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Warszawa, dn. 1 czerwca 2014

Sprawozdanie z dziatalnosci Zarzagdu Polskiego Zwigzku Pracodawcow
Firm Prowadzacych Badania Kliniczne na Zlecenie — POLCRO w okresie
1 czerwca 2013 - 31 maja 2014

Okres od 1 czerwca 2013 do 31 maja 2014 obejmuje w przyblizeniu drugi rok dziatalnosci Zwigzku.
W poréwnaniu z rokiem ubiegtym wiele dziatan zyskato charakter cykliczny, a Zwiazek stat sie
bardziej rozpoznawalny w branzy badan klinicznych.

W dniu 17 czerwca 2013 roku odbyto sie Zwyczajne Walne Zgromadzenie Zwigzku, na ktérym
przedstawiono sprawozdanie z pierwszego roku dziatalnosci Zwigzku, zatwierdzono sprawozdanie
finansowe oraz przyjeto Regulamin Walnego Zgromadzenia Polskiego Zwigzku Pracodawcow Firm
Prowadzacych Badania Kliniczne Na Zlecenie (Clinical Research Organizations).

W omawianym okresie do Zwigzku przyjeto dwodch nowych cztonkéw- INC Research Poland Sp.z 0.0.
oraz Medpace Poland Sp.z 0.0. (Protokot z Posiedzenia Zarzadu z dnia 20 czerwca 2014).

Z dniem 21 listopada 2013 roku Olaf Dgbrowski na skutek ustania cztonkowstwa zrezygnowat z
funkcji Cztonka Zarzadu. Na jego miejsce w drodze kooptacji przyjeto nowego cztonka — Panig
Katarzyne Zubke z firmy inVentive Health Clinical (Protokét z Posiedzenia Zarzadu z dnia 21 listopada
2013).

Zarzad Zwigzku ktadzie duzy nacisk na stworzenie forum do dyskusji oraz wymiany doswiadczen dla
firm cztonkowskich, dlatego kontynuowano organizacje forow dyskusyjnych przy okazji spotkan
Zarzadu:

- Czerwiec 2013: Wspofpraca z URPL.
- Lipiec 2013: Kontrakty z osrodkami badawczymi- typy kontraktow, nasze problemy.

- Sierpien 2013: Osrodki trudne i wymagajqce ze szczegolnym uwzglednieniem osrodkow
onkologicznych. Firmy zarzqdzajgce "kosztami pacjentow".

- Wrzesien 2013: Firmy zarzqdzajgce "kosztami pacjentow”, Faza 1-nasze doswiadczenia, osrodki;
Komisje Bioetyczne- wymiana doswiadczen nt.wspdtpracy; Risk-Based Monitoring.
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- Grudzien 2013: Spotkanie podsumowujgce rok 2013 w gronie przedstawicieli firm cztonkowskich
oraz moderatorow grup roboczych.

- Luty 2014: Uposazenie Monitoréw (pensje i Swiadczenia pozaptacowe).

W lipcu, listopadzie, grudniu 2013 i w maju 2014 roku POLCRO zorganizowato spotkania z Prezesem
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Spotkania te miaty na celu ustalenie zasad dalszej wspotpracy z Urzedem oraz przedyskutowanie i
wyjasnienie tematow zgtaszanych przez firmy cztonkowskie (formularz Swiadomej Zgody,
elektroniczne raportowanie SUSAR-Ow, strona internetowa Urzedu oraz kwestie optat skarbowych).

W pazdzierniku 2013 roku POLCRO podjeto prace nad przygotowaniem Mapy Polskiej Branzy
Farmaceutycznej pod patronatem Ministerstwa Gospodarki. W projekt zaangazowane sg rowniez
organizacje takie jak: INFARMA (Zwigzek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych),
GCPpl (Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce), Grupa Adamed oraz
Uczelnia tazarskiego.

W ramach popularyzacji wiedzy na temat badan klinicznych, POLCRO wzieto udziat w 11l Jesiennych
Spotkaniach z Medycznym Rynkiem Pracy organizowanym przez Biuro Karier Warszawskiego
Uniwersytetu Medycznego w dniach 18-22 listopada 2013. Prezentacje oraz materiaty na stoisko
targowe przygotowata specjalna grupa robocza dziatajaca pod patronatem Zarzadu Zwiazku.

