POLCR @) NEWSLETTER

Szanowni Panstwo,

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

To wydanie Newslettera zostato zdominowane
aspektami prawnymi. Znajdziecie w nim Panstwo
wiele praktycznych wskazowek dotyczacych
wspotpracy z Urzedem rejestracji.

NOWELIZACJA USTAWY PRAWO FARMACUTYCZNE

1 czerwca 2019 wchodzi w zycie nowelizacja ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.
U.z2017 r. poz. 2211, z pdzn. zm.6)):

»1d. Badacz lub wtasciwy podmiot leczniczy informuje
wtasciwy oddziat wojewddzki Narodowego Funduszu
Zdrowia o numerze PESEL uczestnika badania
klinicznego, a w przypadku jego braku — o numerze
dokumentu potwierdzajgcego jego toisamosé, w
terminie 14 dni od dnia wigczenia do badania.”

W nastepnym numerze Newslettera. postaramy sie
zamiesdci¢  informacje/dyskusje o  praktycznym
wywigzywaniu sie z tego obowigzku.

ZMIANA PRZEDSTAWICIELA PRAWNEGO SPONSORA
BADANIA KLINICZNEGO W ZWIAZKU Z BREXITEM.

Brexit — proces opuszczania przez Wielka Brytanie
struktur Unii Europejskiej (UE), zapoczgtkowany przez
referendum w czerwcu 2016 roku, ma wptyw na wiele
dziedzin zycia i dziatan panstw cztonkowskich UE w
tym roéwniez na prowadzenie badan klinicznych na
terenie panstw cztonkowskich UE.

W mysl artykutu 2 pkt 37a ustawy z dnia 6 wrzes$nia
2001r. Prawo Farmaceutyczne (Dz.U. z 2004r., nr 53,
poz.533;ze zm.): ,Zgodnie z obowigzujgcym prawem,
sponsor badania klinicznego prowadzonego na
terytorium Polski, ktdry nie posiada siedziby na
terytorium jednego z panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym
(,EOG”), moze dziata¢ wytgcznie przez swojego
prawnego przedstawiciela posiadajacego siedzibe na
tym obszarze.”

Wiekszos$¢ firm sponsorujgcych badania kliniczne,
posiadajacych swoje siedziby w panstwach poza UE i
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prowadzacych padania na terenie  panstw
cztonkowskich UE, posiada swojego prawnego
przedstawiciela w Wielkiej Brytanii. W zwigzku z
wyjsciem Wielkiej Brytanii z UE nastepuje zmiana
prawnych przedstawicielstw sponsoréw badan
klinicznych i przeniesienie ich siedzib na terytorium
jednego z panstw pozostajgcych cztonkiem UE.

Taka zmiana ma swoje konsekwencje wynikajace z
dokumentu “Updated EU guidance on CTA
submissions and amendments - Official Journal of the
European Union (INFORMATION FROM EUROPEAN
UNION INSTITUTIONS, BODIES, OFFICES AND
AGENCIES 30.03.2010)”, w ktdrym w punkcie 123 na
stronie C82/15 napisano m. in., iz zmiana prawnego
przedstawiciela sponsora badania klinicznego jest
zmiang istotng ktéra wymaga akceptacji przez
odpowiednie wtadze regulatorowe. (doktadne
brzmienie w wers;ji oryginalnej: “With regard to other
initial documents, the following is a non-exhaustive
list of amendments that are typically ‘substantial’: (a)
a change of sponsor or the sponsor’'s legal
representative”).

W Polsce zmiane prawnego przedstawiciela
sponsora badania klinicznego przedktadamy do
akceptacji zaréowno Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych Wyrobdw Medycznych i Produktéow
Biobdjczych jak i wiasciwej dla danego badania
klinicznego komisji bioetycznej (o ile komisja
bioetyczna nie zdecyduje inaczej). Liste wzorow
dokumentéw sponsora badania klinicznego oraz jego
prawnego przedstawiciela, ktore nalezy przedtozy¢ w
przypadku wystepowania z wnioskiem o rozpoczecie
badania klinicznego na terytorium Polski, a ktéra ma
zastosowanie réwniez w zwigzku ze zmiang prawnego
przedstawiciela sponsora badania klinicznego zawiera
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12
pazdziernika 2018 r. | tak:

Do wniosku do komisji bioetycznej dotgcza sie:

1. petnomocnictwo udzielone przez sponsora dla
podmiotu sktadajacego wniosek do dziatania w
imieniu  sponsora wraz z tlumaczeniem
sporzgdzonym przez ttumacza przysiegtego,

2. kopie umowy dotyczacej przeniesienia niektérych
lub  wszystkich obowigzkéw lub czynnosci
sponsora osobie lub jednostce organizacyjnej
prowadzgcej badanie kliniczne na zlecenie wraz z
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ttumaczeniem sporzadzonym przez ttumacza
przysiegtego.
Do wniosku do Prezesa Urzedu dotacza sie:

1. petnomocnictwo udzielone przez sponsora dla
podmiotu sktadajacego wniosek do dziatania w
imieniu  sponsora wraz z tlumaczeniem
sporzgdzonym przez ttumacza przysiegtego,

2. kopie umowy dotyczacej przeniesienia niektorych
lub  wszystkich obowigzkéw lub czynnosci
sponsora osobie lub jednostce organizacyjnej
prowadzgcej badanie kliniczne na zlecenie wraz z
ttumaczeniem sporzadzonym przez ttumacza
przysiegtego,

3. dokument upowazniajacy prawnego
przedstawiciela sponsora do dziatania na
terytorium panstw cztonkowskich w imieniu
sponsora spoza terytorium panstw cztonkowskich
wraz z ttumaczeniem sporzgdzonym przez
ttumacza przysiegtego.

Wraz z powyzszg dokumentacja do Urzedu
Rejestracji nalezy ztozy¢ réwniez zagraniczny
odpowiednik dokumentu rejestrowego sponsora i
prawnego przedstawiciela (oryginat lub notarialnie
poswiadczona kopia wraz z oryginatem ttumaczenia
przysiegtego na jezyk polski lub notarialnie
poswiadczona kopia takiego ttumaczenia). Dokument
rejestrowy  sponsora/prawnego  przedstawiciela
powinien by¢ aktualny, nie starszy niz 6 miesiecy i
zawiera¢ sposob reprezentacji spoétki. Dokument
rejestrowy powinien okres$la¢ osoby uprawnione do
reprezentowania danej spotki oraz powinien okreslac
sposob reprezentacji (samodzielnie czy tacznie z inng
osobg uprawniong). W przypadku, gdy podmiot nie
ma mozliwosci uzyskania zagranicznego
odpowiednika odpisu z Krajowego Rejestru
Sadowego badz gdy na tym dokumencie nie widniejg
osoby uprawnione do reprezentowania tego
podmiotu — nalezy ztozy¢ oswiadczenie wtasciwego
notariusza, ktéry potwierdzi, iz zgodnie z prawem
obowigzujacym w danym kraju, osoby wymienione w
oswiadczeniu sg uprawnione do reprezentacji
samodzielnej/tgcznej tego podmiotu.

Jezeli oryginaty dokumentéw zostaty juz ztozone z
dokumentacjg badania klinicznego i pozostaja nadal
aktualne, w przypadku submisji kolejnego badania
istnieje mozliwos¢ ztozenia kopii tych dokumentéw
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wraz z informacja, kiedy i do jakiego badania zostaty
ztozone w formie oryginatéw/kopii potwierdzonych
notarialnie.

Nalezy rdéwniez pamietaé, aby w przypadku
koniecznosci sprowadzenia z Wielkiej Brytanii
niezbednych materiatéw/lekédw potrzebnych do
przeprowadzenia badania klinicznego ztozy¢ do
Urzedu Rejestracji wniosek o wydanie pozwolenia na
import. Nie ma koniecznosci sktadania wniosku o
pozwolenie na eksport do krajow poza UE.

opracowanie
Marzena Karcz-Kubicha

Grupa ds. jakosci i standardow PolCRO

JAK SZYBKO UZYSKAC ZGODE NA PROWADZENIE
BADANIA KLICZNICZNEGO - URZAD REJESTRACII
PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW
MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

