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Szanowni Panstwo,

Po dtugiej przerwie wakacyjnej, z przyjemnoscia
chcielibySmy zaprosi¢ do zapoznania sie z
nowym numerem Newslettera POLCRO.

MONITORING W CZASACH PANDEMII | CO
DALEJ....

Wydawatoby sie, ze w ciggu ostatnich kilku
miesiecy, zwtaszcza w okresie letnim, monitoring
powrdcit do stanu sprzed pandemii, czy jednak
na pewno?

Ot6z z catg pewnoscig pojawito sie wiele zmian i
zwigzanych z nimi nowych wyzwan, ktérym
stawiamy czofa kazdego dnia.

Tak jak w fabrykach samochoddéw brakuje
nowych aut gotowych dla klientéw z powodu
braku waznych podzespotéw, tak i w naszej
branzy wcigz w niektérych  badaniach
odczuwamy skutki pandemii. Nadal pojawiaja sie
problemy z dostepnoscia kitéw laboratoryjnych,
lekdw badanych, komparatoréw, czy tez innych
materiatdw niezbednych do przeprowadzenia
projektu. Niejednokrotnie mndstwo czasu i
energii pochtania pilne  organizowanie
przekierowywania kitéw laboratoryjnych z
jednych osrodkéw do drugich, w ktérych sg one
w danym momencie bardziej potrzebne.
Obecnie w nowych projektach rzadko kiedy
mozemy pozwoli¢ osSrodkom na zrekrutowanie
dowolnej liczby pacjentéow, a rekrutacja jest
czesto uzalezniona od ilosci materiatow
niezbednych do przeprowadzenia danego
badania klinicznego.

Chyba kazdy z nas w pierwszych tygodniach
pandemii obawiat sie jej skutkdw oraz wptywu,
jaki moze mieé¢ na nasze zatrudnienie. Dzi$ juz
doskonale wiemy, ze wbrew tym obawom pracy
w badaniach klinicznych mamy i my, i nasze
osrodki jeszcze wiecej niz wiosng 2020 roku. W
wiekszosci  naszych  firm  liczba  oséb
nowozatrudnionych znaczgco wzrosta, a mimo
to nadal ma sie wrazenie, ze ragk do pracy jest za
mato. Rynek badan klinicznych wydaje sie byc¢
nadal nienasycony i daje nieustajgco
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zatrudnienie wielu osobom, ktére dopiero
zaczynajg stawia¢ swoje pierwsze kroki w tej
branzy, czy w administrowaniu, czy
monitorowaniu.

To samo obserwujemy i po stronie osrodkéw,
ktére otworzyty sie ponownie na wizyty
monitorujgce, co nie zawsze oznacza w praktyce,
ze fatwo jest umowic sie na regularne wizyty.
Liczba badan i pracy w osrodkach wzrosta i w
wielu z nich musimy umawiaé¢ sie na kolejne
wizyty z do$¢ duzym wyprzedzeniem. Chcac
przeprowadzi¢ ‘ad-hoc’ dodatkowg wizyte,
trzeba sie ,nagimnastykowac” by zgrac¢ napiety
kalendarz os$rodka z dostepnoscia monitora.
Dodatkowym  czynnikiem, ktéory znaczaco
ogranicza dostepnos¢ miejsc do pracy, jest rezim
sanitarny, bo dzisiaj juz mato, gdzie mozemy
pracowac¢ w tym samym pokoju z monitorami z
innych firm.

Pandemia pokazata tez jak bardzo pomogtyby w
prowadzeniu badani niektére z elektronicznych
systeméw i te zaczynajg coraz bardziej
powszechnie , krélowa¢” w nowych badaniach.
Coraz czesciej spotykamy sie z elektronicznymi
dzienniczkami, kwestionariuszami dla
pacjentéw, a niedawno zaczety sie tez pojawiac
pierwsze elektroniczne segregatory z
dokumentacjg badacza w osrodku. Czesto
uruchomienie tych wszystkich systeméw w
nowych projektach dostarcza dodatkowej pracy
zaréwno nam, jak i osrodkom. Musimy jednak
nauczy¢ sie korzystaé z nich w sposéb jak
najbardziej dla wszystkich efektywny, bo jest to
nieodtgczny element dalszego rozwoju badan
klinicznych.

