POLCRQ)

Newsletter
listopad 2016

Szanowni Panstwo,

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

KONFERENCJA EUCROF W PRADZE

Mamy przyjemnos$¢ zreferowaé Panstwu 3cig
Europejskg Konferencje EUCROF (Europejskiej
Federacji Stowarzyszen CRO), z ktdérg POLCRO
wspotpracuje w ramach wymiany doswiadczen.
Konferencja pt. ‘Flying to 2020: Managing
Turbulences of Innovation and Change’, na ktéra
zostaliémy zaproszeni odbyta sie w dniach 17 i 18
pazdziernika.

W pierwszym dniu mozna byto ustyszec nastepujgce
sesje:

- Regulatory News: EU Regulation 536/2014 and
ICH-GCP Addendum

- The Internet of Things and new paradigms in
clinical research

- Post-Marketing Approaches

W drugim:
- Quality by Design (Risk Based Monitoring)
- Clinical Trials in the Pediatric Population
- Clinical Trials with Medical Devices
- Patient-centric Approach

Wyktad dotyczgcy zmian ICH-GCP zaprezentowany
przez Gabriele Schwarz (BfArM), zawierat m.in.
informacje dotyczace statusu implementacji [ICH E6
(R2)]. Grupa Robocza ICH E6 spotkata sie w czerwcu
2016 w Lizbonie. Gabriele potwierdzita, iz
przedstawiciele USA oraz Europy juz podpisali
zakres zmian, a delegacja Japorniska zrobi/ta to w
listopadzie 2016. W zwigzku, iz nie zakorczono
czwartego poziomu implementacji, nie byto
mozliwosci zaprezentowania catego dokumentu.
Jakkolwiek implantacja powinna sie zakonczy¢ w
potowie 2017 roku.

W wersji R2 poruszono m.in. wyjasnienia terminow
— certyfikowanej kopii, monitoring planu (dodanie
strategii monitorowania) oraz walidacji systeméw
komputerowych. Dalsze zmiany dotycza:

- Principles of ICH GCP: 2.10 (data quality) i 2.13
(Qms);

- odpowiedzialnos¢ Badacza: 4.2.5 (supervision),
4.2.6 (delegation), 4.9.0 (medical files/source
documents)

- odpowiedzialnos¢ Sponsora: 5.0 (QMS), 5.0.1 —
5.0.7 (risk-based approach), 5.2.2 (oversight), 5.5.3
(EDC), 5.18.3 (monitoring), 5.20.1 (non-
compliance);

- Essential documents: 8.1 (location, content,
investigator control and continuous access,
replacements)

Kolejna ciekawa prezentacja to przestawiona w
pierwszym dniu przez Anabela Marcal (European
Medicines Agency) “The EU Portal:

a Gate to Simplified Clinical Research”.
Przedstawiono zasady funkcjonowania portalu EU
oraz funkcjonalno$¢ nowej bazy danych EMA.

Do tej pory do testowania (UAT#3) wigczono 40
organizacji: Komisje Europejska, 23 panstwa
cztonkowskie (Urzedy oraz Komisje Biotyczne) i 16
organizacji sponsorskich (EUCROF wykonat 53
UAT3). W sumie byto to 562 testujgcych, ktérzy
ocenili funkcjonalnos$¢ systemu na 6,7/10.

Notyfikacja systemu do Komisji Europejskiej
planowa jest w marcu 2018. W _pazdzierniku 2018
system powinien osiggnac petng funkcjonalnosé.

Poczatek dnia drugiego to prezentacje dotyczace
Risk Based Monitoringu — czy ma zastosowanie w
rzeczywistosci? Jakie zmiany /odnosniki do RBM
wprowadza ICH E6 (R2).

Kolejne sesje dotyczyty badan w populacji
pediatrycznej oraz badan i nowych regulacji
wyrobéw medycznych. W prezentacji ‘badania
pediatryczne’ przedstawiono m.in., iz sytuacja nadal
nie ulegta poprawie:

- 30% badan pediatrycznych nie jest publikowanych
- a od 2007 roku 60 % badan wymaganych prawem
USA nawet nie rozpoczeto rekrutacji w wyniku
etycznych, organizacyjnych i naukowych trudnosci.

