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Chcielibysmy zaprosic¢ do zapoznania sie z kolejnym wydaniem Newslettera POLCRO.

Oddajemy go w Paristwa rece juz w sezonie wakacyjnym, dlatego korzystajqc z okazji zyczymy Wszystkim

udanego wypoczynku letniego.

Zatem audyt ...

W badaniach klinicznych poprawnie zadane pytanie
nie brzmi ‘Czy bedzie audyt?’, ale ‘Kiedy bedzie audyt?’
Otrzymanie informacji, ze w prowadzonym przez nas
badaniu klinicznym zaplanowany jest audyt osrodka
wywotuje dos¢ czesto lek, niepokdj, a niekiedy wrecz
panike. Musimy jednak mie¢ Swiadomos$é, ze ten
rodzaj kontroli jest jednym z elementéw nadzoru nad
przebiegiem badania klinicznego w osrodku.

Siegnijmy zatem do zrédta, czyli ICH-GCP E6 R3 [1].
W punkcie 3.11 czytamy: ,Celem tego rodzaju kontroli
(audytu), ktora jest niezalezna i niezwigzana
Z rutynowym monitorowaniem czy inng kontrolg
jakosci, powinna by¢ ocena prowadzenia badania
ijego zgodnosci z protokotem, standardowymi
procedurami postepowania (SOP), zasadami GCP
i przepisami odnosnych wtadz.”

Definicja ta pozostaje niezmienna od wielu lat [2]
iwpetni oddaje zakres, przedmiot i sposob
przeprowadzenia audytu. | na tym wilasciwie
moglibysmy zakonczy¢ opis tego tematu...

Zacznijmy jednak od poczatku. Naszg rolg jako
pracownikéw obszaru badan klinicznych powinna by¢
dbatos¢, aby wszystkie etapy prowadzenia badania
klinicznego byty zgodne z protokotem,
standardowymi procedurami postepowania,
zasadami GCP i przepisami lokalnego prawa.
Niezaleznie od tego czy uczestniczymy w etapie
przygotowania o$rodkéw do badania, w okresie
inicjacji osrodkédw, w czasie monitorowania danego
osrodka po jego inicjacji, czy tez na etapie
przygotowania go do zamkniecia. Nie méwie tutaj
wytacznie o nalezytej dbatosci w trakcie realizacji
badania, ale takie o tym czy w przypadku
stwierdzenia niezgodnosci postepowania
z protokotem, standardowymi procedurami
postepowania, zasadami GCP czy przepisami prawa

po stronie Badacza, cztonkéw zespotu osrodka, czy
instytucji badawczej np. podjelismy odpowiednie
dziatania dla zapewnienia zgodnosci.

Czyli nasze ,przygotowania” do audytu rozpoczynamy
juz od pierwszych dni, kiedy prowadzimy aktywnosci
w_danym badaniu klinicznym. Jest to tzw. gotowos¢
do audytu w kazdym momencie (audit readiness),
asam audyt jest dobrg okazjg do tego, aby
zidentyfikowac¢ obszary wymagajgce poprawy, czy tez
zdefiniowa¢ dodatkowe potrzeby szkoleniowe
w osrodku.

Ale co zrobi¢ w przypadku otrzymania informacji, ze
w osrodku przez nas monitorowanym planowany jest
audyt? Czekac¢ na dalsze wytyczne? Bezwzglednie nie
powinnismy by¢ bierni.

Kluczem do dobrego wyniku audytu jest praca
zespotowa z jasnym podziatem obowigzkéw i zadan:
przed, w trakcie i po audycie. Musimy zadbac
o odpowiedniag komunikacje zaréwno w obrebie
firmy, w ktdérej pracujemy, ale i tez, co wazniejsze,
z personelem osrodka. Naszg rolg w okresie
przygotowawczym jest zapewnienie, ze po pierwsze:
zesp6t badawczy w osrodku w petni rozumie
wymagania protokotu, instrukcji i innych materiatéw
badania, po drugie: jest petna jasnos¢ co do podziatu
obowigzkéow w osrodku, po trzecie: dokumentacja
badania jest kompletna i dobrze zorganizowana i po
czwarte: upewnienie sie, ze personel osrodka rozumie
i wie, jak komunikowac sie z audytorem. Oczywiscie
jest to dopiero poczatek naszych dziatan.

