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Agenda:

1.Poznajmy sie
2.Badania kliniczne — prawdy i mity

3. Przerwa — 10 min

4. Praca w badaniach klinicznych
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O nas

e Z/wigzek Pracodawcéw zostat ustanowiony we
wrzesniu 2012 roku

e Skupia on 13 firm z branzy badan klinicznych

e Jest to pierwszy zwigzek firm typu CRO w
Polsce

e Zarejestrowany jako dziatalnos¢ gospodarcza,
co daje mozliwosc¢ pozyskiwania dodatkowych
srodkow na dziatalnos¢ zwigzku
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Firmy cztonkowskie
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Gtowne cele POLCRQ)

e Zwiekszanie Swiadomosci spotecznej na temat badan
klinicznych w Polsce

e Dziatalnos¢ legislacyjna (obejmujaca reprezentowanie
interesow cztonkdéw wobec organdw wtadzy i administracji
panstwowej)

e Dziatalnos¢ edukacyjna dla pracownikow firm-zatozycieli i
innych; takze dla cztonkow osrodkowych zespotow
badawczych

* Dbatos¢ o zachowanie jak najwyzszych standardow
zarowno w odniesieniu do zespotow jak i osrodkow
badawczych

* Wspotpraca z Komisjami Etycznymi
* Polityka medialna



Dane kontaktowe POLCRQ)
e Strona internetowa: www.polcro.pl
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Aktualnosci AKTUALNOSCI
Opracouania Good Clinical Practice (GCP) - zapraszamy na szkolenia
Kisd Opublikowano: wtorek, 16, ipiec 2013 08:26

Zapraszamy do zapoznania sie z oferta szkoler z GCP organizowanych przez POLCRO.
Szczegdtowa oferte w wersji polskiej i angielskiej znajda Paristwo ponizej
Oferta

Badania kliniczne - za i przeciw

Opublikowano: piatek, 24, maj 2013 20:22



http://www.polcro.pl/
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BADANIA KLINICZNE
PRAWDY | MITY




Czy przyjatby Pan/Pani lek, ktorego skutecznosé POLCRO)
hie zostata sprawdzona na ludziach

5% 2% 6%

B Zdecydowanie TAK
B Raczej TAK

[0 Raczej NIE

B Zdecydowanie NIE
[0Nie mam zdania




Czy wziatby Pan/Pani udziat w programie testujgcym = OLE RQ)

skutecznos¢ nowego leku?

7% 4%

11%

O Zdecydowanie
TAK

@ Raczej TAK

B NIE

78% @ Nie wiem




Czy testowanie nowych lekow na ludziach jest
potrzebne ?

POLCRQ)

B Zdecydowanie TAK
B Raczej TAK

O Raczej NIE

B Zdecydowania NIE

O Nie wiem
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Badaniem klinicznym jest kazde badanie prowadzone z udziatem ludzi w
celu odkrycia lub potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym
farmakodynamicznych skutkow dziatania jednego lub wielu badanych
produktow leczniczych, lub w celu zidentyfikowania dziatan niepozadanych
jednego lub wiekszej liczby badanych produktow leczniczych, lub sledzenia
wchfaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wiekszej
liczby badanych produktow leczniczych, majgc na wzgledzie ich
bezpieczenstwo i skutecznosc. (art. 2 pkt 2 Ustawy Prawo farmaceutyczne,
Dz.U. 2008 nr 45 poz. 271 z péin. zm.).




. POLCRQ)
Proces wprowadzania leku na rynek

d Wynalezienie czgsteczki

12| Introduction Product surveillance | Phase IV
11| Registration
1 Badania przedkliniczne 10
8 Phase Il
Y & Clinical Tests
H
O Badania kliniczne A 7| Development - CUTEP Phase
R 6 5-10 Phase |
S 5 10-20 Preclinical Tests
. . Substances {Animal)
J Rejestracja :
3
2 | Basic 10,000 - 30,000 m|n.umt
. 1 Substances Screening
J Wprowadzenie do 0

sprzedazy
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Leki na wage ztota?




