Badania kliniczne - perspektywa zmian i ¥

obecna sytuacja
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Szanowni Panstwo!

zapraszamy do udziatu w spotkaniu na temat Badania Kliniczne - perspekliywa
zmian i obecna sytuacja, ktére odbedzie sie w dniach 9-10 marca 2022 roku ONLINE

Glowne tematy spotkania:

v Rozpoczecie stosowania przepiséw Rozporzgdzenia nr 536/2014. Najistotniejsze zmiany w
badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych v ludzi

v Obowiqzki badacza i osrodka: czy jestesmy gotowi na ICH Eé R3

v Nowoczesne metody rekrutacji pacjentow i prowadzenia badaniach klinicznych
v'Etyczna ocena badania klinicznego w swietle znowelizowanej ustawy o zawodach lekarza
i lekarza dentysty oraz unijnych przepiséow prawa

v'Projekt ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych v ludzi

(regulujqcej kwestie pozostawione do kompetencji panstw cztonkowskich w rozporzgdzeniu
PE i Rady (UE) nr 536/2014)

v'Rejestracja i utrzymanie badania klinicznego w swietle Rozporzgdzenia 536/2014.
v'Badania kliniczne - jakie czekajg nas zmiany?



PROGRAM SPOTKANIA - 9.03

9.45-10.00 Rejestracja uczestnikéw

10.00-11.30

Rejestracja i utrzymanie badania klinicznego w swietle
Rozporzgdzenia 536/2014.

1. Wprowadzenie

2. Pozwolenie na badanie kliniczne

3. Pozwolenie na istotng zmiane

4. Dokumentacja wnioskow

5. Rozpoczecie, zakonczenie, wstrzymanie badania

é. Zgtaszanie danych dotyczgcych bezpieczenstwa
PRELEGENT: Alicja Mazik — niezalezny ekspert

11.30 - 11.45 - Przerwa techniczna
11.45-13.15
Obowiqzki badacza i osrodka: czy jestesmy gotowi na ICH Eé6 R3

1. Czy kazdy eksperyment medyczny jest badaniem klinicznym ?
2. Kogo obowigzuje GCP i co jest przepisem obowigzujagcym w
Polsce ?

3. Kto odpowiada za nadzér nad Zespotem Badawczym ?

4. Kto odpowiada za kwadlifikacje Zespotu Badawczego ?

5. Czy mozna prowadzi¢ badanie kliniczne poza podmiotem
leczniczym ?

6. Ustawa o Zawodzie Farmaceuty a Badania Kliniczne.

7. .Swiadoma zgoda” na vdziat w badaniu a $wiadomy udziat
Uczestnika w Badaniu.

8. Elekironiczna Dokumentacja Medyczna, Dokumentacja
Medyczna w Postaci Elektronicznej a ,Data integrity” — co znaczy
ALCOAC w praktyce.

9. Elekironiczne systemy w Badaniach Klinicznych i ich walidacja.

10. GCP = ICH Eé + ICH E8.

11. Badania Kliniczne w czasie pandemii COVID a GCP. \ /
12. ICH Eé R3: czego mozemy sie spodziewad.

13. ICH Eé R3 = Annex | + Annex Il (co oznaczajq dla nas ,,non
traditional Clinical Research”).

14. Procedura a zarzgdzanie jakoscig w Badaniach Klinicznych.
15. Jakosé i wiarygodnosé danych - co nas czeka ?

Prelegent: Wojciech Janus - niezalezny ekspert

13.15-13.30 Przerwa techniczna
13.30 - 15.00

Nowoczesne metody rekrutacji pacjentéow i prowadzenia
badaniach klinicznych.

*Proces rekrutaciji pacjentéw jako kluczowy czynnik
warunkujgcy powodzenie badania klinicznego

*W jaki sposéb przygotowywane sq cele rekrutacyjne?

Z czego mogq wynika¢ problemy z ich osiggnieciem?
*Sposoby i strategie rozwigzywania problemoéw rekrutacyjnych
«Jakie nowoczesne metody stosuje sie obecnie, wspierajac
osrodki w rekrutacji pacjentéwW jaki sposob dziatajq firmy
specjalizujgce sie w prowadzeniu centralnych kampanii
wspierajgcych rekrutacje pacjentow

+Virtual frials - przysztos¢ badan klinicznych w dobie
przyspieszania stosowania rozwigzan zdalnych

Prelegent: Maciej Szmidt - Global Enrolilment Manager
Accelerated Enrollement Solutions (AES)

