Szanowni Panstwo,

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

USTAWA O BADANIACH KLINICZNYCH - CORAZ
BLIZEJ FINALU

Od wrzesénia biezacego roku trwajg zaawansowane
prace nad przygotowaniem tekstu ustawy o
badaniach klinicznych, ktora kompleksowo
obejmowataby aspekty rejestracji oraz prowadzenia
badan klinicznych produktéw leczniczych w Polsce
oraz wprowadzataby do naszego porzadku prawnego
wymagania zawarte w Rozporzadzeniu 536/2014,
ktorego wejscie w zycie w dalszym ciggu nie zostato
okreslone konkretna data.

Koordynacje procesu przygotowania ustawy o
badaniach  klinicznych  objeta Agencja Badan
Medycznych (ABM). Powotano zespdt ekspertéw
sktadajacy sie z przedstawicieli wszystkich srodowisk
zaangazowanych w badania kliniczne w Polsce.
Nalezg do niego przedstawiciele GCPpl, INFARMA,
POLCRO, Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych i
Wyrobéw Medycznych, Komisji Bioetycznych, NFZ,
Polskiej Izby Ubezpieczen, organizacji pacjentéw oraz
samej ABM. Zespotowi przewodniczg Aneta Sitarska-
Haber z GCPpl/PPD oraz Anna Bajera z ABM i
podzielony jest on na 5 grup roboczych zajmujgcych
sie szczegdtowo nastepujgcymi obszarami:

e Ocena etyczna i organizacja  komisji
bioetycznych

e  Ocena dokonywana przez organ regulatorowy

e System ubezpieczen w badaniach klinicznych
oraz mechanizméw odszkodowawczych

e Zasady finansowania $wiadczen medycznych
zwigzanych  z  prowadzonymi  badaniami
klinicznymi

e Badania kliniczne niekomercyjne

Za prace nad konkretnymi aspektami odpowiadajg
poszczegdlne grupy robocze a wyniki pracy grup
roboczych w tym konkretne zapisy ustawy s3
przedstawiane na  wspdlnych  posiedzeniach
plenarnych. Zgodnie z ustaleniami proponowany
tekst ustawy ma zosta¢ przekazany do biura
prawnego Ministerstwa Zdrowia do korica roku 2019.
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PACJENT OBCOJEZYCZNY W BADANIU KLINICZNYM
PROWADZONYM W POLSCE

Coraz czesciej che¢ udziatu w badaniach klinicznych
prowadzonych w osrodkach badawczych w Polsce
zgtaszajq pacjenci obcojezyczni.

Niestety nie istnieje zaden dokument ani przepis
prawny precyzujgcy wymagania jakie muszg by¢
spetnione, aby pacjent obcojezyczny mégt w sposéb
Swiadomy i bezpieczny uczestniczy¢ w badaniu
klinicznym w Polsce. W szczegdlnosci nalezy wzigé
pod uwage jezyk, w ktérym pacjent obcojezyczny
zostanie poinformowany o badaniu, korzysciach i
zagrozeniach z  nim  zwigzanych,  kwestie
ubezpieczenia a takze opieke personelu osrodka
badawczego nad pacjentem obcojezycznym.

Prawo Farmaceutyczne mowi wrecz: ,,Dokumentacja
badania klinicznego moze byc przedstawiona w jezyku
angielskim, z wyjqgtkiem danych i dokumentow
wymienionych w ust. 2 pkt 3, danych i dokumentow
przeznaczonych do  wiadomosci  uczestnikow
badania klinicznego, ktére muszq byc¢ sporzqdzone w
jezyku polskim”. Zatem nie przewiduje sie innego niz
polski jezyka sporzadzenia pisemnej informacji dla
uczestnikow badania klinicznego w Polsce.

Ponizej opisane rekomendacje zostaty
przedyskutowane z osobami z Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych oraz z cztonkami kilku Komisji
Bioetycznych.

