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W imieniu Zarzgdu POLCRO wszystkim Paniom zyczymy spetnienia
marzen, zadowolenia z siebie, aby kazdy dzien byt dla Was Dniem
Kobiet a wsrod wszystkich obowigzkow nie zabrakio Wam czasu dla
siebie!
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Szanowni Panstwo,

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

SZCZEPIONKI PRZECIW COVID-19 — JAK UDALO
SIE PRZYSPIESZYC PROCES OCENY
BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI NIE IDAC
»,NA SKROTY”

Szybkos¢ procesu oceny bezpieczestwa i
skutecznosci szczepionek przeciw COVID-19 i ich
pdzniejszego dopuszczenia do obrotu byta
zaskoczeniem, szczegdlnie biorgc pod uwage
$redni czy nawet najkrétszy czas konieczny do
rejestracji innych szczepionek. Nie dziwig wiec
pojawiajace sie watpliwosci czy szybkos¢, z jaka
dopuszczono do obrotu szczepionki przeciw
COVID-19, nie wymagata jakiego$ kompromisu w
zakresie standardow i jakos$ci. W rzeczywistosci
byto to mozliwe dzieki wspdtistnieniu kilku
czynnikow.

- Na dtugo przed ogtoszeniem pandemii
COVID-19 istniaty plany pandemiczne na
takg ewentualnos¢. W 2017 roku
uruchomiono Miedzynarodowg Koalicje na
rzecz Innowacji w zakresie Gotowosci
Epidemicznej (CEPI). CEPlI od poczatku
dziatalnosci inwestowata w szczepionki na
wczeshym etapie rozwoju, przygotowujac je
do badad z udziatem ludzi i tworzac
platformy do produkcji szczepionek, ktére
moga dziata¢ na ,,chorobe X”. Ponadto kilka
firm i instytucji akademickich, w tym
BioNTech, Moderna i University of Oxford,
pracowato nad nowymi technologiami
umozliwiajgcymi wytwarzanie szczepionek
na podstawie kodu genetycznego zakaznych
patogendw i nowotworow, i testowato je od
kilku lat.

- Profesor Yong-Zhen Zhang z Uniwersytetu
Fudan w Szanghaju i jego wspoétpracownicy
szybko uzyskali materiat biologiczny od
jednego z pierwszych pacjentéw
chorujacych na COVID-19 i zidentyfikowali
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nowego koronawirusa. Réwnie szybko
potwierdzili sekwencje RNA wirusa i
upublicznili te informacje. Umozliwito to
rozpoczecie prac nad szczepionkami
przeciw COVID-19. Platformy do tworzenia
szczepionek RNA i szczepionek
wektorowych wymagajg jedynie sekwencji
nukleotydéw zamiast probki rzeczywistego
wirusa, co pozwolito na bardzo szybkie
zaprojektowanie i wyprodukowanie
potencjalnych szczepionek — kandydatéw
do badan klinicznych.

Twoércy szczepionek mieli dostep do
natychmiastowego i znacznego
finansowania. Zwykle zdobycie pieniedzy na
opracowanie nowych szczepionek wymaga
czasu. CEPI i kilka duzych podmiotéw
rzgdowych (m.in. Biomedical Advanced
Research Development Authority Ilub
BARDA w ramach Operacji WARP Speed)
zainwestowaty ogromne kwoty w rozwdj
szczepionek, zanim  technologia ich
wytwarzania oraz profil bezpieczenstwa i
skutecznosci zostaty sprawdzone.
Przyspieszono proces pisania protokotéw

badan klinicznych i uzyskiwania
niezbednych zgéd do przeprowadzenia
badan. Whnioskom dotyczacym
potencjalnych  szczepionek i leczenia

przeciw COVID-19 nadawano priorytet a
decyzje byty podejmowane bardzo szybko,
bez koniecznosci oczekiwania wniosku w
kolejce do rozpatrzenia.

Praktycznie natychmiast po otrzymaniu
wymaganych zgdd, rozpoczeto proby
kliniczne w osrodkach przygotowanych do
przeprowadzenia badan wczesnej fazy.
Dzieki wykorzystaniu istniejgcych danych
dotyczacych blisko spokrewnionych
koronawiruséw, w tym SARS (SARS-CoV-1) i
MERS (MERS-CoV) i uzyciu podobnych
platform do  produkcji szczepionek,
wykazanie bezpieczestwa potencjalnych
szczepionek przeciw COVID-19 wymagato
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mniejszej ilosci badan a tym samym
krétszego czasu.

Dane z przeprowadzanych badan
klinicznych zbierano elektronicznie. Na
szerokg skale wykorzystano dostepng juz
wczesniej technologie.

