A AL S e <
o T N eweewewe .7 gHEHE R\
gl 11 N0 Iiii veove i P « -
" \AROHE R A
vv l_ “ A
® =& <<<< i A
=l OO ‘ ﬁ
= / OID
R
L XA X AL
KD A A A A A4
o L XXX
LA A4
L A
[

HR projekt 2022-2023

leden 2024

'b Institute
of Biostatistics
and Analyses



.............
-----------
.........
ooooooo
-----

Kdo jsme?

>>>>

' b a Institut
biostatistiky

a analyz

Spolecnost se v rdmci svych aktivit zaméruje predevsim na oblast fizeni projektl klinického
vyzkumu, real-world evidence (RWE) projekty, organizaci a management klinickych studii, a to
zejména neintervencnich klinickych studii a zdravotnickych registru.

Cinnost IBA je sméfovana predeviim do sektoru farmaceutického prdimyslu a véd o Zivoté, pro
ktery vyvijime a provozujeme informacni systémy pro sbér, validaci a analyzu klinickych dat, a to

s vyuzitim lokalnich desktopovych i on-line webovych technologii.

EDC (electronic data capture) systémy slouzi pro sbér, management a analyzu dat v projektech
klinického/zdravotnického vyzkumu.

vA = 2 iba



Kdo jsme?

Zalozena

Spin-off v roce 2014
pin-o v Brné

Masarykovy 53 zaméstnanct,
univerzity 37 v prepoctu
WERNTEYLY
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Proc projekt vznikl?

>>>>

Spravoval fizenou dokumentaci
v ndvaznosti na SOP/audity

Zajistil strukturovanou
elektronizaci HR dokument

V roce 2021
vznikla potreba
zavézt systém,
ktery by:

Zajistil strukturovanou
elektronizaci QA dokument
v provazanosti na HR

Zajistil zastupitelnost
pfi spravé dokumentu

o £ . . SniZil administrativu iba



Pruzkum trhu

Zjistovali jsme aktualni mozZnosti
na trhu v roce 2021...

Udélali jsme pruzkum
trhu, abychom zmapovali,
zda existuje systém, jez by
pokryval veskeré nase
pozadavky.
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Co jsme ,nasli“?

>>>>

HR systémy zamérujici se na nabory

HR systémy, které se vyviji, nemaji celou agendu dle potreb - zatim v nich nejde podepsat dokument

Robustni HR systémy

A pouzivany mzdovy systém, nema potfebnou nadstavbu

Jelikoz nam zadny systém nevyhovoval...

vV & @ iba
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,Podivejme se dovnitr!
Mame nas EDC systém Clade-IS, vyuzijme ho

Il(

Nyborna myslenka! Mame strukturu a systém, ktery je
modifikovatelny a Ize v ném podepisovat dokumenty.”

...Jdeme do toho...

B 5§ iba
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Co je CLADE-IS?

>>>>

CLADE-IS (Clinical Data Warehousing Information System) se radi k nejmodernéjsim a
nejprogresivnéjsim systémum pro EDC.

Systém pro elektronicky zdznam dat — EDC (Electronic Data Capture) predstavuje moderni
alternativu, ktera resitelim klinickych studii umoznuje nejen zaddvat a prohliZzet data v redlném
Case, ale také provadét on-line validaci zadanych dat, ¢imz je dosazeno efektivnéjsi kvality dat jiz
v okamziku jejich zadavani.

Konvencni sbér dat pro klinické studie byl tradicné zaloZzen na vypliovani papirovych formulari
a naslednému prepisu dat do relacni databaze.

vA = 2 iba
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Registry a HIBAR

Predstavte si, ze existuje , do niz jsou vnoreny desitky mensich databazi,
tzv. registry, které jsou specifické

Stejnym zpUsobem by navrZzen HR projekt HIBAR.