Stanowisko Urzedu Rejestracji (UR) i Komisji
Bioetycznych (KB) w kwestii sktadania dokumentéw
dla pacjentéw obcojezycznych:

» Nie ma potrzeby sktadania dokumentéw dla
pacjenta w wersji angielskiej

» Nalezy poinformowa¢ UR o tym, iz o$rodek
badawczy planuje wigczenie pacjenta
obcojezycznego do badania klinicznego,

» Nalezy powiadomi¢ os$rodek badawczy (za
posrednictwem CTA/CRA) o obowigzku
posiadania  przez pacjenta  ubezpieczenia
zdrowotnego.

Stanowisko Komisji Bioetycznych:

POLCRO Newsletter (14) grudzien 2019

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

Page 1


mailto:newsletter@polcro.pl

» Nalezy kazdorazowo skontaktowac sie z wtasciwg
KB i zapytaé o sposdb postepowania/ztozenia
dokumentdéw dla pacjentéw obcojezycznych,

» Jezeli sktadamy wersje polskie dokumentéw,
rownoczesnie mozemy ztozy¢ wersje angielskie
tych dokumentow do akceptacji lub do informacji.

> Nalezy upewnic sie, ze osrodek badawczy posiada
personel, ktory bedzie w stanie wiasciwie
zaopiekowac¢ sie pacjentem obcojezycznym
(wymagana: biegta znajomosé jezyka obcego,
szczegbtowa dokumentacja medyczna pacjenta).
Kwestie udziatu pacjentéw obcojezycznych w
badaniach klinicznych, prowadzonych w Polsce byty
réwniez dyskutowane z osobami czuwajacymi nad
zapewnieniem jakoSci i bezpieczenstwa (Quality
Assurance, QA).

Stanowisko QA w kwestii sktadania dokumentow
dla pacjentéw obcojezycznych jest nastepujace:

» Nalezy postepowac zgodnie z wytycznymi UR i KB.

» 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 s to oryginalne angielskie wersje dokumentow,
na bazie ktérych powstajg wersje polskie
dokumentéw, ktére zostaty przediozone do
akceptacji KB.

» Jezeli dokumenty w wersji angielskiej sktadamy do
akceptacji KB (np. rdwnoczesnie z wersjami
polskimi) a KB przyjmie dokumenty do informacji
nie upieramy sie na uzyskanie ich akceptacji

Ktére dokumenty dla pacjenta skladamy do KB i
przekazujemy pacjentowi obcojezycznemu?

» Wszystkie dokumenty przeznaczone dla pacjenta,
ktore beda uzywane w badaniu (informacje dla
pacjentow i formularze $wiadomych zgdd,
dzienniczki pacjenta, instrukcje przyjmowania
leku badanego, broszury dla pacjenta, listy
powitalne, karta bezpieczenstwa pacjenta etc.),

Wazne - karte bezpieczerstwa pacjenta nawet, jezeli

dysponujemy przygotowang i zaaprobowang w

jezyku angielskim, nalezy przekazaé pacjentowi

rowniez w wersji polskiej.

Pozostaje = kwestia  doktadnego  ustalenia i
skrupulatnego udokumentowania przez badacza:
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e stopnia znajomosci przez pacjenta jezyka
polskiego, jesli jakas cze$s¢ komunikacji ma
toczy¢ sie w jezyku polskim (albo innego
uzywanego przez badacza w komunikacji z
pacjentem jezyka, jesdli nie jest on macierzystym
jezykiem pacjenta np. angielskiego)

e biegtosci personelu w jezyku, w ktéorym ma sie
odbywac komunikacja z pacjentem, jesli bytby to
jezyk inny niz polski

e przewidywanego procesu przedstawienia,
przedyskutowania i odebrania $wiadomej zgody
-  jaki scenariusz zaktadamy, jakie
kwestionariusze bedg uzywane, jakie osoby
bedg zaangazowane w proces (personel
osrodka, swiadkowie, ttumacze itp.)

e zapewnienia materiatdow niezbednych dla
uczestnika badania w zrozumiatym dla pacjenta
jezyku (kwestionariusze, dzienniczki, instrukcje,
ulotki lekowe etc.)