Badania kliniczne szczepionek przeciw
COVID-19 przyciggnety ogromng liczbe
ochotnikdow chcacych wzigé w nich udziat.
Badania te cieszyty sie ogromnym
poparciem spotecznym. Zazwyczaj
rekrutacja do badan nad nowymi
szczepionkami  zajmuje  tygodnie lub
miesigce, ale w przypadku badan nad
szczepionkami przeciw COvID-19
identyfikacja zainteresowanych udziatem
ochotnikdéw, wspomagana przez media, w
tym media spotecznosciowe i mozliwosci
techniczne natychmiastowego
rejestrowania  zainteresowania online,
zajmowata czas mierzony w godzinach, nie
tygodniach czy miesigcach.

Aby uzyskaé wyniki badania klinicznego dot.
potencjalnej szczepionki, poza
zainteresowaniem ochotnikéw chcgcych
wzigc udziat w badaniu, muszg wystepowacd
aktywne przypadki choroby. Badania
kliniczne kolejnych faz rozpoczety sie
dopiero pod koniec lub po pierwszej fali
pandemii. Chociaz niski wskaznik
zachorowan w wielu miejscach latem byt
wspaniatg wiadomoscia dla naszego
zdrowia, w tym zdrowia psychicznego i
gospodarki, to w rzeczywistosci utrudnito to
badania nad szczepionkami. Przy duzej
probie  badanej ochotnikéw,  ktdrzy

otrzymali  szczepionke lub  zastrzyk
kontrolny, aby potwierdzi¢ skutecznosc
szczepionki czekano az czesc

zaszczepionych osdb zachoruje liczac, ze
wiekszos¢ przypadkéw zachorowan bedzie
dotyczyta grupy kontrolnej. Nadejscie
drugiej fali pandemii bylo ogromnym
wyzwaniem dla zdrowia publicznego, ale
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umozliwito szybkie uzyskanie wynikéw
badan trzeciej fazy.

- Szczepionki,  ktérych  badania  byly
najbardziej zaawansowane, okazaty sie
skuteczne. O wiele szybciej mozna uzyskac
wyniki badania klinicznego w przypadku
szczepionki, ktdra jest wysoko skuteczna,
niz szczepionki, ktérej skutecznos¢ jest
staba. Fakt, ze wczesne szczepionki dziataty
dobrze, przyspieszyt uzyskanie wiekszej
pewnosci co do sity ich ochronnego
dziatania.

- Dodatkowo, badania 3 fazy szczepionek
przeciw COVID-19 objety dziesigtki tysiecy
ochotnikow (przyktadowo 43661
ochotnikéw witgczonych do badania 3 fazy
firmy Pfizer/ BioNTech i 30000 ochotnikéw
wtagczonych do badania firmy Moderna),
podczas gdy badania 3 fazy nad
pandemiczng szczepionka przeciw swinskiej
grypie objety znaczaco mniejszg probe
badang (kilkaset do kilku tysiecy
ochotnikéw). Badanie tego typu sg oparte
na punktach koncowych. Duza prdéba
badana zwieksza prawdopodobierstwo
szybszego uzyskania statystycznie istotnych
wynikéw.

- Dane z badan klinicznych byty
przekazywane agencjom regulacyjnym w
miare ich generowania, co umozliwito ich
weryfikacje w trakcie trwania badania (tzw.
rolling review). Caty proces trwat miesigce,
ale dzieki wczesniejszej weryfikacji analiza
ostatecznie przestawionych wynikow zajeta
kilka dni (do kilku tygodni — w zaleznosci od
kraju/ regionu). Standardowo wszystkie
dane s3 przedstawiane  agencjom
regulacyjnym po zakoriczeniu badania, a
proces ich weryfikacji trwa miesigcami.

Produkcja szczepionek zostata uruchomiona
przed uzyskaniem przez firmy potwierdzenia, ze
ich szczepionki zostang dopuszczone do obrotu.
Wigzato sie to z ryzykiem finansowym dla firm,
ale umozliwito podanie pierwszych szczepionek
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niemal natychmiast po ich petnym lub
warunkowym dopuszczeniu do obrotu.