Zmiany, z ktérymi sie dzisiaj musimy zmierzy¢ nie
sg zapewne ostatnimi, ktorych mozemy sie
spodziewad. Ale czy mamy sie w zwigzku z tym
czego obawiac?

Raczej nie, bo to wtasnie ta dynamika i ciggta
ewolucja sprawiajg, ze nasza praca jest ciekawa i
nigdy lub prawie nigdy nie spotykamy sie w
naszej branzy z osobami znudzonymi czy
wypalonymi zawodowo. State zmiany, zbieranie
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nowych doswiadczed i zwigzana z nimi

systematyczna nauka to charakterystyczne

elementy, z ktérymi sie spotykamy. Nie bdjmy sie

zatem dalszych zmian, ktére sg nieuniknione, bo

to one sg paliwem dla naszych dziatan i kolejnych
sukcesow.

opracowanie

Joanna Romanik

Grupa Szkoleniowa PolCRO

W PEtNI ZDECENTRALIZOWANE BADANIA
KLINICZNE (FULLY DECENTRALIZED CLINICAL
TRIALS, DCTS) / BADANIA BEZOSRODKOWE
(SITELESS STUDIES)

W ramach inicjatywy Transformacji Badan
Klinicznych (cTTI)! opracowano wizje
Transforming Trials 2030, odpowiadajgcg na
pytanie, jak powinny wygladaé badania kliniczne
w 2030 roku. Jednym z gtdwnych zatozen tej

koncepcji  jest skoncentrowanie badania
klinicznego na  pacjencie, co wymaga
maksymalnego  wykorzystania  dostepnych

danych klinicznych i nieklinicznych, w tym
danych zebranych za pomocg technologii
cyfrowych. Przyktadem badan tego typu s3g
badania w petni zdecentralizowane zwane
inaczej badaniami bezosrodkowymi.

llos¢ interwencyjnych badan w modelu DCT
stopniowo rosta w latach 2014-2019, znaczacy
wzrost badan DCT (o 77%)’ zaobserwowano w
2020 roku. Pandemia COVID-19 przyspieszyta
wdrozenie zdecentralizowanych badan
klinicznych, wraz ze wzrostem czynnosci
badaniowych prowadzonych zdalnie i w domach
uczestnikéw. W  zwigzku z  istotnym
zmniejszeniem dostepnosci do opieki
zdrowotnej zwigzanym z opiekg nad pacjentami
z COVID-19, ograniczeniem podrozy i
koniecznoscig zachowania dystansu
spotecznego, dostep pacjentdw do placdwek
medycznych zmniejszyt sie w 2020 roku o 80
procent.?

L https://ctti-clinicaltrials.org/
2 Why Decentralized Clinical Trials Are the Way of
the Future (appliedclinicaltrialsonline.com)
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Warto zauwazyé, ze koncepcja kontaktu z
pacjentami bez konieczno$ci podrdézy do osrodka
znacznie wyprzedzita pandemie COVID-19 i miata
na celu poprawe wygody i doswiadczenia
pacjentéw. Zazwyczaj 70% potencjalnych
uczestnikdw badan klinicznych mieszka w
odlegtosci powyzej 2 godzin od osrodka.
Wiekszos¢ badan klinicznych  wymaga od
pacjentéw podrdzowania do placowek w celu
regularnych badan i obserwacji, wiec odlegtos¢
osrodka od domu pacjenta jest dodatkowym
wyzwaniem. Z tej perspektywy decentralizacja
umozliwia dotarcie do wiekszej liczby i
potencjalnie bardziej zréznicowanej populacji
pacjentéow. Decentralizacja moze réwniez
zmniejszy¢ obcigzenie badaczy badaniami,
poniewaz tradycyjne czynnosci w osrodku (takie
jak podawanie lekéw, ocena i weryfikacja
danych) moga by¢ wykonywane zdalnie przez
inne osoby lub przez samych uczestnikow
badania.

Warto podkreslic, ze wiekszos¢ badan
zdecentralizowanych wykorzystuje tzw. model
hybrydowy, zaktadajgcy czynnosci w osrodku i
zdalne, aby utatwic¢ pacjentom udziat w badaniu
klinicznym. Petne spektrum mozliwosci, od
badan tradycyjnych do badan w petni
zdecentralizowanych, zostato przedstawione
ponizej.

3 Solutions, M. (2020). COVID 19 and clinical trials:
The Medidata perspective.
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Decentralized clinical trials meet patients where they are.