Co kosztuje wiecej? POLCRO)
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I'm not just a pill

http://www.youtube.com/watch?v=hCiaEkMHDco



http://www.youtube.com/watch?v=hCiaEkMHDco
http://www.youtube.com/watch?v=hCiaEkMHDco
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Fazy badan klinicznych

 Faza | — czy leczenie jest bezpieczne?
- Faza Il — czy leczenie dziata?

 Faza lll — czy leczenie dziata skuteczniej niz
standardowa terapia?

[ Faza IV — czy leczenie jest bezpieczne
dtugofalowo?

Phase 1 Phase 3
D 55 Fhase FDA Review /
Checking for > Checking for Confirm Phase 4 trials
Safety Efficacy results

20-100 volunteers 100 - 500 patients 1,000 — 5,000 patients Safety surveillance in
15t state of testing How well does - Drug MUST be safe ‘Real-life patients
in humans the drug work? - Comparison with current
'oold standard' treatment




Etyka w badaniach klinicznych POLCRQ)

E” “ "g...('ytk:d and Control Depariment

Che New HJork Times

Syphilis Victims”in U.S—. .S_tué;
Went Untreated for 40 Years

By JEAN HELLEWR

AWM Asswiated Frons

WASHINGTON, July 25-For
40 yoars the United States Pub-
lic Health Service has conducts
ced a study in which human
beings with syphilis, who wore

have sorious doubts about the
morality of the atudy, also say
that it is too late to treat the
syphilis In  any surviving
participants.
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Etyka w badaniach klinicznych- Deklaracja Helsinska POLCRO)
C

Ethical Principles for Medical Research Involving
Human Subjects

*Wyktadnia etycznych zasad postepowania lekarzy i
innych uczestnikow badan klinicznych

Po raz pierwszy przyjeta przez Swiatowe
Stowarzyszenie Lekarzy (Word Medical Association,
WMA) w czerwcu 1964 roku World Medicad Assaciation
Aktualizowana siedmiokrotnie: Tokio 1975, Wenecja Declaration of Helsinki
1983, Hong Kong 1989, Somerset West (RPA) 1996,

Edynburg 2000, Waszyngton 2002 (wyjasnienia), Tokio H"':;:rfml::__ﬂl_l":“m
2004 (wyjasnienia), Seul 2008, Fortaleza (Brazil), -
October 2013

*Miedzynarodowy standard etyczny prowadzenia
badan klinicznych —,,Konstytucja badan klinicznych”
Dotyczg kazdego badania z udziatem ludzi



http://www.canarybooks.com/PDFDocuments/Helsinki Pocket book pp2-3.pdf

. . . POLCRQ)
Rozwazania etyczne w badaniach klinicznych >

QSwiadoma zgoda pacjenta na udziat w badaniu
klinicznym
(Jd Randomizacja

JZastosowanie Placebo
Randomization End of Trial

!

Group 1

a4 Experimental Treatment

Group 2 R T I T

Entry

Group 3
T — > Placebo Treatment

Patient signs
informed consent




Nadzér nad badaniami klinicznymi POLCRO)

_— -

dw badaniach: kllmcznych najwazmejsze jest bezpleczenstwo
paqenta i zabezpleczenle jego praw.

R = J_' r i

O Wszelkie badama muszq by¢ prowadzone zgodme z wytycznyml Good |
Clmlca1 Practice (w skrdcie GCP),, czyll Dobrel Praktykr Kllnlcznej (DPK)

A

Standardy Dobrej Praktykl KI|n|cznej qpracowano celem okreslenla
jednolitych zasad prowadzenla badan klinicznych w krajach Wspolnoty _
Europejskiej, Japolnu i Stanach Zjednoczonych umopzliwiajacych wzajemne P
uznanie uzyskanych danych przez odnosne wjadze w tych krajach.

D |
W prawie europejsklm warunki prowadzenla badan klinicznych nad |
produktami farmaceutycznyml zostaty uregulowane w Dyrektywie 2001/20/EC |

}



Nadzér nad badaniami klinicznymi POLCRO)

Warunkiem prowadzenia badania klinicznego w Polsce jest
uzyskanie pozytywnej opinii Komisji Bioetycznej oraz
pozwolenia Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych Produktow Biobdjczych.