NOWE TERAPIE — REJESTRACIJE 2020

Rok 2020 byt pod wieloma wzgledami
wyjatkowy. Pomimo koniecznosci pilnej i
biezagcej oceny testéw, lekdw i szczepionek
przeciw COVID-19, (w tym danych z badan
klinicznych  przekazywanych w miare ich
generowania, o czym pisaliSmy w powyzej), FDA
utrzymata btyskawiczne tempo zatwierdzania
nowych lekéw. W 2020 roku Agencja
zatwierdzita 53 nowe produkty, co jest drugim w
historii wynikiem (w 2018 roku FDA zatwierdzita
59 nowych produktéw). Najwiecej, bo az 35
pozytywnych decyzji (66% wszystkich
dopuszczen do obrotu) dotyczy matych
czasteczek. Ponizej wymienilismy kilka terapii
godnych szczegdlnej uwagi:

- 2 metody leczenia wirusa Ebola:
przeciwciata skierowane przeciwko biatkom
wirusa, wyprodukowane przez Ridgeback
Biotherapeutics (Ebanga) i Regeneron
(Inmazeb)

- pierwszy w petni zatwierdzony lek
przeciwwirusowy przeciwko COVID-19:
Veklury firmy Gilead (znany na catym
Swiecie jako remdesivir)

- pierwszy doustny lek na rdzeniowy zanik
miesni, Evrysdi firmy Roche

- pierwsze leczenie dzieci z rzadka chorobg
genetyczng, neurofibromatozg typu |,
zwang tez nerwiakowtdkniakowatoscia lub
chorobg von Recklinghausena: Koselugo
firmy AstraZeneca

Rok 2020 przynidst takze 10 nowych terapii
przeciwnowotworowych, w tym kolejne 2
koniugaty przeciwciat z lekami (ADC), klasy, ktéra
na state wpisata sie na liste nowych lekéw:
Blenrep firmy GSK i Trodelvy firmy
Immunomendics.
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PRACA W OSRODKACH BADAWCZYCH W
CZASIE PANDEMII

Minat juz rok, odkad pandemia SARS-CoV-2 statfa
sie nieodtgcznym elementem naszego zycia.
Niemal totalny lock-down w Polsce na poczatku
pandemii zmusit nas do zmiany stylu zycia oraz
radzenia sobie ze skutkami pandemii zachowujac
ciggtosc biznesowa. Podobne  starania
obserwujemy réwniez w osrodkach badawczych,
z ktérymi na co dzien wspodtpracujmy, a
doswiadczenia zdobywane w Polsce sg podobne
do tych na catym sSwiecie, w poszczegélnych
krajach jednak nieco przesuniete w czasie.
Miniony czas w Polsce mozemy podzieli¢ na kilka
dos¢  dobrze  wyodrebnionych  okreséw
funkcjonowania osrodkéw badawczych, ktore
zmieniaty sie wraz z rozwojem pandemii:

1. Od marca do maja 2020 r., kiedy to pojawita
sie ogodlnonarodowa panika i niepewnos¢, co
przyniosg kolejne dni i tygodnie. Wspétpraca
z zespotami badawczymi byta skrajnie
utrudniona, gdyz zajete one byly
wprowadzaniem nowego systemu pracy,
czesto  zmianowego, ktdéry  znaczaco
ograniczat dostepnos¢ personelu w osrodku.
Wiekszo$¢ wizyt monitorujgcych w tym czasie
zostata odwotana, a wspodtpraca zdalna
bardzo utrudniona, pojawity sie opéznienia w
uzupetnianiu elektronicznej bazy danych,
zbieraniu biezgcych dokumentdw. Znaczna
czes¢ gtéwnych badaczy byta niedostepna dla
monitoréw, bezposrednio lub posrednio
zwalczajac  skutki pandemii. Nierzadko
zdarzaty sie tez sytuacje czasowej zmiany
miejsca prowadzenia badania klinicznego z
uwagi na tworzenie szpitali jednoimiennych,
czy pojawienie sie ognisk infekcji w
pierwotnych lokalizacjach. Pojawity sie tez
problemy z przeprowadzaniem  wizyt
pacjentéw w osrodkach — z uwagi na rezim
panujgcy w osrodku lub obawy pacjenta o
wtasne zdrowie, niektére wizyty, po
wczesniejszym uzgodnieniu z Monitorem
Medycznym i sponsorem, przeprowadzane

POLCRO Newsletter (20) marzec 2021

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

Page 4


mailto:newsletter@polcro.pl

byty zdalnie, a lek badany dostarczany firmg
kurierskg do domu pacjenta.