Nie mozemy zapomnie¢ o aspektach logistyczno-
organizacyjnych. Jak najszybciej powinnismy:

(1) poinformowac¢ osrodek o dniach audytowych
i potwierdzi¢, ze wszystkie kluczowe osoby bedg
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dostepne w tym okresie, witgczajgc Gtownego
Badacza;

(2) ustali¢ z osrodkiem, kto bedzie gtdwng osobg do
kontaktu przed, w trakcie i po audycie;

(3) zarezerwowaé pokdj/pokoje do pracy dla
audytora/audytoréw;

(4) zapewnié dostep do Internetu,
drukarki/kserokopiarki; ... i wiele innych drobnych
elementéw.

Okres przygotowawczy, to przeglad gtownych
elementéw prowadzenia badania klinicznego,
zarowno w os$rodku, jak i poza osrodkiem (Trial
Master File, dostawcy ustug na rzecz badania
klinicznego itd.).

Lista naszych dziatan powinna uwzglednia¢ m.in.:
przeglad realizowanych procedur w badaniu
i zgodnosci z obowigzujgcym protokotem i innymi
wytycznymi; weryfikacje odchylen od protokotu i stan
realizacji dziatan naprawczych i prewencyjnych;
sprawdzenie informacji dla pacjenta i formularza
Swiadomej zgody oraz sposobu udokumentowania
catego procesu w historii choroby pacjentow;
upewnienie sie, ze dokumentacja Zrédiowa jest
kompletna, a wszelkie ciezkie zdarzenia niepozgdane
zostaty zaraportowane; catosciowe spojrzenie na
podziat obowigzkéw i zadan w osrodku, i sposdéb ich
udokumentowania na odpowiednim formularzu, na
proces szkoleniowy w osrodku — jego aktualnos¢,
adekwatno$¢ i spdéjnos¢  w  stosunku do
wykonywanych zadan przez personel osrodka;
weryfikacje wszelkich segregatorow badaniowych
(Dokumentacja Badacza / Investigator Site File);
zarzadzanie lekiem badanym w osrodku i wiele, wiele
innych elementow.

Pare stéw chciatbym poswieci¢c dokumentacji
zrédtowej, zebranym danym  klinicznym i ich
kompletnosci, oraz uzupetnianiu Kart Obserwacji
Klinicznych (CRF). Cata dokumentacja powinna by¢
prowadzona zgodnie z obowigzujgcym w naszym
kraju prawem [3], ale i tez zgodnie
z miedzynarodowymi standardami przedstawionymi
m.in. w ramach Dobrej Praktyki Dotyczacej
Dokumentacji (Good Documentation Practices —
GDocP). Od wielu lat postugujemy sie terminem
ALCOA - akronim ten zostat wprowadzony przez FDA
w latach 90-tych. Obecnie termin ten zostat
rozszerzony o kolejne elementy (ALCOA+):
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e Attributable (Przypisywalne) — mamy petna
jasnosc¢ przez kogo i kiedy zostat wykonany dany
zapis

o Legible (Czytelne) — dane zostaty wpisane
W sposoOb czytelny i zrozumiaty

e Contemporaneous (Jednoczesne) — dane zostaty
wpisane w czasie rzeczywistym, bez zbednej
zwtoki

e Original (Oryginalne) — dane maja charakter
oryginalny, lub stanowig certyfikowane kopie

