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Szanowni Panstwo,

Z przyjemnoscig chcielibysmy zaprosi¢ Was do
zapoznania sie z nowym numerem Newslettera
POLCRO.

KONFERENCJA Z OKAZJI DNIA BADAN KLINICZNYCH

W dniu 25 maja 2017 w Auli Centrum Dydaktycznego
WUM przy ulicy Ks. Trojdena 2A w Warszawie
odbedzie sie kolejna edycja Dnia Badan Klinicznych.
Tegoroczna konferencja odbedzie sie pod hastem
,Legislacja dla innowac;ji”.

SZKOLENIA TERAPEUTYCZNE

POLCRO podjeto nowa inicjatywe, podnoszaca
kwalifikacje swoich pracownikéw. Od kwietnia 2017
roku odbywajg sie szkolenia terapeutyczne
prowadzone przez specjalistbw z  dziedzin
medycznych, w ktérych prowadzimy badania
kliniczne. Maja one na celu poszerzenie wiedzy
dotyczacej danej dziedziny terapeutycznej, ale takze,
umozliwiajg bezposredni kontakt ze specjalistami.
Prowadzacy prelekcje lekarze, taczgc doswiadczenia
klinicysty i badacza ttumacza zawitosci schorzen co
mamy nadzieje ufatwi naszym pracownikom
codzienng prace.

Do chwili obecnej odbyty sie 2 wyktady:

e W dniu 05 kwietnia 2017 wyktad Dr hab.
Jarostawa Kierkus "Objawy kliniczne,
diagnostyka i leczenie nieswoistych chordb
zapalnych jelit"

e W dniu 10 maja 2017 wyktad Dr Jacka
Staszewskiego  obejmujgcy dwa tematy:
»Stwardnienie rozsiane - choroba XXI wieku.
Epidemiologia, diagnostyka i leczenie w Swietle
badan klinicznych.” Oraz ,Padaczka - choroba
wyleczalna czy nie? Biezacy stan wiedzy, czyli
co kazdy CRA wiedzie¢ powinien”.

W dniu 21 czerwca zapraszamy serdecznie na
szkolenie prowadzone przez dr Jacka Rubika
»lLeczenie immunosupresyjne po przeszczepieniu
narzqdow unaczynionych - podstawowe problemy
zwigzane z prowadzeniem badan klinicznych".

Zapisy na szkolenie dla pracownikow firm
zrzeszonych w POLCRO beda prowadzone przez

Katarzyne Krytwinska o czym poinformujemy
Panstwa drogg elektroniczng w pdzniejszym
terminie.

CO TO JEST JAKOSC? CO OZNACZA JAKOSC? SKAD
WIESZ, KIEDY MASZ JAKOSC?

Troche inaczej o jakosci, a mianowicie jakga wartosc
ma dla Nas wszystkich (organizacji w ktérej
pracujemy, dla naszych klientéw, na produkt, ktéry
dostarczamy klientowi).

Peter  Drucker uwazany za jednego z
najwybitniejszych myslicieli i teoretykdw zarzadzania
XX wieku, uwazat, ze podstawowe znaczenie dla
prowadzenia biznesu ma zaspokojenie potrzeb
klienta, ktory okresla wartos¢, za ktdrg jest gotow
zaptaci¢. Jest to zgodne z nowoczesnym podejSciem
do jakosci, jak wskazano ponizej.

“Quality in a product or service is not what the
supplier puts in. It is what the customer gets out and
is willing to pay for. A product is not quality because it
is hard to make and costs a lot of P
money, as manufacturers typically

believe. This is incompetence. [
Customers pay only for what is of "“ ‘a € '\
use to them and gives them value. .
Nothing else constitutes quality.”
— Dr. Peter F. Drucker

Intographic pubiiehed by Nel
Swbet

Jakos¢ jest wtedy, gdy:

e  Powraca klient, nie produkt

e  Wszystko wykonywane jest poprawnie

e Wystepuje zgodnos¢ miedzy tym, CO JEST, a
tym co powinno BYC

e To, co zostato obiecane, jest spetnione

Jakos¢ to spetnienie wymagan i oczekiwan. O tym,
czy wymagania zostaty spetnione decyduje klient.

