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Szanowni Panistwo,

Z przyjemnoscig chcielibysmy zaprosi¢ Was do
zapoznania sie z pierwszym numerem Newslettera
POLCRO. Jednym z gtéwnych celéw dziatania
Polskiego Zwigzku Pracodawcow Firm
Prowadzacych Badania Kliniczne na Zlecenie
(POLCRO) jest  wspottworzenie  korzystnych
warunkow rozwoju rynku badan klinicznych w
Polsce oraz ksztattowanie zasad rzetelnego
dziatania i etyki zawodowej na rynku badan
klinicznych. Mamy nadzieje, ze Newsletter bedzie
publikacjg, ktéra pomoze w promowaniu wiedzy o
badaniach klinicznych oraz korzystnie wptynie na
jako$¢ prowadzonych Polsce projektéw.

GORACY TEMAT

Art. 27ac ust. 8-11 Ustawy prawo farmaceutyczne
zobowigzuje Prezesa Urzedu do informowania
sponsora nowego badania o wynikach inspekgcji,
podczas ktérej stwierdzono naruszenie wymagan
DPK. Sponsor chcgcy prowadzi¢ badanie z udziatem
danego badacza jest zobowigzany ztozy¢ pisemne
zobowigzanie do monitorowania osrodka nie
rzadziej niz raz w miesigcu i przesytania raportow z
wizyt do Prezesa URPL. Poniewaz powyzsza
informacja przekazywana jest przez Prezesa
dopiero w momencie, gdy sktadany jest wniosek o
rozpoczecie badania klinicznego (czytaj zebrano
wszystkie dokumenty, podpisano umowy itp.)
czes¢  sponsorow  otwarcie  wyraza  swe
niezadowolenie, ze nie zostali poinformowani o
tym obowigzku wczesniej. Zarzad POLCRO podjat
zatem probe uzgodnienia wczesniejszego terminu
uzyskania informacji o przypadkach naruszenia
zasad DPK przez badaczy. Niestety jak na razie nie
doprowadzita ona do satysfakcjonujacego nas
rozstrzygniecia. Firmom zrzeszonym w POLCRO
pozostaje na razie umieszczenie w umowach
klauzuli zobowigzujgcej badaczy do wczesdniejszego
ujawnienia danych z inspekcji GCP wskazujgcych na
naruszenie zasad Dobrej Praktyki Klinicznej.

AKTUALNOSCI Z KRAJU \o”;’%}_
=
NFZ przegrywa w sporze o badania kliniczne
Slaski NFZ musi zwréci¢ Gérnoélaskiemu Centrum
Medycznemu 6 min zt za badania kliniczne.
Sprawa to poktosie kontroli NIK prowadzonych w
przed kilku laty. Na 139 skontrolowanych w GCM
badan, w 87 stwierdzono rzekome naduzycia na
szkode NFZ. Miedzy innymi zarzutem byto, ze
szpital rozliczat sie z NZF na podstawie
podpisanego kontraktu mimo, ze dostat od firmy
implanty wszczepiane chorym z zawatem serca.
Slaski NFZ kazat GCM zwrdci¢ ponad 2 min zt za
leczenie chorych z zawatem. Natozyt tez na szpital
ponad 5 min zt kary umownej. W miedzyczasie NIK
ztagodzit wnioski pokontrolne, a nowa dyrektor
szpitala zaczeta walczyé, aby placéwka uzyskata
zwrot zaptaconej kary. Po kilkuletnim procesie
zapadt wtasnie prawomocny wyrok. Sad orzekt, ze
funduszowi nalezat sie od szpitala tylko 1 min zt za
koszt implantéw i dodatkowych badan, za ktére
GCM miat pienigdze od firmy farmaceutycznej. Za
pozostate Swiadczenia udzielone pacjentom
uczestniczagcym w badaniu fundusz powinien byt
jednak zaptaci¢. Sad nakazat wiec zwrot drugiego
miliona ztotych, a takze 5 min zt kary umowne;.
Po Szpitalu Przemienienia Panskiego to juz druga
placowka medyczna, ktéra wygrata z NFZ batalie o
rozliczenia pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych.

1 ZE SWIATA

EMA udostepni dane z badan klinicznych

Podczas 85 spotkania Rady Zarzadzajgcej
Europejskiej Agencji Lekow, ktére odbyto sie 2
pazdziernika br. w Londynie przyjeto polityke
dostepu do danych pochodzagcych z badan
klinicznych. Za pomoca tego nowego narzedzia
bedgcego m. in. realizacjg polityki transparentnosci
Europejskiej Agencji Lekow, wszyscy
zainteresowani poprzez portal internetowy bedg
mogli mie¢ wglad do tej czesci dokumentacji
produktu leczniczego, na podstawie, ktérej EMA
podejmuje decyzje. Nie bedy udostepniane dane
objete tajemnicg przedsiebiorstwa oraz dane
osobowe.