e Accurate (Doktadne) — dane powinny by¢
precyzyjne, zgodne z prawdg, wolne od bteddw,
ajezeli pojawiajg sie jakie$ poprawki, to ich
edycja powinna by¢ zrobiona w sposéb
niebudzacy watpliwosci

e Available (Dostepne) — dane powinny by¢
dostepne przez caty czas, az do momentu ich

archiwizacji zgodnie z obowigzujacymi
przepisami
e Enduring (Trwate) — dane zostaty zapisane

w sposob  trwaty, umozliwiajgcy bezpieczne
przechowywanie

e Complete (Kompletne) — zebrane dane stanowig
kompletny materiat badawczy

e Consistent (Spdjne) — dane zostaty zebrane
W sposob chronologiczny i spéjny.

Jakie s3 najczestsze znaleziska / obserwacje
audytowe? Spektrum jest bardzo szerokie, ale
wymienie kilka, tak abysmy zwrdcili uwage na te
aspekty w trakcie okresu przygotowawczego do
audytu:

(1) Proces uzyskiwania zgody na udziat w_badaniu
klinicznym — podpisanie zgody z opdznieniem, po
rozpoczeciu wykonywania aktywnosci badaniowych,
podpisanie niewtasciwej wersji zgody, wprowadzenie
nowej wersji zgody z opdznieniem, niekompletne czy
tez nieczytelne zapisy w zgodzie;

(2) Organizacja pracy i podziat obowigzkéw w osrodku
— podziat zadan wyszczegdlniony na formularzu
niezgodny ze stanem faktycznym w osrodku,
przydzielenie zadan niezgodne z wyksztatceniem,
doswiadczeniem i przeszkoleniem, niekompletny
proces szkoleniowy;

(3) Dokumentacja zrédtowa i Karty Obserwacji
Klinicznych (CRF) — brak petnych danych medycznych
dotyczacych spetniania kryteriow udziatu pacjenta
w badaniu, wtaczenie pacjenta niespetniajgcego
wszystkich kryteriéw udziatu, niespdjnosci w danych
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medycznych, uboga/fragmentaryczna dokumentacja
medyczna, brak terminowego wypetniania Kart
Obserwacji Klinicznych, btedy/rozbieznosci pomiedzy
dokumentacjg zrédtowa a Kartami Obserwacji;

(4) Monitorowanie Bezpieczenstwa Farmakoterapii —
opd6znienie w raportowaniu zdarzen niepozadanych,
w tym niedotrzymywanie terminu raportowania
ciezkich zdarzen niepozgdanych, niekompletnosé
danych w  raportach  zdarzen, opdznienia
w raportowaniu dodatkowych informacji (SAE Follow-
up) lub brak raportowania tych danych;

(5) Zarzadzanie Produktem Badanym — zestawienia
lekowe niekompletne lub btedne, nieprawidtowe
warunki przechowywania produktu badanego, w tym
brak zapewnienia ograniczonego dostepu,
niezaraportowane przekroczenia temperatury
w miejscu przechowywania produktu;

(6) Sprzet medyczny stosowany w badaniu klinicznym

- uzywanie niezatwierdzonego sprzetu,
przeterminowana kalibracja/certyfikacja sprzetu;
(7) Prébki laboratoryjne — pobieranie proébek,

przechowywanie préobek w warunkach niezgodnych
z instrukcjami;

(8) Aspekty formalne prowadzenia badania
klinicznego — wizyty pacjentéw poza oknami
wizytowymi  zdefiniowanymi  przez  protokdt,
opdzniona implementacja poprawek do protokotu,
brak nadzoru Gtéwnego Badacza na Dokumentacjg
Badacza (Investigator Site File), nieprawidtowe
standardy archiwizacji;

(9) Aspekty prawne — brak zgtoszenia do odnosnych
wtadz istotnych zmian dotyczgcych osrodka: zmiana
Gtéwnego Badacza, zmiana miejsca wykonywania
badania klinicznego;

