Zatgcznik nr 2

do Zarzadzenia Nr 176/2026
z dnia 30.07.2026 .

Rektora SUM

stanowigcy Zatgcznik Nr 2 do Regulaminu CWBK

Stanowisko Zakres odpowiedzialnosci
Dyrektor 1) planowanie prac w ramach funkcjonowania Centrum Wsparcia Badan Klinicznych,

2) wyznaczanie, wdrazania i monitorowania strategii rozwoju Centrum Wsparcia Badan Klinicznych oraz zapewnienia
realizacji jego celdw, wskaznikdw i rezultatow, w tym okreslonych przez Agencje Badan Medycznych (ABM),

3) opracowywanie rocznego planu finansowego pozwalajgcego na samofinansowanie CWBK,

4) nadzér nad odpowiedziami na studia wykonalnosci skierowane do CWBK przez Sponsoréw badar klinicznych,

5) nadzér nad procesem odpowiedzi na zapytania Sponsoréw dotyczgce mozliwosci przeprowadzenia nowego
niekomercyjnego badania klinicznego,

6) nadzér nad powierzonymi sktadnikami majatku,

7) koordynacja procesu merytorycznej oceny howego niekomercyjnego badania klinicznego,

8) inicjowanie i rozwijanie wspdtpracy z sponsorami, CRO oraz innymi partnerami krajowymii miedzynarodowymi, a takze
aktywne pozyskiwanie nowych badan klinicznych,

9) zarzadzanie zasobami ludzkimi CWBK, w tym planowanie zatrudnienia, organizacji pracy oraz rozwoju kompetencji

personelu,

10) koordynacja prac personelu CWBK,

11) udzielanie wsparcia merytorycznego cztonkom zespotéw badawczych w fazie projektowania, inicjowania i realizacji

badan,

12) nadzér nad realizacjg badan klinicznych i projektéw naukowych, w szczegdlnosci w zakresie zgodnosci z protokotem,

harmonogramem oraz zatozeniami merytorycznymi,

13) promocja CWBK w Polsce i na arenie miedzynarodowe;j.




Stanowisko Zakres odpowiedzialnosci

Zastepca Dyrektora 1) wspieranie Dyrektora w zarzgdzaniu i rozwoju CWBK oraz realizacji jego celéw strategicznych;

2) wyznaczanie, wdrazania i monitorowania strategii rozwoju Centrum Wsparcia Badar Klinicznych oraz zapewnienia
realizacji jego celéw, wskaznikdw i rezultatéw, w tym okreslonych przez Agencje Badan Medycznych (ABM),

3) nadzdr nad catoksztattem dziatalnosci CWBK, w tym organizacyjnej, operacyjnej i jakosciowej;

4) zapewnienie zgodnosci dziatalnosci CWBK z obowigzujgcymi przepisami prawa, zasadami ICH GCP oraz wymaganiami
regulatorow, sponsoréw i CRO,

5) nadzdr nad realizacjg badan klinicznych i projektéw naukowych, w szczegdlno$ci w zakresie zgodnos$ci z protokotem,
harmonogramem oraz zatozeniami merytorycznymi,

6) wspieranie zespotéw badawczych na wszystkich etapach realizacji badan, w tym w zakresie oceny
wykonalnosci (feasibility), projektowania, inicjowania i prowadzenia badan,

7) inicjowanie i rozwijanie wspdtpracy z sponsorami, CRO oraz innymi partnerami krajowymii miedzynarodowymi, a takze
aktywne pozyskiwanie nowych badan klinicznych,

8) prowadzenie negocjacji oraz koordynacja procesu zawierania umow dotyczgcych badan klinicznych i pozostatych
projektéw naukowych,

9) koordynacja obiegu, opiniowanie i archiwizacja uméw oraz dokumentacji zwigzanej z badaniami klinicznymi,

10) opracowywanie, analiza oraz nadzér nad budzetami badan klinicznych,

11) zarzadzanie zasobami ludzkimi CWBK, w tym planowanie zatrudnienia, organizacji pracy oraz rozwoju kompetencji
personelu,

12) koordynacja proceséw operacyjnych badan klinicznych, w tym fazy start-up, realizacji oraz zamykania badan,

13) zapewnienie efektywnej komunikacji pomiedzy wszystkimi interesariuszami badan, w tym jednostkami Uczelni oraz
podmiotami zewnetrznymi,

14) nadzér nad jakoS$cig proceséw oraz udziat w audytach, inspekcjach i kontrolach, w tym wdrazanie dziatan korygujacych i
naprawczych,

15) reprezentowanie CWBK w kontaktach operacyjnych, naukowych i promocyjnych oraz udziat w wydarzeniach branzowych,

16) wykonywania innych zadan zleconych przez przetozonego, pozostajacych w zakresie dziatalnosci CWBK.