2. 0Od czerwca do wrzednia 2020 r. wiekszosc
osrodkow badawczych przywrécito
regularne, ale rzadsze wizyty monitorujgce —
czesto dozwolona byta tylko jedna wizyta
monitorujgca w miesigcu, przez co zalegtosci
powstate w pierwszej fazie pandemii w
dalszym ciggu narastaty. Scisty rezim
sanitarny wprowadzat miedzy innymi
mozliwo$¢ przebywania o potowe mniejszej
liczby monitoréw w jednym czasie — jeden
monitor w pokoju monitorskim lub co drugie
zajete miejsce monitorskie w wiekszych
pokojach.  Szczegdlnie  ucigzliwy byt
obowigzek noszenia maseczek na terenie
osrodka, czesto takze na stanowisku pracy.
Przemieszczanie sie po osrodku nie byto
mozliwe, a zaplecze socjalne byto
niedostepne dla monitoréw. Niektore osrodki
wprowadzity obowigzek przeprowadzania
testu PCR przeciwko COVID-19 w ciggu 3 dni
przed wizyta, mierzenia temperatury przy
wejsciu, czy wypetniania ankiety COVIDowe;.
Dostepnos¢ aptek szpitalnych w dalszym
ciggu byfa bardzo ograniczona — czesto byty
zamkniete lub wizyty musiaty by¢ ustalane z
wielotygodniowym wyprzedzeniem. Z uwagi
na ograniczong dostepnos¢  zespotow
badawczych, wizyty monitorujace w aptekach
i osrodkach musiaty by¢ przeprowadzane
niezaleznie. Brak mozliwosci spotkania z
poszczegdlnymi cztonkami zespotéw
badawczych wymusita na  monitorach
wprowadzenie alternatywnych metod
kontaktéw w czasie wizyty monitorujgcej —
kontakt mailowy lub telefoniczny nawet, jesli
koordynator, czy gtéwny badacz byli obecni
danego dnia w osrodku.

3. 0Od pazdziernika 2020 r. do lutego 2021 r.
poszczegdlne osrodki, przejsciowo, zndw
zaczety wprowadza¢ ograniczenia wizyt
monitorskich. Wynikato to najczesciej z faktu
pojawienia sie ogniska zakazenia w
osrodku/oddziale szpitalnym i/albo
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kwarantanny kluczowych cztonkéw zespotu
badawczego. Ogniska zakazen pojawiaty sie
niespodziewanie, a wiec zaplanowane nawet
z duzym wyprzedzeniem wizyty monitorujace
byly czasami odwotywane dzien przed wizyta.
W tym okresie wyzwaniem stato sie tez
zaplanowanie dtuzszej wizyty w osrodkach
zlokalizowanych w mniejszych
miejscowosciach, gdzie nie byto hotelu, ktéry
mogt w Swietle wprowadzonych w tym czasie
obostrzen przyjmowaé¢ osoby podrézujace
stuzbowo.

Od poczatku pojawienia sie pandemii, narastat
problem z dostarczaniem i odbiorem materiatow
do/z os$rodkéw z powodu wprowadzenia pracy
rotacyjnej takze w firmach wspétpracujacych w
firmami CRO, czy farmaceutycznymi. Niezwykle
niepokojgce byly opdznienia, czasami nawet
kilkumiesieczne, w dostarczaniu kitow
laboratoryjnych. Powodowato to brak wysytki
prébek do laboratoriéw centralnych, opdznienia
wizyt pacjentdw, opdznienia w rekrutacji, a w
skrajnych  przypadkach  dalsze  leczenie
pacjentéw lekiem badanym bez nalezytej oceny
bezpieczenstwa.

Obecnie wydaje sie, ze czestotliwos¢ wizyt
monitorujgcych oraz warunki panujgce w
osrodkach powoli zaczynajg wraca¢ do normy,
do czego przyczynity sie opracowane przez
osrodki odpowiednie procedury czy akcja
szczepien obejmujgca réwniez monitorow.
Niepokoié¢ moze jednak fakt rosngcej liczby nowo
zdiagnozowanych infekcji. Wptyng¢ to moze na
kolejne obostrzenia w osrodkach badawczych i
tym samym kolejne utrudnienia w
przeprowadzaniu wizyt pacjentow, pracy
monitorskiej i dostarczaniu danych sponsorom
badan klinicznych.

opracowanie
Marcin Wawrzyniak
Grupa szkoleniowa PolCRO
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RUCH ,,BADANIA KLINICZNE TO MY”

POLCRO taczy w swoich szeregach osoby, dla
ktérych badania kliniczne sg codziennoscig, i
bardzo czesto pasjg. Pracujg i wspdtpracujg z
nami nie tylko monitorzy i administratorzy badan
klinicznych, ale réwniez liderzy zespotéw
klinicznych, kierownicy projektéw, medyczni
monitorzy, specjalisci do spraw regulatorowych,
specjalisci do spraw bezpieczeristwa badanych
produktéw leczniczych i wiele innych o0séb
zaangazowanych w caly proces rozwoju i
rejestracji lekéw. JesteSmy niezwykle chetni
podzieli¢c  sie  naszymi  doswiadczeniami
szczegblnie z prowadzenia miedzynarodowych
projektéw tak, aby badania kliniczne rozwijaty
sie w Polsce i zeby nasi pacjenci mieli jak
najszerszy dostep do nowoczesnych,
bezpiecznych i skutecznych terapii. Ufamy
rowniez, ze mozemy przekazaé nasza wiedze i
doswiadczenia osobom, ktére chciatyby dotaczyé
do niezwykle ciekawego i dynamicznego $wiata
badan klinicznych.