(10) Monitorowanie Badania Klinicznego — brak
zgodnosci z Planem Monitoringu, brak nalezytego
zarzadzania obserwacjami/problemami, brak
identyfikacji bteddw/niespdjnosci w dokumentacji
medycznej.
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W przypadku znalezisk/obserwacji stwierdzonych
podczas audytu konieczne bedzie przygotowanie
dziatan naprawczych i prewencyjnych. | tak jak
wspomniatem na wstepie, niezbedna bedzie praca
zespotowa z jasnym podziatem obowigzkdéw i zadan,
tak aby odpowiedzi na obserwacje audytowe zostaty
udzielone w oczekiwanym czasie, a wszelkie
aktywnosci nastepcze byly zrealizowane zgodnie
z harmonogramem.

Podsumowujac, audyt badania klinicznego oznacza
niezalezng kontrole standardéw, procedur
i dokumentacji badania klinicznego prowadzong przez
Sponsora. Jest on elementem systemu zapewnienia
jakosci. Musimy pamieta¢, ze dane pozyskane
w trakcie prowadzenia badania bedg elementem
dokumentacji rejestracyjnej w celu dopuszczenia
produktu leczniczego na rynek, dlatego tez nasza rolg
jest dbatos¢ o wysoki standard realizacji badania
klinicznego od samego poczatku, a sam audyt
powinien by¢ dodatkowym elementem
sprawdzajgcym.

Badzmy ekspertami w swojej dziedzinie i skutecznie
reprezentujmy  firme, w  ktérej pracujemy.
Powodzenia w trakcie kolejnego audytu!

Artur Terczyriski (Parexel)

Referencje:

[1] ICH E6 (R3) Guideline on good clinical practice
(GCP)_Step 2b (europa.eu)

[2] ICH: E 6 (R2): Guideline for good clinical practice -
Step 5 (europa.eu)

[3] akty prawne do ISAP-u (sejm.gov.pl)

POLCRO Newsletter (26) lipiec 2023
Kontakt: T: +48 576 948 888; E: newsletter@polcro.pl

Page 3


mailto:newsletter@polcro.pl
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/draft-ich-e6-r3-guideline-good-clinical-practice-gcp-step-2b_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/draft-ich-e6-r3-guideline-good-clinical-practice-gcp-step-2b_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-guideline-good-clinical-practice-e6r2-step-5_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/ich-guideline-good-clinical-practice-e6r2-step-5_en.pdf
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20220001304/O/D20221304.pdf
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Podsumowanie Konferencji z okazji Miedzynarodowego Dnia Badan klinicznych

18 maja 2023 w auli Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego odbyta sie Konferencja z okazji Miedzynarodowego
Dnia Badan klinicznych.

Byta to juz 9. edycja organizowanej od 2012 roku konferencji, ktérej wspdtorganizatorami sg Polski Zwigzek
Pracodawcow Firm Prowadzacych Badania Kliniczne na Zlecenie POLCRO, Zwigzek Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych INFARMA, Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce GCPpl, we
wspotpracy z Warszawskim Uniwersytet Medycznym.

Tematem przewodnim tegorocznej edycji stato sie hasto ,Badania Kliniczne zmieniajg sie dla Ciebie”.
Posrod kilku blokéw tematycznych byty te, do ktérych szczegdlnie przyczynito sie POLCRO:

Wyktad ,EUCTR — nowy proces akceptacji badania klinicznego — pierwsze doswiadczenia, wyzwania, przysztos¢”
poprowadzony przez Matgorzate Gawatkiewicz z firmy Parexel. Prezentacja podsumowata zmiany, jakie przyniosta
implementacja Rozporzadzenia 536/2014 i Ustawy o Badaniach Klinicznych w procesie uzyskiwania zgody na
prowadzenie badan w Polsce. Byta tez okazjg do przedstawienia pierwszych doswiadczen firm CRO z implementac;ji
nowych regulacji. Wystgpienie to miato wyjatkowa wartos¢, ale wielokrotnie powtarzat sie motyw zaproszenia do
wspotpracy (takze w ramach POLCRO) w dzieleniu sie doswiadczeniami i w stanowieniu nowych standardéw tak, aby
korzystajac z tego, ze wspodtpracujemy jako branza - wspdlnie sprawniej odnalez¢ sie w nowej rzeczywistosci.