Stanowisko

Zakres odpowiedzialnosci

Specjalista ds.
finansowych

1)

2)
3)

4)
5)

prowadzenie wyodrebnionej ewidencji finansowo-ksiegowej pod katem kosztéw i przychoddw uzyskiwanych z badan
klinicznych,

analiza propozycji budzetu badania i weryfikowanie tresci protokotu pod katem procedur oraz ich wycena,
przygotowanie faktur dotyczacych rozliczenia badani klinicznych zgodnie z zatozeniami ram czasowych zawartych
w umowach ze sponsorem,

prowadzenie ewidencji kosztéw realizacji badan klinicznych oraz, funkcjonowania Centrum,

wykonywania innych zadan zleconych przez przetozonego, pozostajacych w zakresie dziatalnosci CWBK.

Specjalista ds. jakosci

1)

2)

3)

4)
5)

6)

7)
8)

wsparcie CWBK w zapewnieniu wysokiej jakosci danych i wynikéw uzyskiwanych w przebiegu prowadzonych badan
klinicznych z udziatem CWBK, zwtaszcza przy nadzorowaniu zgodnosci z GCP w nastepujacych obszarach:

a) proces swiadomej zgody pacjenta na badanie,

b) bezpieczenstwo pacjenta,

c) zarzadzanie lekiem badanym,

d) zgodnosé z protokotem badania klinicznego,
przeprowadzanie audytéw wewnetrznych w jednostce, w tym badan klinicznych realizowanych z udziatem CWBK,
zwigzanych z monitorowaniem obszaru jakosci i przygotowywania raportow z tych audytéw, proponowania rozwigzan w
zakresie korekty ewentualnych nieprawidtowosci,
tworzenie plandéw i harmonogramdéw szkolen personelu CWBK oraz zespotdw badawczych w zakresie jakosci prowadzenia
badan klinicznych m.in. GCP, SOP, IATA, ALS, GCLP, GMP, GDP, PK, PD na dany rok oraz koordynacji procesem,
prowadzenia dedykowanych szkolen dla pracownikéw Centrum Wsparcia Badan Klinicznych z obszaru badan klinicznych,
tworzenie nowych i aktualizowania istniejgcych procedur/ instrukcji dotyczgcych badan klinicznych (w tym koordynowanie
tego procesu),
wsparcie przy tworzeniu/ aktualizowaniu procedur/ instrukcji specyficznych dla danego badania klinicznego
niekomercyjnego, realizowanego z udziatem CWBK w roli sponsora,
prowadzenie ewidencji: audytéw, kontroli, SOP dla obszaru badan klinicznych w CWBK,
prowadzenie ewidencji specyficznych procedur dla NBK prowadzonych z udziatem CWBK oraz nadzér nad okresowym ich
aktualizowaniem,




Stanowisko

Zakres odpowiedzialnosci

9) wsparcia monitora Centrum Wsparcia Badan Klinicznych przy rozwigzywaniu probleméw w realizowanych badaniach
klinicznych z udziatem CWBK, w tym przygotowywanie CAPA i monitorowanie zaleconych dziatan naprawczych,

10) przygotowywanie merytorycznej czesci raportow dot. obszaru jakosci w ramach okresowego obowigzkowego
raportowania do ABM,

11) wdrozenie systemu zarzadzania ryzykiem w jednostce, w tym opracowanie i cykliczna aktualizacja macierzy ryzyk w CWBK,

12) reprezentowanie CWBK w czasie spotkan grupy roboczej PSBK ds. jakosci i realizacji zadan z tym zwigzanych,

13) wykonywania innych zadan zleconych przez przetozonego, pozostajgcych w zakresie dziatalnosci CWBK.

