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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.

LIDERZY BADAN KLINICZNYCH

W dniu 14 lutego ruszyfa Il edycja konkursu “Liderzy
Badan Klinicznych”, ktérego wspotorganizatorem jest
PolCRO. Rejestracja oraz |. etap (internetowy) bedg
trwaty do 15 marca 2020 r. Ogtoszenie zwyciezcow
nastgpi 20 maja 2019 r., podczas Konferencji z okazji

Miedzynarodowego Dnia Badan Klinicznych.

Konkurs ma na celu promowanie wiedzy z zakresu
badan klinicznych oraz wspieranie rozwoju osoéb,
ktorych wiedza i doswiadczenie mogg by¢ przyktadem
dla innych pracownikéw branzy badan klinicznych.

W tym roku konkurs obejmie 3 kategorie:

e Koordynator osrodka badawczego
e  Monitor badan klinicznych
e  Start-up

Zachecamy wszystkie osoby zatrudnione w firmach
zrzeszonych w PolCRO do wystania zgtoszenia. Juz
sam udziat w konkursie jest interesujgcym
uzupetnieniem rozwoju zawodowego, okazjg do
zdobycia nowych  doswiadczer, sprawdzenia
wtasnych mozliwosci i rywalizacji z kolezankami i
kolegami z branzy. Na zwyciezcow czekajg cenne
nagrody w postaci dofinansowania szkolen
zawodowych oraz mozliwos¢ mentoringu ze strony
wiodgcych ekspertéw w branzy badan klinicznych.
Dodatkowo osoby, ktore zajmg trzy pierwsze miejsca
w kazdej z kategorii otrzymajg roczng prenumerate
magazynu Badania Kliniczne.

Wiecej na stronie
www.liderzybadanklinicznych.pl

internetowe;j

LINICAL - NOWY CZtONEK POLCRO

Z przyjemnoscig informujemy, ze zgodnie z Uchwatg
Zarzadu z dnia 17 grudnia 2019 przyjeliSmy w poczet
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cztonkdw naszego Stowarzyszenia firme LINICAL
Poland Spodtka z o.0. z siedzibg pod adresem plac
Ireneusza Gugulskiego 1, 02-661 Warszawa.

LINICAL jest japoriska firmg CRO, o globalnym zasiegu,
ktorej przedstawicielstwo w Polsce dziata od 2016
roku.

e-PACJENT W BADANIACH KLINICZNYCH?

Postep technologiczny w zakresie szeroko pojetej
cyfryzacji ma ogromny wptyw na nas wszystkich.
Media spotecznosciowe, tablety czy smartfony weszty
nam juz w krew i staty sie podstawowym narzedziem
w codziennym zyciu. Z lekkim opdZznieniem postep
dociera réwniez do badan klinicznych i prébuje za
wszelka cene sie rozgosci¢. Czy z powodzeniem?

Dokumentacja badan klinicznych jest skomplikowana
a w szczegolnosci Informacja dla Pacjenta i Formularz
Swiadomej Zgody (ICF), gdyz badane sa coraz bardziej
ztozone czasteczki i mechanizmy oraz
wprowadzanych jest wiele trudnych procedur i
badan. Dlatego dostosowanie dokumentacji dla
pacjenta w sposob dla niego zrozumiaty i przystepny
to wyzwanie, z ktérym Sponsorzy ostatnio sie mierza.
Od przystepnosci dokumentacji pacjenta zalezy
bowiem czesto jego decyzja o udziale w badaniu.

Jak wiec wyttumaczy¢ pacjentowi przebieg
proponowanego badania?

Mozna spisa¢ wszystko na kilkudziesieciu kartkach
papieru zszytych razem niepewnymi, rozpadajgcymi
sie zszywkami @ lub siegna¢ po nowoczesne srodki
przekazu opierajace sie na przyjaznym
uzytkownikowi interfejsie graficznym, animaciji,
wizualizacji, przemyslanej kolorystyce, fatwosci w
uzyciu, dostepnosci i prostocie dziatania. Dlatego
Sponsorzy coraz czesciej siegaja po ekran dotykowy,
czyli tablet i tworzg na nim nowe S$rodowisko
informacyjne i operacyjne zaréwno dla pacjentéw jak
i dla siebie. Takim rozwigzaniem utatwiajg pacjentom
dostep do niezbednych informacji jednym ruchem
palca, a sobie oraz Monitorom badan dajg mozliwos¢
odtworzenia i sSledzenia interakcji pacjenta online.
Monitor badania moze wiec sprawdzi¢ zdalnie, czy
pacjent podpisat juz dokument, ile czasu zajeto mu
jego przestudiowanie oraz do ktérych sekcji wracat.
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Moze wiec wyciggnac wnioski i lepiej przygotowac sie
do wizyty w osrodku.

Na tablecie pacjent widzi informacje pogrupowane,
uszeregowane, podlinkowane. Moze studiowaé dane
interaktywnie zakreslajac wybrane fragmenty czy
oznacza¢ je kolorem. Aplikacja petni funkcje
pomocniczg, utatwiajgcg edukacje. Naturalnym
rozwigzaniem wydaje sie wiec pdjscie o krok dalej i
umozliwienie pacjentowi podpisania elektronicznego
Formularza Swiadomej Zgody, czyli wyrazenie zgody
na udziat w badaniu, tzw. e- consenting, ktéry w
Polsce jest stopniowo i jeszcze nieSmiato wdrazany.

