadza si¢ co nast¢puje:

§1.

1. Wprowadza si¢ do stosowania Standardowa Operacyjna Procedurg p.n.:
SOP/07 — BKL Zarzadzanie dokumentacja badania klinicznego, wyd. 1

2. Procedur¢ wprowadza si¢ w celu zapewnienia funkcjonowania wg. Standardowych
Procedur Operacyjnych gwarantujgcych przestrzeganie wytycznych
instytucjonalnych, krajowych oraz migdzynarodowych standardow etyczno-
Jjako$ciowych m.in. ICH Good Clinical Practice (GCP).

§2.

1. Zobowigzuje Kierownikéw komérek organizacyjnych oraz Pielegniarki/Polozne
oddzialowe/Koordynujace do zapoznania podleglych pracownikow z trescig
niniejszego zarzadzenia, zgodnie z obszarem dziatania.

2. Po zapoznaniu si¢ z trescig zarzadzenia oraz standardowej procedury SOP/07-BKL
Zarzgdzanie dokumentacjg badania klinicznego, pracownicy zgodnie z obszarem
dzialania, zobowigzani sg po$wiadczy¢ ten fakt whasnorgcznym podpisem i data.

§3.

I. Nadzor nad prawidlowym stosowaniem procedury przez pracownikow pelni
Kierownik OnkoCWBK.
2. Nadzér na prawidlowy realizacjg niniejszego zarzadzenia petni Dyrektor ICZMP.

§4.
Zarzagdzenie wchodzi w zycie dnia 23.09.2025 r.
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Zalacznik 11

ZARZADZENIE NR 101/2025

DYREKTORA INSTYTUTU ,,CENTRUM ZDROWIA MATKI POLKI”

Z DNIA 18 WRZESNIA 2025 R.

w sprawie: wprowadzenia Standardowej Procedury Operacyjnej SOP/08-BKL

Zarzadzanie produktem badanym

W celu zapewnienia prawidiowej organizacji pracy w Onkologicznym Centrum
Wsparcia Badan Klinicznych Instytutu Centrum Zdrowia Matki Polki w Fodzi

zarzadza si¢ co nastepuje:

5t

- Wprowadza si¢ do stosowania Standardowa Operacyjna Procedur¢ SOP/08 — BKL

Zarzadzanie produktem badanym, wyd. 1

2. Procedur¢ wprowadza si¢ w celu zapewnienia funkcjonowania wg. Standardowych
Procedur Operacyjnych gwarantujagcych  przestrzeganie wytycznych
instytucjonalnych, krajowych oraz migdzynarodowych standardoéw etyczno-
jakosciowych m.in. ICH Good Clinical Practice (GCP).

§2.

1. Zobowigzuje Kierownikow komorek organizacyjnych oraz Pielegniarki/Potozne
oddzialowe/Koordynujace do zapoznania podlegtych pracownikow z trescig
niniejszego zarzadzenia, zgodnie z obszarem dziatania.

2. Po zapoznaniu si¢ z trescig zarzadzenia oraz standardowej procedury SOP/08-BKL
Zarzadzanie produktem badanym, pracownicy zgodnie z obszarem dzialania,
zobowigzani sg po$wiadczy¢ ten fakt wlasnorecznym podpisem i data.

§3.

I. Nadzor nad prawidlowym stosowaniem procedury przez pracownikow pelni
Kierownik OnkoCWBK.

2. Nadzér na prawidlowg realizacjq niniejszego zarzadzenia pelni Dyrektor [CZMP.

§4.
Zarzadzenie wehodzi w zycie dnia 23.09.2025 r.
G
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Zalacznik 12

ZARZADZENIE NR 102/2025
DYREKTORA INSTYTUTU ,,CENTRUM ZDROWIA MATKI POLKI”
Z DNIA 18 WRZESNIA 2025 R.

w sprawie: wprowadzenia Standardowej Procedury Operacyjnej SOP/09-BKL
Zarzadzanie bezpieczenstwem

W celu zapewnienia prawidlowej organizacji pracy w Onkologicznym Centrum
Wsparcia Badan Klinicznych Instytutu Centrum Zdrowia Matki Polki w Eodzi

zarzgdza si¢ co nastgpuje:

§1.