Kolejnym z blokéw moderowanych przez POLCRO byt panel dyskusyjny ,,Badania kliniczne z perspektywy mtodych
lekarzy” moderowany przez Tomasza Betkowskiego z firmy IQVIA. W panelu wzieli udziat lekarze, ktdrzy realizujg
swoje ambicje zawodowe miedzy innymi jako badacze. Opowiedzieli o r6znych drogach prowadzacych ich kariery do
badan klinicznych. Panel byt okazjg do wystuchania réznych doswiadczen prowadzacych absolwentéw studidow
medycznych do roli badacza. Lekarze zwrécili uwage, ze niezaleznie od tego, czy do badan klinicznych przywiddt ich
przypadek, inspirujgcy mentor, czy ich wiasna swiadoma decyzja i konsekwentne dziatanie, odczuwali brak edukacji
o badaniach klinicznych podczas studiéw medycznych, a w wiekszosci takze w trakcie ksztatcenia specjalizacyjnego.
Wociaz jest pole do lepszego edukowania studentéw i stazystow na temat badan klinicznych — nie tylko z mysla
o przysztych badaczach, ale takze, a moze przede wszystkim — z myslg o lekarzach, ktérzy bez tej wiedzy nie beda w
stanie przedstawic¢ informacji o badaniach klinicznych swoim pacjentom, ani uwzglednié¢ opcji, jakie oferuja badania
kliniczne w postepowaniu terapeutycznym.

Tegoroczna konferencja byta okazjg do spotkan, dyskusji i mniej formalnej integracji. Sukces frekwencyjny zachecit
organizatorow do zdwojenia
wysitkdw, aby przysztoroczng
edycje uczynié jeszcze ciekawszg
i bardziej atrakcyjng. Chcemy
aby byt to obowigzkowy punkt w
kalendarzu wszystkich
zwigzanych z badaniami
klinicznymi w Polsce. Czekamy
na pomysty, tematy ichetnych
do podzielenia sie zinnymi
swoja wiedzg, czy refleksja.

Do zobaczenia w przysztym roku.

Przemystaw Grochowski (IQVIA)
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Zapraszamy do wspétpracy!

Niezaleznie od tego, ile masz doswiadczenia w pracy
zachecamy do dofaczenia do nas, czyli do aktywnej
pracy w ramach stowarzyszenia POLCRO.

Co mozesz zyskac?

. Mozliwos¢ nawigzania nowych kontaktéw

. Zdobycie ciekawych doswiadczen

. Wymiane informacji z kolezankami/kolegami
zinnych firm

To co liczy sie najbardziej to Twoje osobiste wsparcie
dla dalszego rozwoju branzy, jakiego mozesz udzieli¢
poprzez zaangazowanie w prace w POLCRO

Ponizej przedstawiamy aktualne informacje o naszych
dwdch  grupach  roboczych wraz z  danymi
kontaktowymi.

Grupa ds. jakosci i szkolen

Grupa powstata w wyniku potgczenia dziatajgcych od
poczatku istnienia POLCRO dwodch grup roboczych:
grupy ds. jakosci i standardow oraz grupy
szkoleniowe;j

Gtéwnymi zadaniami grupy sa:

. Tworzenie i prowadzenie szkolen dla
zrzeszonych firm CRO oraz podmiotéw zewnetrznych,
w tym w szczegdlnosci — dla osrodkéw badan
klinicznych
o Wspieranie i promowanie rozwoju
pracownikéw CRO uczestniczgcych w pracach grupy
poprzez stwarzanie otwartego i przyjaznego forum do
dyskusji i wymiany doswiadczen oraz dawanie okazji
do wspdtpracy i zaréwno czerpania od bardziej
doswiadczonych, jak i wpierania mniej
doswiadczonych cztonkdéw grupy

" ko)

- =

@
i)
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standardéw
prowadzenia

. Ustalanie wspélnych
i rekomendacji w procesach
i monitorowania badan klinicznych.