Szybkie rozpoczecie badania klinicznego jest czesto
warunkiem krytycznym dla zrekrutowania zatozonej
liczby pacjentow w danym kraju (szczegdlnie w
popularnych wskazaniach trudno osiggna¢ wymagany
cel rekrutacyjny otwierajgc osrodki z duzym
opdznieniem w stosunku do innych krajow), a czasami
nawet dla wyboru danego kraju do badania
klinicznego. W Polsce badanie kliniczne produktu
leczniczego mozna rozpocza¢ po otrzymaniu zgody
Komisji Bioetycznej oraz Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw  Biobdjczych.  Pozwolenie  Urzedu
wydawane jest po szczegétowej ocenie dokumentacji
badania ztozonej wraz z wnioskiem zgodnie z
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12
pazdziernika 2018 r. w sprawie wzorow dokumentow
przedktadanych w zwigzku z badaniem klinicznym
produktu leczniczego oraz w sprawie wysokosci i
sposobu uiszczania optat za ztozenie wniosku o
rozpoczecia badania klinicznego. Pozwolenie na
prowadzenie badania klinicznego Iub odmowa
wydawane sg w terminie 60 dni. Czas ten moze zostac
wydtuzony do 90 dni w przypadku produktéw
badanych przeznaczonych do terapii genowych lub
komoérkowych, albo z udziatem organizmoéw
genetycznie zmodyfikowanych. Praktyka pokazuje
jednak, ze terminy te czesto sg dtuzsze, nierzadko
dos¢ znacznie, ze wzgledu na koniecznosé
uzupetnienia dokumentacji bgdz zmodyfikowania jej
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(Swiadoma zgoda pacjenta, polisa, itp.) i
odpowiadania na dos¢ ktopotliwe pytania.

Ponizej przedstawiamy najczesciej pojawiajgce sie
btedy w dokumentach sktadanych do Urzedu oraz
pytania Urzedu. Zachecamy do zapoznania sie z nimi
w celu wyeliminowania niedociggnie¢ oraz
przyspieszenia procesu rejestracji badan klinicznych.

1. Dokumenty rejestrowe, czyli o co tyle
Zzamieszania

Dokumenty rejestrowe Sponsora to temat, ktéry
nieustannie spedza sen z powiek wszystkich
zaangazowanych w dane badanie kliniczne. Praktyka
pokazuje, ze wcigz pojawia sie problem z uzyskaniem
wtasciwych dokumentow, ktore
usatysfakcjonowatyby nasz wymagajacy Urzad.
Konieczno$¢ ztozenia takich dokumentéw okresla
Komunikat Prezesa Urzedu z dnia 15 lipca 2010 r.
Stopien  skomplikowania  sprawy mozna juz
zaobserwowaé¢ w wezwaniu z Urzedu, ktére wymaga
od czytelnika petnego skupienia. Mimo ze na pierwszy
rzut oka sprawa wydaje sie nie do rozwigzania,
praktyka pokazuje, ze fatwo mozina sobie z nig
poradzié.

Przyjrzyjmy sie temu wiec. Tak wyglagda wezwanie z
urzedu:

,Dokument rejestrowy Sponsora (oryginat lub kopia
potwierdzona notarialnie) wraz z ttumaczeniem
przysieglym na jezyk polski (oryginat lub kopia
potwierdzona notarialnie) nie starszy niz 6 miesiecy,
zawierajgcy sposob reprezentacji spotki.

Dokument rejestrowy powinien zawiera¢ m.in.
nastepujgce dane: nazwe, siedzibe, adres, oznaczenie
formy prawnej (np. spdtka akcyjna), numer w
rejestrze oraz okresla¢ osoby uprawnione do
reprezentowania danej spotki, a takze powinien
okresla¢ sposdb reprezentacji (samodzielnie czy
tgcznie z inng osobq uprawniong). W przypadku gdy
podmiot nie ma mozliwosci uzyskania zagranicznego
odpowiednika odpisu z Krajowego Rejestru Sgdowego
bgdZz gdy na tym dokumencie nie widniejq osoby
uprawnione do reprezentowania tego podmiotu-
nalezy ztozy¢ oswiadczenie wtasciwego notariusza,
ktory potwierdzi, iz zgodnie z prawem obowiqzujgcym
w danym kraju, osoby wymienione w oswiadczeniu sq
uprawnione do reprezentacji samodzielnej/tqcznej
tego podmiotu.”
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O co tu chodzi? Jakie btedy mdgt popetnic
Sponsor/wnioskodawca?

a) Po pierwsze dokument rejestrowy Sponsora musi

zosta¢ dostarczony w oryginale lub w kopii
potwierdzonej notarialnie.
Jesli jednak Sponsor nie jest w stanie dostarczy¢
nam oryginatu, nie ma dramatu, w takiej sytuacji
mozna powotac sie na oryginat uprzednio ztozony
do Urzedu. W tym celu nalezy poda¢ numer
ewidencyjny badania (numer CEBK), w ktérym go
ztozono.

b) Dokument rejestrowy Sponsora jest waziny 6
miesiecy.
Co jesli dysponujemy starszym? Patrz punkt a)
Wocigz mozemy powotac sie na uprzednio ztozony
dokument pod warunkiem, ze upewnimy sie u
Sponsora, ze wcigz jest aktualny.

c) Dokument rejestrowy musi by¢ przettumaczony
przysiegle na jezyk polski (oryginat lub kopia
potwierdzona notarialnie)

d) Powyzsze wezwanie wskazuje, ze dokument
rejestrowy Sponsora byl niekompletny.

