Szanowni Panstwo,

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

AKTUALNY STATUS BADAN NAD
SZCZEPIONKAMI PRZECIW COVID-19

Pewne lata sg tak petne wydarzen, ze uwaza sie
je za przelomowe w historii. Rok 2020 z
pewnoscig dofaczy do tej listy. Na dtugo zostanie
zapamietany jako czas, w ktérym ponad 1,5
miliona ludzi na catym Swiecie zmarfo podczas
pandemii. Ten rok stoi tez niewatpliwie pod
znakiem rozwoju badan klinicznych. Do dzisiaj
zarejestrowanych zostato ponad 3,700 badan w
leczeniu i profilaktyce COVID-19 i powiktan
COVID-19. Pandemia wymogta przyspieszenie
wielu proceséw i spowodowata, ze znaczaco
zostata skrécona sciezka zwigzana zaréwno z
weryfikacjg dokumentacji badania przez organy
regulatorowe, jak i wydaniem warunkowej zgody
na produkty i leki w leczeniu COVID-19.
Szczegblng uwage publiczng przykuty badania
szczepionkowe. W ciggu zaledwie 323 dni od
poznania sekwencji koronawirusa pierwsza
szczepionka  przeciw  COVID-19  zostata
warunkowo dopuszczona do ograniczonego
stosowania. Przypomnijmy, ze jeszcze w maju
eksperci szacowali, ze mimo zmienionych
wytycznych i mozliwosci  réwnoczesnego
prowadzenia badan przedklinicznych i pierwszej
fazy, wymaga¢ one bede 6-9 miesiecy
intensywnej pracy, tyle samo miaty zajg¢ badania
drugiej i trzeciej fazy. Dlatego zakfadano, ze
potrzeba co najmniej 18 miesiecy na stworzenie
szczepionki w trybie przyspieszonym i przy
zatozeniu, ze jedna z pierwszych przebadanych
szczepionek przejdzie pozytywnie wszystkie fazy
badan.

Pierwsze komercyjne badania pierwszej fazy
szczepionek przeciw COVID-19 (firm CanSino
Biologics i Moderna) rozpoczety sie w Chinach i
Stanach Zjednoczonych Ameryki juz w potowie
marca br. W maju CanSino opublikowata
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obiecujgce wyniki pierwszej fazy badan a w lipcu
poinformowata, ze ich badania drugiej fazy
wykazaty, Ze szczepionka wywotuje silng
odpowied? immunologiczna. w
bezprecedensowym posunieciu chinskie wojsko
zatwierdzito 25 czerwca szczepionke na rok jako
»lek nadzwyczajnej potrzeby”. W sierpniu firma
rozpoczeta badanie 3 fazy w Arabii Saudyjskiej,
Pakistanie i Rosji. Nie ma jeszcze dostepnych
danych z tego badania. Poza szczepionka firmy
CanSino Biologics, 5 innych szczepionek zostato
warunkowo zaaprobowanych w Chinach, Ros;ji i
Zjednoczonych Emiratach Arabskich. W zadnym
z tych przypadkédw nie zostato ukonczone
badanie fazy 3 (ale zgodnie z informacjg
przekazang przez chinskg firme Sinovac, ktorej
szczepionka uzyskata warunkowa zgode na
ograniczone stosowanie w Chinach, wstepne
wyniki efektywnosci zostang opublikowane do
15 grudnia). W przypadku rosyjskiej szczepionki