WIADOMOSCI Z GRUP ROBOCZYCH

W ramach POLCRO aktywnie dziatajg nastepujace
grupy robocze. Zachecamy do kontaktu i
wiaczenia sie w dziatalnos$¢ grup roboczych.
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Grupa Szkoleniowa: Celem dziatania grupy jest
podnoszenie  kwalifikacji  pracownikéw  firm
cztonkowskich oraz badaczy, organizacja szkolen
dla firm cztonkowskich oraz dla cztonkéw
osrodkowych zespotéw badawczych,
propagowanie wiedzy o badaniach klinicznych
wsrdd pacjentdw, lekarzy (potencjalnych badaczy)
oraz dyrektoréw szpitali, standaryzacja postaw i
zachowan w Srodowisku firm CRO, wymiana
doswiadczen miedzy firmami cztonkowskimi.
W okresie swojej dotychczasowej dziatalnosci
grupa przygotowata szkolenie GCP, ktére uzyskato
akredytacje TransCelerate, poprowadzita kilka
takich szkolen na zywo dla badaczy oraz studentéw
i absolwentéw Wydziatu Biologii UW. Od
pazdziernika udostepniono tez na stronie
www.polcro.pl szkolenie GCP online , ktdére juz
cieszy sie duzym zainteresowaniem. Cztonkowie
Grupy Szkoleniowej prowadzg réwniez wyktady na
studiach podyplomowych organizowanych przez
Katolicki Uniwersytet Lubelski i Med.-Koncept z
zakresu  Zarzadzania Badaniami  Klinicznymi.
ZostaliSmy rowniez zaproszeni do poprowadzenia
wyktadow z  zakresu aspektdw prawnych,
ekonomicznych i etycznych badan klinicznych i
rynku badan w Polsce i na Swiecie w ramach
projektu przygotowanego przez Uniwersytet
Medyczny w Lublinie dla studentéw VI roku
Wydziatu Lekarskiego. Grupa Szkoleniowa liczy 28
0séb.

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

Grupa Jakos¢ i Standardy: Celem dziatania grupy
jest przygotowywanie szkolen i materiatow ktére

podniosg jakos¢ pracy osrodkdw oraz pracownikow
firm CRO. Pierwsze szkolenie na temat wizyty
kwalifikujgcej zostato przeprowadzone na poczatku
kwietnia 2014 i zostato bardzo dobrze przyjete
przez pracownikéw firm zrzeszonych w POLCRO,
ktorzy uczestniczyli w warsztatach w
Warszawskich siedzibach firm CRO. Grupa Jakos¢ i
Standardy liczy obecnie 13 os6b i jest otwarta na
nowych cztonkéw.

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

Grupa Legislacyjna — Gtéwnymi zadaniami grupy sa
konsultacje regulacji prawnych dotyczgcych badan
klinicznych  pomiedzy firmami cztonkowskimi
POLCRO, ustalanie wspdlnego stanowiska wobec
zmian w przepisach, opiniowanie aktéw prawnych
w ramach konsultacji spotecznych prowadzonych
przez Ministerstwo Zdrowia, wypracowanie
dobrych praktyk wspierajgcych funkcjonowanie
firm zrzeszonych w Zwiazku, $ledzenie polskich i

europejskich  regulacji prawnych dotyczacych
badan klinicznych.Cztonkowie grupy uczestniczyli w
kilku spotkaniach w Urzedzie Rejestracji z
przedstawicielami wtadz regulatorowych.W
spotkaniach grupy w 2014 roku aktywnie
uczestniczyto 10 osOb. Zapraszamy wszystkich
chetnych do udziatu w pracach grupy. W razie
pytan, zapraszam: malgorzata.kudelska@polcro.pl

Grupa do spraw wyrobéw medycznych: Sledzenie
zmian w polskim prawodawstwie zwigzanym z
tematyka wyrobéw medycznych oraz
formutowanie wynikajacych z nich wytycznych i
opracowan dla Cztonkéw POLCRO Organizacja
szkolen 1SO14155 dla badaczy Promowanie i
przekazywanie informacji dot. badan wyrobdéw
medycznych w s$rodowisku medycznym (szpitale,
badacze, komisje bioetyczne) Wspdtpraca z
Komisjami Bioetycznymi ws. badan klinicznych
wyrobéw medycznych tj. doradztwo, wspdlne
warsztaty, konferencje. Grupa liczy 4 cztonkdw i
zaprasza kolejnych, ktérzy chcg sie dotgczyc
Pytania dotyczace dziatalnosci grupy prosimy
kierowac na adres: devices@polcro.pl

FORUM POLCRO

16 pazdziernika w ramach forum dyskusyjnego
POLCRO rozmawialismy o elektronicznym TMFie:
wymogach regulacyjnych, dokumentach , wet-ink”
etc.,, Zauwazyliémy, iz procedury dotyczace
archiwizacji sg podobne w wszystkich firmach,
oraz, ze nadal dokumentacja w wersji papierowej
jest archiwizowana, jakkolwiek zalezy to w zasadzie
od wytycznych naszych Sponsoréw.

KALENDARIUM

e Kolejne spotkanie zarzadu POLCRO
zaplanowano na 20.11.2014.

e W dniu 25.11.2014 w sali wyktadowej
Instytutu Medycyny Doswiadczalnej i
Klinicznej w  Warszawie, przy ul.
Pawinskiego 5 odbedzie sie spotkanie
warsztatowe Stowarzyszenia na Rzecz
Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w
Polsce (GCPpl) oraz POLCRO
,Ubezpieczenia, szkody i roszczenia w
badaniach klinicznych”

Wstep wolny.

KONTAKT
Telefon: +48 731 223 450 (aﬂ'a \"
v

e-mail: newsletter@polcro.pl
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