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Dlaczego My?

v' tworzeniem standarddéw w badaniach klinicznych (GCPpl)

v Integrowanie dziatan sponsoréw i organizacji prowadzgcych badania na zlecenie
(CRO) w celu podwyzszania jakosci i efektywnosci prowadzonych badan (GCPpl)

v ulatwianie pacjentom dostepu do nowoczesnych i bezpiecznych produktéw
leczniczych (INFARMA)

v" Poszukiwanie rozwigzan dla probleméw ekonomicznych, organizacyjnych i
spotecznych branzy farmaceutycznej i systemu ochrony zdrowia w Polsce (INFARMA)

v' pomoc i wspoétdziatanie w rozwigzywaniu problemoéw ekonomicznych,
E)rganizaq;jnych | prawnych zwigzanych z dziatalnoscig na rynku badan klinicznych
POLCRO

v wspottworzenie warunkéw rozwoju rynku badan klinicznych w Polsce (POLCRO)



Juz dostepne rekomendacje i inicjatywy (1)

Polska

. Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 marca 2020 r. zmieniajgce rozporzgdzenie w Sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu Swiadczen pielegnacyjnych i opiekunczych w ramach opieki
dtugoterminowej

. Komunikat Ministra Zdrowia dla podmiotow leczniczych realizujgcych umowy w rodzaju Leczenie szpitalne
programy lekowe oraz Leczenie szpitalne — chemioterapia, a takze dla pacjentow objetych tym leczeniem

Transcelerate
» TransCelerate Meeting summary 13Mar2020

 COVID-19 Response: Opportunity for Informal Dialog on Clinical Trial Continuity Meeting Notes (March 13th
2020)

BMS

 Email to Pharma for BMS Head of Biometrics & Data Science



Juz dostepne rekomendacje i inicjatywy(2)

SPAIN

« Proposal of exceptional measures applicable to clinical trials to manage the problems posed to the
AEMPS in relation to the recommendations of the Ministry of Health on COVID-19

« Exceptional measures applicable to clinical trials to manage problems arising from the COVID-19
emergency 16Mar

UK
 MHRA Guidance: Advice for Management of Clinical trials in relation to Coronavirus 12 Mar 2020

ITALY

» AIFA: Management of clinical studies in Italy during the COVID-19 (coronavirus disease 2019)
emergency 12 Mar 2020

US
* Questions to FDA from PhRMA
 ACRO - Considerations to Support Clinical Trial Monitoring Oversight During COVID-19 13 March 2020
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Regulatory /

Legal Landscape

Rekomendacje URPL/EC
e-submisje

EC - zapewnienie ciggtosci
Podpisy odreczne

Operations

* Wizyty OnSite vs Remote

» Zakres i zgtaszanie Protocol
Deviations

* Wydtuzanie okna wizyty

* Zmiany w Monitoring Plan

* Transfer pacjentow pomiedzy
osrodkami

* Rekrutacja vs retencja

* Wizyty domowe

» Spdjnos¢ komunikacji do Badaczy /
osrodkow i pacjentéw

* Obrazowanie / Laboratorium

« Zapewnienie ciggtosci leczenia

* |IP - sposo6b podania

* Terapia wspofistniejgca

* Dostepnos$¢ leku lokalna vs globalna
Kontrola graniczna

» Operacyjnos$c¢ firm kurierskich

Data Integrity

» Jakos¢ danych
* Integralnos¢ danych
 Statystyka i analiza danych
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Regulatory / ) i
Operations Data Integrity
Legal Landscape
- RA/ EC recommendations * OnSite vs Remote Visits - Treatment continuation - Data quality
« e-submissions * Protocol Deviations — scope & » IP — solutions focused on the way of - Data integrity
« EC — continuation of delivery submission model _ administration « Stats & analysis
* e- vs wet-ink signatures ¢ Patlgnt§ visit WlndQW pr0|ongat|0n » Concomitant / backgroud therapies o .
. * Monitoring Plan adjustments « Local vs global IP distribution chain
 Patient transfer between Sites « Boarder control
* Recruitment vs retention « Courier agencies
* Home visits .

» Coprehensive and standardize
communication to Patients, Inv &
Sites

* Imaging / Sampling
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