EpiVacCorona badanie 3 fazy jeszcze sie nie
rozpoczeto. Do tej pory opublikowano wstepne
wyniki efektywnosci szczepionek pieciu firm.
Informacje na temat tych szczepionek
przedstawiamy w tabeli ponize;.
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Firma Nazwa Data Efektywnos¢ | Préba Dawkowanie | Sposdb Warunki Data Data Kraje, ktére
farmaceutyczna | szczepionki | upublicznienia badania podania przechowywania | pierwszej pierwszej | zatwierdzity
danych dot. (ilos¢ warunkowej | zgody na szczepionke
efektywnosci uczestnikow zgody na dopuszcze
szczepionki wiaczonych ograniczone nie do
do badania/ stosowanie obrotu
ilos¢
przypadkéow
COVID-19)
Pfizer/ BNT162b2 09.11.2020 95% 43661/ 170 2 dawki w Iniekcja Ultra niska 02.12.2020 09.12.202 | Wielka Brytania,
BioNTech odstepie 3 domiesniowa | temperatura (Wielka 0 Bahrajn, Kanada,
tygodni -70°C Brytania) (Kanada) Stany
Zjednoczone,
Meksyk,
Zjednoczone
Emiraty Arabskie
Moderna mMRNA- 16.11.2020 94.5% 30000/ 196 2 dawki w Iniekcja 30 dniw
1273 odstepie 4 domiesniowa | temperaturze 2-8
tygodni °C, 6 miesiecy w
temperaturze
-20°C
Gamaleya Sputnik V 11.11.2020 92% ?/39 2 dawki w Iniekcja W zamrazarce 11.08.2020 Rosja
Research odstepie 3 domiesniowa | (trwajg prace nad
Institute tygodni alternatywnym
preparatem,
ktéry mozna
przechowywaé w
lodéwce)
AstraZeneca/ AZD1222 23.11.2020 62-90% ? (2 badania, | 2 dawkiw Iniekcja Co najmniej 6
University of faza 2/3i3)/ | odstepie 4 domiesniowa | miesiecy w
Oxford 131 tygodni temperaturze
2-8°C
Sinopharm/ BBIBP-CorV | 09.12.2020 86% ? 2 dawki w Iniekcja ? 14.09.2020 9.12.2020 | Zjednoczone
Beijing Institute odstepie 3 domiesniowa (Zjednoczone | (Zjednocz | Emiraty Arabskie
of Biological tygodni Emiraty one
Products Arabskie) Emiraty
Arabskie)
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Wizja bliskiej dostepnosci szczepionki przeciw
COVID-19 a tym samym nadzieja na powrét do
,starej normalnosci” wywotata kolejng lawine
pytan. Szczepi¢ sie czy nie szczepi¢? Czy
szczepionki przeciw COVID-19 sg bezpieczne?
Kto bedzie szczepiony w pierwszej kolejnosci? To
tylko cze$é¢ pytan, ktére wybrzmiewaja w
ostatnich dniach. Ponizej zebralismy informacje
do tej pory dostepne na temat szczepionki
BNT162b2, ktéra zostata warunkowo
dopuszczona na zasadach ograniczonego
stosowania w Wielkiej Brytanii i Bahrajnie oraz
dopuszczona do obrotu w Kanadzie. 10 grudnia
eksperci medyczni doradzajacy FDA
rekomendowali  warunkowe  zatwierdzenie
szczepionki Pfizer/ BioNTech, a dzieh podzniej
FDA wydata zgode na jej ograniczone
stosowanie. Oczekuje sie, ze podobna decyzja
odnosnie szczepionki firmy Moderna zapadnie
17 grudnia.