Clinical-trial designs

Fully centralized

Fully decentralized -«
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All trial Less complex trial proce-  Less complex trial Complex trial procedures Al trial
procedures are  dures that don't require procedures that require {eg, complex screening procedures are
conducted in-person visits {eg, vital in-person visits (eg, pratocols, cell therapy, conducted at a
virtually, signs, electrocardio- injections) are conduct- magneltic resanance research site
enabled by grams) are conducted via  ed via mobile clinicians imaging) are conducted  (eg, academic
digital technol-  telehealthcare, remote or alternative sites (eg, via research siles (eq, medical center)
vgies and data collection, or mobile clinics, retail academic medical cen-
supply delivery  direct-to-patient supply sites) ters) or local hospitals
Przeniesienie  dziatan  zwigzanych z wktadem w dane” pozostaje, ale procedury,
badaniami klinicznymi blizej pacjentéw byto ktore nie rdznig sie od rutynowej praktyki
mozliwe dzieki wczesniejszemu rozwojowi klinicznej, nie kwalifikujg sie do tej kategorii (w
technologii i ustug. Narzedzia takie jak przeciwienstwie do ocen reakcji na lek lub
elektroniczna zgoda, teleopieka zdrowotna, procedur wykonywanych wytacznie dla

zdalne monitorowanie pacjentéw i elektroniczne
raporty kliniczne (ePRO) pozwalajg badaczom na
utrzymywanie kontaktu z uczestnikami badania
bez koniecznosci wykonywania wizyt w
osrodkach. Opieka mobilna i domowa, a takze
placéwki opieki alternatywnej umozliwiaja
wykonywanie wiekszej liczby procedur poza
osrodkami badawczymi.*

W zwigzku z pandemig COVID-19, organy
regulatorowe wydaty wytyczne pozwalajgce na
stosowanie alternatywnych podejs¢ do badan
klinicznych (takich jak zdalne monitorowanie,
wysytka lekdw do domoéw pacjentéw, czy opieka
domowa), m.in.:

FDA wyjasnita zakres, w jakim zaangazowani w
badanie lokalni swiadczeniodawcy moga nie
by¢ uwazani za wspodtbadaczy i nie muszg by¢
wymienieni na formularzu FDA 1572. Ogdlna
regufa zwigzana z ,,bezposrednim i znaczagcym

4 Stepping up the decentralization of clinical trials |
McKinsey
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protokotu i réznigcych sie od rutynowej opieki
medycznej). Zamiast tego, udziat lokalnych
Swiadczeniodawcow powinien by¢
udokumentowany w dokumentacji osrodka, tj.
Delegation log.

FDA podkreslita, ze badacze muszg miec
zapewniony dostep do niezbednej
dokumentacji prowadzonej w ramach
dokumentacji medycznej uczestnika,
zwilaszcza jesli  lokalni $wiadczeniodawcy
podajgcy lek badany nie sg uwazani za

wspotbadaczy. W zwigzku z tym badacz musi
uzyskac zgode uczestnika na dostep do danych
zwigzanych z badaniem udokumentowanych
w ramach rutynowej dokumentacji medycznej
(np. parametry Zzyciowe i rutynowa ocena
objawéw zwigzanych z podawaniem leku
badanego). FDA zaleca réwniez, aby badacz jak
najszybciej powiadomit lokalnych
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Swiadczeniodawcéw o zamiarze zadania
dostepu do tej czesci rutynowej dokumentacji
medycznej prowadzone]j poza osrodkiem. °
FDA potwierdzita tez, ze lek badany moze by¢
wysytany z centralnego miejsca dystrybucji
bezposrednio do pracownika stuzby zdrowia
lub uczestnika badania, pod warunkiem, ze
taka wysytka odbywa sie pod nadzorem
badacza wykorzystujgc procedury
zapewniajgce policzalnos¢ i jako$¢ produktu
badanego (tj. czy warunki przechowywania
leku badanego zgodnie z definicjg w protokole
zostaty zachowane podczas wysytki i czy
opakowanie leku byto nienaruszone w
momencie odbioru). FDA przedstawita réwniez
zalecenia dotyczace usuwania
niewykorzystanych  lekéw  badanych w
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przypadku braku bezposredniego
zaangazowania osrodka.

Decyzja FDA utatwita tez zdalne
administrowanie  badaniami  klinicznymi

poprzez udostepnienie aplikacji MyStudies,
umozliwiajgcej miedzy innymi uzyskanie zgody
pacjenta w formie elektronicznej.’

