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           Grzegorz Cessak

KOMUNIKAT

PREZESA URZ?DU REJESTRACJI PRODUKTÓW LECZNICZYCH,
WYROBÓW MEDYCZNYCH I PRODUKTÓW BIOBÓJCZYCH
z dnia 19 marca 2020 r.

w sprawie bada? klinicznych prowadzonych w warunkach pandemii

w zwi?zku z dzia?aniami prowadzonymi na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w
zakresie zabezpieczenia przed zaka?eniami wirusem SARS-CoV-2, maj?cymi
wp?yw na prowadzenie bada? klinicznych, Prezes Urz?du Rejestracji Produktów
Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych przekazuje
poni?sze informacje i zalecenia badaczom, sponsorom i innym
osobom/podmiotom zaanga?owanym w prowadzenie bada? klinicznych.

W ?wietle dynamicznie zmieniaj?cej si? sytuacji we wszelkich dzia?aniach
zwi?zanych z prowadzeniem bada? klinicznych na terytorium RP nale?y jako
bezwzgl?dny priorytet przyj?? bezpiecze?stwo pacjentów w szeroko rozumianym
kontek?cie zarówno kontynuacji terapii, jak równie? aktualnej sytuacji
epidemiologicznej.

Zaleca si?, aby w dzia?aniach  zwi?zanych  z nadzorem nad badaniami
klinicznymi (monitorowanie, audyt) bra? pod uwag? aktualn? sytuacj?
epidemiologiczn? oraz fakt, ?e personel medycznych szpitali zaanga?owany jest
w dzia?ania zwi?zane z  zaka?eniami wirusem SARS-CoV-2.

Zaleca si?, aby zmiany wynikaj?ce z konieczno?ci dostosowania si? do sytuacji
epidemiologicznej traktowa? jako natychmiastowe ?rodki bezpiecze?stwa zgodnie
z art. 37y ustawy z dnia 6 wrze?nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne: „1. W
przypadku wyst?pienia jakiegokolwiek zdarzenia, które mog?oby wp?yn?? na
bezpiecze?stwo uczestników badania klinicznego, sponsor albo badacz odst?puj?
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od prowadzenia badania klinicznego zgodnie z obowi?zuj?cym protoko?em
badania klinicznego. W takim przypadku sponsor i badacz maj? obowi?zek
zastosowa? odpowiednie ?rodki w celu zapewnienia bezpiecze?stwa uczestnikom
badania klinicznego. 2. O zaistnia?ej sytuacji i zastosowanych ?rodkach
bezpiecze?stwa sponsor niezw?ocznie informuje Prezesa Urz?du i komisj?
bioetyczn?, która opiniowa?a badanie kliniczne”. Maj?c na wzgl?dzie obecn?
sytuacj? dopuszcza si?, by informacje powy?sze przesy?a? mailowo na
adres urpl@urpl.gov.pl [1]. Informacja o natychmiastowych ?rodkach
bezpiecze?stwa powinna zawiera? szczegó?ow? ocen? ryzyka wynikaj?cego z
wprowadzanych zmian.

Zaleca si?, aby zmiany wynikaj?ce z konieczno?ci dostosowania si? do sytuacji
epidemiologicznej traktowa? jako natychmiastowe ?rodki bezpiecze?stwa zgodnie
z art. 51 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych: „1. W przypadku
wyst?pienia zdarzenia, które mog?oby wp?yn?? na bezpiecze?stwo uczestników
badania, sponsor albo badacz kliniczny stosuj? ?rodki w celu zapewnienia
bezpiecze?stwa uczestnikom badania,

a tak?e wstrzymuj? prowadzenie badania klinicznego lub odst?puj? od jego
prowadzenia. 2. (…) informacj? dotycz?c? zdarzenia, o którym mowa w ust. 1,
sponsor niezw?ocznie, nie pó?niej jednak ni? w terminie 7 dni od dnia otrzymania
informacji o zdarzeniu, a w przypadku zdarzenia wskazuj?cego na bezpo?rednie
ryzyko ?mierci, powa?nego urazu lub powa?nej choroby, gdy nale?y podj??
natychmiastowe dzia?ania zaradcze, w terminie 2 dni od dnia otrzymania
informacji o zdarzeniu, przekazuje Prezesowi Urz?du i komisji bioetycznej, która
opiniowa?a badanie kliniczne, oraz w?a?ciwym organom pa?stw cz?onkowskich,
na terytoriach których jest prowadzone badanie kliniczne. Informacj? t? sponsor
mo?e sporz?dza? w j?zyku angielskim oraz przekazywa? j? drog? elektroniczn?
bez konieczno?ci stosowania kwalifikowanego podpisu elektronicznego”. Zaleca
si?, aby powy?sze informacje przekazywa? Prezesowi Urz?du mailowo na
adres incydenty@urpl.gov.pl [2].

Wobec powy?szego zaleca si? rozwa?enie zasadno?ci sk?adania w zaistnia?ej
sytuacji nowych wniosków o rozpocz?cie badania klinicznego produktu
leczniczego oraz wniosków ?o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania
klinicznego wyrobu medycznego. 

Informuje si?, ?e dzia?ania inspekcji bada? klinicznych zostaj? zawieszone do
ko?ca kwietnia 2020 r., a decyzja o wznowieniu procesu inspekcji zostanie podj?ta
w zale?no?ci od sytuacji epidemiologicznej. Zaleca si? dokumentowanie odchyle?
od protoko?u zgodnie z procedurami danego badania.

Prezes Urz?du Rejestracji                
Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych
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