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Szanowni Panistwo,

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

DEMASKOWANIE NIEWIDZIALNYCH BADAN
KLINICZNYCH

Opublikuj swoje dane albo my zrobimy to za
Ciebie” to powazne ostrzezenie skierowane do firm
farmaceutycznych przez zaniepokojonych
naukowcéw. Oburzeni faktem, ze tylko okoto
potowa wszystkich badan klinicznych zostaje
opublikowana, grupa naukowcéw  zatozyta
niezwyktg inicjatywe o nazwie RIAT (Restoring
Invisible and Abandoned Trials, Przywracanie
Niewidzialnych i Zaniechanych Badan Klinicznych).
Wszystko zaczeto sie od analizy odchylen i
nieprawidtowosci w raportach dotyczacych badan
nad lekiem — XXX, wypuszczonym do obrotu przez
firme XXX. Firma XXX zostata pozwana za
wprowadzenie na rynek leku o
niezarejestrowanych wskazaniach. W trakcie
postepowania sadowego wyszto na jaw, ze firma
XXX opublikowata tylko 12 z 20 badan klinicznych
dotyczacych leku XXX. Tak narodzit sie pomyst
stworzenia RIAT. Grupa w artykule opublikowanym
przez BMJ przedstawita szereg krokow, dzieki
ktorym  naukowcy mogg doprowadzic do
upublicznienia danych z badan klinicznych we
wspotpracy z prowadzacg je firma, a jezeli firma nie
zgodzi sie na ich publikacje — naukowcy moga
zwrdci¢ sie o pomoc do czasopism naukowych
wspotpracujgcych z RIAT.

Dziatalnos¢ grupy RIAT zostata nazwana , kolejnym
krokiem na drodze do petnej i bezstronnej oceny
skutecznosci i bezpieczeistwa interwencji
medycznych.”

DZIEN BADAN KLINICZNYCH

Obchody  Miedzynarodowego  Dnia Badan
Klinicznych odbedg sie 20 maja 2015 r. w Auli
Centrum Dydaktycznego Warszawskiego
Uniwersytetu Medycznego ul. Ks. Trojdena 2a,
Warszawa. W ten sposdb chcemy uczci¢ dzien, w

ktorym James Lind rozpoczat ere nowozytnych
badan klinicznych. Tematyka Konferencji
obejmowac¢ bedzie nastepujgce zagadnienia:
Nowelizacja Prawa Farmaceutycznego w zwigzku z
Rozporzadzeniem 536 / 2014 oraz wptyw tego
rozporzadzenia na badania kliniczne w Polsce;
zaangazowanie pacjentéw w proces rozwoju lekéw
a takze badania kliniczne, badania niekomercyjne.
Szczegétowe informacje na temat obchodéw Dnia
Badan Klinicznych  bedg dostepne na stronie
internetowej POLCRO www.polcro.pl

BIOSTATYSTYKA | ANALIZA DANYCH, STUDIA
PODYPLOMOWE

W Szkole Gtéwnej Gospodarstwa Wiejskiego w
Warszawie uruchomiono nowe studia podyplomowe
,Biostatystyka i Analiza Danych w Ochronie Zdrowia
Publicznego” pod patronatem m.in. POLCRO i SAS
Institute. Studia sg przeznaczone zaréwno dla oséb
poszukujgcych pracy w branzy CRO jak i pragnacych
podnies¢ poziom swoich kompetencji w zakresie
biostatystyki, przetwarzania, zarzadzania i analizy danych
klinicznych. Pierwsza edycja studiéw rusza 18 kwietnia
2015 roku lub w potowie pazdziernika br. w zaleznosci
od liczby kandydatéw. Szczegétowe informacje
znajdziecie Panstwo na stronie studidw:
www.biostatystyka.sggw.pl

ROZPORZADZENIE EU DOTYCZACE BADAN
KLINICZNYCH

20 marca 2015 odbyto sie w Ministerstwie Zdrowia
spotkanie dotyczgce dostosowania polskiego prawa do
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
536/2014. Materiat i zakres przeanalizowanych kwestii
byt wnikliwy i spotkat sie z bardzo pozytywnym
odbiorem ze strony obecnych na spotkaniu
przedstawicieli Departamentu Polityki Lekowej oraz
Urzedu Rejestracji. Najszerzej dyskutowany byt temat
oceny etycznej badania klinicznego. Rozmowy dotyczyty
zakresu oceny etycznej, procesu akredytacji centralnej
komisji etycznych oraz roli komisji lokalnych w procesie
oceny badania klinicznego. Planowane s3 spotkania i
konsultacje rowniez z innymi grupami interesariuszy
badan klinicznych: komisjami etycznymi, firmami
ubezpieczeniowymi.