Chociaz wiekszos¢ badan  klinicznych
prawdopodobnie nie bedzie prowadzona w petni
wirtualnie, bedg one wykorzystywac¢ jeden lub
wiecej elementéw decentralizacji, w zaleznosci
od punktéow koncowych, populacji pacjentow i
wdrozonego leczenia. Ponizsza  grafika
przedstawia oczekiwania badaczy zwigzane ze
stosowaniem procedur DCT (na podstawie
McKinsey Global Survey of Clinical Trial
Investigators zakoriczonego w maju 2020).

Share of investigators expecting increase in use of decentralized clinical-trial procedures after

COVID-19 pandemic, %0 of respondents (n = 245)
UK {n=335)
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Badania bezosrodkowe przenosza badania
kliniczne do domu pacjenta za posrednictwem
centralnego, wirtualnego osrodka
koordynujgcego. Pacjenci majg mozliwosé
ustalenia wtfasnego harmonogramu procedur,
zmniejszajgc tym samym obcigzenie zwigzane z
podrézg do placéwki medycznej i spedzaniem
tam wielu godzin. To rozwigzanie jest szczegdlnie
korzystne w przypadku chordb rzadkich i innych
powaznych schorzen wymagajgcych statego
przebywania w domu. Wszystkie materiaty
potrzebne do wizyty pacjenta (tj. lek badany,
noszona elektronika, tzw. wearables, sprzet itp.)
sg wysytane do domu pacjenta, a lekarze
prowadzacy badanie i farmaceuci zapewniajg
wsparcie za posrednictwem wideokonferencji.
Mobilne aplikacje medyczne i technologie
telemedycyny sg wykorzystywane do zbierania
informacji medycznych od pacjentéw oraz w
badaniach klinicznych, do przesytania zebranych
danych w czasie rzeczywistym bezposrednio do
centralnego osrodka badawczego. Technologie
telemedyczne, takie jak smartfony i noszona
elektronika, umozliwiajg pacjentom faczenie sie
z lekarzem prowadzacym badanie na wiecej
sposobéw  niz  kiedykolwiek  wczesniej,
poprawiajgc w ten sposéb opieke zdrowotng i
rezultaty leczenia.

Badania bezosrodkowe zapewniajg wygode
pacjentom, a dla sponsoréw s3 optacalne.
Umozliwiajg tez zwiekszenie zasiegu
geograficznego badania i wzrost zréznicowania
populacji pacjentéow (np. o pacjentow
zamieszkujgcych obszary wiejskie, z mniejsza
dostepnoscia do tradycyjnych badan
klinicznych). Z perspektywy rekrutacji, poszerza
to obecnie nasycong pule pacjentéw
zainteresowanych udziatem w badaniach
klinicznych.

Chociaz zatozeniem badan
zdecentralizowanych jest utatwienie pacjentom
udziatu w badaniu poprzez zmniejszenie
obcigzen zwigzanych z podrézami i czasu
spedzonego w placéwkach medycznych, mozna
je  rowniez postrzega¢ jako badania z
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przesunieciem wiekszej odpowiedzialnosci na
pacjenta. Pacjenci stajg sie odpowiedzialni za
odbidr leku badanego, wypetnianie
kwestionariuszy umozliwiajgcych ocene
badania, rozwigzywanie problemdw ze sprzetem
lub technologig itp. Dla niektérych moze to
stanowi¢ obcigzenie, zwfaszcza w przypadku
0s6b starszych i tych, ktérzy nie sg zaznajomieni
z nowoczesng technologig. Takze nauka
korzystania z  technologii moze  by¢
czasochtonna. Konieczne jest przeprowadzenie
szkolenia na temat korzystania z technologii (tj.
urzadzen do oceny ePRO, elektroniki noszonej),
ale tez dotyczgce wymaganych kwestionariuszy,
termindéw ich uzupetniania, sposobu podawania
leku badanego, itp. Szkolenie moze odbywac sie
w Internecie, aby umozliwi¢ pewng elastycznosé
w zaplanowaniu wystarczajacej ilosci czasu, ale
powinno byé wystarczajgco szczegétowe i
utozone w jasny, zrozumiaty dla pacjenta sposob.
Tre$¢ szkolenia wymaga zatwierdzenia przez
komisje etyczng (lub IRB w Stanach
Zjednoczonych Ameryki), poniewaz jest ona
przekazywana pacjentowi. Pomoc techniczna
dotyczaca elektroniki noszonej i wszelkich
aplikacji powinna by¢ dostepna 24 godziny na
dobe, 7 dni w tygodniu. Pacjent powinien mie¢
tez wsparcie ze strony centralnego wirtualnego
osrodka, w przypadku pytan dotyczacych
wypetnianych kwestionariuszy umozliwiajgcych
ocene badania. W przypadku braku centralnego
wirtualnego osrodka, zakontraktowane moze
by¢ CRO w celu zapewnienia wsparcia pacjentom
badania zdecentralizowanego.