2 grudnia brytyjska Agencja Regulacyjna Lekdéw i
Produktéw Opieki Zdrowotnej (MHRA, The
Medicines and Healthcare products Regulatory
Agency) wydata tymczasowe zezwolenie na
dostarczenie okreslonych partii szczepionki
COVID-19 mRNA BNT162b2, ktére nie jest
jednoznaczne z pozwoleniem na dopuszczenie
do obrotu. Zezwolenie zostato wydane w oparciu
o dane dotyczace bezpieczenstwa, jakosci i
skutecznosci przekazane przez firme Pfizer /
BioNTech do MHRA w okresie od 1 pazdziernika
do 2 grudnia 2020 roku. Zgodnie z dodatkowymi
wytycznymi MHRA, po zakonczeniu badania
wszyscy uczestnicy, ktérzy zdecydujg sie na
odslepienie a nastepnie otrzymajg szczepienie
przeciw COVID-19 jesli byli w ramieniu placebo,
muszg ukonczy¢ wizyte ,End of Study”, w tym
zosta¢ poddani ocenie immunogennosci i
testowi na obecnos¢ koronawirusa. Szczepionka
firm Pfizer/ BioNTech jest dostarczana w
warunkach ultraniskiej temperatury (ULT) i
zachowuje stabilno$¢ przez szes¢ miesiecy
przechowywania w temperaturze -70°C. Po
wyjeciu  z ULT szczepionka moze by¢
przechowywana w temperaturze 2—8°C przez 5
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dni, a w wersji nierozciericzonej moze by¢
trzymana w temperaturze pokojowej ponizej
25°C maksymalnie do dwéch godzin przed
rozcienczeniem i podaniem. Szczepionka
BNT162b2 nie jest zalecana w czasie cigzy. Nie
ukoniczono badan toksycznosci reprodukcyjnej
zwierzat, brak tez danych dotyczacych
stosowania szczepionki u kobiet w cigzy. Zgodnie
z wytycznymi MHRA, w przypadku kobiet w
wieku rozrodczym przed szczepieniem nalezy
wykluczy¢ cigze. Ponadto kobietom w wieku
rozrodczym nalezy zalecié unikanie cigzy przez co
najmniej 2 miesigce po podaniu drugiej dawki.
Nie wiadomo, czy szczepionka BNT162b2
przenika do mleka ludzkiego i stagd nie mozna
wykluczy¢  potencjalnego zagrozenia dla
noworodkdw / niemowlat. Dlatego szczepionki
nie nalezy stosowaé w okresie karmienia piersia.
Najczestszymi dziataniami niepozgdanymi u
uczestnikdw badania Pfizer/ BioNTech w wieku
16 lat i starszych byly: bdl w miejscu
wstrzykniecia  (zgtaszany przez > 80%
uczestnikow), zmeczenie (> 60%), bdl gtowy (>
50%), béle miesni (>30%), dreszcze (> 30%), bdle
stawdéw (> 20%) i goraczka (> 10%), zwykle o
tagodnym lub umiarkowanym nasileniu i
ustepujace w ciggu kilku dni po szczepieniu. 9
listopada  Agencja MHRA  wystosowata
ostrzezenie, ze osoby z historig ,znaczgcych”
reakcji alergicznych na szczepionki, leki lub
pokarm (np. w przypadku wystgpienia reakgcji
anafilaktycznej lub  zalecenia noszenia
autostrzykawki z adrenaling) nie powinny
otrzymywac szczepionki firm Pfizer/ BioNTech.
Dodatkowo MHRA zalecita, ze szczepienia mogg
by¢ wykonywane jedyne w placowkach z
dostepem do urzadzen do resuscytacji oraz
srodkéw reanimacyjnych. Ostrzezenie wydano
po tym, jak u dwdch pracownikdéw brytyjskiej
stuzby zdrowia, ktérym podano dawki we wtorek
8 grudnia, wystgpita silna reakcja alergiczna.
Zgodnie z protokotem badania klinicznego firm
Pfizer/ BioNTech, osoby z ,historig ciezkich
dziatan niepozadanych zwigzanych ze
szczepionky i / lub ciezka reakcjg alergiczng (np.
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anafilaksja)” nie mogty bra¢ udziatu w testach.
MHRA we wstepnych wytycznych stwierdzita, ze
szczepionki BNT162b2 nie nalezy podawac
osobom ,uczulonym na substancje czynng lub
ktorykolwiek  z  pozostatych  sktadnikéw
szczepionki”, jednak nie wydano wtedy zalecen
dla oséb z powaznymi reakcjami alergicznymi w
wywiadzie. W zaleceniach MHRA znalazta sie
natomiast informacja, ze szczepionke przeciw
grypie mozna podawac co najmniej 14 dni przed
lub po podaniu szczepionki przeciw BNT162b2.
9 grudnia firmy Pfizer/ BioNTech otrzymaty
zgode na dopuszczenie do obrotu szczepionki
BNT162n2 w Kanadzie. Zgodnie z informacjg
opublikowang przez Health Canada, organizacja
ta otrzymata wiosek firm Pfizer/ BioNtech o
dopuszczenie ich szczepionki do obrotu w dniu 9
pazdziernika br. Po doktadnej, niezaleinej
analizie dowoddw, organizacja Health Canada
ustalita, ze szczepionka Pfizer-BioNTech spetnia
rygorystyczne wymogi Departamentu dotyczace
bezpieczenstwa, skutecznosci i jakosci do
stosowania w Kanadzie.