CLADE-IS

registr registr registr registr registr
Repar Kelly Melanom Attra MyRisk
o
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Registry

A
A
A
A

Registry maji v podstaté

Obsahuji formulare, ve kterych jsou bud prazdna
pole nebo pole s predvyplnénymi hodnotami.

Stav vyplnéni formularu je kontrolovan tzv. validaci,
kdy systém sam upozorni na nevyplnéna, nebo
chybné vyplnéna pole.

Validace se daji nastavit také na kontrolu termind, —
kdy upozornuje napriklad na blizici se termin,

do kterého je nutné doplnit urcita data, nebo na

datum platnosti smlouvy apod.

vV & @ iba
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Vznik projektu HIBAR

esources

vA = 2 iba



.............
-----------
.........
ooooooo

Vychozi body projektu HIBAR

>>>>

Vyvoj HR databaze probiha na platformé vlastniho EDC systému.

Priprava obsahu je tzv. ,na miru“ pro IBA s.r.o.

Zamestnanci s platformou umi pracovat.

Databdaze ma jasnou strukturu a jednoduchy graficky styl, ktery je uzivatelsky privétivy.
Zadané formulare se daji jednoduse skalovat.

Databaze umoznuje bezproblémové propojeni s aplikaci Signi (pro elektronické podpisy).

Formulare mohou byt zalozeny v ceském nebo anglickém jazyce.

vA = 2 iba



HIBAR vyresi

Nastup
zameéstnance

Skoleni

Adaptacni
doba

0
pfiprava dokumentu IPR

online PPM (CZ/EN)
cv

tréninkovy plan

(individudlni plany
rozvoje)

jednotliva skoleni

zdznam o vstupnim dle tréninkového
seznameni (ISMS, QMS)  planu
check list
L P CL
BCE v

kompetence
PPM
IPR

Uvazek
MD, RD
titul

jméno...

Evidence
majetku

hmotny majetek

nehmotny majetek

>>>>

Vystup
zameéstnance

vystupni list

leaver checklist

iba
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Faze projektu HIBAR
1. faze pro rok 2022

1. 1. 2022 byl nastaven pristup do databaze pro vSechny zaméstnance

Popis pracovniho mista Zaznam o vstupnim seznameni

Job Description Personal training plan / Osobni tréninkovy
v plan

IPR (Individualni plany rozvoje

zamestnance)

GDPR

vA = 2 iba
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Faze projektu HIBAR

2. faze pro rok 2023

>>>>

béhem roku 2023 jsou spoustény dokumenty ze 2. faze, ktera stale bézi

Kompetence Informovany souhlas pro zaméstnance

Odvolani souhlasu se zpracovanim OU —
zameéstnanec

Newcomer checklist
Zmeénovy formular

Leaver checklist

vA = 2 iba



Na projektu spolupracuji

>>>>

Stavi strukturu databaze.

Projektova manazerka HIBAR,

dohlizi na strukturu, Data

stanovuje potreby projektu, Manager

prevod dat z papirovych Poskytuje konzultace
formularu do elektronické Quality z pohledu Quality Assurance.
podoby. Manager

Propojuje databazi Poskytuje podporu
s podpisovou aplikaci HelpDesk zameéstnanclm, spolupracuje

a nastavuje formulare na vypliiovani formuléF.

do PDF formatu.

Poskytuje administrativni podporu.

VKK iba
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Evidence investovaného casu

N
Veskery ¢as na vyvoj Umoznuje nam mit
a testovani evidujeme v interni prehlednou evidenci poctu
databazi EP — Easy Project. hodin x nakladovost.
. AN )
4
EP umoznuje Projekt je fizen pres
prioritizaci ukolud, termin( tuto databazi, kde jsou jasné
plnéni a zodpovédnosti definovani spolupracovnici,
jednotlivych ¢lent tymu. jejich Ukoly a terminy.
S
v. o : iha



Pridana hodnota
pro firmu a zameéstnance

Zvysena efektivita a Uspora €asu pro zameéstnance rtiiznych kompetenci bez nutnosti papirového procesu.