W dniach 2-3 grudnia 2013 prezes Elzbieta Mokwiriska goscinnie reprezentowata POLCRO na
corocznym zjezdzie Europejskiej Federacji Zwigzkow typu CRO (EUCROF) w Sztokholmie. Podczas
tego dwudniowego spotkania dyskutowano nad ogélnoeuropejskimi aspektami wszystkich faz
badan klinicznych, pracowano nad innowacyjnymi rozwigzaniami na skale europejska oraz
poruszano kwestie m.in. start up’owe, wyrobéw medycznych i podnoszenia kwalifikacji
pracownikow firm CRO.

20 maja 2014 roku POLCRO we wspotpracy z INFARMA, GCPpl oraz Warszawskim Uniwersytetem
Medycznym zorganizowato drugg edycje konferencji z okazji obchodéw Miedzynarodowego Dnia
Badan Klinicznych. Przygotowania i spotkania organizacyjne trwaty od stycznia 2014 roku.

Oproécz powyzszych dziatan Zarzad pozostawat w statym kontakcie z moderatorami grup roboczych,
nadzorowat ich prace i wskazywat kierunek dziatan. Sprawozdania z dziatalnosci poszczegdlnych
grup roboczych stanowia zatacznik do niniejszego opracowania.

Podpisano:

%zezes arzqd Elzbieta M a/éjka
Polski Zwigzek Pracodawcow Firm Prowadzacych Badania Kliniczne na Zlecenie (Clfhical Research Orgamzatmns
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Zatacznik

Sprawozdanie z dziatalnosci grup roboczych POLCRO w okresie 1 czerwca
2013 - 31 maja 2014.

Grupa szkoleniowa
Liczba cztonkéw: 21
W omawianym okresie odbyto sie 6 spotkan grupy oraz przeprowadzono:
* Szkolenia GCP dla Badaczy- 2 dla badaczy + 1 dla studentéow UW
*  Prace nad szkoleniem GCP online (finalizacja)
* Udziat w Targach pracy Wydz. Biologii i Chemii UW
— Stoisko
— Prezentacja ,Porozmawiajmy o badaniach klinicznych”
— Szkolenie GCP
* Realizacja szkoleri GCP dla badaczy
— Rozwijanie oferty
— Pozyskanie chetnych
* Przygotowanie innych szkolen dla badaczy i pracownikdw firm cztonkowskich

* Nawigzanie kontaktow z organizacjami pacjentéw, uczelniami medycznymi, dziatami badan
klinicznych w placéwkach opieki zdrowotnej, celem propagowania wiedzy o badaniach klinicznych
wsréd pacjentéw oraz potencjalnych badaczy

Grupa jakosc i standardy

Liczba cztonkdw: 12

Spotkania grupy odbywajg sie w formie comiesigcznych telekonferencji w trzeci pigtek miesigca godzina 10 -
termin spotkania moze by¢ dostosowywany do dostepnosci cztonkow grupy.

W 2014 roku odbyly sie 2 spotkania 15 kwietnia 2014 w siedzibie Quintiles oraz 16 maja 2014
(telekonferencja).

Cele i zadania grupy na 2014 rok:
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Przygotowywanie szkolen i materiatéw, ktore podniosg jakosc pracy osrodkéw oraz pracownikéw firm CRO.
Pierwsze szkolenie na temat wizyty kwalifikujacej zostato bardzo dobrze przyjete przez osoby uczestniczace
w szkoleniach przeprowadzonych w Warszawskich siedzibach firm CRO na poczatku kwietnia 2014.

Zrealizowane Cele:

Przygotowanie i przeprowadzenie warsztatow Effective Site Pre-study Visits (07-11 kwietnia 2014) dla
pracownikow firm zrzeszonych w POLCRO .

Lista tematow, ktdrymi grupa planuje sie zajgc:

¢ Dokumentacja elektroniczna ( grupa docelowa -osrodek, pracownicy CRO) — do rozwazenia
wspotpraca z grupa legislacyjng przy opracowywaniu tego tematu.