Takze 9 grudnia Zjednoczone Emiraty Arabskie
wydaty zgode na dopuszczenie do obrotu
chinskiej atenuowanej szczepionki opracowanej
przez Beijing Institute of Biological Products,
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wystarczajgca liczba oséb, wirusowi bedzie
bardzo trudno znalei¢ osoby podatne na
zakazenie. Cze$¢ ekspertéw twierdzi, ze zycie
moze zaczg¢ zbliza¢ sie do normalnosci jesienig
2021 roku lub pod koniec 2021. Do tego czasu
takze osoby zaszczepione bedg zmuszone nosic¢
maski. Udowodniono, ze dwie szczepionki firm
Pfizer/ BioNTech i Moderna, ktére sg w trakcie
uzyskiwanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, chronig ludzi przed zachorowaniem na
COVID-19. Jednak przeprowadzone badania
kliniczne nie miaty na celu ustalenia czy osoby
zaszczepione mogg nadal rozprzestrzeniad
wirusa bez wystgpienia objawdw.

Pracujgc w branzy badan klinicznych nie
odpowiemy wprost, czy szczepi¢ sie czy nie
szczepi¢ przeciw COVID-19, bo dla nas
odpowiedz? jest oczywista.

Nieprzekonanym przedstawiamy 2 zestawienia
cytowane za  amerykaidskim  osrodkiem
badawczym na Uniwersytecie Waszyngtonskim,
Institute for Health Metrics and Evaluation
(IHME). Pierwsze zestawienie przedstawia
gtéwne przyczyny zgonéw w roku 2020 (do 3
grudnia 2020):

Druga tabela zawiera podobne zestawienie dla 7
dni na przetomie listopada i grudnia:

ogfaszajac jednoczesnie, ze jej skutecznosé

wynosi 86%. Niecale 2 miesigce wczeéniej ta Cause name Annual desths Ranking
sama szczepionka dystrybuowana przez firme f;”t:l;‘;;“‘" heart disease o )
Sinopharm  uzyskata  warunkowa zgode COVID-19 390,075 3
Ziednoczonych  Emiratow  Arabskich na  \ielieenedimecs o mman
stosowanie u pracownikéw stuzby zdrowia. Chrounic obstructive pulmonary disease 239,600 6
Eksperci wierza, e szczepienia spowolnig 500\1?:: ;:in’r‘:tto'il‘nl‘:fg:&m i_jggg 1
transmisje wirusa. Jednak ustalenie na jak dtugo Hypertensive heart disease 145,500 9
szczepienie zapewni ochrone przez infekcjg Chronic kidney disease 126,400 10
koronawirusem wymaga dodatkowego czasu.

Wiadomo, ze nasze zycie wrdci do normy tylko

wtedy, gdy spoteczenstwo jako catos¢ uzyska

wystarczajgcg ochrone przed koronawirusem,

tzw. odpornos¢ stadng. Po dopuszczeniu

szczepionek do obrotu, w ciggu pierwszych kilku

miesiecy poszczegdlne kraje bedg mogly

zaszczepi¢ tylko niewielki procent swoich

obywateli. Dopiero gdy zaszczepi sie
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Cause name Weekly deaths Ranking
COVID-19 22919 1
Ischemic heart disease 18,714 2
Stroke 10,303 3
Tracheal, bronchus, and lung cancer 6,216 4
Alzheimer’s disease and other dementias 5,827 5
Chronic obstructive pulmonary disease 4,608 6
Colon and rectum cancer 4,100 7
Lower respiratory infections 3.503 8
Hypertensive heart disease 2,797 9
Chronic kidney disease 2,430 10
Aktualna dtugoterminowa prognoza IHME

siegajaca 1 kwietnia 2021 r. zaktada, ze do

A

-
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poczatku kwietnia na COVID-19 w Polsce
zachoruje 25— 29,9 % populacji (czyli okoto 9,6 —
11,5 milionéw oséb), zgodnie z mapg ponizej:

<5
5-9.9
10-14.9
15-19.9
20-249
25-29.9

B 30-349
]

>=35

Wyglada na to, ze takze w roku 2021 nie zapomnimy o COVID-19. Ale mozemy by¢ coraz blizej powrotu

do ,starej normalnosci”.

IDZIE NOWE - ELEKTRONICZNA POSTAC
DOKUMENTACII MEDYCZNEJ.

Rozporzadzenie z 6 kwietnia 2020 r. w sprawie
rodzajow, zakresu i wzorow dokumentacji
medycznej oraz sposobu jej przetwarzania
weszto w zycie 15 kwietnia 2020 r, nie jest juz
zatem niczym S$wiezym. Dlaczego wiec warto
przypomnieé najwazniejsze zmiany
wprowadzone nowelizacjg rozporzadzenia? Otoz

do konca roku 2020 trwat okres przejsciowy, w
ktorym  podmioty udzielajgce  $wiadczen
zdrowotnych mogty prowadzi¢ dokumentacje
zgodnie z przepisami rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 9 listopada 2015. Od poczatku
roku 2021 wszystkie podmioty powinny juz
prowadzi¢ dokumentacje zgodnie z nowym
rozporzadzeniem. Pomimo, e  przepisy
obowigzujg od kwietnia 2020, przewidziany byt
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okres  przejsciowy dla podmiotéw na
dostosowanie sie do nich i w praktyce zmieniato
sie niewiele, a zmiany, ktére zachodzg umykaja
niepostrzezenie w nattoku obostrzen
pandemicznych.

