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Szanowni Panstwo,

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

ZMIANY ICH GCP JUZ W TYM ROKU

Zjazd ICH w dniu 17 listopada 2016 (Osaka, Japan)
zaadoptowat istotne zmiany w zasadach ICH-GCP,
ktore przyjety forme Rev.2

Zakonczono czwarty poziom implementacji zmian
ICH-GCP - ICH E6 (R2). Ten etap zostat
przeprowadzony zgodnie z planem, a wiec mozna sie
spodziewaé, ze ostateczne wdrozenie zostanie
zakoniczone w potowie roku 2017 (etap 5).

Finalny tekst odswiezonego ICH GCP wraz ze
zmianami jest juz dostepny:

http://www.ich.org/fileadmin/Public_Web_Site/IC
H_Products/Guidelines/Efficacy/E6/E6_R2__Step_4
.pdf

Jak juz pisalismy w jednym z poprzednich

Newsletteréw nowa wersja porusza miedzy innymi

wyjasnienia terminow:

- certyfikowanej kopii,

- monitoring planu (dodanie strategii
monitorowania),

- walidacji systeméw komputerowych.

Dalsze zmiany zostaty takze wprowadzone w:

- Introduction, 1.11.1, 1.38.1, 1.39, 1.60.1,

- 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), 5.18.2 (monitoring), 5.20.1 (non-
compliance),

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

Zachecamy wszystkich do
wprowadzonych zmian.

przejrzenia

elC - ELEKTRONICZNY PROCES UZYSKIWANIA
SWIADOMEJ ZGODY

W grudniu 2016 roku pojawity sie wytyczne
dotyczace elektronicznego procesu $wiadomej
zgody, ktére powstaty przy wspotpracy FDA oraz
OHRSP. Dokument o tytule ,Use of electronic
Informed consent — question and answer” zostat
stworzony dla Badaczy, Komisji Bioetycznych oraz
firm farmaceutycznych w celu przekazania jasnych
rekomendacji odnosnie nowego podejscia, bedac
uzupetnieniem wczesniejszych publikacji.

Warto wyttumaczyé, czym jest elektroniczny proces
Swiadomej zgody. Elektroniczny proces Swiadomej
zgody na udziat w badaniu klinicznym polega na
poinformowaniu pacjenta o wszystkich aspektach
zwigzanych z badaniem, weryfikacji czy przekazane
informacje s zrozumiate i satysfakcjonujgce dla
pacjenta oraz udokumentowaniu uzyskanej zgody
pacjenta badZ jego przedstawiciela ustawowego na
udziat w badaniu klinicznym poprzez rézne media
elektroniczne. Systemy elektroniczne
wykorzystywane na rdéinych etapach procesu
elektronicznej Swiadomej Zgody, musza umozliwiaé
pacjentowi tatwy w nawigowaniu dostep do
informacji o badaniu klinicznym. elC moze zastgpi¢ w
petni papierowy proces, badz tez by¢ jedynie jego
uzupetnieniem. Proces elC moze by¢
przeprowadzony zaréwno w osrodku jak i zdalnie.
Pacjent powinien wybra¢ najdogodniejsze dla siebie
metody kontaktu z zespotem badaniowym, takie jak
dyskusja osobista lub telefoniczna, wiadomosci
elektroniczne czy tez wideokonferencje, ktore
umozliwig zachowanie prywatnosci i poufnosci
przekazywanych informacji.

Istotng poruszong kwestig przez FDA jest sposob
weryfikacji tozsamosci pacjentow, u ktorych zostat
przeprowadzony proces S$wiadomej zgody. FDA
akceptuje rézne metody sprawdzania procesu
zdalnie. Do wyrdznionych metod zaliczajg sie:
pytania zabezpieczajace, dokumenty pacjenta, takie
jak akt urodzenia, paszport lub prawo jazdy. W
przypadku udokumentowania przeprowadzenia
procesu elC zdalnie moze zosta¢ wykorzystany
podpis elektroniczny, jesli jest prawomocny w
panstwie, w ktéorym prowadzone jest badanie
kliniczne. Mozliwe jest wykorzystanie roznych metod
tworzenia podpisu, w tym m.in. biometrii podpisu
odrecznego, podpisu cyfrowego lub nazwy
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uzytkownika i hasta. Dla badan podlegajgcych
regulacjom FDA, obowigzujg wytyczne zawarte w
dokumencie 21 CFR part 11.

