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w sprawie wytycznej Komisji Europejskiej dotyczacej zarzadzania badaniami klinicznymi
w okresie pandemii wirusa SARS-CoV-2019 (COVID-19)

Komisja Europejska opublikowata wytyczna dotyczaca zarzadzania badaniami klinicznymi w
okresie pandemii wirusa SARS-CoV-2019 (COVID-19) - Guidance on the Management of Clinical
Trials during the COVID-19 (Coronavirus) pandemic. Jednolite podejscie do przeprowadzania badan
klinicznych w okresie pandemii ma na celu zlagodzenie negatywnych jej skutkéw dla pacjentéw i
wszystkich zaangazowanych podmiotéw. Wytyczna obejmuje zharmonizowany zestaw zalecen,
ktérych celem jest zapewnienie bezpieczenstwa uczestnikéw badan w Unii Europejskiej, przy
jednoczesnym zachowaniu jakos$ci danych. Wytyczna zawiera informacje na temat zmian i odchylen
od protokotu, ktére moga by¢ konieczne w przypadku wystapienia sytuacji nadzwyczajnych np.
kwarantanny pacjentoéw, ograniczenia dostepu do placéwek medycznych lub pracownikéw stuzby
zdrowia.

Dokument odnosi sie réowniez do kwestii rozpoczynania nowych badan klinicznych produktéw
leczniczych mogacych mie¢ zastosowanie w zwalczaniu pandemii wirusa SARS-
CoV-2019 (COVID-19), a takze wskazuje na pilna potrzebe rozpoczecia globalnych badan
klinicznych w tym zakresie. W UE badania kliniczne sa nadzorowane na poziomie krajowym, zatem
zaleca sie sponsorom sprawdzenie narodowych regulacji prawnych i wytycznych stosownych
organow kompetentnych. Wytyczna zostala opracowana przez Clinical Trials Expert Group (CTEG)
przy Komisji Europejskiej, przy wsparciu EMA oraz grup Clinical Trials Facilitation and
Coordination Group (CTFG) i GCP Inspectors’ Working Group.

Tekst wytycznej dostepny jest pod adresem:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-10/guidanceclinicaltrials covid19 en.

pdf [1]
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