Vedouci pracovnici maji pristup k dokumentlim svého tymu, coz jim pomdaha pfi nastupech, adaptaci,
hodnoceni vykonu, vzdélavani, kompetencich, vystupu ¢lent tymu, auditech.

Pro zaméstnance je k dispozici prehled jejich vlastnich dokumentli, mohou vybrané dokumenty snadno
aktualizovat (CV) a spravovat IPR (intelektudlni vlastnictvi).

Vyznamna podpora pfi provadéni desitek auditu, véetné zakaznickych, I1SO, ECRIN. Tim dochazi k vyrazné
uspore casu pro celou spolecnost. V fijnu 2023 velmi pozitivhé hodnoceno mezinarodnim auditem
ECRIN. Rovnéz velmi kladné hodnoceno auditem ISO.

Dokumenty maji strukturu, je zde rizena dokumentace, ktera je v souladu se standardnimi operacnimi
postupy (SOP).

vA = 2 iba



Uspora €asu a nakladd

Na oddéleni HR jsme snizili ¢as
potrebny k resSeni pracovnich
procesl o dvé tretiny ve srovnani
s puvodnim papirovym
a excelovym nastavenim.

® DRIVE

©®

NYNI

Py

Pricemz vnitrni naklady na
vytvoreni a testovani databaze
Cinily 412 hodin na oddéleni
Data Managementu
a 90 hodin na IT.

® DATA MANAGEMENT
IT ODDELEN|
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V administrativé se nyni zameérujeme
pouze na podstatné
a uzitecné prvky projektu, coz nam
umoznuje optimalizovat vyuziti casu
a minimalizovat zbytecné Cinnosti.

® UZITECNE CINNOSTI
ZBYTECNE CINNOSTI

iba



.............
-----------
.........
ooooooo
-----

Vyuziti a udrzitelnost projektu

>>>>

HIBAR je nas spolehlivy pomocnik, ktery je vyuzivan

Kromeé jiného na ukonceni pracovnich smluv, konec zkusebni doby, nebo
nutnost aktualizace Zivotopisd. v ném hmotny i nehmotny majetek.

Databdze HIBAR bézi na platformé CLADE-IS, kterd umoznuje rychlou adaptaci na rtizné poZzadavky,
jejichz jednoticim prvkem je potreba on-line sbéru, validace, analyzy a vizualizace dat.

Systém CLADE-IS je dostatecné na to, aby umoznil mnoho rtiznych
konfiguraci uzivatelskych prav, roli a toku dat.

CLADE-IS je , IT oddéleni v pravidelnych intervalech nasazuje novinky do
produkce.

vA = 2 iba
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Inovativnost projektu

>>>>

Hlavni prednosti databaze HIBAR je )
svoboda, kterou dava svym uZivatelGm. SVOBODA SNADNA
Nikoli ve smyslu, Ze si kazdy muze UDRZEBA
pouzivat dle libosti, ale ve smyslu
jednoduchosti udrzby a nastaveni
parametru pro konkrétni potreby firmy.

Systém CLADE-IS je vyuzivan mnoho let
a je vzdy nastaven dle potreb klienta.

Nemusime Cekat, az externi dodavatel
néco dovyvine — dovyvineme si dle

potreby sami.

INDIVIDUALIZACE
® 5 R .
S E iba
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V cem se liSi od klasickych HR systému?

Propojenost mezi HR a QA z potreb HR
v organizaci, ktera klade dlraz na ISMS a QMS.

Nejde s médnimi grafickymi trendy — nebyl to
nas cil, je jednoduchy, zaméreny na uzivatele,
ucelovy, ma databazovy design.

Cilem byla strukturovana elektronicka
dokumentace HR s provazanosti na QA,
kladen dlraz na prakti¢nost.

Jde ndam o funkénost, jednoduchost, privétivost, spolehlivost. T~

v. o B 5§ iba
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Ukazky

Nahledy do databaze

vA = 2 iba
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Skupiny uzivatell / rozsSirené role

>>>>

Rozlisujeme zakladni role a rozsirené.