Biorgc pod uwage powyzsze, w styczniu 2021
roku POLCRO objeto patronatem nowopowstaty
przy Akademii Leona koZminskiego Ruch
,BADANIA KLINICZNE TO MY!”.

Ruch skupiony jest na popularyzacji wiedzy z
zakresu badan klinicznych prowadzac szkolenia,
seminaria i webinary.

Wiecej informacji na stronie Ruchu:

Ruch Badania Kliniczne to MY! | Akademia Leona
KoZzminskiego Warszawa (kozminski.edu.pl)

WNIOSEK GCPpl (0] WPISANIE
MONITOROWANIA BADAN KLINICZNYCH NA
LISTE ZINTEGROWANEGO SYSTEMU

KWALIFIKACII (ZSK)

W  ostatnim tygodniu stycznia POLCRO
dowiedziato sie (tzw. ,pocztg pantoflowy”) o
whiosku GCPpl do Ministerstwa Zdrowia (MZ) o
wpisanie monitorowania badan klinicznych na
liste Zintegrowanego Systemu Kwalifikacji (ZSK).
ZSK to wprowadzony ustawg zbidr zasad,
standardéw, nowych funkgcji i rél oraz procedur
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regulujgcych  sposéb  dziatania réznych
podmiotéw (osob i instytucji) zwigzanych z
nadawaniem kwalifikacji oraz zapewnieniem ich
jakosci. Wniosek zostat ztozony przez GCPpl bez
skonsultowania z POLCRO i INFARMA, czyli
przedstawicielami pracodawcow
zatrudniajgcych monitoréow badan klinicznych.
Whiosek ztozony zostat w lipcu 2019:

klinicznych -
Kwalifikacji

Monitorowanie badan
Zintegrowany Rejestr
(kwalifikacje.gov.pl)

W tym samym czasie GCPpl ztozyto tez drugi
wniosek o0 nadanie uprawnienia do
certyfikowania kwalifikacji.

W konsultacjach spotecznych we wrzesniu 2020

wziety udziat nastepujace instytucje:

e KRAUM

e Narodowy Instytut Onkologii im. Marii
Sktodowskiej-Curie  Panstwowy Instytut
Badawczy, Oddziat w Gliwicach

e Agencja Badan Medycznych

e Narodowy Instytut Lekow

e Naczelna Izba Pielegniarek i Potoznych

e Federacja Zwigzkéw Pracodawcéw Ochrony
Zdrowia ,Porozumienie Zielonogorskie”

e Wojewddzki Szpital Specjalistyczny im.
Janusza Korczaka w Stupsku Sp. z 0.0.

Do dnia 05 lutego 2021 prowadzony byt proces

pozyskiwania opinii branzowych w sprawie

zgtoszonego wniosku. POLCRO nie zostato

uwzglednione ani w konsultacjach, ani w

pozyskiwaniu  opinii  branzowej. Pomimo

kontaktu z MZ nie udato sie formalnie

zaangazowac POLCRO w proces zbierania opinii

branzowych. Departamentem Rozwoju Kadr

Medycznych MZ, ktéry odpowiada za zebranie

opinii branzowej w sprawie zasadnosci wniosku

GCPpl potwierdzit, ze instytucje zaangazowane

w proces aprobowat MZ. Nie uzyskalismy

natomiast informacji, jakie instytucje zostaty

wziete pod uwage.

Na podstawie opinii specjalistdow MZ podejmie

decyzje czy wpisanie monitorowania na liste ZSK
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https://nam12.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Frejestr.kwalifikacje.gov.pl%2Fdokumenty-komunikaty%2Fzlozone-wnioski%2F465-monitorowanie-badan-klinicznych&data=04%7C01%7CA.Skoczylas%40Medpace.com%7C056505bdb58546aca3c208d8cc3fd7c1%7C4c2cefb94d6c48b6b07103b62785a6c8%7C0%7C0%7C637483921889760856%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=EA2AfQN07LhqZ7a2ej5kIyyi3ebSdMhZItV%2FTIrM434%3D&reserved=0
https://nam12.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Frejestr.kwalifikacje.gov.pl%2Fdokumenty-komunikaty%2Fzlozone-wnioski%2F465-monitorowanie-badan-klinicznych&data=04%7C01%7CA.Skoczylas%40Medpace.com%7C056505bdb58546aca3c208d8cc3fd7c1%7C4c2cefb94d6c48b6b07103b62785a6c8%7C0%7C0%7C637483921889760856%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C1000&sdata=EA2AfQN07LhqZ7a2ej5kIyyi3ebSdMhZItV%2FTIrM434%3D&reserved=0

jest zasadne. Po tej decyzji bedg kontaktowad
ekspertéw (POLCRO ma tym razem zostac
uwzglednione zgodnie z deklaracja
Departamentu Rozwoju Kadr Medycznych MZ) w
celu zebrania opinii juz nie o zasadnos$ci samego
whniosku, ale o przypisaniu poziomu PRK do
kwalifikacji.