15.00 - Zakonczenie pierwszego dnia szkolenia




PROGRAM SPOTKANIA - 10.03

9.45- 10.00 Rejestracja uczestnikow

10.00 - 11.30

Etyczna ocena badania klinicznego w swietle znowelizowanej ustawy o

zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz unijnych przepiséw prawa

1. Najwazniejsze zasady i standardy etyczne realizacji badan
klinicznych

2. Etyka badan klinicznych a nowelizacja ustawy o zawodach lekarza i
lekarza dentysty

3. Nowy sposob realizacji oceny etycznej w swietle Rozporzqdzenia
Unii Europejskiej 536/2014

4. Projektowany krajowy model oceny etycznej badan klinicznych

5. Zalety i zagrozenia nowego sposobu oceny etycznej badan
klinicznych produktéw leczniczych dla uczestnikéw badan oraz dla
sponsoréw i CRO

PRELEGENT: Dr hab. n. med. Marek Czarkowski - Przewodniczgcy
Osrodka Bioetyki NRL, Przewodniczgcy Stowarzyszenia Cztonkéw i
Pracownikéw Komisji Bioetycznych w Polsce

11.30-11.40 Przerwa techniczna

11.40-13.00

Rozpoczecie stosowania przepisow Rozporzqdzenia nr 536/2014.
Naijistotniejsze zmiany w badaniach klinicznych produktow leczniczych
stosowanych v ludzi

1. Gtéwne zatozenia Rozporzgdzenia 536/2014 oraz ustawy o badaniach
klinicznych (komplementarnosé regulacji)

» Rozpoczecie stosowania CTR

« Cel regulacji prawnych CTR - zasada bezposredniego

+ Stosunek CTR do ustawy o badaniach klinicznych - zasada
pomochiczosci

2. Procedura wydania pozwolenia na badanie kliniczne oraz zmiany w
zakresie oceny etycznej badania klinicznego

3. Swiadoma zgoda uczestnikéw. Przetwarzanie danych osobowych
uczestnikéw badania klinicznego

» Imiana paradygmatu dot. zgody jako podstawy przetwarzania danych
osobowych uczestnikéw

4. Zasady finansowania swiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych z
badaniem klinicznym

Prelegent: Mitosz Huszcza - Aplikant radcowski, Kieszkowska Rutkowska
Kolasinski Kancelaria Prawna sp. j.
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13.00-13.20 Przerwa techniczna

13.20 - 14.20

T
‘ mer

Badania kliniczne - jakie czekajqg nas zmiany?

1. Podstawy prawne i najwazniejsze zmiany

2. Czy Polska jest gotowa na zmiane przepiséw dot. badan
klinicznych

3. Kilka stéw nt. Systemu Informacji o Badaniach Klinicznych

Prelegent: Dominika Chrabanska - adwokat

14.20 - 14.30 - Przerwa techniczna

14.30-16.00

Projekt ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych v ludzi (regulujacej kwestie pozostawione do
kompetencji panstw cztonkowskich w rozporzgdzeniu PE i Rady
(UE) nr 536/2014):

1.Nowe definicje;

2. Niekomercyjne badania kliniczne;

3. Ograniczenie stosowania niektérych przepisow RODO;

4. Zasady finansowania swiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych z
badaniem klinicznym:;

5. Przepisy karne (odpowiedzialnosé karna), przepisy zmieniajqce,
przepisy dostosowujgce, przejsciowe i koncowe;

6. Uwagi do projektu ustawy w ramach konsultacji publicznych
uwzglednione w raporcie z konsultacji publicznych i opiniowania;
7. Przebieg rzqdowego procesu legislacyjnego projektu ustawy
(Komitet do Spraw Europejskich);

8. System informacji o badaniach klinicznych (The Clinical Trials
Information System, CTIS).

Prelegent: Olga Zielinska- niezalezny ekspert

16.10 Zakonczenie drugiego dnia spotkania




PRELEGENCI:

Dr hab. n. med. Marek Czarkowski

lekarz i bioetyk. Przewodniczgcy Osrodka Bioetyki NRL, Przewodniczqcy Stowarzyszenia Cztonkow i Pracownikow Komisji
Bioetycznych w Polsce. Studia wyisze z bioetyki ukonczyt w USA. Organizator i wykladowca wielu konferencji i szkolen
poswieconych etyce badan naukowych oraz etyce lekarskiej. Autor wielu publikacji z zakresu medycyny klinicznej oraz
etyki medycznej. Wieloletni Przewodniczgcy Komisji Bioetycznej przy OIL w Warszawie. Uczestniczyt w zaopiniowaniu
ponad 1000 projektéw badan klinicznych i innych eksperymentéow prowadzonych z udziatem ludzi.