. Wsparcie cztonkdw POLCRO, jak i osrodkow
w standaryzacji zarzadzania jakoscig oraz jej
monitorowania

. Propagowanie  wiedzy o  badaniach
klinicznych wsréd pacjentéw, badaczy i potencjalnych
pracownikéw branzy

Zapraszamy do pracy w grupie osoby chcace podzieli¢
sie doswiadczeniem, zaistnie¢ jako potencjalni
eksperci, wyktadowcy i ambasadorzy badan
klinicznych, ale takze osoby mniej doswiadczone -
chcace rozwijaé¢ swojg wiedze przez prace w miedzy
firmowym przyjaznym zespole — praca przy
przygotowaniu, czy prowadzeniu szkolen jest
znakomitym  sposobem pogtebienia  wiedzy,
poszerzenia horyzontéw i rozwoju wiasnych
umiejetnosci

Moderator grupy — Michat Zmystowski (email:
michal.zmyslowski@iqgvia.com)

Grupa regulatorowo-prawna

Dawniej - grupa legislacyjna — zmienita w 2023r
nazwe, aby trafniej ujg¢ obecne zadania i obszar
zainteresowan i tym samym przyciggaé osoby
zainteresowane problematyka nie tylko zagadnien
prawnych, ale przede wszystkim regulatorowych.

W sktad grupy wchodzg pracownicy firm zrzeszonych
w POLCRO oraz prawnicy wspotpracujacy ze
Zwigzkiem - osoby te wspdtpracujg na biezaco
z wladzami regulatorowymi w aspekcie rejestracji
badan klinicznych oraz w trakcie ich prowadzenia.

Do gtéwnych dziatan grupy naleza:

. Uzgadnianie i tworzenie standardéw oraz
dobrych praktyk interpretacyjnych wspdlnych dla firm
zrzeszonych w POLCRO — szczegdlnie istotne w obliczu
niezwykle dynamicznych zmian w otoczeniu prawnym
badan klinicznych w Polsce i Unii Europejskiej

. Konsultacja kwestii regulatorowych
i prawnych w ramach firm cztonkowskich
. Opiniowanie przysztych aktéw prawnych

w ramach konsultacji spotecznych prowadzonych
przez Ministerstwo Zdrowia
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o Identyfikacja barier legislacyjnych
ograniczajacych rozwdj rynku badan klinicznych
i opracowanie propozycji majacych na celu ich
eliminacje

o Wypracowanie dobrych praktyk
wspierajgcych funkcjonowanie firm zrzeszonych w
Zwigzku

o Sledzenie europejskich i polskich projektéw
legislacyjnych  dotyczacych  badan  klinicznych,
omawianie ich zatozen w celu przygotowania sie do
ich opiniowania i pézniejszej implementacji

o Identyfikacja wszelkich mozliwych potrzeb
regulatorowo-legislacyjnych, dzielenie sie
doswiadczeniami z zakresu rozwigzywania
problemow legislacyjnych

Zapraszamy do dotgczenia do grupy osoby zajmujace
sie tematyka regulatorowo-prawng - szczegdlnie
obecnie, gdy wymiana doswiadczen
i wypracowywanie  standardéw  dziatania  jest
kluczowe w obliczu implementowania nowych
regulacji

Moderator grupy — Konrad Zabtocki (email:
Konrad.Zablocki@ppd.com)