Pomyst GCPpl - w duzym skrdcie przedstawia sie
nastepujaco:

o certyfikat miatby potwierdza¢ wiedze i
umiejetnosci monitora

e certyfikat wydawatyby
certyfikujgce (GCPpl)

jednostki

e GCPpl kierowato sie checig standaryzacji,
potwierdzeniem umiejetnosci CRA,
potencjalne chcac uzyskaé polepszenie
wspotpracy z badaczem oraz dalszy rozwoj
rynku badan klinicznych w Polsce

e zgodnie z naszg wiedzg, analizg materiatéw,
ale tez opinig, wprowadzajgc proces
certyfikacji zbudujemy potencjalng bariere
w rozwoju rynku badan klinicznych w Polsce
zamiast go budowac. Prowadzimy badania
miedzynarodowe,  wiekszos¢  szkolen
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monitordw jest opracowywana na poziomie
globalnym, wiec lokalny certyfikat wydaje
sie bezuzyteczny. Dodatkowo stworzona
zostanie w ten sposéb bariera dla oséb
mniej zamoznych i bez doswiadczenia. Cena
certyfikatu szacowana jest na ok. 700 pln +
oszacowano, ze potrzeba ok. 560 godzin (!)
do uzyskania kwalifikacji.

Temat zaistniat na FB, tam tez pojawity sie
watpliwosci na temat kompetencji GCPpl do
samodzielnego wystepowania z taka inicjatywa.
Jakoby w odpowiedzi, pojawita sie informacja o
tym, ze inicjatywa wpisania monitorowania
badan klinicznych na ZSK powstata po konsultacji
zaréowno INFARMA, jak i POLCRO, co nie miato
miejsca. Nie, POLCRO nie uczestniczyto w
zadnych dyskusjach na temat tego pomystu.
Dodatkowo postrzegamy te inicjatywe jako
potencjalng bariere na szczeblu lokalnym.

W imieniu zrzeszonych w POLCRO firm, Zarzad
wystosowat do GCPpl oficjalne pismo z
zebranymi komentarzami dotyczacymi
zgtoszonego  wniosku, ktére  publikujemy
ponizej:

Komentarze ogdlne — komunikacja

e nalezymy do GCPpl i czujemy sie bardzo Zle z faktem, ze nikt nie wspomniat cztonkom
stowarzyszenia o podjetych dziataniach i nie poddat tego tematu pod dyskusje w szerszym gronie
0s6b zainteresowanych

e whniosek nie zostat w petni i solidnie skonsultowany ze $rodowiskiem, w tym POLCRO (ktdrych
stowarzyszone firmy zapewniajg zatrudnienie zapewne najwiekszej ilosciowo rzeszy CRAs)

e Pierwsze wrazenie: GCPpl znalazto wspaniatg mozliwos¢, aby zwiekszy¢ swojg range i zarobié krocie,
i dodatkowo zapewni¢ sobie monopol (dlatego pewnie nie konsultowali tego z pozostatymi
organizacjami

e informacje o ztozonym przez GCPpl wniosku bez jakichkolwiek konsultacji z grupg najbardziej
zainteresowang, czyli pracodawcéw CRAs jakim jest POLCRO budzi niepokdj

e inicjatywa winna zosta¢ ponownie poddana szerokiej konsultacji srodowiska zawodowego i
doktadnego zdefiniowania zasad

e brak konsultacji z podmiotami, ktére praktycznie ksztatcg i rzeczywiscie odpowiadajg za poziom
umiejetnosci monitoréw jest niepokojacy

Komentarze ogdlne — wniosek ztozony przez GCPpl
e niejasne sg kryteria, koszt i czas, ktory ma by¢ poswiecony przez kandydata na odpowiednie
przeszkolenie w ramach tej certyfikacji
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e Niejasne sg cele koricowe tego procesu i certyfikacji

e obawa, ze certyfikacja bedzie stanowi¢ lokalng bariere w dostepie do pozycji monitora badan
klinicznych

e brak informacji we wniosku o dobrowolnosci poddania sie certyfikacji (mimo doprecyzowania w
mediach spotecznosciowych) budzi watpliwosci

e jakijest sens certyfikacji, jesli bedzie dotyczyt tylko wybranych ochotnikéw

e Obawiamy sie, ze poczatkowo dodatkowe potwierdzenie kwalifikacji moze w pdzniejszym etapie
sta¢ sie wymogiem (moze ostatecznie wymogiem prawnym?), co w znacznym stopniu wptynie na
rynek badan klinicznych w Polsce.