1. Wprowadza si¢ do stosowania Standardowa Operacyjna Procedure p.n.:
SOP/09 — BKL Zarzadzanie bezpieczenstwem, wyd. 1

2. Procedur¢ wprowadza si¢ w celu zapewnienia funkcjonowania wg. Standardowych
Procedur Operacyjnych gwarantujacych przestrzeganie wytycznych
instytucjonalnych, krajowych oraz migdzynarodowych standardéw etyczno-
jako$ciowych m.in. ICH Good Clinical Practice (GCP).

§2.

1. Zobowigzuje Kierownikow komérek organizacyjnych oraz Piclegniarki/Polozne
oddziatlowe/Koordynujgce do zapoznania podlegltych pracownikéw z trescia
niniejszego zarzadzenia, zgodnie z obszarem dzialania.

2. Po zapoznaniu si¢ z trescig zarzadzenia oraz standardowej procedury SOP/09-BKL
Zarzadzanie bezpieczefstwem, pracownicy zgodnie z obszarem dziatania
zobowigzani sg po$wiadczy¢ ten fakt wlasnorecznym podpisem i datg.

]

§3.
I. Nadzor nad prawidtowym stosowaniem procedury przez pracownikow pelni
Kierownik OnkoCWBK.

2. Nadz6r na prawidtows realizacja niniejszego zarzadzenia pemni Dyrektor ICZMP.

§4.
Zarzadzenie wehodzi w zycie dnia 23.09.2025 r.

PELNOMOCNIK DYREKTORA
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Zalacznik 13

ZARZADZENIE NR 103/2025
DYREKTORA INSTYTUTU ,,CENTRUM ZDROWIA MATKI POLKI”
Z DNIA 18 WRZESNIA 2025 R.

W sprawie: wprowadzenia Standardowej Procedury Operacyjnej SOP/10-BKL
Monitorowanie badania klinicznego

W celu zapewnienia prawidlowej organizacji pracy w Onkologicznym Centrum
Wsparcia Badan Klinicznych Instytutu Centrum Zdrowia Matki Polki w Fodzi

zarzgdza si¢ co nastepuje:

§1.

1. Wprowadza si¢ do stosowania Standardowa Operacyijng Procedurg p.n.:
SOP/10 — BKL Monitorowanie badania klinicznego, wyd. 1

2. Procedur¢ wprowadza si¢ w celu zapewnienia funkcjonowania wg. Standardowych
Procedur Operacyjnych gwarantujacych przestrzeganie wytycznych
instytucjonalnych, krajowych oraz migdzynarodowych standardow etyczno-
jakosciowych m.in. ICH Good Clinical Practice (GCP).

§2.

1. Zobowigzuje Kierownikéw komorek organizacyjnych oraz Pielegniarki/Polozne
oddziatowe/Koordynujace do zapoznania podlegtych pracownikéw z trescia
niniejszego zarzadzenia, zgodnie z obszarem dzialania.

2. Po zapoznaniu si¢ z trescig zarzadzenia oraz standardowej procedury SOP/10-BKL
Monitorowanie badania klinicznego, pracownicy zgodnie z obszarem dzialania,
zobowigzani sg poswiadczy¢ ten fakt wlasnorgeznym podpisem i datg.

§3.
1. Nadzér nad prawidlowym stosowaniem procedury przez pracownikow pelni
Kierownik OnkoCWBK.

2. Nadz6r na prawidiowg realizacja niniejszego zarzadzenia petni Dyrektor ICZMP.

§4.

Zarzagdzenie wchodzi w zycie dnia 23.09.2025 r.

