POLCR Q) NEWSLETTER

Szanowni Panstwo,

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

PODSUMOWANIE 2 LETNIE) KADENCII WtADZ
ZWIAZKU

Ustepujacy Zarzad Zwiagzku chciatby przedstawié
Panstwu pokrétce sprawozdanie z ostatnich 2 lat
swojej dziatalnosci.

Zarzad Zwigzku kontynuowat organizacje foréw
dyskusyjnych stuzacych wymianie doswiadczen w
ramach firm cztonkowskich. Tegoroczna tematyka
dotyczyta:

e Lipiec 2016: Rekrutacja Pacjentow i Badaczy do
badan klinicznych.

e Grudzien 2016: Wprowadzenie podpisu
elektronicznego.

e Marzec 2017: Ubezpieczenia w badaniach
klinicznych.

e  Wrzesien 2017: Ptaca minimalna i rozliczenia z
osrodkami.

e Grudzien 2017: Konkurs branzowy i plany
rozwojowe POLCRO na 2018 rok.

Przeprowadzono nastepujace warsztaty

1. Elektroniczna dokumentacja medyczna

2. Efektywna wizyta inicjujgca

3. Dokumentacja medyczna i zZrodtowa w
osrodku badawczym — jak monitorowacd

Powyzsze warsztaty zostaty przygotowane i
przeprowadzone przez grupe roboczg Jakos¢ i
Standardy.

Dzieki zaangazowaniu grupy szkoleniowe;j
zaktualizowane zostato szkolenie z ICH-GCP do
standardu ICH E6 R2. Szkolenia dostepne sg online.
Zgodnie z podpisang umowg, szkolenie online jest
udostepniane  pracownikom jednej z firm
farmaceutycznych  oraz  cztonkom  zespotéw
badawczych. Dodatkowo dla innej firmy
farmaceutycznej przeprowadzono szkolenie GCP w
formie wyktadowej Przygotowaniem i
przeprowadzeniem tego szkolenia zajety sie dwie
grupy robocze — Szkoleniowa oraz Jakosci i
Standardoéw.
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Z inicjatywy Zarzadu rozpoczeto cykl szkolen
terapeutycznych, skierowanych przede wszystkim do
Monitoréw Badan Klinicznych, dotychczas odbyty sie
nastepujgce szkolenia

1. Kwiecien 2017 - ,Objawy kliniczne,
diagnostyka i leczenie nieswoistych choréb
zapalnych jelit" — Prof. Jarostaw Kierkus

2. Maj 2017 - ,Stwardnienie rozsiane - choroba
XXI wieku. Padaczka - choroba wyleczalna
czy nie? - Dr n. med. Jacek Staszewski

3. Czerwiec 2017 - ,Leczenie
immunosupresyjne  po  przeszczepieniu
narzagdow unaczynionych - podstawowe

problemy zwigzane z prowadzeniem badan
klinicznych — Dr Jacek Rubik
4. Pazdziernik 2017 — , Nadcisnienie tetnicze -
najwiekszy wspoétczesny zabdjca” — Dr hab.
Maciej Siniski
5. Listopad 2017 — ,Choroba wiencowa i zawat
serca” — Dr hab. Maciej Sinski
6. Grudziedn 2017 Choroba niedokrwienna
serca i EKG - Dr hab. Maciej Sifski
7. Luty 2018 Wstep do immunoonkologii —
Prof. Tadeusz Piertkowski
8. Marzec 2018 Rak piersi — Prof. Tadeusz
Piertkowski
Od jesieni 2014 roku jako kwartalnik ukazuje sie
newsletter POLCRO dystrybutowany w ramach firm
cztonkowskich i  ogdlnodostepny na stronie
internetowej. Przygotowaniem zajmuje sie grupa
Jakos¢ i Standardy, oraz Grupa Szkoleniowa.

Podobnie jak w poprzednich latach, w ramach
popularyzacji wiedzy na temat badan klinicznych,
POLCRO objeto patronatem studia podyplomowe z
zakresu Zarzadzania Badaniami Klinicznymi na
Katolickim Uniwersytecie Lubelskim oraz
Biostatystyke i Analize Danych w Ochronie Zdrowia
Publicznego prowadzong przez Szkote Gtdéwnag
Gospodarstwa Wiejskiego w Warszawie. W maju
2017 i kwietniu 2018 grupa szkoleniowa wzieta udziat
w Targach Pracy organizowanych przez Warszawski
Uniwersytet Medyczny.

Przedstawiciele Zwigzku brali aktywny udziat w
pracach nad wprowadzeniem w zycie Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady nr. 536/2014 w
sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych
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stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy
2001/20/WE. Spotkania odbywaty sie pod
patronatem  Ministerstwa  Zdrowia. = POLCRO
przekazato swoje komentarze do planowanych zmian
w ustawie Prawo Farmaceutyczne i monitorowato
postep prac zespotu powofanego przez Ministra
Zdrowia. Przedstawiciele Zwigzku brali aktywny udziat
w nastepujgcych spotkaniach:

1. w GIODO wraz z przedstawicielami min.
INFARMY i GCPpl majacych na celu opracowanie
Kodeksu branzowego Zwigzanego z
wprowadzeniem RODO.