Najistotniejszg zmiang wprowadzang nowym
rozporzgdzeniem wzgledem starych przepisow
wydaje sie by¢ sformutowanie brzmigce:

»Dokumentacja medyczna [...] jest prowadzona

przez  podmiot  udzielajgcy  sSwiadczen

zdrowotnych [...] w postaci elektronicznej”

Zatem posta¢ elektroniczna staje sie odtad
podstawowym sposobem prowadzenia
dokumentacji medycznej, Odstepstwa od tego i
prowadzenie papierowej dokumentacji s3
mozliwe jedynie w sytuacji, gdy przepis
rozporzgdzenia wyraznie o tym stanowi oraz w
przypadkach, gdy ,warunki organizacyjno-
techniczne uniemozliwiajg prowadzenie
dokumentacji w  postaci  elektronicznej”.
Papierowa forma  dokumentacji  zatem
dopuszczana bedzie tylko w wyjgtkowych
przypadkach.

Bardzo istotna jest tez zmiana méwigca o tym, iz
»,Dokument prowadzony w jednej z postaci [..]
nie moze by¢ jednoczesnie prowadzony w
drugiej z nich” .

Dotychczas czeste byly przypadki, ze podmiot
prowadzit dokumentacje w formie ,hybrydowej”
przeplatajac, czy uzupetniajgc zapisy w systemie
informatycznym dokumentami tworzonymi w
postaci papierowej — wraz z nowym
rozporzadzeniem taka sytuacja nie moze miec
miejsca, co ma na celu poprawienie spéjnosci
dokumentacji i wyeliminowanie tworzenia wielu
wersji jednego dokumentu (czasem
zawierajgcych odmienne dane). Wykluczone
staje sie przeplatanie dokumentéw tworzonych
w postaci elektronicznej i papierowej, podobnie
jak sporzadzanie w systemie elektronicznym
dokumentacji, ktorg nastepnie drukowano i po
opatrzeniu podpisem uznawano za oryginalne
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dokumenty papierowe. Oryginatem
dokumentacji bez watpliwosci powinien by¢
zapis cyfrowy.

Rozporzadzenie okresdla szczegdétowo warunki,
jakie muszg zostaé spetnione dla wifasciwego
zabezpieczenia dokumentacji. Mowa jest o
zapewnieniu dostepu  jedynie osobom
uprawnionym, a takze o stosowaniu metod i
srodkéw ochrony dokumentacji powszechnie
uznawanych za skuteczne. Co bardzo istotne
zabezpieczenie dokumentacji wymaga od
podmiotéw prowadzacych dokumentacje:

e systematycznego szacowania ryzyka
zagrozen oraz zarzadzania tym ryzykiem;

e opracowania i stosowania
udokumentowanych procedur
zabezpieczania dokumentacji i systemoéw
ich przetwarzania, w tym procedur dostepu
oraz przechowywania;

e stosowania  $rodkdw  bezpieczenstwa
adekwatnych do zagrozen,
uwzgledniajgcych najnowszy stan wiedzy;

e dbatosci o aktualizacje oprogramowania;

e biezacego kontrolowania funkcjonowania
organizacyjnych i techniczno-
informatycznych sposobdw zabezpieczenia,
a takze okresowego dokonywania oceny
skutecznosci tych sposobdw;

e przygotowania i realizacji planow
przechowywania dokumentacji w dfugim
czasie, w tym jej przenoszenia na
informatyczne nosniki danych i do nowych
formatow danych, jezeli tego wymaga
zapewnienie  ciggtosci  dostepu  do
dokumentacji.

W kolejnym paragrafie pojawiajg sie wymogi co

do systemu teleinformatycznego, w ktérym jest

prowadzona dokumentacja, w tym miedzy
innymi:

e integralnos¢ tresci  dokumentacji i
metadanych polegajacg na zabezpieczeniu
przed wprowadzaniem zmian, z wyjatkiem
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zmian  wprowadzanych ~w  ramach
udokumentowanych procedur;

o staty dostep do dokumentacji dla oséb
uprawnionych oraz zabezpieczenie przed
dostepem osdb nieuprawnionych;

o wymagalnos¢ identyfikacji osoby
sporzadzajacej dokumentacje oraz
dokonujacej wpisu lub innej zmiany i
zakresu dokonanych zmian w dokumentacji
lub metadanych;

e informacje o czasie  sporzadzenia
dokumentacji oraz dokonania wpisu lub
innej zmiany;

[...] mozliwos¢ wydruku dokumentacji

0] ile wymogi stawiane systemowi
teleinformatycznemu sg zapewniane przez
dostawce takiego systemu, o tyle osrodki
pamietaé muszg o prawidlowym jego
uzytkowaniu i spetnieniu wczesniej opisanych
wymogow dotyczacych zabezpieczana
dokumentacji —w tym opracowania i stosowania
adekwatnych pisemnych procedur.