Jesli chodzi o sesje dotyczgcg wyrobdow medycznych
- byta ona dos¢ ciekawa, jako, ze europejskie
regulacje nie byty dawno zmieniane. | tu planuje sie,
ze w miejsce obowigzujacych regulacji:

- Implementacja 920/2013
- Rekomendacja 2013/473/EU
- MEDDEV 2.7/1 Version 4, opublikowane June 2016

Planowane s3:

- Medical Devices Regulation (MDR, XXX)

- In-Vitro Diagnostics Regulation (IVDR, XXX)
Pozostate prezentacje dotyczyty badan w chirurgii
oraz badan w diagnostyce in-vitro, odnosnie,
ktorych regulacje sg jeszcze bardziej niejasne.
Wszystkie prezentacje s3 dostepne tutaj.
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FORUM POLCRO:

Swiateczne forum POLCRO odbedzie sie w dniu 15
grudnia 2016 r. w siedzibie firmy Parexel od godziny
15:00
Tematem,
elektorniczny”.

AKTUALNOSCI PRAWNE

przewodnim bedzie »podpis

Podpis elektroniczny

W dniu 1 lipca 2016 roku zaczety obowigzywac
przepisy Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Radu (UE) nr 910/2014 z dnia 23 lipca 2014 roku w
sprawie identyfikacji elektronicznej i ustug zaufania
w odniesieniu do transakcji elektronicznych na
rynku wewnetrznym oraz uchylajgce dyrektywe
1999/93/WE (zwane w skrécie ,,elDAS”). W zwigzku
z tym, od 1 lipca 2016 w odniesieniu do podpisu
elektronicznego w polskim systemie prawnym
obowigzujg przepisy elDAS, ktdre zastgpity polska
ustawe z dnia 18 wrzesnia 2001 o podpisie
elektronicznym (ktéra to przestata obowigzywac 7
pazdziernika 2016 r.). Jednoczesnie z datg uchylenia
Ustawy o podpisie elektronicznym zaczeta
obowigzywaé Ustawa z dnia 5 wrzesnia 2016 r. o
ustugach zaufania oraz identyfikacji elektronicznej,
ktora stuzy stosowaniu elDAS.

Zapisy elDAS wprowadzajg pewne utatwienia w
obiegu dokumentéw wymaganych obowigzujgcymi
przepisami do ztozenia wraz z wnioskiem o wydanie
pozwolenia na rozpoczecie badania klinicznego,
takich jak umowy o przeprowadzanie badania
klinicznego zawierane z badaczami i osrodkami,
petnomocnictwa oraz umowy delegujace obowigzki
zwigzane z przeprowadzeniem badania klinicznego.

Artykut 3 elDAS definiuje i rozrdznia nastepujgce
rodzaje podpisu elektronicznego:

10) ,podpis elektroniczny” oznacza dane w postaci
elektronicznej, ktdre sq dofqgczone lub logicznie
powigzane z innymi danymi w  postaci
elektronicznej, i ktore uzyte sq przez podpisujgcego
jako podpis;

11) ,zaawansowany podpis elektroniczny” oznacza
podpis elektroniczny, ktéry spetnia wymogi
okreslone w art. 26;

12) , kwalifikowany podpis elektroniczny” oznacza
zaawansowany podpis elektroniczny, ktory jest
sktadany za pomocqg kwalifikowanego urzgdzenia
do sktadania podpisu elektronicznego i ktory opiera
sie  na kwalifikowanym certyfikacie podpisu
elektronicznego;”

Nastepnie artykut 25 opisuje skutki prawne
podpisow elektronicznych:

,1. Podpisowi elektronicznemu nie mozna odmowic
skutku prawnego ani dopuszczalnosci jako dowodu
w postepowaniu sqgdowym wyfgcznie z tego
powodu, Ze podpis ten ma postac elektroniczng lub
ze nie spefnia wymogdw dla kwalifikowanych
podpisow elektronicznych.

2. Kwalifikowany podpis elektroniczny ma skutek
prawny rownowazny podpisowi wfasnorecznemu.

3. Kwalifikowany podpis elektroniczny oparty na
kwalifikowanym certyfikacie wydanym w jednym
panstwie  cztonkowskim  jest uznawany za
kwalifikowany podpis elektroniczny we wszystkich
pozostatych parstwach cztonkowskich.”