Nasz ogdélny adres emailowy do kontaktu
trainings@polcro.pl lub izabela.kaminska@polcro.pl

Festiwal Mozliwosci - Medyczne Targi Pracy
na Warszawskim WUMie

18 maja tego roku Warszawski Uniwersytet Medyczny
zorganizowat Festiwal Mozliwosci czyli Targi Pracy.
W czasie tego spotkania studenci kierunkow
medycznych, farmaceutycznych i nauk o zdrowiu
mogli sie dowiedzieé, jakie perspektywy zawodowe
czekajg na absolwentéw po zakoriczonych studiach.
W wydarzeniu tym brato udziat kilkudziesieciu
przedstawicieli firm i instytucji, a wsrdd nich pojawili
sie takze reprezentanci POLCRO.

Festiwal Mozliwosci stanowity nowa odstone targéw,
ktére po kilku latach przerwy wrécity do wersji
stacjonarnej. Targi trwaty od godz 10:00 do 18:00.

Nasze stoisko POLCRO cieszyto sie¢ bardzo duzym
zainteresowaniem studentéw réinych kierunkéw
medycznych, farmaceutycznych i nauki o zdrowiu.
Wszystkie  nasze  rozmowy ze  studentami
i absolwentami  podsumowa¢ mozina niestety
catkowitym brakiem lub mglistg wiedzg o badaniach
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klinicznych. Pocieszajgce jest to, ze po otrzymaniu
podstawowych informacji wiele oséb bardzo
zainteresowata ta opcja rozwoju kariery zawodowe;j.

Podsumowujgc Targi WUM w Warszawie, a takze te
w ktérych braliSmy udziat miesigc wczesniej na
krakowskim UJ podkresli¢ nalezy bardzo duze
zainteresowanie badaniami klinicznymi jako nowa,
bardzo ciekawg, do tej pory nieznang opcjg rozwoju
zawodowego, takze zdecydowanie warto abysmy
pojawiali sie na nich w kolejnych latach.

Michat Zmystowski (IQVIA)
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Ewolucja czy rewolucja? Benefity i wynagrodzenia

11 maja 2023 w siedzibie firmy Hays odbyto sie
spotkanie w formie $niadania biznesowego z jej
przedstawicielami oraz reprezentantami  firm
zrzeszonych w POLCRO. Spotkanie to byto skierowane
do ekspertow firm z sektora Life Sciences w obszarze
badan klinicznych, poswiecone tematowi aktualnych
oczekiwan pracownikow oraz najbardziej pozgdanych
benefitéw w branzy.

W trakcie spotkania przedstawiciele firmy Hays
zaprezentowali najnowsze trendy na rynku pracy,
w tym strategie zatrudnienia, trendy ptacowe, model
pracy, benefity stosowane przez pracodawcow
i oczekiwane przez pracownikow.

Wg przedstawionych danych jednym z gtéwnych
wyzwan w 2023r. bedzie pozyskanie oraz utrzymanie
pracownikdow. Raport ptacowy Hays z 2023.r
wskazuje, ze az 40% specjalistow i menedzerow
z sektora Life Sciences rozwaza zmiane pracy
w perspektywie roku. Raport ten przedstawia rdwniez
bariery w osigganiu celdw biznesowych, a do
gtéwnych nalezg: rosngce koszty prowadzenia
biznesu, niedobdr specjalistow i ekspertéw oraz
wysoka presja pfacowa.

Jednym z gtdwnych omawianych tematéw byt model
pracy. Zdecydowana wiekszo$¢ pracownikéow (41%)
w sektorze Life Sciences pracuje w modelu
hybrydowym (praca w biurze 2-3 dni w tygodniu),
petng elastycznos¢ zadeklarowato 26% pracownikéw,
natomiast 15% ankietowanych wskazato, ze pracuje
w modelu hybrydowym (praca w biurze przez 1 dzien
w tygodniu). Przedstawiciele POLCRO zgodnie
stwierdzili, ze model pracy zdalnej jest stosowany
w branzy badan klinicznych od dawna, natomiast
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doswiadczenia z ostatnich lat, szczegdlnie z pandemii
COVID-19, wymogty na pracodawcach reorganizacje
modelu pracy dla stanowisk, dla ktérych wczesniej
praca zdalna nie byta taka oczywista.