Wpisy w dokumentacji medycznej nadal sg
prowadzone wedtug znanych wczesniej regut,
jednakze z uwzglednieniem ,,niezaprzeczalnosci i
integralnosci danych” oraz opatrzenia ich
kwalifikowanym podpisem elektronicznym,
podpisem zaufanym, podpisem osobistym albo z
wykorzystaniem sposobu potwierdzania
pochodzenia oraz integralnosci  danych
dostepnego w systemie teleinformatycznym
udostepnionym  bezptatnie przez Zakfad
Ubezpieczen Spotecznych. Dokumentacje
wewnetrzng mozna podpisaé réwniez przy
wykorzystaniu  wewnetrznych mechanizmoéw
systemu teleinformatycznego.

Warto tu zwrdci¢c uwage, ze jest mozliwe
dokonywanie  wpiséw w  dokumentagji
medycznej a nawet wystawianie recept nie tylko
przez osoby udzielajgce Swiadczen, ale takze
przez osoby upowaznione niewykonujgce
zawodu medycznego a jedynie czynnosci
pomocnicze  przy  udzielaniu  Swiadczen
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zdrowotnych. Osoby te moga by¢ obecne przy
udzielaniu $wiadczen zdrowotnych i s3
zobowigzane do  zachowania  poufnosci
wszelkich informacji i danych uzyskanych w
zwigzku petnieniem swoich funkcji. Nie okresla
sie przy tym zadnych wigzacych wymogoéw
wobec takich o0soéb, jesli chodzi o ich
przygotowanie zawodowe, jednak kluczowe jest,
aby udzielanie upowaznienia przez lekarza
nastapito za posrednictwem Rejestru
Asystentow Medycznych opisanego w ustawie z
dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia. Osoba taka dokonujac wpisu
w dokumentacji powinna nanie$¢ swoje imie,
nazwisko, podpis oraz unikalny identyfikator
upowaznienia nadany przez Rejestr Asystentéw
Medycznych, o ktérym mowa w art. 31b ust. 7
pkt 7 ustawy o systemie informacji w ochronie
zdrowia. Tym samym powinniSmy zwracaé
uwage na koniecznos¢  jednoznacznej
identyfikacji kazdej osoby dokonujacej wpisu w
dokumentacji. Zdarzaty sie przypadki braku
takich oznaczen w dokumentacji papierowej. W
postaci elektronicznej systemy
teleinformatyczne powinny zapewniaé dostep
osobom uprawnionym i rejestrowac¢ autora
wpisu, ale podkreslaé nalezy absolutng
konieczno$¢  przestrzegania  podstawowych
zasad logowania sie wytgcznie na wtasne konta
oraz nieudostepniania haset czy
niepozostawiania niezabezpieczonego systemu
tak, aby inna, niz zalogowana osoba mogta
dokonac jakiejkolwiek zmiany czy wpisu.

Dochodzimy do kwestii udostepniania i
weryfikowania oryginalnych dokumentéw w
formie elektronicznej. Dokumentacje zgodnie z
rozporzgdzeniem udostepnia sie z zachowaniem
jej integralnosci, poufnosci oraz autentycznosci,
bez zbednej zwtoki.

Dokumentacja medyczna moze by¢ na mocy
Ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta udostepniana:

e do wgladu, w tym takze do baz danych w
zakresie ochrony zdrowia, w miejscu
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udzielania s$wiadczen zdrowotnych, :z
wyltgczeniem medycznych czynnosci
ratunkowych albo w siedzibie podmiotu
udzielajgcego $Swiadczen zdrowotnych, z
zapewnieniem pacjentowi lub innym
uprawnionym organom lub podmiotom
mozliwosci sporzadzenia notatek lub zdjec

e przez sporzadzenie jej wyciggu, odpisu,
kopii lub wydruku;

e przez wydanie oryginatu za potwierdzeniem
odbioru i z zastrzezeniem zwrotu po
wykorzystaniu, na zagdanie organéw wtadzy
publicznej albo saddéw powszechnych, a
takze w przypadku, gdy zwtoka w wydaniu
dokumentacji mogtaby  spowodowad
zagrozenie zycia lub zdrowia pacjenta;

e za posrednictwem srodkéw komunikacji
elektronicznej;

e nainformatycznym nosniku danych.

Dokumentacja medyczna prowadzona w postaci
papierowej moze by¢ udostepniona przez
sporzadzenie kopii w formie odwzorowania
cyfrowego (skanu) i przekazanie w sposdb
okreslony powyzej, na Zzadanie pacjenta lub
innych uprawnionych organéw lub podmiotoéw,
jezeli przewiduje to regulamin organizacyjny
podmiotu udzielajgcego Swiadczen
zdrowotnych.