Wszystkie badania kliniczne muszg miec¢ swoje
uzasadnienie naukowe oraz plan (tzw. protokaét).
Dokument ten podlega szczegoétowej ocenie pod

wzgledem etycznym i merytorycznym przez niezalezne
komisje bioetyczne.

Nad przestrzeganiem zasad GCP, przepiséw krajowych i
miedzynarodowych czuwajg wewnetrzne jednostki audytowe
firm prowadzgcych badania oraz ograny rzgdowe zajmujgce sie
rejestracjg lekow i prowadzeniem inspekcji.




Dystrybucja badan klinicznych na $wiecie POLERO)

Zrédto: www.clinicaltrials.gov (total registered studies in 2000-2013: 155096)

Colors indicate number of studies with locations in that region

Least T most

Labels give exact study count



http://www.clinicaltrials.gov/

Dystrybucja badan klinicznych w Europie POLERO)
Zrédto: www.clinicaltrials.gov

www.clinicaltrialsregister.eu

R www.badaniaklinicznewpolsce.pl



http://www.clinicaltrialsregister.eu/
http://www.badaniaklinicznewpolsce.pl/
http://www.clinicaltrials.gov/
http://www.clinicaltrials.gov/
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Strony uczestniczgce w
badaniach klinicznych
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Selekcja Osrodkow Badawczych

CRO g Badacz .
Zgoda na Aprobata
prowadzenie Komisji
badania Bioetycznej

Komisja
Bioetyczna

Regulatorzy
O
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POROZMAWIAIMY
O PRACY
W BADANIACH KLINICZNYCH




POLCRQ)

Monitor Badania Klinicznego ( Clinical Research Associate- CRA, On-site monitor)
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Obowigzki CRA

Kwalifikacja i inicjacja osrodka
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Obowigzki CRA- cd.

Kontrola przebiegu badania w osrodku

N BiLECIK
PROSI

: PRIVGOTOWAC
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Obowiazki CRA- cd.

Szkolenie i motywowanie personelu osrodka




POLCRQ)

Obowigzki CRA cd.

Dbatos¢, by w osrodku znajdowaty sie wszystkie niezbedne dokumenty




POLCRQ)

Obowigzki CRA- cd.

Raportowanie przebiegu wizyty w osrodku




_ . POLCRQ)
Monitorowanie zdalne

Clinical Monitoring Associate, In- house Monitor, e-Monitor




POLCRQ)

In-house monitor + On- site monitor = wspotpraca i komunikacjall
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Chce zosta¢ monitorem, ale nie mam doswiadczenia. Co mam zrobi¢?

Zostan Asystentem Badania Klinicznego!



POLCRQ)

Asystent Badania Klinicznhego= Clinical Trial Assistant (CTA)= Research Operations Assistant (ROA)

Wsparcie administracyjne monitorow i zespotu badawczego

T
K4 - & 3

S
%
20




. )
Scenariusz POLERQ

_Po co ten asystent?!?”

\ - & Dzien dobry, mowi doktor Kowalski. Na
jutro umowitem do waszego badania pieciu
nowych pacjentéw, a nie mam juz
w osrodku formularzy sSwiadomej zgody
pacjenta ani dzienniczkdw  pacjenta.

h Poprosze o natychmiastowg dosytke, muszg

do mnie dotrzec jutro rano zanim przyjdg ci
pacjenci.

— -

J




POLCRQ)
Po co ten asystent?!?

Cze$¢, dzwonit do mnie doktor
Kowalski z Zamoscia, potrzebuje
Swiadomych zgdd pacjenta i
dzienniczkdw a ja wtasnie stoje w
korku pod Krakowem, bo jutro
rano mam wizyte monitorujgcg u
doktora Nowaka, w biurze bede w
przysztym tygodniu, bo od razu z
Krakowa jade na wizyte do
Wroctawia do doktora Iksinskiego.
Prosze, wyslij mu te dokumenty
szybciutko kurierem. Musi miec je
jutro, bo umowit pacjentow.




POLCRQ)
Po co ten asystent?!?

Bardzo Cie przepraszam, ale
niedtugo koncze prace,
a zanim wyjde musze
zadzwoni¢  do  doktora
Igrekowskiego, prosit mnie
o pomoc, bo jego pacjent
ma zdarzenie niepozgdane
i musi to natychmiast
zaraportowaé w systemie, a
nie pamieta jak to sie robi.
Rozumiesz, ze zdarzenia
niepozgdane to priorytet.
Ale  poprosze  naszego
asystenta.