Monitor badan
klinicznych

1) przeprowadzanie wizyt kwalifikacyjnych (QV), inicjujgcych osrodek (SIV) oraz monitorujgcych (MV),

2) nadzér nad prawidtowym przebiegiem badai klinicznych lub eksperymentéw medycznych zgodnie z ICH GCP,
protokotem oraz obowigzujgcymi przepisami,

3) koordynacja os$rodka badawczego, w tym monitorowanie harmonogramu, rekrutacji i realizacji procedur
badania/eksperymentu,

4) czuwanie nad bezpieczeristwem pacjentdw biorgcych udziat w badaniach/eksperymentach.

5) weryfikacja poprawnosci danych wprowadzonych do kart obserwacji klinicznej (CRF) oraz kontrola zrodtowa danych
(SDV/SDR),

6) nadzér nad prawidtowa gospodarkg produktem badanym,

7) kontrola poprawnosci i terminowosci raportowania zdarzen niepozgdanych zgodnie z obowigzujgcymi procedurami oraz
systemami raportowania,

8) wsparcie w przygotowaniu i wprowadzaniu wymaganych informacji do systemdéw zwigzanych z bezpieczefistwem i
raportowaniem, m.in. EudraVigilance (wsparcie w nadzorze nad zgtoszeniami SUSAR/SAE i ich zgodnoscig),

9) gromadzenie, analiza i archiwizacja dokumentacji badania (TMF/ISF),

10) zarzadzanie i aktualizowanie danych w systemach CTMS oraz innych narzedziach elektronicznych.

11) zapewnienie przestrzegania protokotu badania przez personel osrodka,

12) prowadzenie szkolen z zakresu ICH GCP, procedur obowigzujgcych w badaniu oraz standardéw jakosci,

13) biezacy kontakt z osrodkami badawczymi i Sponsorem, rozwigzywanie probleméw operacyjnych i jako$ciowych,

14) wykonywania innych zadan zleconych przez przetozonego, pozostajacych w zakresie dziatalno$ci CWBK.




Stanowisko

Zakres odpowiedzialnosci

Informatyk

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

zapewnienie wsparcia informatycznego dla dziatalnosci Centrum Wsparcia Badan Klinicznych, w tym utrzymanie i
rozwdéj wykorzystywanych systemoéw informatycznych,

administrowanie systemami i aplikacjami wspierajgcymi przygotowanie, realizacje i monitorowanie badan
klinicznych oraz zarzadzanie dokumentacjg badawczg,

zapewnienie bezpieczenstwa systemoéw informatycznych oraz ochrony danych przetwarzanych w zwigzku

z realizacjg badan klinicznych, we wspodtpracy z wtasciwymi jednostkami Uczelni,

wsparcie uzytkownikdw w zakresie obstugi systemow informatycznych wykorzystywanych w dziatalnosci Centrum
oraz rozwigzywanie biezgcych probleméw technicznych,

udziat we wdrazaniu, integracji i rozwoju narzedzi informatycznych stuzgcych usprawnieniu proceséw zwigzanych z
badaniami klinicznymi,

wspotpraca z jednostkami organizacyjnymi Uczelni oraz podmiotami zewnetrznymi w zakresie rozwigzan informatycznych
wykorzystywanych do realizacji badan klinicznych,

wykonywania innych zadan zleconych przez przetozonego, pozostajgcych w zakresie dziatalnosci CWBK.

Prawnik

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

obstuga prawna dziatalnosci Centrum Wsparcia Badan Klinicznych w zakresie realizacji badan klinicznych, badan
niekomercyjnych oraz eksperymentéw medycznych,

sporzadzanie, opiniowanie i negocjowanie umdéw zwigzanych z prowadzeniem badan klinicznych, w tym umow z
sponsorami, CRO, podmiotami leczniczymi oraz badaczami,

weryfikacja dokumentacji badan klinicznych pod katem zgodnosci z obowigzujgcymi przepisami prawa oraz
wewnetrznymi aktami normatywnymi Uczelni,

udzielanie opinii prawnych i doradztwa na rzecz pracownikéw Centrum, badaczy oraz jednostek organizacyjnych Uczelni
w sprawach zwigzanych z badaniami klinicznymi i eksperymentami medycznymi,

monitorowanie zmian przepisow prawa krajowego i unijnego dotyczacych badan klinicznych oraz inicjowanie dziatan
dostosowujgcych dziatalnos¢ Centrum do obowigzujacych regulacji,

udziat w opracowywaniu i aktualizacji procedur, regulamindw oraz innych aktéw wewnetrznych dotyczacych
dziatalnosci Centrum,

wspotpraca z jednostkami organizacyjnymi Uczelni, podmiotami leczniczymi oraz instytucjami zewnetrznymi w zakresie
zagadnien prawnych zwigzanych z badaniami klinicznymi,