Co musimy wiec sprawdzi¢ weryfikujgc dokument
rejestrowy Sponsora?

- czy widnieje na nim nazwa, adres, siedziba spotki,
numer rejestru, data oraz oznaczenie formy
prawnej,

- czy nazwa i adres Sponsora s3 zgodne z
whnioskiem o rozpoczecie badania,
- kto jest uprawniony do reprezentowania spoéfki,
- jaki jest sposdb reprezentacji tej osoby/osdéb- czy
jest to reprezentacja samodzielna czy facznie z
inng osobg
Adres, nazwa i oznaczenie formy prawnej wydajg
sie  by¢ mniejszym problemem- zazwyczaj
spotykamy je w dokumentach. Czasami zdarza
sie, ze adres Sponsora w dokumencie
rejestrowym jest inny niz w protokole badania
czy wniosku o rozpoczecie badania. Warto to
sprawdzi¢, a w przypadku rozbieznosci mile
widziane przez Urzad bedzie oswiadczenie
wyjasniajgce od Sponsora (oryginat).
Najczestszym problemem okazuje sie sposéb
reprezentacji spotki. Bardzo czesto dokumenty
rejestrowe Sponsora nie wskazujg jaki jest
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sposob reprezentacji osoby upowaznionej. Urzad

chciatby wiedzie¢, czy dana osoba moze

samodzielnie reprezentowad firme i podpisywac
dokumenty badaniowe czy moze facznie z inng
osoba, jaki jest zakres takiego petnomocnictwa.

W  przypadku, gdy otrzymamy powyzisze

wezwanie i koniecznie jest uzupetnienie

dokumentéw o sposéb reprezentacji osoby
upowaznionej, Sponsor ma dwie opcje:

a) zdoby¢ (jakim$ cudem) nowy odpis, ktory
zawieratby wymagane dane- czapki z gtow
dla takiego Sponsora
lub

b) przygotowal oswiadczenie przytoczone w
wezwaniu, w ktérym Sponsor wykaze kto i w
jaki sposéb moze reprezentowac spétke.
Oswiadczenie takie musi by¢ notaryzowane,
czyli poswiadczone notarialnie przez
wtasciwego notariusza danego kraju oraz
ttumaczone przysiegle na jezyk polski.
Powinno ono zawiera¢ m.in. adres spotki,
date, imie i nazwisko osoby, ktdrej nadaje sie
petnomocnictwo.

Uwaga: jesli Sponsor ma siedzibe poza Unig
Europejskg, do dokumentacji dotgczamy
dodatkowo dokument rejestrowy
przedstawiciela prawnego na terenie UE.
Pamietajmy, ze taki dokument musi spetniaé
dokfadnie te same wymagania co dokument
rejestrowy Sponsora.

Reasumujac:

- zawsze sprawdzajmy czy dokument rejestrowy
Sponsora i przedstawiciela prawnego (jesli
dotyczy) spetnia wszystkie wymogi Urzedu,
szczegOlnie jesli chodzi o sposdb reprezentacji
0séb uprawnionych.

Jesli mamy watpliwosci co do poprawnosci
dokumentu, dzwornmy do Urzedu!

2. Razdwa trzy, policz Ty

,Czas trwania badania zadeklarowany we wniosku
jest dtuzszy niz pokrywany przez polise ubezpieczenia.
Nalezy zaktualizowac¢ wniosek lub dostarczy¢ aneks
do polisy”. Czy jest tu ktos, kto nie spotkat sie z takim
komentarzem z Urzedu? Jest to jeden z nielicznych
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komentarzy, ktéry wymaga kreatywnego podejscia
do tematu.