W zarzadzaniu jakoscig na roéinych szczeblach
organizacji, szczegblng uwage skupia sie na 8
gtéwnych zasadach:

1. Orientacja na klienta

Celem przedsiebiorstwa realizujgcego jedng z zasad
zarzadzania jakoscig, a mianowicie ,orientacje na
klienta" powinno by¢ dazenie do zrozumienia i
zaspokojenia potrzeb odbiorcy. O spetnieniu
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wymagan decyduje wytgcznie klient. Zdobycie
potencjalnego klienta jest ogromnym wyzwaniem
dla organizacji, jednak jego zatrzymanie jest
wyzwaniem o wiele wiekszym. Organizacje zaleine
sq od swoich klientéw i dlatego powinny rozumie¢
obecne, przyszte potrzeby klienta, spetniac ich
oczekiwania, a nawet wykraczac poza nie.

2. Przywodztwo

Przywddztwo to sztuka motywowania zwyktych ludzi
do osiggania niezwyktych rzeczy. Rola kierownictwa
organizacji w zarzadzaniu jakoscig jest nie do
przecenienia. Wedtug niektorych badan osiggniecie
sukcesu w zarzadzaniu, jakoscig zalezy tylko w okoto
10% od wyposazenia technicznego, w okoto 40% od
technologii i az w 50% od ludzi i stylu zarzadzania

Gtowne cechy dobrego przywaddztwa:

e Kreowanie misji i wizji organizacji
e Planowanie celow

e Planowanie zasobow

e Przydzielenie odpowiedzialnosci
e Kierowanie

3. Zaangazowanie pracownikow

Pracownicy s3 najcenniejszg wartoscia kazdej
organizacji. Aby moc wykorzysta¢ w petni ich
zdolnosci, umiejetnosci oraz wiedze, a przy tym
maksymalizowac korzysci ptynace dla organizacji,
nalezy wptyngé na ich postawe - pracownik powinien
by¢ dumny z pracy, ktérg wykonuje. Zaangazowanie
nalezy do podstawowych warunkéow uzyskiwania
wysokiej jakosci dziatan. Istotne tak samo, jak
profesjonalizm, dostepnosé zasobow oraz
organizacja pracy.

4. Podejscie procesowe

Podejscie procesowe to stosowanie systemu
procesdbw w organizacji wraz z ich systematyczng
identyfikacja i wzajemnymi powigzaniami oraz
odpowiednie zarzadzanie tymi procesami.
Dziatalno$¢ kazdego przedsiebiorstwa ~mozna
przedstawi¢ za pomocy grupy wzajemnie ze sobg
powigzanych procesdow, ktére umozliwiaja realizacje
celdw stawianych przez dang organizacje.

Okreslajac, ktoére procesy i w jakiej formie
organizacja zamierza udokumentowaé nalezy
zwrdci¢ uwage na:

e ich wptyw na jakos¢,

e ryzyko zwigzane z niezadowoleniem klienta,
e wymagania przepiséw,

e ryzyko ekonomiczne,

e skutecznosc i efektywnosc dziatania.

5. Podejscie systemowe do zarzqdzania
jakosciq

Kolejng z naczelnych zasad jest podejscie systemowe
do zarzadzania jakosci3. Polega ono na
zidentyfikowaniu,  zrozumieniu i  zarzadzaniu
wzajemnie powigzanymi procesami jako systemem.
Przyczynia sie to do zwiekszenia skutecznosci i
efektywnosci organizacji w osigganiu celéw.

6. Ciggte doskonalenie

Ciggte doskonalenie s3 to "powtarzajgce sie
dziatania majgce na celu zwiekszenie zdolnosci do
spetniania wymagan". Nieustannym celem firmy czy
organizacji powinno by¢ ciggte doskonalenie
wszystkich dziatan i proceséw. Elementy, dzieki
ktérym organizacje mogg doskonali¢ skutecznos¢
wdrozonego systemu zarzadzania jakoscig, to:

e cele organizacji

e polityka jakosci

e analiza danych

e wyniki audytéow

e dziatania korygujgce i zapobiegawcze
e przeglad zarzadzania.