PELNOMOCNIK DYREKTORA
ds. JAKQSCI
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mgr Barbeara Tyfa
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Zalacznik 14

ZARZADZENIE NR 104/2025

DYREKTORA INSTYTUTU ,,CENTRUM ZDROWIA MATKI POLKI”

w

W

Z DNIA 18 WRZESNIA 2025 R.

sprawie: wprowadzenia Standardowej Procedury Operacyjnej SOP/11-BKL
Audyty wewnetrzne

celu zapewnienia prawidlowej organizacji pracy w Onkologicznym Centrum

Wsparcia Badan Klinicznych Instytutu Centrum Zdrowia Matki Polki w Lodzi

zarzadza si¢ co nast¢puje:

§l.

- Wprowadza si¢ do stosowania Standardowg Operacyjng Procedure p.n.:

SOP/11 — BKL Audyty wewnetrzne, wyd. 1

- Procedur¢ wprowadza si¢ w celu zapewnienia funkcjonowania wg. Standardowych

Procedur Operacyjnych gwarantujacych przestrzeganie wytycznych
instytucjonalnych, krajowych oraz migdzynarodowych standardow etyczno-
jako$ciowych m.in. ICH Good Clinical Practice (GCP).

§2.

. Zobowigzuje Kierownikéw komorek organizacyjnych oraz Pielegniarki/Polozne

oddzialowe/Koordynujace do zapoznania podlegtych pracownikéw z trescig
niniejszego zarzadzenia, zgodnie z obszarem dziatania.
Po zapoznaniu si¢ z trescig zarzadzenia oraz standardowej procedury SOP/11-BKL
Audyty wewngtrzne, pracownicy zgodnie z obszarem dziatania, zobowigzani sg
poswiadczy¢ ten fakt wlasnorgeznym podpisem i dat.

§3.

- Nadzor nad prawidlowym stosowaniem procedury przez pracownikéw pelni

Kierownik OnkoCWBK.
Nadzor na prawidlowy realizacja niniejszego zarzadzenia petni Dyrektor [CZMP.

§4.
Zarzadzenie wehodzi w zycie dnia 23.09.2025 r.

[4

PELNOMOCNE}‘;({B e DYREKT 0
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Zalacznik 15

ZARZADZENIE NR 105/2025

DYREKTORA INSTYTUTU ,,CENTRUM ZDROWIA MATKI POLKI”

Z DNIA 18 WRZESNIA 2025 R.

W sprawie: wprowadzenia Standardowej Procedury Operacyjnej SOP/12-BKL

Inspekcje

W celu zapewnienia prawidlowej organizacji pracy w Onkologicznym Centrum
Wsparcia Badan Klinicznych Instytutu Centrum Zdrowia Matki Polki w Lodzi

[89)

zarzadza si¢ co nast¢puje:

§1.

- Wprowadza si¢ do stosowania Standardowg Operacyjng Procedure p.n.:

SOP/12 — BKL Inspekcje, wyd. 1

Procedurg wprowadza si¢ w celu zapewnienia funkcjonowania wg. Standardowych
Procedur Operacyjnych gwarantujacych przestrzeganie wytycznych
instytucjonalnych, krajowych oraz migdzynarodowych standardow etyczno-
jakosciowych m.in. ICH Good Clinical Practice (GCP).

§2.

. Zobowigzuje Kierownikow komorek organizacyjnych oraz Pielegniarki/Potozne

oddzialowe/Koordynujace do zapoznania podlegtych pracownikéw z trescig
niniejszego zarzadzenia, zgodnie z obszarem dziatania.

- Po zapoznaniu si¢ z tredcig zarzadzenia oraz standardowej procedury SOP/12-BKL

Inspekeje, pracownicy zgodnie z obszarem dziatania, zobowigzani sg poswiadczy¢
ten fakt wlasnorg¢cznym podpisem i data.

§3.

. Nadzor nad prawidlowym stosowaniem procedury przez pracownikow pehni

Kierownik OnkoCWBK.
Nadzor na prawidtowy realizacja niniejszego zarzadzenia petni Dyrektor [CZMP.

§4.
Zarzadzenie wehodzi w zycie dnia 23.09.2025 r.