Stanowisko

Zakres odpowiedzialnosci

8) wsparcie prawne w zakresie ochrony danych osobowych, wtasnosci intelektualnej oraz odpowiedzialnosci cywilnej
zwigzanej z realizacjg badan klinicznych i eksperymentéw medycznych,

9) reprezentowanie Centrum w kontaktach ze sponsorami, CRO oraz innymi podmiotami uczestniczacymi w realizacji badan
klinicznych i eksperymentédw medycznych,

10) wykonywania innych zadan zleconych przez przetozonego, pozostajacych w zakresie dziatalnosci CWBK.

Specjalista ds.
archiwizacji
dokumentacji medycznej

1) organizowanie, prowadzenie i hadzorowanie procesu archiwizacji dokumentacji zwigzanej z dziatalnoscig Centrum
Wsparcia Badan Klinicznych, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa i procedurami wewnetrznymi,

2) przyjmowanie, ewidencjonowanie, przechowywanie oraz udostepnianie dokumentacji badan klinicznych zgodnie z
obowigzujgcymi zasadami i wymaganiami dotyczacymi poufnosci.

3) nadzdér nad prawidfowym obiegiem, kompletnoscig i terminowym przekazywaniem dokumentacji do archiwum oraz
kontrola okresdéw jej przechowywania,

4) wspétpraca z badaczami, sponsorami, jednostkami organizacyjnymi Uczelni oraz podmiotami leczniczymi w zakresie
archiwizacji i udostepniania dokumentacji badan klinicznych,

5) udziat w opracowywaniu i aktualizacji procedur dotyczgcych archiwizacji oraz zarzadzania dokumentacjg badani
klinicznych,

6) monitorowanie zgodnosci procesu archiwizacji z obowigzujgcymi przepisami prawa, wytycznymi Dobrej Praktyki
Klinicznej (GCP) oraz wewnetrznymi regulacjami Uczelni,

7) wykonywania innych zadan zleconych przez przetozonego, pozostajgcych w zakresie dziatalno$ci CWBK.

Diagnosta
laboratoryjny/
Pielegniarka

1) wykonywanie oraz nadzorowanie czynnosci zwigzanych z pobieraniem, przyjmowaniem, przygotowaniem,
przetwarzaniem, przechowywaniem i przekazywaniem materiatu biologicznego na potrzeby badan klinicznych, zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami oraz protokotami badan,

2) udziat w realizacji badan klinicznych poprzez wykonywanie $wiadczen zdrowotnych zgodnie z protokotem badania,
obowigzujgcymi przepisami prawa oraz zakresem posiadanych uprawnien,

3) przygotowywanie uczestnikdw badar do procedur badawczych oraz wykonywanie czynnosci pielegniarskich
przewidzianych protokotem badania, w tym pobieranie materiatu biologicznego, podawanie produktdw leczniczych oraz
monitorowanie stanu uczestnikow,




Stanowisko

Zakres odpowiedzialnosci

4)

5)
6)

7)

wspotpraca z badaczami, personelem CWBK, sponsorami oraz laboratoriami centralnymi w zakresie organizacji i realizacji
badan laboratoryjnych przewidzianych protokotami badan klinicznych,

nadzor nad warunkami przechowywania prébek biologicznych wykorzystywanych w badaniach klinicznych,

udziat w opracowywaniu i wdrazaniu procedur oraz dziatan zapewniajgcych jakosc i bezpieczenstwo realizowanych badan
klinicznych,

wykonywania innych zadan zleconych przez przetozonego, pozostajacych w zakresie dziatalnosci CWBK.