Gtownymi korzysciami wynikajgcymi z wprowadzenia
elektronicznego procesu swiadomej zgody s3:

e Mozliwos¢ szybkiego informowania pacjenta o
wszelkich uaktualnieniach, ktére mogg wptynac
na jego decyzje, co do checi kontynuowania
udziatu w badaniu klinicznym, niezaleznie od
planowanych wizyt w osrodku badawczym;

e Mozliwos¢ bardziej przystepnego przekazania
informacji o badaniu, dzieki wykorzystaniu form
interaktywnych jak prezentacje, diagramy,
wideo, nagrania, grafiki;

o Mozliwos¢ weryfikowania, w jakim stopniu
przekazane informacje s zrozumiate dla
pacjenta, dzieki zastosowaniu opcjonalnych,
interaktywnych pytan, i oceny ewentualnej
koniecznosci dodatkowego omowienia
problematycznych zagadnien z pacjentem;

e Mozliwos¢ zdalnego uzyskiwania s$wiadome;j
zgody pacjenta na udziat w badaniu z dogodnej
dla niego lokalizacji.

Decyzja o zaimplementowaniu w badaniu
elektronicznego procesu swiadomej zgody musi by¢
poparta analizg, czy u grupy docelowe] pacjentow
mogg wystgpi¢ ewentualne trudnosci w korzystaniu
z systemoéw elektronicznych, wynikajace np. z
zaburzen widzenia lub trudnosci motorycznych.
Dodatkowo pacjent powinien mie¢ umozliwiony
wybér, co do wykorzystania formy elektronicznej lub
papierowej w procesie Swiadomej Zgody.

Zrédta:

http://www.fda.gov/downloads/drugs/guidancecom
plianceregulatoryinformation/guidances/ucm436811

-pdf

https://www.gpo.gov/fdsys/pkg/FR-2016-12-
15/pdf/2016-30146.pdf

http://fda.complianceexpert.com/agency-
documents/good-clinical-practice-guidance/fda-
general-guidelines/use-of-electronic-informed-
consent-questions-and-answers-december-2016-
1.403330

EUPATI- ZAANGAZOWANIE PACJIENTOW W
ROZWOJ TERAPII INNOWACYJNYCH

O Europejskim projekt EUPATI mozna byto ustyszec
juz wczedniej na spotkaniach GCP i POLCRO lub w
czasie konferencji z okazji Miedzynarodowego Dnia
Badan Klinicznych” Badania Kliniczne- dialog dla
przysztosci” w maju 2016 roku, kiedy Pan Jacek
Gugulski przedstawiat perspektywe pacjenta w
czasie panelu na temat rekrutacji pacjentéw.

Dla przypomnienia EUPATI jest Europejska Akademia
Pacjentow, ktéora ma na celu dostarczenie
wiarygodnych i zrozumiatych informacji dotyczacych
aspektéw naukowych praz rozwojowych nad lekami.
Te informacje pomagajg pacjentom w lepszym
uswiadomieniu sobie znaczenia prac badawczo-
rozwojowych nad lekami oraz lepszym zrozumieniu
roli, jaka odrywa ten proces dla pacjentéw, ich
rodzin/opiekunéw oraz wszystkich innych oséb
zaangazowanych w opieke zdrowotng. EUPATI
pokazuje sposoby, dzieki ktorym pacjent moze
zwiekszy¢ swoje zaangazowanie w obszary takie jak
proces odkrywania lekéw, zagadnienia zwigzane z
bezpieczenstwem lekdow, oceny nowych sposobow
leczenia, co przyczynia sie do wiekszego wktadu
pacjenta w caly proces. Jest to zrzeszenie 33
organizacji kierowanym przez Europejskie Forum
Pacjentow, w sktad ktérego wchodzi unikalna
kombinacja organizacji pacjenckich, uniwersytetow,
pozarzagdowych organizacji ekspertow w dziedzinach
badan i rozwoju nad lekami, organizacji
zaangazowanych w dziatania na rzecz pacjentéw i
spoteczenstwa, a takie wiele europejskich firm
farmaceutycznych. Europejska Akademia Pacjentéw
opracowata i dostarczyta  przyjaznych  dla
uzytkownikéw informacji i zasobdéw edukacyjnych
dotyczacych sposobu, w jaki prowadzi sie prace
badawczo-rozwojowe nad lekami, co przyczynia sie
do lepszego zrozumienie tego procesu ,Zestaw
narzedzi EUPATI dotyczacy procesu badan i rozwoju
lekdw” (prezentacje, wykresy, artykuty) sg dostepne
na stronie internetowej w siedmiu najbardziej
rozpowszechnionych jezykach w Europie. Wazne, ze
mamy wersje w jezyku polskim. Dostep do strony

jest nieograniczony www.eupati.eu.