PELNOMOCNIK DYREKTORA
ds. JAKOECI
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Zalacznik 16

ZARZADZENIE NR 106/2025
DYREKTORA INSTYTUTU ,,CENTRUM ZDROWIA MATKI POLKI”
Z DNIA 18 WRZESNIA 2025 R.

w sprawie: wprowadzenia Standardowej Procedury Operacyjnej SOP/013-BKL
Plan dzialan korygujacych i zapobiegawezych

W celu zapewnienia prawidlowej organizacji pracy w Onkologicznym Centrum
Wsparcia Badan Klinicznych Instytutu Centrum Zdrowia Matki Polki w Fodzi

zarzgdza si¢ co nastgpuje:

§l.

1. Wprowadza si¢ do stosowania Standardowa Procedure¢ SOP/13 — BKL Plan dzialan
korygujacych i zapobiegawcezych, wyd. 1

2. Procedur¢ wprowadza si¢ w celu zapewnienia funkcjonowania wg. Standardowych
Procedur Operacyjnych gwarantujacych przestrzeganie wytycznych
instytucjonalnych, krajowych oraz migdzynarodowych standardéw etyczno-
jakosciowych m.in. ICH Good Clinical Practice (GCP).

§2.

1. Zobowigzuje Kierownikow komorek organizacyjnych oraz Pielggniarki/Potozne
oddzialowe/Koordynujgce do zapoznania podlegtych pracownikéw z trescig
niniejszego zarzadzenia, zgodnic z obszarem dzialania.

2. Po zapoznaniu si¢ z trescig zarzadzenia oraz standardowej procedury SOP/13-BKL
Plan dzialan korygujgcych i zapobiegawczych, pracownicy zgodnie z obszarem
dzialania, zobowigzani sg po§wiadczy¢ ten fakt wlasnorgcznym podpisem i data.

§3.

1. Nadzor nad prawidlowym stosowaniem procedury przez pracownikow pelni
Kierownik OnkoCWBK.

2. Nadzor na prawidlowg realizacja niniejszego zarzgdzenia petni Dyrektor [CZMP.

§4.
Zarzadzenie wchodzi w zycie dnia 23.09.2025 r.

{OMOCNIK DYREKTORA |
PEL“\O(L\‘_ JAKOSCI ¢

mgr Barbara Tyfa
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Zalacznik 17

ZARZADZENIE NR 107/2025
DYREKTORA INSTYTUTU ,,CENTRUM ZDROWIA MATKI POLKI”
Z DNIA 18 WRZESNIA 2025 R.

W sprawie: wprowadzenia Standardowej Procedury Operacyjnej SOP/14-BKL
Archiwizacja dokumentacji badania klinicznego

W celu zapewnienia prawidlowej organizacji pracy w Onkologicznym Centrum
Wsparcia Badan Klinicznych Instytutu Centrum Zdrowia Matki Polki w Fodzi

zarzadza si¢ co nastgpuje:

i B

1. Wprowadza si¢ do stosowania Standardowa Operacyjng Procedurg p.n.:
SOP/14 — BKL Archiwizacja dokumentacji badania klinicznego, wyd. 1

2. Procedurg wprowadza si¢ w celu zapewnienia funkcjonowania wg. Standardowych
Procedur Operacyjnych gwarantujgcych przestrzeganie wytycznych
instytucjonalnych, krajowych oraz migdzynarodowych standardéw etyczno-
Jakosciowych m.in. ICH Good Clinical Practice (GCP).

§2.

1. Zobowigzuje Kierownikow komorek organizacyjnych oraz Pielegniarki/Potozne
oddzialowe/Koordynujace do zapoznania podleglych pracownikow z trescig
ninicjszego zarzadzenia, zgodnie z obszarem dziatania.

2. Po zapoznaniu sig z trescig zarzadzenia oraz standardowej procedury SOP/14-BKI.
Archiwizacja dokumentacji badania klinicznego, pracownicy zgodnic z obszarem
dzialania, zobowigzani sg po$wiadczy¢ ten fakt wlasnorecznym podpisem i datg.