Koordynator apteczny

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

udziat w wizytach inicjujacych badanie kliniczne (SIV) oraz spotkaniach i szkoleniach zwigzanych z rozpoczeciem i realizacjg
badan klinicznych, w zakresie dotyczagcym gospodarki badanymi produktami leczniczymi,

koordynowanie gospodarki badanymi produktami leczniczymi oraz wyrobami medycznymi wykorzystywanymi w
badaniach klinicznych, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa, protokotami badan oraz procedurami wewnetrznymi,
organizowanie i nadzorowanie przyjmowania, przechowywania, ewidencjonowania, wydawania, zwrotu i utylizacji
badanych produktéw leczniczych,

prowadzenie i nadzorowanie dokumentacji dotyczacej obrotu badanymi produktami leczniczymi oraz zapewnienie jej
kompletnosci i zgodnosci z wymaganiami sponsora oraz zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP),

monitorowanie warunkéw przechowywania badanych produktow leczniczych oraz nadzér nad przestrzeganiem
wymaganych warunkéw transportu i przechowywania,

wspotpraca z badaczami, sponsorami, monitorami badan klinicznych (CRA), koordynatorami badan oraz personelem apteki
w zakresie prawidtowej realizacji badan klinicznych,

udziat w opracowywaniu i aktualizacji procedur dotyczacych zarzgdzania badanymi produktami leczniczymi oraz
zapewnienia jakosci proceséw realizowanych w Centrum,

wykonywania innych zadan zleconych przez przetozonego, pozostajgcych w zakresie dziatalnosci CWBK.




Stanowisko

Zakres odpowiedzialnosci

Koordynator badan
klinicznych

1)

2)
3)
4)
5)
6)

7)

8)

9)

koordynowanie badan klinicznych/eksperymentéw badawczych realizowanych przy udziale Centrum Wsparcia Badan
Klinicznych, do ktérych zostat oddelegowany przez Dyrektora CWBK/Gtéwnego Badacza - zgodnie z wymogami GCP i
wymaganiami Sponsora,

obstuga, kontakt i wspdtpraca z Monitorem Badania Klinicznego i Zespotem klinicznym w prowadzonym badaniu
klinicznym/eksperymencie badawczym,

uzupetnianie i aktualizacja dokumentacji oraz baz danych badania/eksperymentu,

wprowadzanie danych do karty obserwacji klinicznej (ang. Case Report Form, CRF),

udzielanie odpowiedzi na zapytania (ang. query),

koordynowanie jakosci oraz integralnosci dziatan badawczych w osrodku w ramach prowadzonego
badania/eksperymentu,

doskonalenie procedur zwigzanych z prowadzeniem badania/eksperymentu w celu zapewnienia jak najwyzszej
efektywnosci pracy przy jednoczesnym zachowaniu wszystkich wymogéw zwigzanych z prowadzeniem badan klinicznych i
eksperymentéw medycznych,

zapewnienie wsparcia Gtéwnemu Badaczowi w sprawnej obstudze logistyczno administracyjnej badania/eksperymentu
tak, by Gtéwny Badacz oraz Wspdtbadacze mogli sie skupic¢ tylko na pacjencie nadzorowaniu procesu badawczego,
zapewnieniu $wiadczen zdrowotnych dla pacjentéw oraz dziataniami merytorycznymi zespotu badawczego bez
koniecznosci angazowania sie w aktywnosci lezgce w kompetencji koordynatora,

udziat w obstudze audytéw i kontroli wewnetrznych i zewnetrznych, oraz prawidtowej archiwizacji dokumentacji, a takze
popularyzacji realizowanego badania/eksperymentu we wspétpracy z dziatami merytorycznymi SUM,

10) wspétpraca z Badaczami, Szpitalami oraz Sponsorami w zakresie punktu kontaktowego CWBK oraz analizie studium

wykonalnosci (feasibility),

11) nadzér oraz raportowanie wskaznikéw formularza Feasibility,

12) wykonywania innych zadan zleconych przez przetozonego, pozostajacych w zakresie dziatalnosci CWBK.