2. w Ministerstwie Zdrowia, postulujgc zmiany
przepiséw m.in. odnoszacych sie do obowigzku
sktadania podpisanych umow,

3. w Ministerstwie Zdrowia, proponujac
rozwigzania dotyczgce trybu funkcjonowania
komisji bioetycznych oraz ubezpieczenia w
badaniach klinicznych

25 maja 2017 oraz 24 maja 2018 roku POLCRO we
wspotpracy z INFARMA, GCPpl oraz Warszawskim
Uniwersytetem Medycznym zorganizowato kolejne
edycje konferencji z okazji obchodow
Miedzynarodowego Dnia Badan Klinicznych. W
wydarzeniach wzieto udziat okoto 1000 uczestnikéw.

W marcu 2018 roku ukazat sie pierwszy numer
dwumiesiecznika ,Badania Kliniczne”, w ktérym
opublikowano artykut dotyczacy dziatalnosci POLCRO.

Oprécz powyziszych dziatan Zarzad pozostawat w
statym kontakcie z moderatorami grup roboczych,
nadzorowat ich prace i wskazywat kierunek dziatan.

WALNE ZGROMADZENIE ZWIAZKU

W dniu 07 czerwca 2018 odbyto sie walne
Zgromadzenie Zwigzku podsumowujgce ostatni rok
dziatalnosci oraz wybdér nowych Wtadz na kolejna 2-
letnig kadencje.

Do nowych Wtadz Zwigzku wybrano nastepujgce
osoby:

e  Krzysztof Broniec — prezes jako reprezentant
Parexel Polska Sp. z o.o.

e Agnieszka Skoczylas — vice-prezes jako
reprezentant Medpace Poland Sp. z 0.0

e Wojciech Masetbas — cztonek zarzadu jako
reprezentant PPD Poland Sp. z o.o.
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e Matgorzata Kudelska — cztonek zarzadu jako
reprezentant IQVIA RDS Poland Sp. z 0.0

e Agnieszka Olek — skarbnik jako reprezentant
Medical Network Medical Network Marek
Woynarowski, Jarostaw Kierkus Sp.J.

Na cztonkéow Komisji Rewizyjnej Polskiego Zwigzku
Pracodawcow Firm Prowadzgcych Badania Kliniczne
na Zlecenie zostaty wybrane nastepujgce osoby:

e Elibieta Mokwiniska jako reprezentant IQVIA
RDS Poland Sp. z o.o.

e Katarzyna Zubka jako reprezentant inVentive
Health Clinical Poland Sp. z o0.0. oraz INC
Research Poland Sp.z o.o.

e Anna Balukiewicz jako reprezentant Parexel
Polska Sp. z o.0.

Na cztonkdw Sadu Dyscyplinarnego pierwszej
instancji zostaty wybrane nastepujgce osoby:

e Krzysztof Przybytek jako reprezentant Medpace
Poland Sp. z o.o.

e Hanna Miatkowski jako reprezentant Monipol
Sp. zo.0.

e Renata Franke jako reprezentant Parexel Polska
Sp. z o.0.

Na cztonkdéw Sgdu Dyscyplinarnego drugiej instancji
zostaty wybrane nastepujace osoby:

e Wojciech Gutman jako reprezentant Medpace
Poland Sp. z o.o.

e  Wioleta Michalik jako reprezentant Medical
Network Marek Woynarowski, Jarostaw Kierkus
Sp. J.

e  Krzysztof Emanuel jako reprezentant Parexel
Polska Sp. z o.0.

e Katarzyna Rybus jako reprezentant Parexel
Polska Sp. z o.0.

e Marzena Lichwa jako reprezentant Parexel
Polska Sp. z o.0.

W dniu 27 czerwca odbyto sie spotkanie nowego
Zarzadu POLCRO. Nowy Zarzad bedzie kontynuowat
organizowanie forow dyskusyjnych a takze wspierat
organizowanie kolejnych warsztatow i szkolen
terapeutycznych. Wznowienie foréw i szkolen jest
planowane na wrzesien, po sezonie urlopowym.
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Zachecamy Panstwa do aktywnego uczestniczenia w
pracach POLCRO oraz o kontakt w przypadku
tematow, ktore chcieliby Panstwo umoéwié¢ w
wiekszym gronie na forum.

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:

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

czerwiec 2018

POLCRO Newsletter (11) Czerwiec 2018

Kontakt: T: +48 731 223 450; E: newsletter@polcro.pl

Page 3


mailto:newsletter@polcro.pl
mailto:legal@polcro.pl
mailto:trainings@polcro.pl
mailto:quality@polcro.pl

