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WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
z dnia 9 kwietnia 2021 r.

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

Uprzejmie informuje, iz w dniu 4 lutego 2021 r. Komisja Europejska opublikowata zaktualizowang,
czwarta wersje wytycznej dotyczacej 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.

Ww. wytyczna dostepna jest pod adresem:

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-10/guidanceclinicaltrials covid19 en.
pdf [1]

Wytyczna zostala opracowana przez Clinical Trials Expert Group (CTEG) dziatajacej przy Komisji
Europejskiej, przy wsparciu EMA oraz grup Clinical Trials Facilitation and Coordination Group
(CTFG) i GCP Inspectors’ Working Group.

Jednolite podejscie do przeprowadzania badan klinicznych w okresie pandemii ma na celu
ztagodzenie negatywnych jej skutkow dla pacjentéw i wszystkich zaangazowanych podmiotow.
Wytyczna obejmuje zharmonizowany zestaw =zalecen, Kktérych celem jest zapewnienie
bezpieczenstwa uczestnikow badan w Unii Europejskiej, przy jednoczesnym zachowaniu jakosci
danych. Wytyczna zawiera informacje na temat zmian i odchylenn od protokotu, ktére moga by¢
konieczne w przypadku wystapienia sytuacji nadzwyczajnych, np. kwarantanny pacjentéw,
ograniczenia dostepu do placéwek medycznych lub pracownikéw stuzby zdrowia.

Dokument odnosi sie rowniez do kwestii rozpoczynania nowych badan klinicznych produktéw
leczniczych mogacych mieé¢ zastosowanie w zwalczaniu pandemii wirusa SARS-CoV-2019
(COVID-19), a takze kontynuowania toczacych sie juz badan. W UE badania kliniczne sa
nadzorowane na poziomie krajowym, zatem =zaleca sie sponsorom sprawdzanie na biezaco
narodowych regulacji prawnych i wytycznych stosownych organéw kompetentnych.
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Kluczowe rekomendacje zaktualizowanej wytycznej dotycza:

e Zdalnej weryfikacji danych zrédtowych (rSDV).

Ww. Srodki zaradcze maja zastosowanie wylacznie w okresie pandemii wirusa SARS-
CoV-2019 (COVID-19) i zostana odwotane, gdy obecny kryzys w UE/EOG zostanie zazegnany.

Przygotowujac dokumentacje badan klinicznych nalezy zwroéci¢ szczegodlna uwage na nastepujace
aspekty:

e w przypadku zlozenia wniosku o rozpoczecie badania klinicznego w dokumentacji nalezy
przedstawi¢ stosunek korzysci do ryzyka z uwzglednieniem dodatkowego ryzyka, na jakie
jest narazony uczestnik badania w zwiazku z COVID-19 oraz przedstawi¢ srodki
ograniczajace to ryzyko;

e 7 opisu procedur zwiazanych z zarzadzaniem badaniem klinicznym (np. wizyty domowe,
transport badanego produktu leczniczego bezposrednio do uczestnika, rSDV) w trakcie
pandemii powinno jasno wynika¢, ze proponowane rozwiazania beda stosowane jedynie w
czasie trwania pandemii SARS-CoV-2019;

e proponujac rozwigzania przeprowadzania wizyt domowych rekomendujemy, aby w
dokumentacji badania sktadanej wraz z wnioskiem opisa¢ szczegoély wspélpracy - np. czy
osoby z personelu firmy zewnetrznej beda czlonkami zespolu badawczego, kto bedzie
sporzadzat dokumentacje Zrédlowa z wizyt domowych i gdzie bedzie ona przechowywana,
kto bedzie wprowadzal dane z wizyt do bazy eCRF, jak bedzie wygladata kwestia
odpowiedzialnosci za ewentualne uszkodzenie ciala, uszczerbek na zdrowiu lub $mier¢
uczestnika badania w zwigzku z dzialaniami firmy zewnetrznej (jezeli jej personel nie jest
czescia zespotu badawczego);

e proponujac rozwigzania dotyczace rSDV rekomendowane jest opisanie wykorzystywanych
metod wraz z okresleniem sposobu zabezpieczenia danych przed niepowotanym dostepem.

Wprowadzone zmiany w zarzadzaniu badaniem klinicznym powinny by¢ zgodne z zalozeniami
przedstawionymi w ww. wytycznej.
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