Stanowisko Zakres odpowiedzialnosci

Koordynator projektéw 1) wspotpraca z Dyrektorem oraz zespotem Centrum Wsparcia Badar Klinicznych przy realizacji zadan Centrum,

2) wspdtpraca z gtdwnymi badaczami, zespotami badawczymi, sponsorami, organizacjami CRO, partnerami konsorcjow
oraz innymi podmiotami uczestniczgcymi w przygotowaniu i realizacji badan klinicznych oraz projektéw naukowych,

3) koordynacja administracyjna projektéw realizowanych przez CWBK na wszystkich etapach ich przygotowania,
realizacji i zakonczenia,

4) zapewnienie sprawnego przeptywu informacji pomiedzy wszystkimi uczestnikami projektéw oraz koordynaciji
komunikacji z jednostkami organizacyjnymi Uczelni i podmiotami zewnetrznymi,

5) organizacja i obstuga spotkan projektowych, telekonferencji oraz narad zwigzanych z realizacjg projektéw,

6) prowadzenie korespondencji projektowej oraz nadzér nad prawidtowym obiegiem dokumentéw,

7) przygotowywanie, kompletowanie, weryfikacja formalnej i archiwizacja dokumentacji projektowe]j zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami oraz procedurami wewnetrznymi,

8) opracowywanie dokumentacji niezbednej do ubiegania sie o finansowanie badar klinicznych niekomercyjnych oraz
innych projektéw badawczych, w tym przygotowywanie wnioskéw o dofinansowanie wraz z wymaganymi
zatacznikami,

9) opracowywanie, aktualizacja i nadzér nad dokumentacja badania klinicznego, w szczegdlnosci protokotami, planami
monitorowania, planami zarzadzania ryzykiem, planami zarzadzania bezpieczeristwem, instrukcjami laboratoryjnymi,
formularzami badania oraz standardowymi procedurami operacyjnymi (SOP)

10) przygotowywanie i sktadanie dokumentacji do wtasciwych organdw oraz systeméw, w szczegdlnosci Komisji
Bioetycznej, Prezesa URPL oraz CTIS, a takze koordynacji procesu uzyskiwania wymaganych zgdd i pozwolen,

11) wspdtpraca z jednostkami organizacyjnymi Uczelni oraz instytucjami zewnetrznymi w celu pozyskiwania danych i
dokumentdéw niezbednych do przygotowania, realizacji i rozliczania projektow,

12) koordynacja wspotpracy z zewnetrznymi wykonawcami i dostawcami ustug zwigzanych z realizacjg badan klinicznych,
w tym laboratoriami, wytwdrniami farmaceutycznymi oraz innymi podmiotami swiadczgcymi ustugi na rzecz
projektéw,

13) monitorowanie realizacja projektéw pod wzgledem zgodnosci z harmonogramem, budzetem, zakresem rzeczcowym
oraz wymaganiami formalno-prawnymi, z uwzglednieniem identyfikacji ryzyk i proponowania dziatar korygujacych,

14) przygotowywanie raportdw, sprawozdan oraz zestawien dotyczacych realizowanych projektdw na potrzeby
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kierownictwa, sponsordw oraz instytucji finansujacych,

15) przygotowywanie dokumentacji oraz udziat w audytach, kontrolach, inspekcjach i wizytach monitorujgcych

zwigzanych z realizacjg projektéw,

16) rozwigzywanie biezacych probleméw organizacyjnych i administracyjnych powstajgcych w trakcie realizacji badan

klinicznych oraz projektéw naukowych,

17) wspotpraca z jednostkami organizacyjnymi Uczelni w zakresie promocji projektéw oraz organizacji wydarzen

naukowych,

18) przestrzeganie obowigzujgcych przepiséw prawa, zasad Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP), procedur wewnetrznych

oraz wymagan systemow jakosci obowigzujgcych w Centrum Wsparcia Badan Klinicznych,

19) wykonywanie analiz oraz opracowywania propozycji dziatarh usprawniajacych realizacje projektéw,

20) wykonywanie innych polecen stuzbowych przetozonego pozostajgcych w zwigzku z zakresem obowigzkdw na

zajmowanym stanowisku.

Specjalista ds.
bezpieczenstwa terapii

1)

6)

wspotpraca z zespotami CRO/ARO w zakresie obowigzkdw przekazanych przez Sponsora, w tym gromadzenie
informacji o zdarzeniach niepozgdanych w terminach przewidzianych w prawie oraz zgodnie z systemem
bezpieczenstwa na potrzeby rocznego raportu bezpieczeristwa DSUR (Development Safety Update Raport),
wspotpraca z zespotami CRO/ARO w zakresie prac zwigzanych z zapewnieniem systemu jakosci dla badania, w tym
nadzorowanie wdrozenia standardowych procedur postepowania w zakresie, w ktérym dotyczy bezpieczenstwa
farmakoterapii oraz doskonalenie procedur zwigzanych z bezpieczeristwem farmakoterapii,