Na pewno nalezy przyjrzec sie polisie i zweryfikowac,
czy czas okresu ubezpieczenia jest realny dla Polski i
zgodny z protokotem. Aby jednak unikngc
przytoczonego pytania w przysztosci, nalezy zawsze
uwzgledni¢ we wniosku czas potrzebny na ocene
badania przez Urzad oraz ewentualne uwagi, czyli ok.
3 miesigce. Zaktadamy wiec, ze badanie rozpocznie
sie ok. 3 miesigce od daty ztozenia wniosku - jest to
proponowana data rozpoczecia rekrutacji
uczestnikow w Polsce, ktérg wpisujemy do sekcji
E.8.10.1 wniosku. Potem wystarczy policzy¢ czas od
tej daty do daty zakonczenia okresu ubezpieczenia w
polisie. Wynik nalezy wpisa¢ do sekcji E.8.9.1
(Wstepny przewidywany czas prowadzenia badania
klinicznego).

Tym sposobem zadeklarowany czas prowadzenia
badania we wniosku nie bedzie dtuiszy niz czas
zawarty w polisie, co — wedtug rozumienia Urzedu-
oznacza, ze polisa pokryje caty czas trwania badania.

Zauwazmy, ze we wniosku uzyto sformuftowan
,wstepny przewidywany czas prowadzenia badania”
oraz ,proponowana data rozpoczecia rekrutacji
uczestnikow badania klinicznego”, ktore pozwalajg na
pewng elastycznos¢ w szacowaniu czasu rozpoczecia
i trwania badania, co jednoczesnie niweluje
koniecznos$¢ ubiegania sie o aneks do polisy na tym
etapie.

3. Sprawa najistotniejsza — prawa pacjenta

Znaczna czes¢ zapytan Urzedu stanowig te, dotyczgce
Formularza Informacji i Swiadomej Zgody Pacjenta.
Obejmujg one kilka obszaréw, m.in. dodatkowe
pobrania materiatu biologicznego i wykorzystanie go
do przysztych badan niewynikajacych z protokotu. W
tym przypadku Urzad zwraca uwage, iz zgoda
wyrazona w formularzu Swiadomej Zgody powinna
odnosi¢ sie do procedur objetych protokotem, a
pacjent powinien mie¢ mozliwos¢ na wyrazenie
odmowy do wykorzystania jego materiatu
biologicznego do badan prowadzonych w przysztosci i
niezwigzanych z protokotem badania.

Sprawg zwigzang z dodatkowymi badaniami, ale nie
tylko, jest prosba o doprecyzowanie kwestii
dotyczacych  okresu przechowywania prébek
biologicznych oraz sposobu wycofania zgody
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pacjenta na przechowywanie materiatu
biologicznego. Uczulmy Sponsora/zespét badania do
bycia precyzyjnym w tej kwestii.

Kolejnym tematem poruszanym przez Urzad jest
zgtaszanie roszczen przez pacjenta w sytuacji
doznania uszczerbku na zdrowiu. W przypadku
zawarcia w  Formularzu  Swiadomej  Zgody
stwierdzenia, iz uczestnik badania moze zgtaszac
roszczenia bezposrednio do ubezpieczyciela, Urzad
wskazuje na koniecznos$¢ podania petnych danych
kontaktowych ubezpieczyciela.

Poufnos¢ i kodowanie danych pacjenta to inny
istotny temat. Urzad zwraca uwage na klarownos¢
zapisow dotyczacych tego obszaru wskazujgc na
koniecznos¢ umieszczenia w formularzu informacji, iz
dane pacjenta bedy przekazywane Sponsorowi
wytacznie w formie zakodowanej, a Sponsor ma
obowigzek zapewnienia jak najwyzszego poziomu
bezpieczenstwa przechowywania i przetwarzania
danych. Pytania ze strony Urzedu pojawiajg sie
rowniez w przypadku zapisow dotyczacych
wykorzystania w ramach badania zewnetrznych
podmiotéw np. do wykonywania kontaktow
telefonicznych celem zebrania informacji na temat
stanu zdrowia pacjenta. Urzagd zwraca uwageg, iz dane
kontaktowe pacjenta nie mogg by¢ przekazywane
poza osrodek badawczy.