Mitosz Huszcza, Aplikant radcowski, KRK Kieszkowska Rutkowska Kolasinski

Mitosz Huszcza, aplikant radcowski, w swojej codziennej pracy zajmuje sie sprawami z zakresu prawa
farmaceutycznego oraz biezqcqg obstugg prawng podmiotéw dziatajgcych w obszarze ochrony zdrowia i FMCG.
Przedmiotem jego zainteresowania sq zagadnienie zwigzane z badaniami klinicznymi, refundacjq, obrotem, dysirybucjq,
bezpieczenstwem i reklamq produktow leczniczych.

Mitosz ukonczyt studia prawnicze na Wydziale Prawa, Administracji i Stosunkéw Miedzynarodowych Krakowskiej
Akademii im. Andrzeja Frycza Modrzewskiego w Krakowie oraz studia podyplomowe na kierunku ,,Prawo Medyczne i
Farmaceutyczne” na Uniwersytecie Humanistycznospotecznym SWPS w Warszawie. W frakcie studiéw zajmowat

sie dzialalnosciq pro bono petnigc funkcje Prezesa Studenckiej Poradni Prawnej, ktérej dziatalnosé polegata na
swiadczeniu pomocy prawnej osobom potrzebujgcym.

Mitosz zdobywal doswiadczenie zawodowe podczas wspotpracy z kancelariami prawnymi, pracy w dziale prawnym
obstugujacym spotki z branzy zywieniowej, wyrobéw medycznych i kosmetykéw oraz pracy w wiodgcych
miedzynarodowych podmiotach zajmujgcych sie prowadzeniem badan klinicznych (CRO). Aktualnie odbywa aplikacje
radcowskqg w Okregowej Izbie Radcéw Prawnych w Warszawie.

Dominika Chrabanska
adwokat, zajmuje sie zagadnieniami zwigzanymi z szeroko rozumianym prawem farmaceutycznym, w
szczegodlnosci problematykqg dopuszczania do obrotu produkiéw leczniczych oraz prawem medycznym.
Ukonczyta studia prawnicze w Akademii Leona Kozminskiego. Jest rowniez absolwentkq Podyplomowego
Studium Prawa Farmaceutycznego w Szkole Biznesu Politechniki Warszawskiej. Doswiadczenie w prawie
farmaceutycznym oraz medycznym zdobyta pracujgc w kancelariach specjalizujgcych sie w tym zakresie. Jest
autorem publikacji prawniczych oraz przeprowadzita szereg

wykiadéw dotyczgcych prawa farmaceutycznego. Dominika posiada réwniez doswiadczenie w zakresie
reprezentowania klientéw przed sqdami, w szczegdlnosci w sprawach administracyjnych oraz w postepowani
karnym.

Alicja Mazik

1 wyksztatcenia fizjoterapeutka. Od 8 lat zwigzana z badaniami klinicznymi. Od 5,5 roku specjalista w Urzedzie Rejest
badan klinicznych wyrobéw medycznych. Ekspertka w grupie Komisji Europejskiej ,,Working Group on Clinical Inve
and Evaluation”. W wolnym czasie pasjonatka ogrodnictwa, goérskich wycieczek i gier planszowych




PRELEGENCI:

meEi
Wojciech Janus \ /
Od kilkunastu lat zwigzany z branzg farmaceutycznqg; absolwent farmacji Akademii Medycznej w Lublinie,
oraz MBA dla kadry medycznej na Akademii Leona Kozminskiego; zalozyciel serwisu BKWP.pl oraz
konsultant w CCTS Sp. z o.0.

Olga Zielinska

prawniczka, w trakcie studiéw ukonczyta réwniez Centrum Prawa Angielskiego i Europejskiego na Wydziale Prawa i
Administracji Uniwersytetu Warszawskiego, absolwentka Studium Edukacji Ekonomicznej Krajowej Szkoty
Administracji Publicznej, w latach 2012-2018(16.05.2012-31.01.2018) pracownik Departamentu Polityki Lekowej i
Farmaciji Ministerstwa Zdrowia (Wydzial Organizacyjno-Prawny), starszy specjalista odpowiedzialny za legislacje w
zakresie ustawy - Prawo farmaceutyczne, w szczegdlnosci badan klinicznych produkidow leczniczych,
przygotowywanie projektéw akiéw normatywnych (ustaw, rozporzgdzen i zarzgdzen) i ich procedowanie. Czlonek i
sekretarz Zespotu do spraw opracowania rozwiqzan legislacyjnych w zakresie badan klinicznych produktow
leczniczych dziatajgcego przy Ministrze Zdrowia. Przedstawiciel Ministra Zdrowia w grupach roboczych w
Instytucjach Unii Europejskiej (Member States Expert group on Clinical Trials Directive oraz Member States Expert
group on Safety Features w Komisji Europejskiej), a takze na konferencjach krajowych i miedzynarodowych. W latach
2016-2017 wykladowca dwoéch edycji studidow podyplomowych , Organizacja i zarzgdzanie badaniami klinicznymi”
w Centrum Ksztatcenia Podyplomowego Uczelni tazarskiego, autor artykutow w prasie branzowej oraz w zakresie
danych osobowych w badaniach klinicznych. Obecnie starszy specjalista w Biurze Dyrektora Generalnego Urzedu
Komunikacji Elektronicznej (Wydziat Organizaciji i Kontroli).

