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Szanowni Panstwo,

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

W pazdzierniku, po dtugiej przerwie, nasz
Newsletter pod znakiem ZMIAN

ZMIANY W POLCRO

Pierwszg istotng zmiang, jest zmiana w sktadzie
zarzadu POLCRO.

Ze stanowiska Cztonka Zarzadu — skarbnika ustapit
Tomasz Kowalczyk. Tomasz byt wspétpomystodawca i
wspottwdércg  POLCRO. Od  zatozenia  Zwigzku
nieustanie jako cztonek zarzadu i skarbnik.

Ze strata dla Zwigzku Tomasz rozpoczat swojg
przygode poza kregiem firm CRO co spowodowato
koniecznos¢ ustgpienia z funkcji cztonka Zarzadu.

Tomku, bardzo dziekujemy za Twojg pomoc i
zaangazowanie w POLCRO i zyczymy wielu sukceséw
w zyciu zawodowym i prywatnym.

Kolejna zmiana to stanowisko moderatora grupy
JAKOSC | STANDARDY oraz grupy SZKOLENIOWE)

Ze wzgledu na zwiekszony zakres obowigzkéw ze
stanowiska moderatora grupy J&S zrezygnowata
Natalia Bogdat a grupy Szkoleniowej Krzysztof
Emmanuel.

Natalio i Krzysztofie, serdecznie dziekujemy za rok
wytezonej pracy i mobilizacje grup do dziatania .
Obowigzki Natalii podjeta sie przeja¢ Marzena Karcz-

Kubicha., natomiast obowigzki Krzysztofa — Anna
Tomalak

Marzenko i Aniu, bardzo serdecznie witamy na
stanowiskach moderatoréw grup, zyczymy wielu
sukceséw i mamy nadzieje, ze starczy Wam sit i czasu!

SPOTKANIE W URPL

W dniu 19 wrzesnia 2017 w ramach realizacji polityki
transparentnosci Urzedu odbyto sie kolejne cykliczne
spotkanie, w ktorym udziat z ramienia POLCRO wzieta
Katarzyna Rybus.
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Ponizej sprawozdanie ze spotkania przygotowane
przez Kasie.

1. Otwarcie spotkania. Aktualne informacje nt.
przygotowan do wyjscia UK z UE — Pan Minister
Grzegorz Cessak, Prezes Urzedu

Prezes przedstawit aktualne informacje na temat
Brexitu. Brexit dotyczy wszystkich agencji. Nastgpi
przeniesienie agencji EMA do innego kraju. W ramach
EMA powstata wewnetrzna grupa ds. przeprowadzki.
Odptyw 30% personelu sparalizuje prace agencji.
Oczekiwane sg wielkie zmiany organizacyjne, kazdy
kraj chce przejac jak najwiecej procedur, w tym RMS.

Aktualnie dyskutowane sg kwestie organizacyjne,
zostaty powotane rézne grupy i zespoty robocze.

Polska ma najmocniejszg pozycje wsrdd krajow
Europy centralnej i wschodniej.

Na stronie internetowej Urzedu zostata uruchomiona
zaktadka dotyczaca Brexitu i zawiera aktualne
informacje na temat oferty polskiego Urzedu

Decyzja zapadnie w drugiej potowie listopada 2017 w
Brukseli.

Inne agencje otrzymaty od swoich rzagdow olbrzymie
dotacje na Brexit (Holandia 8 min Euro, Hiszpania i
Niemcy po 5 min Euro, inne agencje do 1 min Euro).
Polska agencja niestety nie otrzymata zadnych
dotacji.

Pan Prezes apeluje do firm i stowarzyszen, aby pisaty
pisma do Ministra Radziwitta, aby Polska byta RMSem.

Padto pytanie z Sali, czy w zwigzku z Brexitem Urzad
zamierza podnies¢ optaty.

Odpowiedz — Urzad do tej pory nie zastanawiat sie
nad tym.

2. Dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych —
zagadnienia dot. kwestii regulacyjnych w
procedurze narodowej — Pani Anna Kalita
Dyrektor Departamentu Rejestracji Produktow
Leczniczych

Omoéwiono szczegétowe pytania dotyczace drukow
informacyjnych, np.
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Czy w procedurze narodowej mozliwa jest
jednoczesna ocena Wydziatu Drukow Informacyjnych
i kwestii administracyjnych, w celu przyspieszenia
oceny drukéw, tak jak w procedurze centralnej?