o  Wszystkie firmy CRO powinny mieé prawo do prowadzenia szkoler we wiasnym zakresie.

o Niepokojacy jest proponowany monopol GCP.pl, raczej nie sprzyjajacy rzeczywistemu utrzymaniu
poziomu systemu kwalifikujgcego

e wyttumaczenie wnioskodawcy zawarte we wniosku jest dos¢ pokretne, bo wnioskodawca
dopuszcza, ze na rynku pracy bedg tez pracowaé monitorzy z dwuletnim doswiadczeniem, ale bez
walidacji, czyli dopuszcza sytuacje, ze osoby z niepotwierdzonym kwalifikacjami moga
monitorowac badania kliniczne, o ktérych prawidtowe prowadzenie tak zabiega Stowarzyszenie
GCPpl! Wyglada na to, ze nie do konca szkolenie i jakos¢ jest w tym w wszystkim najwazniejsza dla
whioskodawcy

e W samym systemie ZSK mozna ztozy¢ wnioski o zostanie instytucja certyfikujaca w przerdznych
dziedzinach np. wypiekania pizzy

e Jakie GCPpl ma kwalifikacje, zeby wydawac certyfikaty?

o (Czy certyfikat bedzie traktowany jako wymadg, zeby mdc pracowac w przysziosci na wyzszych
stanowiskach senior CRA, PM? Czy moze bedzie to traktowane jako dodatkowy atut?

e Czy brak certyfikatu ostatecznie bedzie wykluczat monitora, ktéry reprezentuje wysoki poziom
wiedzy i kompetencji, do uzyskania awansu zawodowego?

e (Czy optata za szkolenie (jaka jest szacunkowa kwota za takie szkolenie?) i certyfikacje bedzie
spoczywata na pracodawcy, czy pracodawca bedzie wymagat ‘zrobienia’ takiej kwalifikacji przez
pracownika, zeby ten z kolei mdgt awansowacé/dosta¢ podwyzke?

e Czy koszty zatrudnienia dla pracodawcy nie wzrosna, poniewaz monitor po kwalifikacji bedzie miat
wyzsze wymagania finansowe niz do tej pory np. po 2 latach pracy?

e Czy wymagana kwalifikacja nie wystraszy wielu potencjalnych monitoréw do podjecia tej pracy?

e Czy certyfikat uzyskany przez monitora bedzie czyms$ kluczowym dla zagranicznych Sponsoréw?
Obecnie nasi Sponsorzy nie wymagajg dodatkowego, sformalizowanego potwierdzenia
kwalifikacji.

Komentarze ogdlne — proces certyfikacji

e Atrakcyjnosé Polski polega nadal m.in. na nizszych kosztach ustug, ktdre sg wysokiej jakosci. Jednak
wprowadzenie wymaganego szkolenia oraz certyfikacji, posiadanej przez monitoréw wptynie na
wyzsze stawki dla monitoréw, a to w konsekwencji moze zniecheci¢ zagranicznych Sponsoréw.

e Jak nalezy podejs¢ do tematu w sytuacji monitorow z wieloletnim doswiadczeniem, ktdrzy sg cenieni
za swoje kwalifikacje, wiedze, doswiadczenie i inne kompetencje. Czy takie osoby powinny to jeszcze
potwierdza¢ dodatkowa certyfikacjg?

e  Pomyst utrudni rekrutacje i podniesie koszty zatrudnienia CRA.

e Certyfikacja ingeruje w program rozwoju pracownikéw i dtugoterminowe plany retencji w danej
organizacji.
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Mate CROs

Duze CROs

e Zatrudniamy

wprowadzenie dodatkowej kwalifikacji
minimum 2 latach  doswiadczenia

monitorowaniu budzi nasze obawy, co do

przysztych konsekwencji.

e Wybieram do wspétpracy najchetniej ludzi bez
doswiadczenia, nadzoruje ich i ucze. Zapoznanie
sie z przepisami i SOPami to tylko fragment
ksztatcenia. Prywatnie oceniam, ze dopiero po
okoto dwdch latach monitor moze pracowac
samodzielnie. Odpowiadam za prace kazdego

monitora z naszego biura przed Sponsorami.

