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Szanowni Panstwo,

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

KONFERENCJA EUCROF W PRADZE

W dniach 17-18 pazdziernika 2016 r. odbedzie sie
w Pradze 3 spotkanie Europejskiego Zwigzku Firm
CRO (EUCROF).
Zaplanowano nastepujace tematy:

1. Regulatory News: EU Regulation 536/2014
and ICH-GCP Addendum
The Internet of Things and new paradigms
in clinical research
Post-Marketing Approaches
Quality by Design
Clinical Trials in the Pediatric Population
Clinical Trials with Medical Devices

7. Patient-centric Approach
POLCRO bedzie podczas tego spotkania
reprezentowane przez cztonka zarzagdu p. Tomasza
Kowalczyka.

RAPORT PWC ,BADANIA KLINICZNE W
POLSCE, GRUDZIEN 2015"

N

o ukw

Przygotowany na zlecenie GCP.pl, INFARMY i
POLCRO raport "Badania kliniczne w Polsce,
Grudzien 2015" zawiera wiele cennych i
interesujacych  danych dotyczacych aktualnej
sytuacji badan klinicznych w Polsce.

Raport powstat duzym naktadem sit
zaangazowanych firm farmaceutycznych i CRO, a
takze wysokim kosztem finansowym tych trzech
organizacji. Pomimo to pozostaje jednak
stosunkowo nieznany w szeroko pojetym
srodowisku badan klinicznych.

W firmie PAREXEL postanowiliSmy rozpropagowac
raport wsrdd wspétpracujgcych z firmg osrodkow i
badaczy, tak by dotrze¢ do jak najwiekszego grona
odbiorcéw i przekaza¢ im gars¢ informacji z
raportu.

Powstata w zwigzku z tym skrécona wersja
prezentacji raportu PWC, ktdra jest dostepna na
stronie internetowej POLCRO do wykorzystania dla
wszystkich zainteresowanych. Nie wymaga ona
specjalnego przygotowania sie, tgczy ogdlng
wiedze z zakresu badan klinicznych ze
szczeg6étowymi danymi z raportu i moze by¢
przekazana stuchaczcom w ciggu 30 minut,

stanowigc jednoczesnie pewne urozmaicenie
codziennej rutyny Waszej wizyty w osrodku.
Pierwsze reakcje sg bardzo pozytywne, a dyskusje
w trakcie i po prezentacji ozywione, i Swiadczg o
istniejgcym  zapotrzebowaniu na tego typu
informacje. Gorgco zachecamy do wtgczenia sie do
tej aktywnosci wszystkie firmy i ich pracownikéw
zrzeszonych w POLCRO.

FORUM POLCRO:

W ramach forum POLCRO 14 lipca 2016 odbyto sie
spotkanie na temat ,Rekrutacja pacjentow i
badaczy do badan klinicznych”.

Zaproszonym gosciem byt Pan Robert Gromada z
firmy IQ Pharma, ktdry zaprezentowat innowacyjne
rozwigzania wsparcia rekrutacyjnego dla firm CRO.

Informacje o ofercie firmy mozna znalezé na
stronie internetowej pod adresem:
https://igpharma.pl/

RISK BASED MONITORING (RBM)

Okreslenie Risk Based Monitoring nie doczekato sie
do tej pory polskiego odpowiednika. Jak w
przypadku wielu specjalistycznych zwrotéw powoli
przyjmuje sie skrot RBM, cho¢ czes¢ ekspertow
postuguje sie réwniez okresleniami Monitorowania
Opartego o Ryzyko lub Monitorowania Opartego o
Ocene Ryzyka. Mimo, ze nie ma globalnego
standardu RBM, ktéry bytby uznany za
powszechnie obowigzujgcy to metody stosowane
przez wiekszos¢ sponsoréw czy firm CRO s3g niemal
w 90% zgodne. W odréznieniu od tradycyjnego
sposobu monitorowania polegajacego na 100%
weryfikacji przez CRA danych wpisanych do CRF,
charakterystyczng cechg RBM jest zmniejszony
odsetek Source Data Verification (SDV)
dostosowany do oceny ryzyka.

