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Badania Kliniczne na Zlecenie POLCRO

Sz.P. Grzegorz Cessak,
Prezes Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Szanowni Panstwo,

Dzialajgc w imieniu trzech organizacji zrzeszajacych sponsoréw badaf klinicznych, organizacje
prowadzace badania kliniczne na zlecenie sponsoréw, jak réwniez pozostatych interesariuszy badan
klinicznych w Polsce i w zwigzku z obecng sytuacia zwigzang z rozprzestrzenianiem sie wirusa
SARS-CoV-2019 uwazamy, ze niezbedne jest jak najszybsze wprowadzenie czasowych srodkéw
zapobiegawczych, ktére umozliwia zachowanie ciaglosci prowadzenie badan klinicznych oraz
ochrone ich uczestnikéw.

Zwracamy si¢ z uprzejmg pro$bg o odniesienic sig do ponizszych propozycji Srodkéw
zapobiegawczych a takze o wydanie, wzorem innych agencji europejskich, takich jak brytyjska
MHRA i wloska AIFA zalecef postgpowania w badaniach klinicznych w Polsce w trakcie trwania
pandemii COVID-19. Jednoczeénie zglaszamy nasza gotowo$é do pomocy w przygotowaniu i
stosowaniu odpowiednich wytycznych.

Zdaniem naszych trzech organizacji zalecenia te powinny dotyczyé trzech kluczowych obszaréw:
1.  Bezpieczenistwo pacjenta

e W badaniach, w ktorych postaé farmaceutyczna badanego produktu leczniczego pozwala na
samodzielne podanie leku przez pacjenta, powinno byé mozliwe dostarczanie lekéw badanych
bezposrednio do domu uczestnika. Pacjenci w obawie przed zakazeniem SARS-COV-2 moga
rozwaza¢ odwolanie wizyt w osrodkach lub wycofywanie zgéd na udzial w badaniu
klinicznym w celu uniknigcia przebywania w orodkach badawczych.

Mozliwos¢ dostarczenia lekéw badanych pacjentom do doméw powinna spowodowaé, ze
wigkszod¢ pacjentéw pozostanie w badaniach, a takze zapewni im staly dostgp do badanego
leku i wyeliminuje ryzyko zwigzane z naglym przerwaniem jego stosowania.

*  Uczesticy badania klinicznego powinni mieé¢ mozliwosé wyrazania swiadomej zgody zdalnie
lub elektronicznie. Zapewni to mozliwoéé ciaglego informowania pacjenta o zmianach w
badaniu klinicznym bez koniecznosci opuszczania domu.



¢ Osérodki badawcze nie powinny podejmowaé decyzji o wstrzymaniu badania bez konsultacji ze
Sponsorem badania i/lub medycznym monitorem badania. Obecnie niektére osrodki podjely juz
taks decyzj¢ samodzielnie co naraza zdrowie i zycie pacjentow. Konsultacja ze sponsorem
i/lub monitorem medycznym w wielu przypadkach moglaby umozliwi¢ kontynuacje badania
klinicznego, a gdyby to okazato si¢ niemozliwe, podjecia dzialah majgeych na celu
zabezpieczenie zdrowia jego uczestnikow.

Badacze powinni mie¢ mozliwosé przeprowadzania tam, gdzie to mozliwe, wizyt zdalnie
celem zapewnienia cigglego monitorowania stanu zdrowia uczestnika badania klinicznego,

2.  Zapewnienie i kontrola jakosei:

e Sponsorzy powinni mieé mozliwosé wykorzystywania alternatywnych w stosunku do
pierwotnie zaplanowanych metod zapewnicnia jako$ci i monitorowania badah w osrodkach.
Mogg one obejmowaé modyfikacje planu monitorowania, zdalny monitoring, wykorzystanie
kontaktéw telefonicznych Iub srodkéw komunikacji elektronicznej, tak aby zapewni¢ staty
nadzér nad badaniem, a w szczegSlnosdei bezpieczefistwo uczestnikéw badania j integralno$é
danych.

3. Kontaktz URPL:

e Podmioty skladajace wnioski do URPL powinni mie¢ mozliwo$é kierowania wnioskéw i
notyfikacji drogg elektroniczna. Prosimy o wskazanie wiasciwego adresu do kierowania ww,
korespondencji oraz o informacje czy wnioski powinny byé skladane za posrednictwem
platformy CESP lub narzedzia do bezpiecznej wymiany plikéw Eudralink.

® Zwracamy si¢ réwniez z prosbg o potwierdzenie trybu zglaszania ww. zmian i odstepstw
od protokotu badania klinicznego zwigzanych z pandemig COVID-19,

W opinii naszych organizacji, w $wietle art. 37y Ustawy Prawo Farmaceutyczne, pandemia wirusa
SARS-CoV-2 jest powaznym zdarzeniem, ktéry wplywa ,.na bezpieczefistwo uczestmikéw badania
klinicznego™. W rezultacie sponsor i badacz majg obowigzek zastosowaé odpowiednie grodki w celu
zapewnienia bezpieczefistwa uczestnikom badania kiinicznego. Dlatego tez zasadne jest
wypracowanie zasad postepowania gwarantujacych bezpieczefistwo realizacji badan klinicznych.

Zwracamy si¢ z uprzejmg prosba o pilng odpowiedZ na niniejsze pismo w celu wdrozenia
wlasciwego postepowania z uczestnikami badas klinicznych w trakcie pandemii COVID-19.

Z wyrazami szacunku, ﬂ

St

Bogna Cichowska-Duma Drfrmed. Antoni/Jedrzejowski lek. med. Krzysztof Broniec
Dyrektor Generalna Prezes Zarzgdu GCPpl Prezes Zarzgdu POLCRO
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