Tres¢ catego rozporzadzenia mozna znalezé¢ pod
ponizszym linkiem: http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32014R0910&fro
m=PL

W zwigzku z powyzszym niektére firmy CRO,
rowniez zrzeszone w POLCRO rozpoczety prace nad
wdrozeniem podpisu elektronicznego
(niekwalifikowanego) do podpisywania uméw o
przeprowadzenie badania klinicznego zawieranych
z badaczami i osrodkami. Wiecej szczegdtowych
informacji na temat wykorzystywanych systemu i
zaawansowania prac nad wdrozeniem tego
rozwigzania mozna bedzie uzyska¢ podczas
najblizszego forum POLCRO w dniu 15 grudnia 2016.
Koledzy z firm prébujgcych wdrozy¢ stosowanie
podpisu elektronicznego podzielg sie swoimi
doswiadczeniami.

ETYCZNE PYTANIE MIESIACA - REKRUTACJIA W
BADANIU EBOLA

Jeste$ lekarzem i Gtdwnym Badaczem w otwartym,
szybko dziatajagcym badaniu szczepionki Ebola w
Afryce Zachodniej. Sto dawek badanej szczepionki
zostato dostarczonych do Twojego osrodka w dniu
wczorajszym. Stu pacjentéw kwalifikujgcych zgtosito
sie do badania. Wczesnym porankiem stuzby
poinformowaty o wybuchu Ebola w pobliskiej
miejscowosci. Nie posiadasz zadnych innych,
dodatkowych informacji i boisz sie o swoje zdrowie,
jak i zdrowie swojego personelu co ma decydujgcy
wptyw na prowadzenie badania. Podejmujesz
decyzje o przyjeciu badanej szczepionki, ktéra moze
uratowac zycie.

Wyniki

W ankiecie na pytanie “Czy oprdécz pacjentéw,
ktérzy zgtosili sie do badania i podpisali $wiadomg
zgode gtéwng, mozna wtaczyé dodatkowe osoby

spetniajgce kryteria szczepienia p/ wirusowi Ebola
jak ponizej?”
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96 0séb odpowiedziato nastepujgco:

No, just the patients who are already signed up
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Odpowiedzi respondentéow braty pod uwage
nastepujace aspekty:
1. Wies¢ o wybuchu epidemii nie powinna

wptynag¢  na  pacjentow,  ktérzy  juz
zarejestrowali sie do udziatu w badaniu, gdyz
bytoby to nieetyczne.

Gtéwny Badacz, jego rodzina, jak i cztonkowie
zespotu badawczego powinni przyjg¢ badang
szczepionke, poniewaz choroba jest wysoce
zarazliwa, co wigze z brakiem mozliwosci
prowadzenia badania, opieki medycznej w
przypadku zakazenia.

Osoby petnigce wazng role w nadzorze nad
ogniskami Ebola w pierwszej kolejnosci
powinni by¢ chronieni i powinni przyjgc
badang szczepionke.

Nalezy losowo wybrac jednego Badacza z puli
Badaczy, ktéry mogtby przyja¢ szczepionke
badang, a tym samym kontynuowad
prowadzenie badania klinicznego.

Badana szczepionka bedzie oznaczona zgodnie
z wytycznymi ,do uzytku w badaniu
klinicznym”, a tym samym nie moze by¢
podawana osobom nieuczestniczacym w
tymze badaniu.

Dyskusja:

Personel medyczny uczestniczacy w odpowiedziach
w powyzszej ankiecie, wskazat silng preferencje do
ochrony praw i dobra pacjentéw uczestniczagcych w
badaniu klinicznym, nad zdrowiem personelu
medycznego prowadzacego badanie oraz
sprawujacego opieke medyczng nad osobami

zarazonymi/potencjalnie zarazonymi, ktérzy moga
by¢ rezerwuarem zarazkéow, a tym mogg byc
zrédtem zagrozenia.

Zrédto: Journal of Clinical Research Best Practices,
No 10, OCT2016.

A jaka decyzje Panstwo byscie podjeli? Wszelkie
pytania, odpowiedzi, dylematy etyczne w tym
zakresie prosimy kierowac na adres:
quality@polcro.pl

WIADOMOSCI Z GRUP ROBOCZYCH

Grupa Legislacyjna:

Pytania dotyczace dziatalnosci

kierowac na adres: legal@polcro.pl

Grupa Szkoleniowa:

grupy prosimy

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

Grupa Jakos¢ i Standardy:

Warsztaty dotyczace przeprowadzenia wizyty
inicjujgcej w osrodkach badawczych odbedg sie 12
stycznia 2017 o godz. 11:00 w siedzibie firmy
Quintiles. Zapisy na szkolenie bedy prowadzone
przez Zarzad POLCRO a informacja zostanie
przekazana droga mailowa.

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