biezgcy kontakt z zespotami badawczymi w O$rodkach uczestniczacych w badaniach z udziatem SUM, w celu oceny
zdarzen niepozgdanych oraz ocena dziatan niepozgdanych w zakresie 3 obszaréw: zwigzku przyczynowo-skutkowego,
nasilenie i ciezkosci,

weryfikacja prawidtowosci zamoéwien na produkty lecznicze, nadzér nad procesem logistyki lekow,

nadzor nad prawidtowoscig procesu raportowania przez Petnomocnika Sponsora do uprawnionej wtasciwej komisji
bioetycznej oraz do Sponsora wszelkich zdarzen niepozgdanych w trybach okreslonych w prawie, standardach
jakosciowych oraz wewnetrznych procedurach SOP

uczestnictwo przy przeprowadzaniu wizyt monitorujgcych i wizyty zamykajacej realizacje badania klinicznego wraz z
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9)

gromadzeniem danych na potrzeby niezbednych raportéw, jesli wymagane,

uczestnictwo we wszystkich czynnosciach administracyjnych zwigzanych z realizacjg projektu w zakresie zadan
zespotu i przygotowania raportéw okresowych,

przeprowadzanie szkolen pracowniczych z zakresu bezpieczeristwa farmakoterapii i zasad raportowania dziatan
niepozadanych oraz zasad udzielania informacji medyczne,

nadzér nad baza danych zawierajgcg raporty o zdarzeniach niepozadanych,

10) weryfikacja dokumentacji medycznej,

11) wykonywania innych zadan zleconych przez przetozonego, pozostajgcych w zakresie dziatalnosci CWBK.

Biostatystyk

1) wspoétpraca z badaczami w zakresie:
a) projektowania badan klinicznych,

b) okreslania rozmiaru préby,

¢) wyboru metody randomizacji,
d) planu analizy statystycznej,

e) wyboru oceny skutecznosci,

f) analizy produktéw korcowych,
g) wyboru metod statystycznych.

2) realizacja analiz statystycznych na potrzeby dziatalnosci CWBK,
3) wykonywania innych zadan zleconych przez przetozonego, pozostajgcych w zakresie dziatalnosci CWBK.

Pisarz medyczny

1)
2)
3)
4)

5)

opracowywanie, redagowanie i aktualizacja dokumentacji zwigzanej z przygotowaniem i realizacjg badan klinicznych
oraz badan niekomercyjnych,

wsparcie badaczy w przygotowywaniu dokumentacji wymaganej do uzyskania zgdd i pozwolen, w tym dokumentéw
sktadanych do komisji bioetycznych, organdw regulacyjnych oraz instytucji finansujacych,

przygotowywanie i redakcja dokumentéw naukowych i projektowych, w tym protokotow badan, broszur badacza,
raportéw, streszczen oraz publikacji naukowych,

weryfikacja dokumentacji pod wzgledem spéjnosci, kompletnosci oraz zgodnosci z obowigzujgcymi przepisami prawa,
wytycznymi Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP) i standardami naukowymi,

wspotpraca z badaczami, zespotami badawczymi oraz pracownikami Centrum w zakresie opracowywania dokumentacji
badan klinicznych,

11
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6) udziat w opracowywaniu wzoréw dokumentéw, procedur i standardéw dotyczacych przygotowywania dokumentacji
badan klinicznych,

7) przygotowywania dokumentacji informacyjnej dla lekarzy, pacjentéw i innych interesariuszy,

8) wykonywania innych zadan zleconych przez przetozonego, pozostajgcych w zakresie dziatalnosci CWBK.

Rejestratorka 1) prowadzenie rejestracji uczestnikow badan klinicznych/eksperymentéw medycznych oraz organizacja obstugi

administracyjnej wizyt badawczych,

2) udzielanie informacji uczestnikom badan oraz zapewnienie sprawnego przeptywu informacji pomiedzy uczestnikami,
badaczami i personelem CWBK,

3) prowadzenie i aktualizacja harmonogramoéw wizyt oraz ewidencji zwigzanej z realizacjg badar klinicznych,

4) przygotowywanie i prowadzenie dokumentacji administracyjnej zwigzanej z obstuga uczestnikdw badar oraz obiegiem
dokumentoéw,

5) wspotpraca z personelem badawczym, jednostkami organizacyjnymi Uczelni oraz podmiotami leczniczymi w zakresie
organizacji pracy CWBK,

6) wykonywania innych zadan zleconych przez przetozonego, pozostajgcych w zakresie dziatalno$ci CWBK.

