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Szanowni Panstwo,

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

Grudniowy Newsletter pod znakiem
PODSUMOWAN | ZAPOWIEDZI NA 2018

OD ZARZADU:

Drogie Kolezanki, Szanowni Koledzy!

Koniec roku to okres podsumowan i tworzenia
planéw na przysztos¢. Zarzad POLCRO zbierze sie
wkrétce na ostatnim w tym roku spotkaniu by
omowi¢, co nam sie udato w tym roku osiggna¢ a
gdzie powinniSmy sie jeszcze bardziej postarac.

Jestesmy szczegdlnie dumni z zainteresowania, jakim
cieszg sie szkolenia terapeutyczne i w przysztym roku
zamierzamy nie tylko kontynuowac tg forme szkolen,
ale uzupetni¢ ja o warsztaty dla monitorow i
asystentéw. Bedziemy niezmiernie wdzieczni za
wskazanie tematow, ktdre uwazacie za aktualne i
potrzebne.

Podobng prosbe kierujemy w odniesieniu to tej
czesci dziatalnosci POLCRO, ktéra ma na celu
podnoszenie jakosci i wprowadzanie nowych
standardéw. W kontaktach z badaczami, osrodkami,
komisjami bioetycznymi czy URPL z pewnoscig
spotykacie sie z problemami, ktorych rozwigzanie
przekracza mozliwosci jednej osoby a czasem i firmy.
To obszar dziatan dla naszego Zwigzku.

Liczymy, ze okres Swiagt i Nowego Roku da Wam
chwile wytchnienia od codziennych obowigzkow i
pozwoli na zastanowienie sie takze nad dalszymi
celami dziatan dla POLCRO.

Zyczymy Wam i Waszym bliskim zdrowych i
wesotych Swiat oraz szczedcia, pomysélnoséci i samych
sukceséw w Nowym Roku 2018.

Zarzad POLCRO: Krzysztof Broniec, Wojciech
Masetbas, Elzbieta Mokwinska, Agnieszka Olek.
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NOWELIZACJA USTAWY O PRAWIE
FARMACEUTYCZNYM:

Z ogromng satysfakcjg informujemy, ze staraniem
POLCRO, Infarmy, PZPPF i GCPpl autopoprawka
Ministra Zdrowia do nowelizacji Prawa
Farmaceutycznego znoszgca obowigzek sktadania
podpisanych uméw z dokumentacjg wniosku zostata
pozytywnie zaopiniowana przez Staty Komitet Rady
Ministrow. Nowelizacja ustawy Prawo
Farmaceutyczne trafi teraz do Parlamentu. Po
podpisaniu nowelizacji przez Prezydenta RP, Minister
Zdrowia bedzie jeszcze musiat zaktualizowad
rozporzadzenie w sprawie wzoréw dokumentdéw
przedktadanych w zwigzku z badaniem klinicznym
produktu leczniczego oraz w sprawie wysokosci i
sposobu uiszczania optat za ztozenie wniosku o
rozpoczecie badania klinicznego.

W sumie obowigzek skfadania uméw ma zniknaé
dopiero w drugiej potowie roku 2018. W zamian
zapisy art. 37m UPF zostang w tym zakresie
dopasowane do tresci  Zatacznika nr 1
Rozporzadzenia PE i Rady 536/2014, ktéry wymaga,
aby dokumentacja wniosku zawierata: 1) krotki opis
finansowania badania klinicznego; 2) informacje na
temat transakcji finansowych oraz rekompensat
wyptacanych uczestnikom oraz badaczom/osrodkom
za udziat w badaniu klinicznym oraz 3) opis wszelkich
innych umoéw miedzy sponsorem a osrodkiem.

Polska pozostawata jedynym krajem EU gdzie
obowigzywat wymog sktadania podpisanych uméw z
dokumentacja wniosku, co znaczgco wydtuzato czas
rozpoczecia badania w Polsce, skracato jego
efektywny okres rekrutacji i podnosito koszty. Dzieki
tej zmianie Polska stanie sie bardziej konkurencyjna
dla badan klinicznych jeszcze zanim zaczniemy
stosowaé Rozporzadzenie 536/2014. Teraz pozostaje
trzymac kciuki za kolejne etapy legislacji nowelizacji
UPF.