- tak.

Czy i kiedy bedzie mozliwe sprawdzenie na stronie
internetowej urzedu informacji na temat wersji ASMP
danego wytwdrcy, czy zostato ocenione przez
ekspertéw (tak samo jak wyszukiwarka EDQM)?

- nie ma takiej mozliwosci.

3. Zmiany porejestracyjne produktow leczniczych,
Serializacja — Pani Joanna Kmiecik-Grudzien,

Dyrektor Departamentu Zmian
Porejestracyjnych i Rerejestracji Produktow
Leczniczych

Projekty graficzne lekéw — czy wymagane jest

sktadnie projektow graficznych w przypadku, gdy
zmieniajg sie wymiary techniczne opakowania?

- tak, mozna ztozy¢ z kolejng zmiang.

Czy trzeba sktada¢ druki informacyjne w wers;ji
papierowej, czy wystarczy na nosniku
elektronicznym?

- druki informacyjne nalezy sktadac w wersji
papierowej autoryzowane przez osobe upowazniong.

Kod 2D po lutym 2019 — czy bedzie mdgt pozostaé
rownolegle z kodem EAN?

- Urzgd wystosuje odpowiedni komunikat w_tej
sprawie. Urzgd uwaza, Ze powinna by¢ taka
mozliwosc, chociazby ze wzgledu na asekuracje, gdy
nie zadziata system i nie bedzie mozna odczytac¢ kodu
2D, aby wydac pacjentowi lek.

Jesli bedzie konieczne usuniecie kodu EAN z projektu
graficznego opakowania, to w jakiej procedurze?

- Urzgd jest w_trakcie opracowywania takiej
procedury.

Czy konieczna jest weryfikacja Urzedu opakowania z
kodem 2D?

- tak. Na stronie internetowej UR znajduje sie
odpowiedni _komunikat na temat serializacji i
opakowari graficznych.

Czy w przypadku dodania do opakowania perforacji
lub dodatkowej folii ochronnej nie majacych wptywu
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na czytelnos¢ opakowania, trzeba sktada¢ do
notyfikacji projekt graficzny opakowania?

- tak, wymagana jest notyfikacja.

Urzad przypomina, ze szczegdtowe pytania na temat
zmian porejestracyjnych mozna kierowaé na
specjalng skrzynke mailowa. Urzad ma obowigzek
odpowiedzie¢ w ciggu 30 dni.

4. Ocena dokumentacji produktéw leczniczych -
kwestie dotyczgce oceny drukéw informacyjnych
produktéow leczniczych — Pani Anna Cieslik,
Dyrektor Departamentu Oceny Dokumentacji
Produktow Leczniczych

Czy Urzad usprawni ocene drukéw informacyjnych w
procedurze narodowej?

- nie, to jest proces ztozony. Urzqgd przypomina, ze jesli
rejestrujemy _produkt narodowy na _podstawie
produktu centralnego, dla ktdrego polskie druki sg
dostepne na stronie EMA, zaleca sie, aby skorzystac z
tych drukow.

Czy w przypadku opakowan o matej powierzchni,
mozna uzy¢ mniejszej czcionki tekstu?

- nie, zgodnie z rozporzgdzeniem czcionka musi mie¢
wielkosc co najmniej 7 punktow Didota.

Czy na opakowaniu leku OTC trzeba umieszczac
wskazowki dotyczgce dawkowania, czy mozna
umiesci¢ napis “nalezy zapoznac sie z ulotkg”

- tak, mozna umiesci¢ napis “nalezy zapoznac sie z
ulotkq”

5. Monitorowanie Dziatan Niepozadanych
Produktéw Leczniczych, Dokumentacja w
formacie elektronicznym - Pan Andrzej

Czestawski, Dyrektor
Monitorowania Dziatan
Produktéw Leczniczych

Departamentu
Niepozadanych

Czy UR planuje przejs¢ na eCTD od stycznia 2019 dla
produktéw narodowych zgodnie z eSubRoadmap?