Role pro vedouci — Uprava popisl pracovniho mista, zaklddani a upravovani formulare
kompetence, Uprava IPR, Uprava osobniho tréninkového planu, ¢teni vsech formularu
podrizenych (bez osobnich udaja).

Role pro skolitele — mohou upravovat osobni tréninkové plany konkrétnich novych
zameéstnancl (pristup jim je odstranén mésic po ukoncéeni zkusebni doby). (QA sekce v
navaznosti na HR).

vA = 2 iba
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Skupiny uzivatelu / zakladni role

>>>>

HR — mohou zakladat zaméstnance, vidét jejich osobni udaje na formulari subjektu, vidét
a upravovat formulare ve fazich HR a QM, odesilat k podpisu formulare ve fazi HR, Cist
formulare ve fazi Evidence.

QM — nevidi osobni udaje, vidi fazi QM, kde mUze upravovat a odesilat k podpisu dokumenty,
muze Cist formulare v Evidenci.

Administrativni podpora HR — zaddavaji Udaje do faze HR, tzn. tam mlzou upravovat formulare,
ale ne podepisovat, dale v Evidenci mlzou cist vSechny formulare a upravovat oba checklisty.

Project koordinator — Cteni vSech formulara.

Zaméstnanec — Cteni a Uprava dat — ¢teni vSech svych formulard, Uprava a podpis CV, Uprava
IPR, Uprava osobniho tréninkového planu, upravovat a podepisovat F45 informovany souhlas
a F133 odvolani souhlasu.

HelpDesk - zakladani a Uprava formularu ve fazi Evidence, podepisovani checklistu

vA = 2 iba



Prihlaseni zameéstnance

Od administratora
Hibaru obdrzi uzivatel
pristupoveé udaje.

Prihlasi se pres libovolny
webovy prohlizec.

= yipap




Formulare jsou rozdéleny do , fazi“

>>>>

(i) cuvs.

Nastavenim opravnéni jednoduse resi,
k jakym formulaFi se zaméstnanec dostane, [t v it e \

jaké si sam zaloZi a jaké muze editovat. :jf‘BfKOV’*EEESEC“”wmm

= ﬂm’ _ D‘“'"”““""‘”""“h"m! . 21172023935 ]

[ I\a

Formulare Zameéstnance

H R Fize m QMR)  Euidence 3

F57 Popis pracovniho mista
F57 Job Description

F74 CV

F36 IPR

Kompetence (v pfiprave)

— Dfammzilofltnwy fom'illlar :;’_:"-1'—’,‘

Evidence

F34 Zaznam o vstupnim seznadmeni Evidence
F35 Personal training plan / Osobni tréninkovy plan Newcomer checklist

F45 Informovany souhlas pro zaméstnance (v pfipravé) Zménovy formular
F133 Odvolani souhlasu se zpracovanim OU — zaméstnanec (v pfipravée) Leaver checklist

v B 5§ iba
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Typy formularu

>>>>

Nékteré jsou preddefinované pro jednotlivé pracovni pozice, jiné si zameéstnanec zalozit sam.

Popis pracovniho mista cv
Job Description Informovany souhlas pro zameéstnance
Kompetence Odvolani souhlasu se zpracovanim

OU - zaméstnanec

IPR — ukladame i certifikaty

Zaznam o vstupnim seznameni

Personal training plan / Osobni tréninkovy plan
Newcomer checklist Vétsina formuldFu je oznacena
Zménovy formular specifickym kodem ,,Fcislo“, ktery je
Leaver checklist uveden i v prislusnych SOP.

vV & @ iba
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— |ze prenést data 1 tladitkem z plivodniho formulare do nového, udélat korekce a poslat k
elektronickému podpisu. Formular se zaloZi nad ptvodni — vidime datovanou historii zmén, v pozicich,
kariérnich postupech...