e potwierdzenie umiejetnosci np. testem nie
odzwierciedla kwalifikacji monitora do zawodu,
bo teorii moze sie nauczy¢ kazdy. Pozostaje
jeszcze przeciez szereg innych rzeczy, ktoére
sktadajg sie na umiejetnos¢ bycia dobrym
monitorem — np. umiejetnosci miekkie do

wspotpracy z osrodkami — a jak to sprawdzic¢?

monitoréw z réoznym
doswiadczeniem oraz takie osoby, ktére z
asystentédw stajg sie monitorami. Do kazdego
podchodzimy indywidualnie, jednoczes$nie
wymagajgc znajomosci procedur, regulacji
prawnych, szkolagc wewnatrz, ale przede
wszystkim na zewnatrz (kursy, warsztaty,
seminaria, konferencje). Osoby, ktore
monitorujg czesto majg ukonczone studia
podyplomowe z zakresu monitorowania badan
klinicznych, co jest dowodem na poszerzenie
wiedzy w wielu aspektach badan klinicznych. (...)
Zarébwno w naszym interesie, jak i interesie
Sponsoréw/innych CRO jest sprawdzanie
kwalifikacji oraz doswiadczenia, jak i ciggte
podnoszenie kwalifikacji oraz odpowiedni nadzér
nad wszelkimi dziataniami monitoréw. Jednak

uregulowana lokalnym procesem
certyfikacja nie wnosi wartosci dodanej,
wrecz przeciwnie moze by¢ Zrédtem
dzielenia CRAs na tych ktérzy z wiasnej
inicjatywy poddali sie certyfikacji lub nie
certyfikacjia moze podnosi¢ oczekiwania
finansowe monitorow co negatywnie
wplynie na i tak trudny rynek pracy
monitoréw

Proces szkolenia monitoréw jest aktualnie
procesem globalnym, ulegajagcym adaptacji
na szczeblu lokalnym. Wprowadzanie
certyfikacji na poziomie lokalnym jest
niezrozumieniem aktualnych proceséw oraz
zmian, ktére miaty miejsce w badaniach
klinicznych w ciggu ostatnich 20 lat, w tym
zmian dotyczacych procesu szkolenia
monitoréw

Czesto preferuje zatrudnienie
niedoswiadczonego monitora, ktory
przechodzi potem  proces szkolenia
dopasowany do potrzeb i doswiadczenia, niz
zatrudnienie doswiadczonego monitora,
ktory uwaza, ze jest w petni przeszkolony. W
procesie rekrutacji zwracamy uwage na
zrozumienie  ogdélnych  procesow w
badaniach klinicznych i dopasowanie do
kultury firmy. W przypadku lokalnej
certyfikacji nie bytaby brana pod uwage ani
w procesie zatrudnienia, ani potencjalnego
awansu

Whnioskodawcy nie wzieli pod uwage, ze od
2019 roku obserwujemy wzrost znaczenia
remote monitoringu, a dane z Polski mogg
by¢ na zasadzie zdalnej monitorowane przez
osoby z zagranicy

Analizujgc  zasadno$¢ ztozenia wniosku
nalezatoby wzig¢ pod uwage zestawienie
dotyczace ilosci inspekcji FDA w Polsce i
ilosci znalezisk — te dane swiadczg o jakosci
pracy monitoréw w Polsce i nie wskazujg na
konieczno$¢ ich doszkalania na poziomie
kraju i certyfikacji
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Do czasu edycji tego Newslettera nie otrzymaliSmy jeszcze oficjalnego stanowiska GCPpl, ale oczywiscie

bedziemy Panstwa informowaé¢ w przypadku nowych informacji i opublikujemy odpowiedzi GCPpl.

Jednoczesnie w trakcie spotkania z firmami zrzeszonymi, ktére odbyto sie na platformie zoom 24 lutego

br., potwierdzono zasadnos¢ przygotowania pisma firm CROs do MZ. Po przygotowaniu listu wspdlnie z

osobami, ktdre zgtosity sie w trakcie spotkania do pomocy w jego redagowaniu, przeslemy go

informacyjnie do wszystkich form zrzeszonych.

WIADOMOSCI Z GRUP ROBOCZYCH

Grupa Szkoleniowa:

W dniach 6 i 13 lutego 2021 r. w ramach
wspotpracy z Biurami Karier Warszawskiego
Uniwersytetu Medycznego i Uniwersytetu
Jagiellonskiego Grupa Szkoleniowa PolCRO
przeprowadzita szkolenia z ,Podstaw Badan
Klinicznych” i ,,Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP)”.
W szkoleniach brato udziat w sumie 100
studentdow i absolwentéw WUM i UJ.

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

Grupa Jakos¢ i Standardy:

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

Pytania dotyczace dziatalnosci grupy prosimy

kierowac na adres: legal@polcro.pl
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