Maciej Szmidt
uvkonczyt prace magisterskg, a nastepnie obronit doktorat na University of lllinois at Chicago, specjalizujgc sie obszarze implantacji
zarodka w Scianie macicy. Rozpoczql kariere zawodowq, jako embriolog pracujgc w OakBrook Fertility Center, IL USA i
rownoczesnie prowadzgc prace naukowq, jako research specialist na University of lllinois at Chicago. Kontynuowat prace
dydaktyczno-naukowq, jako adiunkt Zaktadu Histologii i Embriologii SGGW. W 2008 roku rozpoczgl prace na pozyciji monii
badan klinicznych w firmie AbCRO, a nastepnie kontynuowat te prace w PPD, gdzie specjalizowatl sie w obszarze rekrut
pacjentéw do badan. W 2015 roku rozpoczqt prace w Acurian Inc., firmie bedqcej swiatowym liderem w obszarze re

pacjentéw do badan klinicznych, na pozycji Site Optimization Specialist, pézniej Site Strategy Consultant. Obecnie
Acurian, jako Global Enroliment Manager. .




Formularz zgloszenie

Temat spotkania: Badania Kliniczne - perspektywa zmian i obecna sytuacja
Termin i miejsce: 9-10.03.2022 ONLINE

Igtaszajgcy - dane do FV

Nazwa Firmy

Adres
NIP

Dane uczestnika

Imie i Nazwisko Imie i Nazwisko
Stanowisko . . Stanowisko .
Telefon kontaktowy .. . Telefon kontaktowy ...
Adres email Adres email

Imie i Nazwisko Imie i Nazwisko
Stanowisko Stanowisko

Telefon kontakiowy Telefon kontaktowy
Adres email Adres emaiil

| Cena do 22.02.2022 Il Cena od 23.02.2022

2500zt netto/osoba 2750 netto/osoba

WARUNKI UCZESTNICTWA:
1. Warunkiem udziatu w spotkaniu jest przestanie wypetnionego formularza zgtoszeniowego oraz dokonanie wptaty co najmniej 1 dzieh przed rozpoczeciem spotkania.

Whptaty nalezy dokona¢ na konto: Medical Pro Events Sp. z 0.0. Numer konta : 32 1090 1841 0000 0001 3742 9287 Santander Bank Polska S.A.

2. Koszt udziatu.....cc.veeviviiiiniiiincennn. PLN + 23 % VAT

3. W przypadku rezygnaciji udziatu w terminie pzniejszym niz 14 dni przed data rozpoczecia spotkania Zgtaszajgcy zobowigzany jest do zaptaty petnych kosztéw uczestnictwa.
W wyniku nie odwotania udziatu Zgtaszajgcy rowniez ponosi 100% kosztow

4. W przypadku odwotania spotkania z przyczyn niezaleznych od Organizatora, Organizator zwrdci petne koszty udziatu w terminie 14 dni.

5. Organizator zastrzega sobie prawo do odwotania, zmiany miejsca oraz zmiany w programie spotkania.

- Wyrazam zgode na przesytanie przez Administratora Danych Osobowych Medical Pro Events Sp. z 0.0. ul. Stanistawa Kierbedzia 4/219 ,00-728 Warszawa na udos
przeze mnie adres poczty elekironiczneji numer telefonu informacji handlowych w rozumieniu ustawy z dnia 18 lipca 2002 r. o $wiadczeniu ustug droga elektroni
momencie przystuguje mi prawo do odwotania powyzszej zgody.
- Przyjmuje do wiadomosci, ze moje dane osobowe umieszczone zostajg w bazie danych administratora danych tj. Medical Pro Events Sp. z 0.0. ul. Stani

usuniecia z bazy.
-Dane bedq przetwarzane nie dtuzej, niz jest to konieczne do wziecia udziatu w wydarzeniu, a po tym czasie mogg by¢ przetwarzane p
roszczenh. Podanie danych jest dobrowolne, ale konieczne do tego, zeby zapisa¢ sie na wydarzenie.

- Przyjmuje do wiadomosci, ze mam prawo do zadania dostepu do swoich danych osobowych, ich sprostowania, usuniecia lub o
whniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania, a takze prawo do przenoszenia swoich danych oraz wniesienia skargi do organu n