— pri zmeéndach se zalozi novy formular, 1 tlacitkem prenos dat z plivodniho formulare, dopiseme
potfebnou aktualizaci, posSleme k elektronickému podpisu, vidime historii dokument(

podepisuji elektronicky vSichni Skolitelé po ukonceni zkuSebni doby a uzavira se
dokument.

— kazdy rok se zalozi novy formular, vidime historii i naklady, kurzy, certifikaty ke skoleni jednotlivych
zaméstnancu v jednotlivych letech

— srovnani s minulym hodnocenim, kariérni postupy

Vidime historii vyplnénych

formulard, na 1 tlacitko Upravy
I iba
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Prevod podepsanych formul
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ZARAZENI ZAMESTNANCE
Iméne, plijmen, Lituly Mge. Elecnora Ibakova
Nazev pracovni pozice Data Spedalist
Nadiizené pracowni misto Vedoue! oddéleni Data Management
KVALIFIKACNI PREDPOKLADY A POZADOVANE ZPOSOBILOSTI
Desabené vzdélani vysokotkolske v magisterském stupni
Ober vzdbléni Technické
Stupei znalosti ovladéni AJ B
PC znalosti fzkoutky f ostatni Wborma malest MS Office
Znalost price s databizemi
Kompetence Prace s lidmi, Analjza, Uenl 2 Vyzkum, Dodriovani pokynd a postupd, Plizpdsobovini se
areakce na zmény, Odolnost widi tlaku a nezdarim
CHARAKTERISTIKA PRACOVNI CINNOSTI - STRUCNY POPIS CINNGST], OKOLD A POVINNOST], ZASTUPOVANI
= Tworba proj (protokel, CRF, tykajici se data v souladu IBA 2 sprévné klinicke praxe a dle
pokadavkil kiienta,
«PHiprava Klinické dakabaze podle projekbové dokumentace (protokel, CRF, event. Daléi dostupnié i vietné 2advacich cb ke, vali
kontral, ulh jrch Gkl & dabiich ¥ i
« Testowini a validace ji£ vytvolent Klinické databaze, ovéfent spravnosti plipravenjch validatnich pravidel, spuiténi databire do ostrého provozy.
«Tvorba queries a rpracovini zodpoviizenyeh queries.
*Tworba i a daldi i dat databaze.
~Pliprava databize na import eaternich dat, import a zarulent sprivnosti importovanych dat.
« PHiprava whech nezbytnich krokdl pro uzamdeni databéze, nisledné uzamient a pliprava podkladd (data v poladevaném farmaty, dokumenty) pro
archivaci,
PRAVOMOC! A ODPOVEDNOSTI
. hudlendhy he plinu a kenkrétniho zadinl Gkolu. PH idodriet Lasovis plén i i nad) 3/nebo projektovih
vedouciha,
*Pracovat wyhradné v souladu s mezinérodnimi standardy pro rpracovani klinickjch dat (napf. GCDME), vnit/nimi standardy 184, a dle pokynl
nadiizentha
«\yulbivani zavedenych nastrojd izaci & prace a sdileni i
«Pravomoc zasahovat do struktury  nastaveni Klinickjch databazi a manipulovat s ubivatelskymi déty die pokadavkis projektového manakera & viastnika
pliclutndho ziznamuy.
Els! m zmén v klinickjch databazich.
Vypracoval dne: Jméne vypracoval: Podpis wypracoval: -
13112023 Ing. Lenka Volfovs P
Lenia " Vadfav
Plevzal dne: 13.11.2023 Podpis zaméstnance:
Fteamore Thikoed
2023-11-13 171
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Vyvijime dal...

Dle potreb...

%8B # iba



Ing. Lenka Volfova

HR Business Partner
volfova@biostatistika.cz
www.linkedin.com/in/lenkavolfova

Institut biostatistiky a analyz, s.r.o.
Postovska 68/3, 602 00 Brno
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