Antykoncepcja i czestotliwos¢ wykonywania testow
cigzowych w badaniach z zastosowaniem preparatéw
o dziataniu teratogennym i fetotoksycznym to kolejny
temat, ktéry pojawia sie w pytaniach. Powotujac sie
na wytyczne CTFG (Recommendations related to
contraception and pregnancy testing in clinical trials)
odnosnie zwigzkéw o dziataniu teratogennym i
fetotoksycznym, Urzad wskazuje na koniecznosé
umieszczenia w Formularzu Swiadomej Zgody oraz
protokole, zgodnie z wytycznymi CTFG, petnych
informacji dotyczacych koniecznosci stosowania
wysoko skutecznej antykoncepcji oraz okresu, przez
ktory musi by¢ stosowana. Wskazywano rowniez na
koniecznos¢  wprowadzenia do  protokotu i
Formularza Swiadomej Zgody informacji o
zwiekszonej czestotliwosci wykonywania testéw
cigzowych w okresie ekspozycji i po zakonczeniu
przyjmowania badanego produktu leczniczego,
zgodnie z wytycznymi CTFG.
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Prawo pacjenta do petnych informacji na temat
bezpieczenstwa zastosowanego leczenia to rowniez
temat obecny w pytaniach. Urzad zwraca uwage na
koniecznos¢ umieszczenia dokfadnych i klarownych
informacji dotyczacych ryzyka zaostrzenia choroby
podstawowej przy zastosowaniu danego schematu
leczenia.

W przypadku badan z matoletnimi pacjentami, Urzad
wnioskuje o przedifozenie Formularza Informacji i
Swiadomej Zgody dla odpowiednich grup wiekowych,
w tym dla pacjentéw, ktérzy w trakcie trwania
badania ukonczg 18 lat, aby mogli samodzielnie
wyrazi¢ Swiadomga zgode na kontynuowanie udziatu w
badaniu. W pytaniach pojawia sie réwniez kwestia
dotyczaca koniecznosci uzycia jezyka zrozumiatego
dla danej grupy wiekowe;j.

Nieco innym rodzajem pytan s te, dotyczace braku
udokumentowania specjalizacji i doswiadczenia
gtownych badaczy w leczeniu wskazanych grup
pacjentéw. W takiej sytuacji wymaga sie dostarczenia
informacji potwierdzajgcych doswiadczenia badaczy
i/albo dostarczenia cv wspotbadaczy
dokumentujgcego uzyskanie specjalizacji w danej
dziedzinie dla zapewnienia odpowiedniego nadzoru
nad przebiegiem badania w osrodku.

W przypadku gdy zaproponowany we wniosku
gtowny badacz miat historie negatywnych inspekcji
badania klinicznego z ramienia Urzedu, warunkiem
jego witaczenia do badania jest oswiadczenie
Sponsora ztozone w formie pisemnej, zawierajace
zobowigzanie do przesytania raportow z wizyt
monitorujgcych kwestionowanego osrodka
badawczego nie rzadziej niz raz w miesigcu przez caty
okres trwania badania.

Jak pokazaliSmy powyzej, pytania Urzedu moga
dotyczy¢ kwestii podstawowych, niedociggnie¢ z
naszej strony, ale takie by¢ nieco bardziej
szczegotowe. Warto wiec mie¢ je na uwadze przed
ztozeniem wniosku, Zzeby unikng¢ dodatkowych
pytan, przyspieszajac w ten sposéb rejestracje i
rozpoczecie badania klinicznego.
opracowanie
Paulina Brzozowska, Agnieszka NarozZniak, Katarzyna
Myszczyszyn i Marcin Wawrzyniak
Grupa Szkoleniowa PolCRO
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PLANOWANE SZKOLENIA:

maj 2019 (sroda) w godzinach 15:00-17:00
wstepnie zaplanowano szkolenie z dr Renata
tugiewicz pt. "Praktyczne aspekty terapii
stwardnienia rozsianego". ostateczna data
szkolenia oraz miejsce zostang przekazana w
komunikacji mailowej

czerwiec 2019 — choroba Parkinsona- Dr Maciej
Czarnecki ostateczna data szkolenia oraz miejsce
zostang przekazana w komunikacji mailowe;j.

Zachecamy Panstwa do aktywnego uczestniczenia w
pracach POLCRO oraz o kontakt w przypadku
tematéw, ktére chcieliby Panstwo umoéwié¢ w
wiekszym gronie na forum.

kwiecien 2019

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
kierowac na adres: quality@polcro.pl

Z okazji nadchodzgcych Swigt Wielkanocnych, zarzgd PolCRO 2yczy wielu

spokojnych i radosnych chwil w rodzinnym gronie!

POLCRO Newsletter (13) kwiecien 2019
Kontakt: T: +48 731 223 450; E: newsletter@polcro.pl

Page 6


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