W czerwcu 2016 zawigzata sie oficjalnie Polska
Platforma EUPAT (PPE), a cztonkami zatozycielami
zostali przedstawiciele: Federacji Pacjentéw Polskich,
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Ogolnopolskiego Stowarzyszenie Pomocy Chorym na
Przewlektg Biataczke Szpikowa, Krajowego Forum
ORPHAN, firmy GILEAD, Collegium Medicum UMK
(Uniwersytet Mikotaja Kopernika w Toruniu) w
Bydgoszczy, oraz Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej
Praktyki Badan Klinicznych w Polsce (GCP PL)

Gtéwnym zatozeniem platformy narodowej jest
zaangazowaniem pacjentow w rozwdj medycyny
oraz wspieranie wspotpracy i dialogu pomiedzy
pacjentami, naukowcami i przemystem. To
partnerstwo ma na celu polepszenia zaangazowania
pacjentow w badania medyczne oraz ich rozwaj.

Polska Platforma zorganizowata w 2016 roku dwie
lokalne konferencje w celu rozpowszechnianie
materiatéw edukacyjnych i szkoleniowych EUPATI
wsrod liderdw grupy pacjenckiej oraz udostepnianie
ich szerokiemu gremium odbiorcéw. Spotkania
odbyty sie w czerwcu w Sekocinie (k. Warszawy) oraz
w listopadzie w Bydgoszczy, przy aktywnym udziale i
wspotorganizacji Collegium Medicum UMK. W tej
konferencji wzieli udziat przedstawiciel $rodowisk
akademickich, pacjentéw, firm farmaceutycznych,
GCP, POLCRO a takze lekarze i studenci. Jako
prelegenci wystgpili przedstawiciele POLCRO — Aneta
Sitarska-Haber ora Krzysztof Emanuel.

Kolejnymi krokami Platformy Polskiej EUPATI bedzie
powiekszanie narodowej sieci EUPATI oraz
zachecanie pacjentéw do witgczenia sie w dziatania
EUPATI.

EUPATI jako projekt europejski zostat podsumowany
na konferencji pod hastem , All Aboard to a Better
Health Future”, ktéra odbyta sie 14-15 grudnia 2016
w  Brukseli.  Woystapili  przedstawiciele  firm
farmaceutycznych, organizacji pacjenckim, oraz
wielu federacji i organizacji zwigzanych z rozwojem
innowacyjnej medycyny (min. IMI, EFGCP, EPF,
IPPOSI)

Polecamy Panstwu materialy z tego spotkania.
Szczegdlnie prezentacje Jana Geisslera, EUPATI
Director, (EPF) ze stynnym, juz slajdem z silosami,
ktory podkreslat  koniecznos¢ ciggtego dialogu,
wspotpracy i integracji Srodowisk dla rozwoju
nowych lekow.

Warto przejrze¢ te prezentacje, aby uswiadomic
sobie jak wazna jest kontynuacja dialogu pomiedzy
pacjentami, srodowiskiem akademickim i wszystkimi

stronami  zaangazowanymi w  rozwdj terapii
innowacyjnych.

https://www.eupati.eu/workshop/2017-workshop-
all-aboard-to-a-better-health-future/

Zachecamy  wszystkich do dalszych  dziatan
zmierzajacych do szerzenia wiedzy wsréd pacjentow
i budowania pozytywnego obrazu badan klinicznych
a takze wspieranie narodowej debaty dotyczacej
zaangazowania pacjentow w badania medyczne i ich
rozwoj.
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~ Silos are for farms, not for pharma!

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:

12 stycznia 2017 - Warsztaty dotyczace
przeprowadzenia wizyty inicjujacej w osrodkach
badawczych

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

UWAGA:

Teraz wszystkie poprzednie numery Newslettera
POLCRO dostepne na stronie WWW:
http://www.polcro.pl/newsletter
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