W  wiekszosci przypadkéw wprowadzenie RBM

wigze sie réwniez z:

e Oceng ryzyka uzyskania nierzetelnych danych
lub nieakceptowalnego narazenia
uczestnikbw  badania  dokonywang na
poziomie badania a nierzadko tez na poziomie
osrodka oraz stosowaniem metod majgcych
ograniczac te ryzyka

e Wsparciem wizyt CRA w osrodku przez
metody zdalnego monitorowania (remote
monitoring)

e Witaczeniem komponenty Central Statistical
Monitoring (CSM), pozwalajacej wychwycic
odstajace dane lub niepokojace trendy, ktére
wymagajg  szczegétowej  weryfikacji w
procesie monitorowania

RBM ma oparcie w wytycznych Food and Drug
Administration (Oversight of Clinical Investigations
— A Risk-Based Approach to Monitoring),
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European Medicines Agency (Reflection paper on
risk based quality management in clinical trials)
oraz Medicines and Healthcare products
Regulatory Agency (Risk-adapted Approaches to
the  Management of Clinical Trials  of
Investigational Medicinal Products).

Najwiekszy wkfad w ustalenie standardéw RBM
whniosta organizacja TransCelerate Biopharma Inc.
bedaca dobrowolnym zrzeszeniem kilkunastu
innowacyjnych firm farmaceutycznych i
biotechnologicznych. Publikowane przez
TransCelerate dane wskazujg, ze RBM pozwala
skréci¢ czas niezbedny na przeprowadzenie
badania, zmniejszy¢é koszty i poprawi¢ jakosé.
Mimo to, nie brakuje o0séb sceptycznie
nastawionych do idei RBM. Tych powinna
przekona¢ zapowiadana na ten rok nowelizacja
modutu E6 zasad ICH GCP niejako wprowadzajaca
obowigzek oceny oraz kontroli ryzyka w
badaniach klinicznych.

CZYM JEST INSPEKCJA | JAK SIE DO NIEJ
PRZYGOTWAC

Inspekcja to oficjalna kontola przeprowadzona

przez przedstawicieli odnosnych wtadz polegajaca

na sprawdzeniu dokumentacji, sprzetu i

zgromadzonych w badaniu danych, oraz wszelkich

innych  Srodkdw uznanych za istotne dla

prowadzonego badania.

Inspekcje s3g inicjowane i prowadzone przez

agencje regulatorowe krajow, w  ktorych

prowadzone sg badania i majg na celu sprawdzenie

czy badanie jest zgodne z :

e Zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP, Good
Clinical Practice)

e Obowigzujgcymi regulacjami prawnymi

e Protokotem badania

e Innymi  wymaganiami  okres$lonymi  przez
Sponsora / CRO, odnosne wtadze oraz osrodek.

Inspektorzy weryfikujg czy:

e Zachowane s3 prawa, dobro oraz
bezpieczenstwo pacjentéw uczestniczgcych w
badaniu

e Zespot badania/badacze s3 odpowiednio
szkoleni i czy majg odpowiednie doswiadczenie

e Dane otrzymywane sg prawdziwe, poprawne,
wiarygodne i spdjne

e Przestrzegane s przepisy prawa oraz
procedury

Jak przygotowac sie do inspekgji?