e sposobu wgladu z petnym zrozumieniem w
historyczng obcojezyczng dokumentacje
pacjenta

e sposobu sprawowania nad pacjentem dalszej
opieki podczas badania  klinicznego -
komunikowania sie z nim badaczy i personelu
osrodka, w tym kontaktéw w sytuacjach nagtych

e sposobu zapewnienia opieki medycznej poza
procedurami badania oraz poza osrodkiem
(ubezpieczenie zdrowotne)

e tego, czy pacjent bedzie przez czas trwania
badania przebywat w Polsce — czy bedzie mogt
uczestniczy¢ w wizytach, czy w przypadku
przewidywanego pobytu za granicg podczas
badania bedzie w stanie udostepnié
dokumentacje ewentualnych AE/SAE

Jak zawsze nalezy zwazy¢ korzysci i ryzyko zwigzane z
uczestnictwem danej osoby w badaniu klinicznym i
jak zawsze dotozy¢ staran, aby zapewnic jej dobrostan
i bezpieczenstwo takze w nieprzewidzianych nagtych
sytuacjach. W braku jednoznacznych regulacji
positkowaé mozna sie jedynie rekomendacjami
sponsora, komisji bioetycznej, wtadz, ekspertéw do
spraw jakosci adekwatnymi do konkretnej sytuacji,
osrodka i projektu, a takze przemyslanym, spéjnym i

dobrze udokumentowanym procesem.
Marzena Karcz-Kubicha IQVIA, Przemystaw Grochowski IQVIA
Grupa ds. jakosci i standardéw POLCRO
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KONFERENCIJE | SZKOLENIA

W dniu 27 listopada 2019 w Instytucie Psychiatrii i
Neurologii (IPiN) w Warszawie odbyta sie konferencja
.Nowoczesny system opieki zdrowotnej a badania
kliniczne”.

Celem konferencji miato by¢ z jednej strony
zaprezentowanie Instytutu jako jednostki, ktora chce
sie sta¢ jednym z wiodacych osrodkow w Polsce, w
ktorym bedg wdrazane nowe rozwigzania w ochronie
zdrowia, a z drugiej strony zaprezentowanie nowej
organizacji badan klinicznych w Instytucie przy
wsparciu organizacyjnym i zarzadczym ze strony KO-
MED Centra Kliniczne. KO-MED ma sta¢ sie
operatorem powstatego w Instytucie - Centrum
Badan Medycznych.

Wsrod prelegentow  moglisSmy  wystucha¢  prof.
Janusza Heitzmana, dyrektora IPiN i prof. Pawta
Mierzejewskiego, zastepce dyrektora IPiN oraz
zaproszonych gosci: Dr Matgorzata Gatgzka-Sobotka,
dyrektor Centrum Ksztatcenia Podyplomowego z
Uczelni tazarskiego, dr Radostaw Sierpinski, zastepca
prezesa ABM, Adam Niedzielski, prezes NFZ,
Agnieszka Gackowska z PAREXEL oraz Stanistaw
Pisarski, prezes Factor Consulting i dr Marek
Konieczny, prezes KO-MED.

Prelegenci mocno podkreslali konieczno$¢ rozwoju
badarn  klinicznych  jako istotnego elementu
nowoczesnych terapii dla pacjentéw oraz rozwijania
wspotpracy na styku biznesu i nauki. Uczestnikami
konferencji oprdocz pracownikow Instytutu byli
rowniez przedstawiciele firm farmaceutycznych i
CRO.

29 listopada 2019 odbyto sie szkolenie dotyczace
wczesnych faz rozwoju leku: “Training on Early Drug
Development”  przygotowane merytorycznie i
przeprowadzone przez osSrodek badan wczesnej fazy
Biokinetica we wspdtpracy administracyjnej i
logistycznej z POLCRO.

Na szkolenie zaprosiliémy przedstawicieli wszystkich
firm cztonkowskich POLCRO a majac na uwadze
wazkos¢ tematu, takze przedstawicieli czterech firm
niezrzeszonych w POLCRO.

Samo szkolenie byto zaplanowane na cztery bardzo
intensywne godziny, w czasie ktérych omdéwiono pie¢
istotnych tematéw.