Zwrdci¢ nalezy uwage na ograniczenie wgladu w
oryginalng dokumentacje jedynie do miejsca
udzielania swiadczen lub siedziby podmiotu ich
udzielajgcego. Szczegdlnie ma to zastosowanie
przy prébach zdalnego wgladu w oryginalne
dokumenty w formie elektronicznej poprzez na
przyktad udostepnienie monitorowi
wydzielonego loginu i hasta do systemu
teleinformatycznego, z ktdrego miatby korzystaé
przebywajac (np. z powodu pandemii Covid-19)
poza osrodkiem. W swietle powyzszego zapisu
ustawy jest to niemozliwe. Poza osrodkiem
mozna uzyska¢ dostep do kopii/odwzorowania
cyfrowego dokumentacji, zatem weryfikacja
dokumentéw Zrddtowych nie powinna sie
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odbywa¢ w formie zdalnego bezposredniego
wgladu w oryginalng baze danych. Podobnie, jak
wglad do oryginalnej dokumentacji papierowej
nie mégt mie¢ miejsca poza siedzibg podmiotu.

Monitor ma, jako osoba upowazniona,
mozliwos¢ wglgdu w siedzibie podmiotu do
oryginalnej dokumentacji, przy czym nalezy
zwracac uwage, aby nie miat mozliwosci nawet
nieumyslnie dokonywaé jakichkolwiek zapisow,
ani uzyskiwa¢ wgladu w dane pacjentéw, ktérzy
nie upowaznili go do tego podpisujac dokument
Swiadomej zgody na udziat w badaniu.

Jesli dokumentacja w formie elektronicznej jest
udostepniana  w  formie  wydruku, to
rozporzadzenie okresla, iz w przypadku takim
osoba upowazniona przez podmiot potwierdza
zgodnos¢ wydruku z dokumentacjg i opatruje
swoim  oznaczeniem, zawierajgcym imie
(imiona), nazwisko, stanowisko i podpis. Wydruk
sporzadza sie w sposéb umozliwiajacy
identyfikacje osoby udzielajgcej $wiadczen
zdrowotnych (dokonujgcej wpisu).

Nie jest zatem zgodne z rozporzadzeniem
udostepnienie dokumentacji medycznej w
formie wydruku bez potwierdzenia jego
zgodnosci.

A co z dokumentacjg papierowa, ktérg przynosi
do osrodka pacjent? Rozporzgdzenie stanowi, ze
do dokumentacji indywidualnej wewnetrznej [...]
zatgcza sie cyfrowe odwzorowanie dokumentacji
w postaci papierowej lub odnotowuje sie
zawarte w udostepnionej dokumentagji
informacje, ktére sg istotne dla procesu
diagnostycznego, leczniczego, pielegnacyjnego
lub rehabilitacyjnego. W przypadku zatgczenia
cyfrowego odwzorowania dokumentacji w
postaci papierowej lub odnotowania zawartych
w udostepnionej dokumentacji informacji, ktore
sg istotne dla procesu diagnostycznego,
leczniczego, rehabilitacyjnego lub
pielegnacyjnego, dokumentacja dostarczona
przez pacjenta w postaci papierowe] jest
zwracana pacjentowi. W przypadku braku
mozliwosci zwrotu dokumentacja dostarczona
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przez pacjenta w postaci papierowej moze by¢
zniszczona W sposob uniemozliwiajgcy
identyfikacje pacjenta.
Wprowadzenie elektronicznej postaci
dokumentacji medycznej jako podstawowego i z
nielicznymi  wyjatkami  jedynego sposobu
prowadzenia dokumentacji medycznej niesie
szereg wyzwan dla monitoréw i innych oséb
weryfikujgcych dane Zrédiowe. Wazna jest
jednak takze nasza swiadomos¢, jak przepisy
okreslajag wymogi co do prowadzenia
dokumentacji medycznej — bez tego nie
bedziemy w stanie sprawdzi¢, czy osrodki
prowadzg badanie kliniczne zgodnie z
wiasciwymi regulacjami.
(dla  dociekliwych ,elektroniczna  postac
dokumentacji medycznej” nie jest doktadnie
tozsama z  Elektroniczng  Dokumentacjg
Medyczng EDM o ktérej mowa w przepisach
ustawy z 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia i rozporzqdzeniu
ministra zdrowia z 8 maja 2018 r. w sprawie
rodzajow elektronicznej dokumentacji)
opracowanie
P. Grochowski
Grupa jakosc i standardy PolCRO

PACIENT OBCOJEZYCZNY W  BADANIU
KLINICZNYM PROWADZONYM W POLSCE
Obecnie coraz czesciej chec udziatu w badaniach
klinicznych  prowadzonych ~w  osrodkach
badawczych w Polsce zgtaszajg pacjenci
obcojezyczni.