W 2017 roku, przed zmianami wdrozonymi
w  zwigzku z  pandemig  COVID-19,
przeprowadzono duze badanie ankietowe
majace na celu kompleksowg ocene
doswiadczed  pacjentéw z  wirtualnymi
wizytami. Badanie  skierowano do
zrdéznicowanej populacji pacjentéw. tacznie
81,9% respondentdw zgodezito sig, ze wirtualna
wizyta lekarska byta tak samo dobra jak
osobista wizyta lekarza. Nalezy zauwazy¢, ze
wczesniejsza relacja z wirtualnym klinicystg
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wigzata sie  z mniejszym  komfortem
pacjentéw. Jesli chodzi o technologie, pacjenci
uznali interfejs za tatwy w uzyciu i czuli sie
komfortowo z niego korzystajac. Wniosek z
ankiety byt taki, ze zaangazowanie pacjenta i
lekarza w wizyty wirtualne byto poréwnywalne
z wizytami w placéwce medyczne;.

Model bezosrodkowego badania
klinicznego nie sprawdzi sie dobrze w
przypadku badan, ktére wymagajg wielu wizyt
w osrodku lub skomplikowanych procedur. Na
przyktad badania, ktére wymagajg procedur
radiologicznych, zabiegdw chirurgicznych,
takich jak biopsje, lub skomplikowanego
sposoby podawania leku badanego, mogg nie
by¢ wykonalne w tym modelu, poniewaz tych
procedur nie mozna wykona¢ w domu
pacjenta i/lub wymagajg one wykonania przez
specjaliste.

Model badania bezosrodkowego ma wiele
zalet, w tym efektywnos$¢ kosztowa, wygode
dla pacjenta, doktadnos$é¢ danych i wiekszy
zasieg  geograficzny.  Istnieja  roéwniez
wyzwania, ktére wcigz wymagaja weryfikacji,
takie jak bezpieczenstwo danych, wdrozenie
modelu w ztozonych projektach badan oraz
zapewnienie odpowiedniego szkolenia
pacjentéw, zwtaszcza tych, ktérzy nie s3
obeznani z nowymi technologiami.
Przygotowujac strategie badania
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bezosrodkowego Iub badania wirtualnego
nalezy wzig¢ pod uwage populacje badang,
ztozonos¢ procedur i dtugo$é badania, oraz
obcigzenie pacjenta procedurami
badaniowymi. Sponsorzy powinni wzig¢ takze
pod uwage, ze badanie nie musi by¢ w petni
wirtualne. Podejscie hybrydowe, z
potgczeniem wizyt w osrodku i wizyt
domowych, moze by¢ lepszym rozwigzaniem i
nadal zapewnia¢ oszczednosci oraz wysoka
retencje pacjentéw. Korzystanie z ustug
vendoréw w przypadku badan prowadzonych
w domach pacjentow doskonale wpasowuje
sie  w model hybrydowy i pozwala na
wykonanie niektdrych bardziej ztozonych
procedur badania w domu, zmniejszajac w ten
sposdb obcigzenie os$rodkdw. Zmniejsza
rowniez obcigzenie pacjenta, zaréwno
konieczno$cia podrézy do osrodka, jak i
dodatkowymi obowigzkami zwigzanymi z w
petni wirtualng préba.

Zaréwno firmy CRO, jak i innowatorzy
technologiczni inwestujg w nowy zestaw
narzedzi umozliwiajacych prowadzenie badan
zdecentralizowanych.® Dynamika inwestycji w
tym zakresie znaczgco wzrosta na poczatku
pandemii. Inwestycje te byty konieczne, aby
zapewni¢ ciggtos¢ badan klinicznych mimo
wprowadzanych ograniczen.
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The decentralization capabilities of the clinical-trial industry are

expanding rapidly.