Jako pierwszy gtos zabrat doktor Klaus Francke, lekarz
i farmakolog kliniczny z firmy Bayer, ktory przedstawit
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teoretyczne i praktyczne  aspekty  badan
przedklinicznych, typy badan na zwierzetach i
warunki brzegowe niezbedne do zainicjowania badan
na ludziach.

Po oméwieniu badan przedklinicznych, doktor Georg
Golor, lekarz, farmakolog i toksykolog z osrodka
Biokinetica w Berlinie przyblizyt nam kliniczne aspekty
badan wczesnych faz od First-in-Human do Proof-of-
Concept. Poruszyt takze tematyke badan preparatéow
biopodobnych i badan réwnowaznosci.

Nastepnie doktor Nils Piwon, farmakolog z PRA,
przedstawit na przykfadzie konkretnego projektu
pierwsze u cztowieka podanie badanej czgsteczki
pacjentom chorym na RZS.

W dalszej czesci Agnieszka Kulesza, dyrektor operacji
klinicznych  osrodka Biokinetica w Warszawie
zapoznata nas ze specyfika i praktycznymi aspektami
prowadzenia badan w osrodku dedykowanym
wczesnej fazie.

Na koniec Damian Deluga szef dziatu jakosci w
Biokinetica przyblizyt nam wymagania dotyczace
wyposazenia, personelu i procedur a takze proces
zarzadzania jakoscig w osrodku wczesnej fazy.
Szkolenie  wzbudzito  zywe  zainteresowanie
audytorium i miato bardzo interaktywny charakter.
Po kazdym wyktadzie stuchacze zadawali cate serie
pytan prelegentom, co jednoznacznie pozwala nam
uznac je za duzy sukces.

Znamy juz date konferencji corocznie
organizowanej z okazji Miedzynarodowego
Dnia Badan Klinicznych, w roku 2020 odbedzie
sie _ona 20 maja, tradycyjnie w salach
Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego.
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WIADOMOSCI Z GRUP ROBOCZYCH
Grupa Legislacyjna:

Pytania dotyczace dziatalnosci grupy prosimy

kierowac na adres: legal@polcro.pl

Grupa Szkoleniowa:

23 pazdziernika 2019 uczestniczylismy w Medycznych
Targach Pracy i Praktyk na Warszawskim
Uniwersytecie Medycznym. Nasze stoisko cieszyto sie
duzym zainteresowaniem.
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14 listopada 2019 w siedzibie PolCRO odbyto sie
spotkanie Grupy Szkoleniowej z onkologicznymi
organizacjami pacjenckimi w celu omoéwienia zasad
wspotpracy. W zwigzku z duzym zainteresowaniem
wyznaczyliSmy  drugi  termin  spotkania -
przedstawicieli organizacji zapraszamy 30 stycznia
2020 o godzinie 16:00 do siedziby PolICRO. Prosimy o
wczesniejszy kontakt mailowy
aleksandra.polak@igvia.com i
marcin.wawrzyniak@polcro.pl.

W ramach promocji badan klinicznych organizujemy
bezptatne szkolenia dla pacjentéw i grup pacjenckich
oraz szkolenia na zlecenie z zakresu badan klinicznych
dla podmiotéw zewnetrznych. Zainteresowanych
zapraszamy do kontaktu mailowego -
marcin.wawrzyniak@polcro.pl.

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

Zachecamy do polubienia naszej strony na Facebook.

~)
CroLcRrRO)

Polero - Grupa
Szkoleniowa

b Lubiszior v | 3\ Obserwowsrie = 4 Udostepni

Grupa Jakos¢ i Standardy:

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

Zachecamy Panstwa do aktywnego uczestniczenia w
pracach POLCRO oraz o kontakt w przypadku
tematow, ktore chcieliby Panstwo umoéwi¢ w
wiekszym gronie na forum.
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Z okazji nadchodzgcych Swigt Bozego Narodzenia oraz Nowego Roku, zarzgd
PolCRO zyczy wielu spokojnych i radosnych chwil w rodzinnym gronie oraz
samych sukcesow w Zyciu zawodowym i prywatnym w nadchodzgcym Roku
2020!
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