Przygotowanie do audytu/inspekcji (grupa docelowa- osrodek, pracownicy CRO)
Jakos¢é w osrodku w przypadku remote monitoringu

Wizyta inicjujaca

Wizyta monitorujgca

Wizyta zamykajaca

Risk Based Monitoring

Procesowe myslenia

Wytyczne w sprawie prowadzenia dokumentacji Zzrodtowej (Source Data Guidelines)
Worksheety

® o o o

Grupa legislacyjna
Liczba cztonkow: 14

W okresie 1.06.2013 — 31.05.2014 grupa legislacyjna spotkata sie w nastepujgcych terminach omawiajac
wymienione zagadnienia:

* 30 wrzes$nia 2013 — oméwienie procesu wytwarzania badanych produktéw leczniczych, polskich
regulacji prawnych zwigzanych z tym procesem oraz dokumentdw niezbednych w procesie rejestracji
Badan Klinicznych badanych produktéw leczniczych

* 28 pazdziernika 2013 — omdwienie biezgcych zagadnien zwigzanych z kontraktowaniem/zawieraniem
umow z badaczami i osrodkami badawczymi. Zebranie i przedyskutowanie tematéw na kolejne
spotkanie

* 03 marca 2014 — omowienie spotkania z przedstawicielami Urzedu rejestracji, ktore odbyto sie w
grudniu 2013, przedstawienie planowanych regulacji dotyczacych elektronicznego prowadzenia
dokumentacji medycznej, przekazanie informacji dotyczacych optat za petnomocnictwa oraz
podzielenie sig ostatnio otrzymanymi komentarzami z Urzedu Rejestracji

Cztonkowie grupy legislacyjnej uczestniczyli rowniez w spotkaniach Urzedu Rejestracji oraz kilku
posiedzeniach Zarzadu przekazujgc grupie informacje z tych spotkan.
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Grupa ds. Zarzadzania Projektami

Liczba cztonkow: 13

W omawianym okresie odbyty sie 2 telekonferencje (19.09.2013 oraz 22.02.2014) oraz 3 spotkania
warsztatowe:

Spotkanie warsztatowe (12.10.2013), agenda:

1. Strategie wsparcia rekrutacji w projektach (moderator: Pawet Gumiela)
2. Zarzadzanie wirtualnym zespotem projektowym (moderator: Agata Rembiewska)

3. Zarzadzanie ptatnosciami dla osrodkéw i badaczy w globalnych projektach (moderator: Cezary
Kowalczuk)

4. Doswiadczenia z naszych projektow - risk & challenges (przyktady wiasne — wszyscy)
5. Podsumowanie dziatania grupy i plany na przysztosc (termin i tematy na nastepne warsztaty)

Spotkanie warsztatowe (11.01.2014), agenda:

1. Zarzadzanie interesariuszami projektu i sponsorem badania (moderator: Hanna Miatkowski)
2. Zarzadzanie podwykonawcami projektu (moderator: Piotr Bernat)

3. Strategie rekrutacji w badaniach klinicznych (moderator: Antoni Jedrzejowski)

4. Doswiadczenia z naszych projektow: risk&challenges (przyktady wtasne — wszyscy)

5. Plany na przysztos¢ (termin i tematy na nastepne warsztaty)

Spotkanie warsztatowe (29.03.2014), agenda:

1. Rekrutacja w badaniach klinicznych (moderator: Antoni Jedrzejowski)

2. Roéinice miedzykulturowe - znaczenie w badaniach klinicznych (Olga Matwiejczuk i Anna
Krasniewska)

3. Przywodztwo sytuacyjne w zarzadzaniu zespotem wirtualnym (Grzegorz Kojder)
4. Doswiadczenia z naszych projektow: risk&challenges (przyktady wtasne — wszyscy)

5. Plany na przysziosc¢ (termin i tematy na nastepne warsztaty)
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Grupa ds. wyrobéw medycznych

Liczba cztonkdw: 5

1.  Tylko jedno spotkanie robocze: 14 listopada 2013 w obecnosci TK, MB, Mt. Zidentyfikowano
nastepujgce obszary dla wspierania badan wyrobéw medycznych w Polsce:

a. Wspotpraca/ aktywnosci zwigzane z edukacjg komisji bioetycznych nt. badan klinicznych
wyrobéw medycznych

b. Opracowanie szkolenia ISO 14155 dla badaczy

2. Mata liczba chetnych do uczestnictwa w grupie, wydaje sie wiasciwe rozwigzanie grupy i przeniesienie
zidentyfikowanych obszaréw do grupy szkoleniowej.
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