Clinical-trial-ecosystem expansion at scale over 12 months

1 FFPD collaborates 1 Covance 0 Covance
with Science 37 acguires ACUires
and Medable on GlobalCare snaplaT

makile- and
home-nursing

trial decentrali-
zation in "guick

response” to comipany AR
CoviD-12
L ® » L L ] L ]
Apr 2020
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Nalezy pamietaé, ze DCT nie sg uniwersalne i
czesto niezbedne jest wdrozenie podejscia
hybrydowego, szczegdlnie w przypadku badan
prowadzonych w réznych krajach i regionach, w
ktorych przepisy, wykorzystanie technologii i
populacje bedg sie rézni¢. Co wazne, tam, gdzie
wdrazane s3 modele hybrydowe, sponsorzy
powinni zréwnowazy¢ réznice w prowadzeniu
badania klinicznego z niepotrzebng lub wrecz
mylagcg zmiennoscia generowanych danych.
Ponadto  badacze  powinni  informowac
uczestnikéw o wzglednych réznicach tam, gdzie
zdecentralizowane elementy badania s3
opcjonalne (np. czy istniejg pewne zagrozenia
poufnosci wprowadzanych danych, zwigzane z
wykorzystywanym  cyfrowym  urzadzeniem
medycznym). Jak zawsze, zaangazowanie
wszystkich interesariuszy (w tym uczestnikow
badania, badaczy, regulatorow itp.) na
wczesnym etapie procesu planowania badania
jest najlepszym sposobem na ograniczenie
ztozonosci i zapewnienie pomysinego wdrozenia
DCT.
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PHARMATIMES INTERNATIONAL RESEARCHER
OF THE YEAR COMPETITION 2022

PharmaTimes Magazine to wiodgcy brytyjski
magazyn farmaceutyczny, $ledzacy trendy i
wyzwania branzy w Wielkiej Brytanii, w Europie i
na catym Swiecie. Magazyn PharmaTimes
oferuje  unikalng mieszanke wiadomosci,
wywiaddw, studidw przypadkdw, specjalizuje sie
w publikacji niezaleznych analiz i komentarzy na
temat aktualnych doswiadczen/aktualnej
sytuacji.

Kluczowym aspektem dziatalnosci magazynu s3
konkursy, majace na celu wspieranie rozwoju i
podnoszenie standardéw branzy. Konkursy
zapewniajg wyjatkowa okazje do
zaprezentowania najbardziej utalentowanych
0s6b w dziedzinie marketingu, sprzedazy,
komunikacji i badan klinicznych w Europie i na
Swiecie. Uczestnicy majg unikalng szanse na
bezposrednig rywalizacje i zmierzenie sie z
wyzwaniami opracowanymi przez niezaleznych
uznanych ekspertow i czotowe postaci z branzy.
Sprawdzenie swoich umiejetnosci, mozliwosé
poréownania sie z uczestnikami w czasie
rzeczywistym, czy mozliwo$¢ otrzymania
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informacji zwrotnej powoduje, ze udziat w
konkursie PharmaTimes to niezwykle cenne
doswiadczenie wspierajgce proces uczenia i
rozwoju.

PharmaTimes International Researcher of the
Year to konkurs bezposrednio skierowany do
przedstawicieli branzy badan klinicznych,
pracownikéw firm CRO. Po innowacyjnej edycji
w 2021 roku, w ktorej finalisci rywalizowali
wirtualnie, we wrzesniu ruszyta kolejna odstona
konkursu PharmaTimes International
Researcher of the Year 2022. Zachecamy do
zapoznania sie z listg finalistdw edycji 2021: 2021
Winners - International Clinical Researcher of
the Year - PharmaTimes, na ktérej nie zabrakto
przedstawicieli z Polski.

Wyzwania i tematy zagadnien konkursu na rok
2022 zostaty wyselekcjonowane, aby zapewnic
satysfakcjonujgce doswiadczenie z szansg na
zdobycie prestizowego wyrdznienia. Finalisci
konkursu otrzymuja bowiem od juroréw
,Certificate of Achievement”, wyjatkowe
wyrdznienie potwierdzajgce prestiz i wysoki
wynik w konkursie wraz z informacjg zwrotng na
temat indywidualnych wynikow.