GRUPA SZKOLENIOWA

Koniec roku jest zazwyczaj czasem podsumowan
tego co zdarzyto sie w ciggu ostatnich 12 miesiecy,
Swietowaniem sukcesow oraz refleksjg nad tym
czego zrealizowac sie nie udato. W tym roku grupa
szkoleniowa POLCRO przeprowadzita wiele szkolen
GCP zaréwno dla badaczy, jak i dla pracownikéw firm
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stowarzyszonych. ByliSmy obecni na targach pracy i
spotkaniach ze studentami, zachecajagc do
rozpoczecia wspoétpracy i szerzac informacje o naszej
branzy. Podziekowania nalezg sie Krzysiowi
Emanuelowi, ktéry przez wiekszg czes¢ roku
prowadzit naszg grupe. W przysztym roku planujemy
kontynuowaé¢ dotychczasowe dziatania grupy, a
dodatkowo mamy w planach kilka ciekawych
inicjatyw, o ktérych na pewno bedziemy informowac
na biezaco. Jedng z nich jest stworzenie Fanpage
grupy na Facebooku, o czym mozecie przeczyta¢ w
tym wydaniu Newslettera. Nasza branza nieustannie
sie zmienia. Risk Based Monitoring, ktory jeszcze
kilka lat temu byt dla wiekszosci z nas konceptem,
dzi$ jest codziennoscig. Nowe technologie sg coraz
czesciej wykorzystywane w badanych klinicznych. W
duzej czesci naszych  badan  mamy juz
zaimplementowane e-dzienniczki, e-kwestionariusze,
elektroniczng  dokumentacje  Zrédtowa.  Firmy
farmaceutyczne zaczety wprowadzaé elektroniczne
zgody dla pacjenta, czy aplikacje mobilne
usprawniajgce prowadzenie badania klinicznego oraz
bezposrednio zbierajgce dane. Wiele firm inwestuje
w stworzenie modeli wykorzystujgcych
zaawansowane algorytmy, ktére majg na celu
identyfikacje ewentualnego ryzyka juz na etapie
tworzenia protokotu.

Chciatabym abysmy te wszystkie trendy
obserwowali, a zebranymi informacjami dzielili sie z
innymi. To moj plan na 2018. Grupa szkoleniowa
ro$nie, mamy coraz wiecej zaangazowanych ludzi,
dla ktérych badania kliniczne sg nie tylko pracy ale
tez pasja. Mam nadzieje, ze razem uda nam sie sporo
osiggngc¢. Korzystajgc z okazji chciatabym Wam
zyczy¢ zdrowych i radosnych swigt w gronie rodziny i
przyjaciot. Z punktu widzenia badan: zamkniecia bazy
danych na dtugo przed przerwg sSwiateczng, aby
zadne SAE czy AE nie miaty miejsca w tym okresie,
sprawdzajgcy raporty aprobowali je od razu po
otrzymaniu, a na skrzynke pocztowa trafiaty tylko
maile z zyczeniami.

Anna Tomalak
GRUPA ,JAKOSC | STANDARDY”

Nowym moderatorem grupy zostata Marzena Karcz-
Kubicha: Ukonczyta studia biologiczne na Wydziale
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Biologiczno-Chemicznym Akademii Pedagogicznej w
Krakowie i w 1986 r. uzyskata tytut Magistra Biologii.
W 1999 r. uzyskata tytut Doktora Nauk Biologicznych
w zakresie biologii. W latach 1990 — 2006 odbywata
zagraniczne stypendia naukowe i uczestniczyta w
programach badan przedklinicznych z zakresu
farmakologii chordb osrodkowego uktadu
nerwowego i uzaleznien lekowych. W 2006 r.
rozpoczeta prace w firmie Quintiles na stanowisku
Monitora Badan Klinicznych. Od 2009 roku pracuje w
dziale Regulatory and Start-up, obecnie na
stanowisku Principal Regulatory and Start-up
Country Leader. Ponadto przewodzi grupie RSU
Maintenance Phase oraz RSU ICFs Specialist.
Stanowisko moderatora grupy objeta 20 wrzesnia
2017 r. W chwili obecnej grupa ,Jakos¢ i standardy”
liczy 10 oséb. Plany grupy na rok 2018 to:

Dalszy aktywny udziat w przygotowywaniu artykutow
do kolejnych edycji Newsletters, Przygotowanie oraz
przeprowadzenie warsztatow poswieconych
nastepujacym tematom:

e Prowadzenie dokumentacji medycznej
zrédtowej w osrodkach,

e Znaleziska audytowe (definicja, rodzaje
znalezisk, opis znaleziska, przyczyna
powstania, podjete natychmiastowe
dziatania, ,leassons learned”)

e Efektywna wizyta monitorujaca,
o Efektywna wizyta zamykajaca.

Serdecznie zachecam do wstgpienia w szeregi grupy
,Jakosc¢ i standardy”.

Osoby chetne do wspdtpracy uprzejmie prosze o
przestanie swojej kandydatury na adres:

marzena.karcz-kubicha@quintiles.com

POLCRO Fanpage

Jednym z  planowanych projektow  grupy
szkoleniowej POLCRO jest stworzenie i
rozpropagowanie strony (Fanpage’a) na portalu
spotecznosciowym Facebook. Strona ruszyta w
grudniu 2017 — osobami odpowiedzialnymi za jej
prowadzenie sg monitorki badan klinicznych z firmy
IQVIA — Marta Reder, Agnieszka Olechowska i Olga
Gniedziejko. Serdecznie zapraszamy do polubienia
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naszej inicjatywy pod adresem:
https://www.facebook.com/Polcro-
187763128443053/. Gtéwnym celem strony jest
popularyzacja dziatalnosci grupy szkoleniowej
POLCRO oraz szerzenie wiedzy na temat badan
klinicznych zaréwno wsréd oséb bedacych juz w
branzy, jak i tych, ktérzy chcieliby do tego grona
dotgczy¢. Tematyka strony bedzie skupia¢ sie na
rozmaitych zagadnieniach zwigzanych z GCP i
szeroko  rozumianym monitoringiem badan
klinicznych. W ramach tych zatozen planowane s3
cykliczne artykuty, podsumowania najwazniejszych
wiadomosci z branzy oraz panele dyskusyjne. Oprdécz
ogblnej tematyki zwigzanej z dobrg praktyka
kliniczng, kazdy kolejny miesigc bedzie poswiecony
konkretnemu zagadnieniu z zakresu monitorowania
badain. Jednym 1z ciekawszych pomystéw s3
interaktywne szkolenia/prelekcje, ktére moga by¢
transmitowane na 2zywo. Jesli kto$ chciatby nas
wspomdc w kwestii poruszanych tematdéw/szkolen
online, to zapraszamy do kontaktu i gorgco
zachecamy do polubienia naszej strony na
Facebooku!

Ola Gniedziejko
WYKORZYSTANIE POTENCJALU OSRODKOW

W szybko zmieniajgcym sie Swiecie badan
klinicznych, znaczenie dobrych relacji z osrodkiem
badawczym czesto bywa niestusznie niedoceniane.
Coraz powszechniejsze  wykorzystanie nowych
technologii (aplikacje, werables) oraz wdrozenie
nowych sposobdw zarzadzania badaniami (Risk
Based Monitoring), pociggajg za sobg koniecznosc
wiekszego zaangazowania ze strony zespotdéw
badawczych. To z kolei oznacza potrzebe
zapewnienia wiekszego wsparcia merytorycznego i
zbudowania atmosfery zrozumienia, wzajemnej
otwartosci.