. . 0
Sciezka kariery Bl

Asystent badania klinicznego

. 4

On- site lub In-house monitor

l

Udziat w badaniach réznych faz

Mentoring mtodszych pracownikéw,

Trudniejsze obszary terapeutyczne Odbywanie wizyt towarzyszacych

b

Senior Monitor




N | | . POLCRQ
Badania kliniczne to nie tylko monitorowanie!

Data Management Project Management

Contracts
Quality
Biostatistics
Line management
Audits Study Start-Up
Regulatory
Trainings
Medical

Clinical Logistics



Gdzie szukaé pracy w branzy badan klinicznych? POLEG RQ)

Associated Medical www.associated-medical.com.pl
Chiltern International www.chiltern.com
Covance www.covance.com

INC Research www.incresearch.com

inVentive Health Clinical www.inventivhealth.com
Medical Network www.med-net.pl

Medpace www.medpace.com

Monipol www.monipol.com

Parexel Polska www.parexel.com

PPD www.ppdi.com

Premier Research www.premier-research.com

PSI Pharma Support Poland www.psi-cro.com
Quintiles www.quintiles.com

Zaktadka ,,Careers” lub ,Job opportunities”


http://www.associated-medical.com.pl/
http://www.associated-medical.com.pl/
http://www.associated-medical.com.pl/
http://www.chiltern.com/
http://www.covance.com/
http://www.incresearch.com/
http://www.inventivhealth.com/
http://www.med-net.pl/
http://www.med-net.pl/
http://www.med-net.pl/
http://www.medpace.com/
http://www.monipol.com/
http://www.parexel.com/
http://www.ppdi.com/
http://www.premier-research.com/
http://www.premier-research.com/
http://www.premier-research.com/
http://www.psi-cro.com/
http://www.psi-cro.com/
http://www.psi-cro.com/
http://www.quintiles.com/

. o POLCRQ)
Praca w badaniach klinicznych

Zespotowa v
I 4?‘

W wyznaczonych ramach czasowych

Samodzielna
Dynamiczna

/mienna
Zadaniowa

Satysfakcjonujgca




’
Praca zespotowa POLERO

Sp%lhsgr/ ) ] Medical

Director
PM / PM
/ "
CTM CTM « >
s N 000
CRA CRA CRA CRA

RA/PA/CTA




. . POLCRQ)
Kto jest kim w zespole?

* Clinical Trial Assistant (CTA) — Project Assistant (PA) / Research
Assistant (RA)
Administrator(ka)/Asystent(ka) Badan Klinicznych

e Clinical Research Associate (CRA) — Monitor badan klinicznych
/ Specjalista ds. badan klinicznych

* Clinical Team Manager (CTM) / Project Leader /Project
Specialist — Kierownik zespotu ds. badan klinicznych

* Project Manager (PM) — Kierownik ds. projektu / Kierownik
badania klinicznego

* Clinical Manager / Line Manager — Kierownik grupy
specjalistow



. _ POLCRQ)
Co jest wazne w zespole?

* Wspotpraca
 Komunikacja

e Elastycznosc

e Zaufanie

* Odpowiedzialnos¢
* Szybkosc reakgji

* Dynamika

e Zmiennosc

e /astepstwo




- A
Dlaczego sg wazne ramy czasowe?  FPOLERO

% Wprowadzenie leku na rynek Nadzdr nad lekiem
15 Rejestracja FDA 1 Badania porejestracyjne
Badania kliniczne ’) Badania skutecznosci

Fazy Il i bezpieczenstwa

10 Badania kliniczne 5.5 Potwierdzenie koncepc;ji
fazy Il e T ustalenie dawki
Badania kliniczne Bezpieczenstwo/

c fazy | >—-10 Tolerancja PK
Badania Metabolizm leku,
przedkliniczne 10-20 PK, chemia
Badania Screening

0 podstawowe 3,000-10,000 Synteza

Lata Liczba czgsteczek

Source: PhRMA analysis of Tufts CSDD database



Dlaczego praca w badaniach jest POLCRQ)
odpowiedzialna?