W biezacej edycji zaktualizowano kategorie
konkursowe umozliwiajgc udziat osobom z
mniejszym doswiadczeniem w kategorii CRA, czy
Project Manager. Edycja 2022 daje mozliwos¢
wziecia udziatu w jednej z ponizszych kategorii:
e Clinical Trial Administrator

e Aspiring Clinical Research Associate

e Clinical Research Associate (CRA)

e Project Manager (CRO)

e Project Manager (Pharma/Biotech lub

Medical Device)
e Team Leader
e In-House Clinical Research Associate

e Clinical Research  Team  (kategoria
zespotowa)

e Start-up  (kategoria  indywidualna i
zespotowa)
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e Clinical Site Team (wytacznie dla osrodkow z
Wielkiej Brytanii)

Udziat w konkursie sktada sie z trzech etapéw. W
pierwszym etapie uczestnik wypetnia test
sktadajacy sie z 20 pytan z wiedzy o ICH-GCP
Enter - International Clinical Researcher of the
Year - PharmaTimes. 80% poprawnych
odpowiedzi zapewnia przejscie do drugiego
etapu, w ktérym nalezy napisac prace pisemng
na zadany temat ,,Wyzwanie kliniczne”. Termin
na wykonanie testu oraz napisanie pracy
przewidziany jest do 28 stycznia 2022. Autorzy
najlepszych prac zostang zaproszeni do
rywalizacji w  finale, polegajacym na
indywidualnym  spotkaniu i rozmowie z
cztonkami jury. Nie jest wymagane dodatkowe
przygotowanie do tego etapu. Punktem
kulminacyjnym konkursu jest wielka gala i
ceremonia wreczenia nagréd, zwykle planowana
w wyjatkowym miejscu w Wielkiej Brytanii.

Z relacji uczestnikbw wynika, ze konkurs
PharmaTimes to ciekawa przygoda, cenne
doswiadczenie pozwalajgce na sprawdzenie sie
na arenie miedzynarodowej, unikalna mozliwosé
spotkania z liderami i czotowymi
reprezentantami firm farmaceutycznych i CRO w
czasie finatéw i wielkiej gali, a takze zwiekszenie
swojej widocznosci i zaistnienie w swojej
organizacji.

Mamy nadzieje, ze réwniez w biezgcej edycji nie
zabraknie finalistéw z Polski. Serdecznie
zapraszamy i zachecamy do udziatu w tym
prestizowym konkursie!
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WSPOLPRACA 3 ORGANIZACJI ZWIAZANYCH Z
BADANIAMI KLINICZNYMI W POLSCE.

Od wielu lat trzy wiodace organizacje
zaangazowane w badania kliniczne w Polsce
wspotpracuja na rzecz rozwoju branzy.
Dotychczasowa wspodtpraca dotyczyta, ale nie
ograniczata sie do organizacji cyklicznych
konferencji z okazji Miedzynarodowego Dnia
Badan Klinicznych, prac nad projektem Ustawy o
badaniach klinicznych, opracowania standarddéw
postepowania w trakcie pandemii COVID-19.

Kazda z organizacji ma wtasne cele, kodeksy
postepowania, struktury i plany, niemniej jednak
spojrzenie z pespektywy doswiadczen trzech
organizacji pozwala na lepsze zrozumienie rynku,
utatwiajg tez wspdlne wypracowanie

WIADOMOSCI Z GRUP ROBOCZYCH

Grupa Szkoleniowa:

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

Grupa Jakos$¢ i Standardy:
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najlepszych rozwigzan dla branzy, biorgce pod
uwage oczekiwania interesariuszy z réinych
sektoréw.

Majac na uwadze realizacje kolejnych wspdlnych
celébw w zakresie rozwoju rynku badan
klinicznych w Polsce, 25 pazdziernika 2021
GCPpl, Infarma i POLCRO dopracowaty
dokument podsumowujgcy zasady wspotpracy
miedzy organizacjami (,Zasady wspotpracy”).
Wyznacza on wspdlne dla  wszystkich
sygnatariuszy obszary i okredla sposéb
komunikacji i zasady wspétdziatania.

Petny tekst dokumentu bedzie dostepny na
stronie  POLCRO po podpisaniu  przez
przedstawicieli trzech organizacji.

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

Grupa Legislacyjna:

Pytania dotyczace dziatalnosci grupy prosimy

kierowac na adres: legal@polcro.pl
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