7. Podejmowanie decyzji na podstawie
faktow

Kolejng z naczelnych zasad zarzadzania jakoscig jest
podejmowanie decyzji na podstawie faktéw.
Podejmowanie decyzji jest kluczowym elementem
zarzadzania, gdyz nawet brak podjecia decyzji
stanowi pewng decyzje. Przy podejmowaniu decyzji
organizacja powinna poddaé analizie wszelkie
dostepne, aktualne i zweryfikowane dane,
pochodzgce z réznych zrédet.

Rzeczowe podejscie do podejmowania decyzji
wymaga:

e systematycznego zbierania informacji,

e przetwarzania uzyskanych danych za
pomocg uznanych i wiarygodnych metod,

e przekazywania  uzyskiwanych  wynikow
wtasciwym adresatom,
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e podejmowania przez zainteresowanych
stosownych decyzji.

8. Wazajemne korzystne relacje z dostawcami

Przy wyborze grupy dostawcéw spetniajacych
wszelkie narzucone przez organizacje wymogi nalezy
wprowadzi¢ ich klasyfikacje. Kwalifikowanie pozwala
wytoni¢ tych, ktérzy najlepiej spetniajg kryteria i s3
bardziej konkurencyjni od rywali. Konkurencyjnos¢ ta
to nie tylko najkorzystniejsza cena, ale takze
terminowos$¢, dobra logistyka, obstuga czy
elastycznosc¢. Taka ocena, dokonywana na podstawie
list rankingowych, prowadzi do budowy korzystnych
relacji z dostawcami zwtaszcza przy dtugookresowej
wspoftpracy.

Jakos¢ jest cenna, poniewaz gdy jg masz, przynosi
sukces klientowi, a co za tym idzie jest SUKCESEM
dla firmy. Jakos¢ jest sprawg nas wszystkich
(Organizacji, Sponsora, pacjentow, Komisji
Bioetycznych oraz Urzeddw, kolegéw, z ktérymi
wspotpracujemy, przysztych pokolen, ktére by¢ moze
beda stosowaty lek, nad ktérym tyle oséb pracowato
i czuwato nad jakoscig prowadzenia badania, a w
efekcie produktu badania klinicznego  -czyli
DANYCH).

Zrédto: 1ISO 9001, Jakosé.biz, praca dyplomowa z
zarzadzania jakoscig w organizacji - Natalia Bogdat

WIADOMOSCI Z GRUP ROBOCZYCH
Grupa Legislacyjna:

Pytania dotyczace dziatalnosci grupy prosimy

kierowac na adres: legal@polcro.pl

Grupa Szkoleniowa:

Pytania dotyczace dziatalnosci grupy prosimy
kierowac na adres: trainings@polcro.pl

Grupa Jakos¢ i Standardy:

Pytania dotyczace dziatalnosci grupy prosimy
kierowac na adres: quality@polcro.pl

AKTUALNOSCI

Przy  realizacji wielu przedsiewzie¢ PolCRO
wspotpracuje z innymi organizacjami branzowymi
lub dziatajgcymi na rzecz badan klinicznych jak
Zwigzek  Pracodawcéw  Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych Infarma czy Stowarzyszenia na
Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce

GCPpl. Jako uzupetnienie do strony internetowej
www.gcppl.org.pl dziata grupa dyskusyjna na portalu
LinkedIn. Grupa jest otwarta dla wszystkich oséb
zwigzanych zawodowo z badaniami klinicznymi.
Celem grupy jest wymiana interesujgcych informacji
i opinii pomiedzy osobami zaangazowanymi w
badania kliniczne ~w  Polsce.  Zapraszamy
zainteresowane osoby do przytaczenia sie do grupy,
wystarczy posiadac profil na LinkedIn i elektronicznie
zgtosi¢ ched przynaleznosci do grupy. Link do profilu
grupy w zafaczeniu:
http://www.linkedin.com/groups?gid=5080553&trk
=hb side g
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