- Urzgd zacheca do sktadania dokumentacji w wersji
elektronicznej, ale nie ma takiego wymogqu. Urzgd
wyda komunikat w tej sprawie do konca roku.

6. Badania kliniczne - przygotowania do
rozpoczecia stosowania Rozporzadzenia
Parlamentu Europejsakiego i Rady 536/2014 -
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Pani Ewa Otdak, Dyrektor Departamentu Badan
Klinicznych Produktéw Leczniczych

Jaki jest aktualny stan prac nad Portalem EU i od kiedy
bedzie stosowane Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady 536/20147?

- _Portal wejdzie w Zycie pdt roku po oficialnym
ogfoszeniu przez Komisje Europejskg. Ostatnio
mowito sie o paZdzierniku 2018. Niestety wystgpity
problemy techniczne, ktdre zaburzyty kalendarium.
Kolejny termin poznamy w__paZzdzierniku 2018.
Parlament wyda szczeqétowy raport o problemach
technicznych.

Czy w celu prze¢wiczenia procedur wspétpracy
pomiedzy  wszystkimi interesariuszami  badan
klinicznych  przewidziane jest wprowadzenie
pilotazowych projektow polegajgcych na ztozeniu
whiosku?

- procesy jeszcze nie sq znane. Obecnie pilotazowg
procedurg jest VHP, od 2015 w Polsce

Jaki bedzie udziat Urzedu w tworzeniu nowej polskiej
ustawy o badaniach klinicznych?

- Urzgd bedzie wypetniat wszystkie zadania zlecone
przez MZ, na dzien dzisiejszy nie znane sq te zadania.
Niedtugo odbedzie sie spotkanie z MZ w tej sprawie.

Jakie sg oczekiwania Urzedu odnos$nie wspodtpracy z
polskimi komisjami i organizacjami pacjenckimi w
zakresie przewidzianym w Rozporzadzeniu

- _pacjenci_bedq brali udziat w_ocenie wniosku o
wydanie pozwolenia _na prowadzenie badania
klinicznego i _wydaniu _opinii _Komisji _Etycznych.
Niektore kraje juz wigczyly komisje do oceny
wnioskéw, natomiast nie wiadomo jeszcze jak to
bedzie wyglgdato w Polsce.

Jaka bedzie optata za rozpatrzenie wniosku o
prowadzenie badania po rozpoczeciu stosowania
Rozporzadzenia?

- _na dzien dzisiejszy nie _mozina podac Zadnych
szczeqdtow na temat optat, ani konkretnych kwot.
Optaty zostang ustalone przez ustawodawce. Optaty
dla badarn komercyjnych z pewnoscig bedq nizsze.

Czy w obszarze badan klinicznych Urzad Zamierza
Podejmowa¢ dziatania w zwigzku z planowanym po
25 maja 2018 wejsSciem w zycie
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Rozporzadzenia 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 w
sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z
przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o
ochronie danych) ,,RODO”

- Akt jest nowelizowany i definiowane sq punkty, ktore
wymagatyby dalszych interpretacii.

7. Zagadnienia prawne - wplyw zmian
wynikajacych z nowelizacji prawa KPA na
postepowania URPL — Pani Lidia Retkowska-
Mika, Dyrektor Departamentu Prawnego

— Aktualizacja ustawy KPA z dnia 07 kwietnia
2017, weszta w zycie z dniem 01 czerwca 2017.

— Aktualnie nowelizowana jest Ustawa Prawo
Farmaceutyczne w zwigzku z kwestiami
dotyczacymi GIFu, o konflikcie intereséw —
niedtugo zostanie przekazana do sejmu.

— Duza nowelizacja PF dot. kwestii rejestracji
produktéw leczniczych i badani klinicznych —
Urzad ma zwigzane rece, poniewaz jest to
inicjatywa ustawodawcy, czyli MZ.

— Ustawa okotorozporzadzeniowa dotyczaca
badann klinicznych, jest to w tej chwili
najwazniejsza sprawa. Niedtugo zapadnie
strategiczna decyzja czy nowelizacja odbedzie
sie w zakresie PF czy bedzie to oddzielna
ustawa. Stowarzyszenia zostang wigczone w
prace nad ustawa.

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
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