W pierwszej kolejnosci powinnismy zaplanowac

spotkanie w ramach zespotu nadzorujacego

badanie (monitor, inne osoby wspodtpracujace z

osrodkiem, przedstawiciele CRO i sponsora,

przedstawiciele dziatu jakosci) celem:

e omoédwienia zakresu prac przygotowawczych,
wyznaczy¢ ramy czasowe do  kiedy
poszczegdlne kwestie majg zostac
sprawdzone/rozwigzane

e ustalenia doktadnego podziatu obowigzkéow w
okresie przygotowania do inspekcji, wigcznie
ze sprawdzeniem i przestaniem inspektorom
dokumentdéw/informacji dotyczacych badania
o ktdre poproszg przed inspekcja

e ustalenia, kto ze strony CRO/sponsora bedzie
obecny w osrodku podczas inspekcji i jaki
bedzie miat zakres obowigzkow

e w przypadku inspekcji zagranicznych agencji
regulatorowych trzeba rozwazyé udziat
niezaleznego ttumacza

e sprawdzenia czy jest wymagane/mozliwe
zorganizowanie niezaleznego dostepu (tylko
do odczytu) do e-CRF dla inspektora
(upewnijmy sie tez kilka dni przed inspekcja
czy dostep dziata prawidtowo)

Jak przygotowac osrodek badawczy do inspekc;ji?
Zaplanujmy spotkanie z zespotem osrodka
badawczego, w ktérym uczestniczyé beda osoby
kluczowe w badaniu (gtéwny badacz, koordynator,
wspotbadacze, farmaceuci itp.). W trakcie
spotkania przedyskutujmy kwestie dotyczace
logistyki, jak réwniez rél/obowigzkéw
pracownikow.

e Upewni¢ sie, ze gtdwny badacz ma wiedze
dotyczaca istotnych kwestii takich jak liczba
pacjentdw  uczestniczacych w  badaniu,
problemoéw rekrutacyjnych, zaraportowanych
SAE, odstepstw od protokotu itp.

o Upewnic¢ sig, ze personel jest zaznajomiony z
protokotem i procedurami badania a takze wie,
jaka jest jego rola i zakres obowigzkow w
badaniu.

e Upewnic¢ sie, ze szkolenia personelu (GCP,
specyficzne dla projektu itp.) sg aktualne i
odpowiednio udokumentowane a zespot
pamieta w jaki sposéb byt przeszkolony

e Przeszkoli¢ zespot osrodka badawczego w
kwestii odpowiedniego zachowania sie w
trakcie inspekcji i rozméw z inspektorami.

o Upewnic sie ze dokumenty badania w tym dane
zrédtowe, dokumentacja medyczna, osrodkowa
dokumentacja badania (Investigator Site File) sg
dostepne i uporzagdkowane.

e Jedli w badanu uzywane sg systemy
elektroniczne np. e-CRF Ilub elektroniczna
dokumentacja medyczna nalezy upewnicé sie czy
zespot jest w stanie asystowacd inspektorowi w
trakcie przegladania danych

e Upewni¢ sie Ze pomieszczenia oraz sprzet
uzywany na potrzeby badania spetniajg
wymagane standardy
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Jak zachowa¢ sie w trakcie rozmowy 1z

inspektorem?

o Niezaleznie od postawy inspektora pozostan
profesjonalny i uprzejmy.

e Zawsze moéw prawde. Nie staraj sie odpowiadac
wymijajaco.

e Pokaz, ze masz wszystko pod kontrola.
Inspektor bedzie chciat oceni¢ miedzy innymi
nasze kwalifikacje, znajomos¢ protokotu,
procedur i zakresu obowigzkow, jakos¢ pracy,
przeszkolenie oraz wspétprace w zespole.

e Pomysl zanim odpowiesz. Odpowiadaj zwiezle i
tylko na zadane pytanie. Nie udzielaj
dobrowolnie/spontanicznie dodatkowych
informacji.

e Nie zgaduj. Nie bdj sie przyznac ze nie wiesz, ze
nie lezy to w twoich kompetencjach. Powiedz,
ze sprawdzisz i udzielisz odpowiedzi za chwile,
w ostatecznosci ze zapomniates.

e Nigdy nie krytykuj, nie kwestionuj i nie
zaprzeczaj temu, co mowi twdj kolega/
kolezanka przed inspektorem.

e Zawsze upewnij sie, ze zrozumiate$ pytanie.
Jesli nie rozumiesz popro$ o doprecyzowanie
pytania.

e Nie bdj sie ciszy. Nie staraj sie za wszelkg cene
podtrzymywaé rozmowy.

e Inspektor moze znaé jezyk polski nalezy
uwazaé, co sie méwi przy nim i za jego plecami.