Realizatorzy badan 1) realizacja czynnosci zwigzanych z prowadzeniem badan klinicznych w o$rodku wczesnych faz, zgodnie

z zatwierdzonym protokotem badania, obowigzujgcymi przepisami prawa, zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej
(GCP) oraz procedurami wewnetrznymi.

2) wspdtpraca z zespotem badawczym, sponsorem, CRO oraz innymi podmiotami zaangazowanymiw realizacje
badania klinicznego,

3) przygotowywanie, prowadzenie i aktualizacja dokumentacji badania klinicznego, w tym dokumentacji Zzrédtowej
oraz dokumentéw wymaganych protokotem badania,

4) koordynowanie realizacji procedur przewidzianych w protokole badania, w tym organizacja wizyt uczestnikdéw,
monitorowanie terminowosci wykonywanych dziatan oraz wspoétpraca z personelem medycznym,

5) wprowadzanie, weryfikacja i aktualizacja danych w systemach elektronicznych wykorzystywanych w badaniach
klinicznych oraz zapewnienie ich kompletnosci i zgodnosci z dokumentacjg zrédtowa,

6) udziat w szkoleniach, wizytach inicjujacych (SIV), wizytach monitorujacych oraz innych spotkaniach zwigzanych z
realizacjg badan klinicznych,

7) monitorowanie zgodnosci realizowanych zadan z wymaganiami sponsora, protokotem badania oraz

obowigzujgcymi procedurami jakosciowymi.
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8)

9)

wspotpraca przy przygotowywaniu dokumentacji do kontroli, audytéw i inspekcji dotyczacych realizowanych
badan klinicznych.

inicjowanie i rozwijanie wspodtpracy z sponsorami, CRO oraz innymi partnerami krajowymi i miedzynarodowymi, a takze

aktywne pozyskiwanie nowych badan klinicznych,

10) wykonywania innych zadan zleconych przez przetozonego, pozostajacych w zakresie dziatalnosci CWBK.

Kierownik osrodka fazy
wczesnej

1)

2)
3)
4)
5)
6)

7)
8)

9)

kierowanie dziatalnoscig Osrodka Fazy Wczesnej oraz zapewnienie prawidtowej organizacji i realizacji badan
klinicznych wczesnych faz zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa, protokotami badan oraz zasadami Dobrej
Praktyki Klinicznej (GCP),

koordynowanie pracy zespotu Osrodka oraz nadzér nad wtasciwym podziatem zadan i odpowiedzialnosci
personelu zaangazowanego w realizacje badan,

zapewnienie odpowiednich zasobdw organizacyjnych, kadrowych i technicznych niezbednych do prowadzenia
badan klinicznych wczesnych faz,

nadzér nad przestrzeganiem wymagan jakosciowych, procedur wewnetrznych, standardéw bezpieczeristwa oraz
zasad ochrony uczestnikow badan,

wspotpraca ze sponsorami, organizacjami prowadzgcymi badania kliniczne (CRO), badaczami, jednostkami
organizacyjnymi Uczelni oraz podmiotami zewnetrznymi w zakresie realizacji badan,

nadzor nad przygotowaniem dokumentacji zwigzanej z dziatalnoscig Osrodka, w tym dokumentacji wymaganej
podczas wizyt inicjujgcych (SIV), monitorujgcych, audytéw i inspekcji,

wspotpraca w zakresie przygotowania i negocjowania warunkéw finansowych badan klinicznych,

inicjowanie dziatan majacych na celu rozwdj dziatalnosci Osrodka Fazy Wczesnej, podnoszenie jakosci
realizowanych badan oraz wdrazanie dobrych praktyk,

reprezentowanie Osrodka Fazy Wczesnej w zakresie udzielonych upowaznien oraz wykonywanie innych zadan
zwigzanych z dziatalnoscia jednostki,

10) wykonywania innych zadan zleconych przez przetozonego, pozostajacych w zakresie dziatalnosci CWBK.

Rektor

Slaskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach

prof. dr hab. n. med. Tomasz Szczepanski
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