Harmonogram prac nad dostosowaniem polskiego prawa
do wymogdw rozporzadzenia nie jest jeszcze doktadnie
ustalony. Plan Departamentu Polityki Lekowej zaktada
opracowanie regulacji i przedstawienie ich catosciowo do
akceptacji Ministra Zdrowia do korica 2015 roku.

Zaplanowane zostato kolejne spotkanie, na ktérym
omodwione zostang nastepujgce zagadnienia:
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e Dostep do lekdw badanych po zakonczeniu
badan klinicznych

e  Finansowanie swiadczen medycznych
uczestnikow badan klinicznych

e Zwrot kosztow zarobkéw uczestnikéw badan
klinicznych

WIADOMOSCI Z GRUP ROBOCZYCH

Grupa Legislacyjna: W ostatnim czasie odbyty sie
dwa spotkania  grupy: 16/02/2015 oraz
30/03/2015. Grupa obecnie zajmuje sie analizg
rozporzadzenia unijnego 536 / 2014 pod katem
lokalnych  proceséw, ktére powinny zostaé
wdrozone oraz tematem VHP, do ktérego Polska
przystapita od 01 stycznia 2015.

Pytania dotyczace dziatalnosci grupy prosimy

kierowaé na adres: legal@polcro.pl

Grupa Szkoleniowa:

Od pazdziernika na stronie www.polcro.pl dostepne jest
szkolenie GCP online, ktére cieszy sie duzym
zainteresowaniem. Szkolenie ukonczyto juz 45 oséb.
Dodatkowo prowadzone sg szkolenia GCP w ramach
wspotpracy z Wydziatem Biologii UW:

Targi Pracy na Wydziale Biologii UW odbyty sie 24
marca 2015 (wtorek) 11:00 -16:00, Warszawa, ul.
Miecznikowa 1

Szkolenie GCP dla studentéw UW na Wydz. Biologii,
Warszawa, ul. Miecznikowa 1 odbyto sie 21 marca 2015
(sobota) od godz. 10:00 do ok 16-17:00

a takze Szkolenia GCP dla firm farmaceutycznych.

Kazdy z uczestnikdw po zakonczeniu szkolenia otrzymuje
certyfikat wydany przez POLCRO. W trakcie szkolenia
omawiane s3 nastepujace rozdziaty ICH GCP: wstep i
podstawowe zasady ICH GCP, Komisja Bioetyczna,
obowigzki badacza, obowigzki sponsora, protokdt
badania klinicznego i poprawka do protokotu badania
klinicznego, Broszura Badacza oraz podstawowa
dokumentacja niezbedna do prowadzenia badania
klinicznego.

Zachecamy do skorzystania ze szkolenia oraz przekazania
informacji osrodkom badawczym.

Pytania dotyczgce szkolenia GCP oraz dziatalnosci

grupy prosimy
trainings@polcro.pl

kierowad na adres:

Grupa Jako$¢ i Standardy:

Cztonkowie grupy przygotowujg dla pracownikéw
firm zrzeszonych w POLCRO warsztaty dotyczace

dokumentacji elektronicznej oraz wizyty
otwierajacej. Planowane jest, ze warsztaty odbeda
sie we pazdzierniku i listopadzie 2015.

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

FORUM POLCRO:

W ramach forum POLCRO odbyto sie 12 lutego
2015 spotkanie poswiecone Risk Based Monitoring:
,RBM — pierwsze doswiadczenia”. Temat

KALENDARIUM

e Kolejne spotkanie zarzadu POLCRO
zaplanowano na 23 kwietnia 2015.
Spotkanie zarzgdu bedzie potgczone z
forum POLCRO na temat VHP w Polsce-
nasze doswiadczenia

W NASTEPNYM NUMERZE:
e Jak przezyc inspekcje FDA?

e Badania kliniczne na opdznienie
starosci

Peftnych sppkoju i
radosci Swiat
Wielkanocnych,
Zyczy
Zarzad POLCRO
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