Inspektor moze informowac o swoich znaleziskach

na biezgco w trakcie trwania inspekcji, prosi¢ o

doprecyzowanie lub wyjasnienie pewnych kwestii.

O ile to mozliwe starajmy sie wyjasni¢/rozwigzaé

jak najwiecej kwestii w trakcie inspekgji.

‘Jesli cos nie jest udokumentowane to nie
istnieje’
WIADOMOSCI Z GRUP ROBOCZYCH

Grupa Legislacyjna:

Pytania dotyczace dziatalnosci grupy prosimy

kierowac na adres: legal@polcro.pl

Grupa Szkoleniowa:

Grupa szkoleniowa to zespdt profesjonalistow z
firm cztonkowskich POLCRO zajmujacy sie licznymi
aktywnosciami o charakterze  szkoleniowo-
edukacyjnym. Grupa dostarcza wyktadowcéw do

licznych  szkoled i kursdw organizowanych
bezposrednio przez POLCRO lub we wspotpracy z
organizacjami branzowymi. Gtowne

przedsiewziecia to m.in. prowadzenie oraz nadzér
nad certyfikowanymi szkoleniami GCP (online i
bezposrednie), zapewnianie wyktadowcéw na
studia podyplomowe pod patronatem POLCRO.
Kazdego roku grupa szkoleniowa bierze udziat w

targach pracy Wydziatu Biologii i Chemii UW,
prowadzgc kurs GCP oraz prezentujgc studentom
podstawy z zakresu GCP i badan klinicznych.
Ponadto, grupa szkoleniowa jako wazny cel stawia
sobie réwniez nawigzywanie i rozwijanie
kontaktéw z organizacjami pacjentéw, uczelniami
medycznymi, oraz dziatami badan klinicznych w
placéwkach opieki zdrowotnej celem
propagowania wiedzy o badaniach klinicznych
wsrod pacjentdéw oraz potencjalnych badaczy.

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

Grupa Jakos¢ i Standardy:

Grupa sktada ogromne podziekowania dla
ustepujacego moderatora Pani Katarzyny
Zubki/inVentiv Health za wsparcie, zaangazowanie,
motywowanie oraz cudowng atmosfere dziatania

grupy.

Moderatorem grupy jest Natalia Bogdal/Quintiles
Poland. Obecne zaangazowanie grupy to:

v' Przygotowanie i zaprezentowanie cztonkom
POLCRO procesu wizyty selekcyjnej oraz
procesu zarzadzania elektroniczng
dokumentacjg medyczna.

v'  Przygotowanie prezentacji z procesu wizyty
inicjujgcej/prelekcje wkrétce.

W 2016/2017 roku chcielibysmy skupi¢ swojg

uwage nad standardami w zakresie zarzadzania

lekiem badanym, przygotowaniem sie do inspekgc;ji
oraz kontynuacjg szkolen w zakresie zarzgdzania
dokumentacjg medyczng/zrédtows.

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

SZKOLENIA GCP ONLINE W JEZYKU POLSKIM

Przypominamy, ze grupa szkoleniowa POLCRO
opracowata szkolenie GCP w jezyku polskim, ktére
uzyskato akredytacje TransCelerate.

Platforma znajduje sie na stronie internetowe;j
www.polcro.pl w zaktadce GCP ONLINE.

Szkolenie przewidziane jest na sze$¢ godzin i
zakonczone jest testem, po ktdérego zaliczeniu
uczestnik automatycznie otrzymuje certyfikat w
wersji pdf.

Koszt szkolenia to 100zt brutto.

Zachecamy do promowania szkolenia w osrodkach
jako alternatywy dla dostepnych na rynku szkolen
w jezyku angielskim.
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