« OCHRONA PRAW | DOBRA PACJENTOW / UCZESTNIKOW
BADANIA

 OCENA POSTEPU BADANIA
— Zgodnosc z protokotem,
— Zgodnos¢ z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP)
— Zgodnosc z obowigzujgcym prawem
— Zgodnosc¢ z procedurami i wytycznymi sponsora

e OCENA DANYCH (prawdziwe, kompletne, doktadne, mozliwe
do weryfikacji na podstawie dokumentacji zZrodtowej)



Co zyskasz dzieki pracy w badaniach POLERQ
klinicznych ?



Polcro_2.wmv

Co zyskasz dzieki pracy w badaniach PoLcrQ
klinicznych ?

v’ Sens pracy /satysfakcja— ulepszone terapie, nowe terapie,
pomoc dla chorych, poczucie misji

v’ Stabilizacja — dobre perspektywy dla branzy, atrakcyjne
warunki pracy (umowa o prace, pewnosc¢ jutra), praca z domu

v’ Praca z ludZmi — wspodtpraca w zespole, kontakty ze
srodowiskiem medycznym w kraju oraz miedzynarodowym
zespotem projektowym

v' Dynamiczne i zmienne srodowisko — kazdy projekt niesie
odmiane (obszary terapeutyczne, procedury, schemat
badania, czas trwania itp.), rozne miejsca pracy (podroze)

v' Rozwaj osobisty — jasne i rozbudowane $ciezki kariery
v' Wktad indywidualny — osiggniecia, wyzwania, sukcesy



Jak dotaczy¢ do zespotu POLCRQ)
badan klinicznych?

Zdobywanie/pogtebianie wiedzy o badaniach:

v’ Kursy z zasad Dobrej Praktyki Kliniczne;

v’ Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w
Polsce

http://www.gcppl.org.pl/
v’ Stowarzyszenie POLCRO
http://www.polcro.pl/

v' Kursy internetowe — oferta w j. angielskim

v Studia podyplomowe na uczelniach publicznych i prywatnych
v’ Szkolenia i warsztaty organizowane przez firmy CRO
v Praktyki w firmach CRO


http://www.gcppl.org.pl/
http://www.gcppl.org.pl/
http://www.gcppl.org.pl/
http://www.polcro.pl/
http://www.polcro.pl/
http://www.polcro.pl/
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Jak dotgczyc do zespotu
badan klinicznych?

Nawigzanie kontaktu z osobami pracujgcymi
w branzy - ,,Social media” i ,networking”

v Witasny profil na LinkedIn, Plaxo, GoldenLine

v’ Dotaczenie do grup dyskusyjnych — element
pogtebiania wiedzy

v’ Dostep do informacji o aktualnych rekrutacjach
v'Testy rekrutacyjne




Jak dotgczy¢ do zespotu POLCRQ)
badan klinicznych?

Rekrutacja:

v'Portale internetowe z ofertami pracy w
branzy:

www.centerwatch.com;
www.pharmiweb.com;

www.clinicalprofessionals.eu

v'Aplikacja online poprzez strony internetowe
firm CRO



http://www.centerwatch.com/
http://www.pharmiweb.com/
http://www.clinicalprofessionals.eu/
http://www.clinicalprofessionals.eu/
http://www.clinicalprofessionals.eu/

Jak dotaczy¢ do zespotu  POLCRQ
badan klinicznych?

* http://pl.jobrapido.com

* http://www.njobs.pl

* http://jooble.com.pl

 http://pl.indeed.com

* https://bio-kariera.pl

* http://www.pracuj.pl

* http://praca.jobkralle.pl
* https://tablica.pl
* http://gazetapraca.pl

* http://www.jobvector.pl



http://jooble.com.pl/
http://jooble.com.pl/
http://jooble.com.pl/
http://jooble.com.pl/
http://jooble.com.pl/
http://pl.indeed.com/
https://bio-kariera.pl/
https://bio-kariera.pl/
https://bio-kariera.pl/
http://www.pracuj.pl/
http://praca.jobkralle.pl/
https://tablica.pl/
http://gazetapraca.pl/
http://www.jobvector.pl/

POLCRQ)

DOtACZ DO NAS