Kolejnym omawianym tematem byly oczekiwania
specjalistow sektora Life Sciences, co biorg pod uwage
przy zmianie pracy. Do najczesciej wymienianych
naleza: poziom wynagrodzenia (94%), mozliwos¢
rozwoju kariery (34%), model pracy (31%), stabilnos¢
zatrudnienia  (28%), work-life balance (28%).
Przedstawiciele firmy Hays zwrécili uwage na rosngcy
trend znaczenia stabilnosci zatrudnienia. Coraz wiecej
pracownikow zmieniajgc pracodawce zwraca uwage
wtasnie na ten aspekt.

Z kolei do najbardziej cenionych i oczekiwanych
benefitéw z perspektywy pracownikéw sektora Life
Sciences nalezy praca elastyczna, samochdd
stuzbowy, rozszerzony pakiet medyczny, dodatkowe
dni urlopu oraz dofinansowanie edukacji.

Podsumowujgc, kluczowymi sktadnikami sukcesu
firmy jest zaangazowanie  wszystkich  stron
w organizacji, elastycznos¢ strategii oraz budowanie
marki pracodawcy. Firmy lokalne, ktdrych struktury
nie sg rozbudowane w znaczny sposob, posiadajg
szybszg sciezke decyzyjng, dzieki czemu moga
sprawniej reagowac na zmiany na rynku pracy. Biorac
pod uwage szybko zmieniajgce sie wymagania
pracownikow, nalezy bacznie obserwowac
zachodzace na rynku pracownika zmiany i by¢
elastycznym we wprowadzaniu ich na grunt witasnej

firmy.

Wojciech Wojtyczka (Associated Medical Clinical Science Services)
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Podsumowanie Walnego Zgromadzenia POLCRO

Coroczne Zwyczajne Walne Zgromadzenie Cztonkdw Polskiego Zwigzku Pracodawcéw Firm Prowadzacych Badania
Kliniczne Na Zlecenie (Clinical Research Organizations), POLCRO, odbyto sie w Warszawie przy ul. Zwirki i Wigury 18A,
w siedzibie Zwigzku, w dniu 14 czerwca 2023 roku. W trakcie Walnego Zgromadzenia w wyniku przedterminowych
wyboréw zostat powotany nowy Zarzagd POLCRO w sktadzie:

e Agnieszka Skoczylas jako reprezentant Medpace Poland Sp. z 0.0 .— PREZES,

e  Przemystaw Grochowski jako reprezentant IQVIA Poland Sp. z 0.0. — WICE-PREZES,

e  Agnieszka Olek jako reprezentant Medical Network Marek Woynarowski, Jarostaw Kierkus Sp. J. — SKARBNIK,

e Joanna Romanik jako reprezentant Parexel Polska Sp. z 0.0. — CZLONEK ZARZADU,

e  Wojciech Wojtyczka jako reprezentant Associated Medical Clinical Science Services Sp. z o.0. — CZLEONEK
ZARZADU,

w ktérym bedzie dziatat przez petng kadencje, tj. najblizsze 2 lata.

Dodatkowo, w zwigzku z wyborem Wojciecha Wojtyczki, reprezentanta Associated Medical Clinical Science Services
Sp. z 0.0 jako pigtego cztonka Zarzadu, na cztonka Komisji Rewizyjnej POLCRO powotano Konrada Zabtockiego jako
reprezentanta PPD Poland. Sp.z.0.0.
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Troche humoru na wakacje

Autorka: Paulina Osiadacz (IQVIA)
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