Co do zasady, e-consenting przewiduje mozliwos¢
ztozenia przez pacjenta i badacza podpisu
elektronicznego w formie podpisu biometrycznego.
Podpis biometryczny to np. odreczny podpis sktadany
penem na dokumencie za posrednictwem
dedykowanego tabletu oraz specjalnego
oprogramowania. Jest on szyfrowany i dostepny
online w systemie. Podpis biometryczny to unikatowe
dane osoby podpisujgcej, na ktdre sktada sie sposéb
trzymania pena, sita nacisku podpisu oraz sam rodzaj
podpisu. Mozna go poréwnac do siatkéwki oka czy
odcisku palca- jest to wiec indywidualna informacja.
Nalezy pamieta¢, aby biometryczny podpis
elektroniczny umozliwiat ustalenie osoby sktadajgcej
os$wiadczenie i spetniat ustawowy wymdg ztozenia
oswiadczenia woli w formie podpisu. Zastosowanie
podpisu biometrycznego w sposdb odpowiedni
spetnia te wymogi.

Praktyka pokazuje jednak, ze obowigzujgce w Polsce
przepisy w zakresie sktadania oswiadczen woli sg
roznie interpretowane przez prawnikoéw, co skutkuje
niepewnoscia, obawag i niechecig stosowania podpisu
biometrycznego przez niektére osrodki oraz
Sponsoréw. Zastosowanie podpisu biometrycznego
naktada na Sponsora obowigzek kupna
specjalistycznego oprogramowania i sprzetu, a
nastepnie dostosowania go do specyfikacji w réznych
krajach, co nie jest tatwym zadaniem.

Dlatego tablet coraz czesciej wykorzystuje sie gtdwnie
jako narzedzie pomocnicze i edukacyjne w prezentacji
m.in. Informacji dla Pacjenta i Formularza Swiadomej
Zgody. W takim przypadku podpisanie dokumentu
odbywa sie poprzez opcje Print to sign. Czyli
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dokument jest drukowany i podpisywany odrecznie
na kartce papieru.

Znane s3 jednak w Polsce pierwsze przypadki
stosowania w badaniach klinicznych  podpisu
biometrycznego na tablecie przy wykorzystaniu pena.
Co ciekawe, e-ICFs s podpisywane nie tylko w
osrodkach prywatnych, ale takze publicznych. Takie
rozwigzanie zostato zaakceptowane przez URPL oraz
Komisje Bioetyczng dla konkretnego badania. Liczymy
na to, ze takich przypadkéw bedzie wigcej, a badania
kliniczne nie bedg sie juz kojarzyty ze stosem
dokumentéw papierowych, a zamiast tego nabiorg
futurystycznego cyberwymiaru.

opracowanie
Paulina Uhma
Grupa Szkoleniowa PolCRO

PLANOWANE SZKOLENIA:

W 2020 roku bedziemy kontynuowaé szkolenia
terapeutyczne, ktére zawsze cieszyty sie duig
frekwencjg, jak réwniez szkolenia - warsztaty
zwigzane z wykonywanymi aktywnosciami
monitorowania.

Juz w marcu zaprosiliSmy wszystkich na szkolenie z
dziedziny okulistyki — zwyrodnienie plamki zdéttej
zwigzane z wiekiem — ktére odbedzie sie 6 marca
2020 w biurze IQVIA.

Kolejng dziedzing, w ktdrej zaproponujemy wszystkim
pracownikom firm cztonkowskim poszerzenie wiedzy,
bedzie dermatologia. Planujemy wyktad dotyczgcy
tuszczycy i atopowego zapalenia skory a nastepnie
toczen uktadowy. Postaramy sie poruszy¢ zaréwno
komponente stawowa jak i skérng. Szkolenia beda
rozplanowane tak, zeby zmiesci¢ je do rozpoczecia
letniego sezonu urlopowego. O szczegdtach bedziemy
informowad z odpowiednim wyprzedzeniem. Jesli sg
jakie$ tematy szkolen terapeutycznych, dziedziny, w
ktorych potrzebne bytoby poszerzenie wiedzy,
prosimy o zgtaszanie, postaramy sie zapewnic
wyktadowcow i zorganizujemy sesje.

Grupa Jakos¢ i Standardy przygotuje i poprowadzi
szkolenie - warsztat dotyczacy wizyty monitorujacej.
Odbedzie sie on 7 kwietnia 2020 w biurze PAREXEL.
Szczegoty dotyczace czasu szkolenia i agende
przeslemy w osobnej, dedykowanej wiadomosci.

POLCRO Newsletter (15) marzec 2020

Kontakt: T: +48 576 948 888; E: newsletter@polcro.pl

Page 2


mailto:newsletter@polcro.pl

POLCR Q) NEWSLETTER

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
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Grupa Szkoleniowa:

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

Grupa Jakosé i Standardy:

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

POLCRO Newsletter (15) marzec 2020
Kontakt: T: +48 576 948 888; E: newsletter@polcro.pl

Page 3


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