Zaréwno sponsor jak i CRO powinni juz na samym
poczatku wspotpracy z osrodkiem wykorzystywac
wszystkie mozliwosci, jakie daje dobra relacja z
badaczami. Rosngca liczba trudnych do spetnienia
kryteriow wigczenia powoduje spadek tempa
rekrutacji, a w konsekwencji wydtuzenie czasu
trwania badania i kolejne poprawki do protokotéw.
Nie wspominajgc o osrodkach bez witgczonego
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pacjenta lub z ich matg liczbg. Wszystko to skutkuje
zwiekszeniem naktadéw czasu i pieniedzy na
badanie, ktére ponoszg zaréwno zespoty badawcze
jak i sponsorzy. Czesci z tych probleméw mozna by
unikng¢ wykorzystujagc wiedze i doswiadczenie
badaczy przy projektowaniu protokotéw. Coraz
wiekszego znaczenia przy tworzeniu protokotéw
nabiera Real World Data (RWD), czyli dane, ktére sg
zbierane w czasie rutynowej opieki nad pacjentem i
ktéore mogg pochodzi¢ z najrozniejszych zrddet.
Informacje te pozwalajg na powstawanie wiekszych i
prostszych protokotéw oraz badan obserwacyjnych,
ktore wptywajg na ksztattowanie sie nowych terapii.
Wszystko to, dzieje sie przy wykorzystaniu
nowoczesnych narzedzi analitycznych, ale podstawa
caty czas jest dobra wspodtpraca z badaczami, ktorzy
najlepiej znaja swoich pacjentéw i ich realne
problemy oraz maja najwiekszg wiedze na temat
chordb, z ktérymi walczg.

Ocena protokotu przez doswiadczonego badacza nie
zawsze musi wptywac na zmiany kryteridw wiaczenia
czy wymaganych procedur, ale na pewno bedzie
przydatna przy projektowaniu narzedzi
wspomagajgcych rekrutacje czy retencje pacjentéw
oraz pozwoli sponsorowi zidentyfikowac potencjalne
problemy juz przed rozpoczeciem badania.
Wiaczajgc w ten proces lekarzy, nie tylko
zdobywamy bardzo cenng wiedze, ale takie
budujemy partnerstwo i przekonanie, ze razem
dazymy do wspdlnego celu.

Wracajagc do naszej rzeczywistoSci i sytuacji, z
ktorymi najczesciej zmagamy sie na co dzien —
partnerskie relacje z Osrodkiem mogg przyniesé
wymierne korzysci na kazdym etapie badania. Czy
nie chcielibySmy, aby wyczerpujgca odpowiedZ na
propozycje badania sptyneta po tygodniu od jej
wystania? Czy proces podpisywania umowy
finansowej nie powinien zamkngé sie w ciggu
jednego miesiaca, a nie jednego roku? Czyz dane nie
powinny byé wpisywane do eCRFu w ciggu 5 dni
roboczych, a SAE zawsze zgtoszone w ciggu 24
godzin? Prywatne osrodki badawcze czy SMO lepiej
sobie radzg ze spetnieniem wymagan, ktére przed
nimi stawiamy, co jednak nie oznacza, ze nie
potrzebujg wsparcia i dobrych relacji z CRO.
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Prawdziwym wyzwaniem jest wspotpraca z duzymi
szpitalami, czesto prowadzgcymi takze dziatalnos¢
akademicky, ktérym proponuje sie wykonanie
najtrudniejszych  badan. Swiatowy trend to
nawigzywanie bardziej kompleksowych i
strategicznych relacji na linii CRO — osrodek. W
praktyce oznacza to tworzenie sieci osrodkow
partnerskich, za kontakt, z ktérymi odpowiadajg
dedykowani menedzerowie, i ciggtg wspodtprace,
nieograniczajacg sie tylko do pojedynczego badania.
Nawigzanie blizszych i bardziej ztozonych wiezi
miedzy dwiema organizacjami pozwala na
uproszczenie i przyspieszenie proceséw np. wspolne
wypracowanie szablonu umowy, ktéora jest
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proponowana  sponsorom. Dobre  poznanie
mozliwosci osrodka, w kontekscie dostepu do
okredlonych  populacji  pacjentéw, umozliwia
przedstawienie  bardziej dopasowanej oferty
sponsorowi badania.

W zatozeniu taka kooperacja pozwala takze na
bezposrednig, a co najwazniejsze szczerg, wymiane
opinii, dotyczacych wszelkich komplikacji, ktére w
sposob naturalny pojawiajg sie w czasie codziennej
pracy. Taka wiedza natomiast jest niezbedna do
ciggtego ulepszania (usprawniania i upraszczania)
proceséw, co przynosi wymierng korzy$s¢ obu
wspotpracujgcym stronom.

Kacper Sosnowski
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