Niestety, nie istnieje zaden dokument ani przepis
prawny regulujgcy wymagania jakie muszg by¢
spetnione, aby pacjent obcojezyczny mogt w
sposdb Swiadomy i bezpieczny uczestniczy¢ w
badaniu klinicznym w Polsce. W szczegdlnosci
nalezy wzig¢ pod uwage jezyk, w ktérym pacjent
obcojezyczny  zostanie poinformowany o
badaniu, korzysciach i zagrozeniach z nim
zwigzanych, kwestie ubezpieczenia a takzie
opieke personelu osrodka badawczego nad
pacjentem obcojezycznym.
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Wszystkie ponizej opisane wymagania zostaty
przedyskutowane z osobami z Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobdw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych oraz kilku Komisji
Bioetycznych.

1. Stanowisko Urzedu Rejestracji (UR) i Komisji
Bioetycznych (KB) w kwestii sktadania
dokumentéw dla pacjentow
obcojezycznych.

Stanowisko UR:

» Nie ma potrzeby sktadania dokumentéw dla
pacjenta w wersji angielskie;.

» Nalezy poinformowac¢ UR o tym, iz osrodek
badawczy planuje wiaczenie pacjenta
obcojezycznego do badania klinicznego,

» Nalezy powiadomié¢ osrodek badawczy (za
posrednictwem CTA/CRA) o obowigzku
posiadania przez pacjenta ubezpieczenia
zdrowotnego.

Stanowisko KB:

> Nalezy skontaktowac sie z wtasciwg KB i
zapyta¢ o sposéb postepowania/ztozenia
dokumentoéw dla pacjentéw obcojezycznych,

> lezeli sktadamy wersje polskie dokumentow,
rownoczesnie mozemy ztozyé wersje
angielskie tych dokumentéw do akceptacji
lub do informacji.

> Nalezy upewni¢ sie, ze osrodek badawczy
posiada personel, ktéry bedzie w stanie
wtasciwie zaopiekowa¢ sie pacjentem
obcojezycznym (wymagana: biegta
znajomos$¢ jezyka obcego, szczegdtowa
dokumentacja medyczna pacjenta).

Kwestie udziatu pacjentdw obcojezycznych w

badaniach klinicznych, prowadzonych w Polsce

byty réwniez dyskutowane z osobami

czuwajgcymi  nad zapewnieniem jakosSci i

bezpieczenstwa (Quality Assurance, QA).

2. Stanowisko QA w kwestii skiadania
dokumentow dla pacjentéw obcojezycznych
jest nastepujace:

» Nalezy postepowacd zgodnie z wytycznymi UR
i KB.
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> Jezeli KB nie ma stanowiska co do statusu
ztozenia dokumentéw (dokumenty do
informacji vs. dokumenty do akceptacji)
dokumenty mozemy ztozy¢ do informacji z
zaznaczeniem w liscie do KB, iz sg to
oryginalne angielskie wersje dokumentéw, na
bazie ktérych powstajg wersje polskie
dokumentdw, ktére zostaty przedtozone do
akceptacji KB.

> lJezeli dokumenty w wersji angielskiej
sktadamy do akceptacji KB  (np.
réwnoczes$nie z wersjami polskimi) a KB
przyjmie dokumenty do informacji nie
upieramy sie na uzyskanie ich akceptacji

Ktére dokumenty dla pacjenta sktadamy do KB

i przekazujemy pacjentowi obcojezycznemu?

> Wszystkie dokumenty ktére bedy uzywane
w badaniu (informacje dla pacjentéow i
formularze swiadomych zgdd, dzienniczki
pacjenta, instrukcje przyjmowania leku
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badanego, broszury dla pacjenta, listy
powitalne, karta bezpieczenstwa pacjenta
etc.),
Wazne - karte bezpieczeistwa pacjenta nalezy
przekazaé pacjentowi w_wersji_angielskiej i w
wersiji polskiej.

opracowanie
M. Karcz-Kubicha
Grupa jakos¢ i standardy PoICRO

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

Na zblizajgce sie Swieta Bozego Narodzenia w imieniu Zarzgdu POLCRO

pragniemy 2yczyc¢ przed wszystkim ZDROWIA, radosci i cieptej rodzinnej

atmosfery. Kolejny zas Rok 2021 niech bedzie czasem pokoju, optymizmu

oraz realizacji osobistych zamierzen.
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