§3.
1. Nadzér nad prawidlowym stosowaniem procedury przez pracownikow pelni
Kierownik OnkoCWBK.

2. Nadzor na prawidtows realizacja niniejszego zarzadzenia pelni Dyrektor [CZMP.

§4.
Zarzgdzenie wehodzi w zycie dnia 23.09.2025 r.

PELNOMOCNIK DYREKTORA ar \/q
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= =
-t
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Streszczenie w jezyku polskim

Badania kliniczne to kluczowy element ewolucji wspodiczesnej medycyny
iinnowacji w sektorze ochrony zdrowia. Ich realizacja charakteryzuje si¢
zaawansowaniem organizacyjnym, regulacyjnym i proceduralnym. W dynamicznie
rozwijajacym si¢ Srodowisku organizacyjnym prawidlowe prowadzenie badan
klinicznych w coraz wigkszym stopniu zalezy nie tylko od specjalistycznej wiedzy
medycznej, ale réwniez od zarzadzania w odniesieniu do procesOw zwigzanych
z realizacja badan.

Element empiryczny niniejszej rozprawy dotyczyl zbadania roli zarzadzania
badaniami klinicznymi, ze szczegdlnym uwzglednieniem procesow wspierajacych
eksperymenty medyczne w osrodkach badawczych, w Polsce. Wykorzystano technike
triangulacji metodologicznej, ktora objeta analize literatury, ankiet¢ online, panele
eksperckie oraz analize zebranych wynikow. Rezultatem niniejszych dzialan jest element
aplikacyjny, zwigzany z powstaniem wewngtrznego modelu zarzadzania badaniami
klinicznymi w Instytucie Centrum Zdrowia Matki Polki. Wdrozenie procesow
wspierajacych usprawnia realizacj¢ badan klinicznych, sprzyja zwigkszeniu dojrzatosci
organizacyjnej osrodkéw badawczych oraz zmniejsza ryzyko zwigzane z ich
dziatalnoscia.

Szansa na dynamiczny rozw¢] badan klinicznych jest uwarunkowana
prawidlowym  funkcjonowaniem  o$rodkéw  badawczych ~w  Polsce oraz
ustandaryzowanych procesdéw. Zasadniczym aspektem w powodzeniu tych dziatan jest
wiedza 1 do$wiadczenie personelu medycznego, ale réwniez administracyjnego.
Podejscie modelowe stwarza mozliwo$¢ uporzadkowania dziatah organizacyjnych
w osrodkach badawczych. Rozprawa moze by¢ uznana za wkiad zaré6wno w teoretyczne,

jak 1 praktyczne aspekty zarzadzania badaniami klinicznymi.

Stowa kluczowe: badania kliniczne, o$rodki badawcze, zarzadzanie, modele, procesy

wspierajace
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Streszczenie w jezyku angielskim

Summary

Clinical trials are a key element in the evolution of modern medicine and
innovation in the healthcare sector. Their implementation is characterised by
organisational, regulatory and procedural sophistication. In a dynamically developing
organisational environment, the proper conduct of clinical trials increasingly depends not
only on specialist medical knowledge, but also on the management of processes related
to the implementation of trials.

The empirical part of this dissertation examined the role of clinical trial
management, with particular emphasis on processes supporting medical experiments in
research centres in Poland. The methodological triangulation technique was used, which
included literature analysis, an online survey, expert panels and analysis of the collected
results. The result of these activities is an application element related to the creation of an
internal clinical trial management model at the Polish Mother's Memorial Hospital
Research Institute. The implementation of supporting processes improves the conduct of
clinical trials, promotes the organisational maturity of research centres and reduces the
risks associated with their activities.

The opportunity for dynamic development of clinical research depends on the
proper functioning of research centres in Poland and standardised processes. The key to
the success of these activities is the knowledge and experience of medical and
administrative staff. The model approach creates an opportunity to organise activities in
research centres. The dissertation can be considered a contribution to both the theoretical

and practical aspects of clinical trial management.

Keywords: clinical research, research centres, management, models, support processes
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