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Wirus SARS-CoV-2 a ochrona uczestnikéw badan
klinicznych

W zwigzku z obecng sytuacjg zwigzang z rozprzestrzenianiem sie wirusa SARS-CoV-2
(koronawirus) priorytetem staje sie ochrona uczestnikdéw badan klinicznych.

Wiele osrodkéw badawczych wdrozyto specjalne procedury zwigzane z monitorowaniem
staniu epidemicznego aby umozliwi¢ przeprowadzaniem wizyt pacjentdw i wykonanie
niezbednych procedur badania klinicznego (np. wywiad telefoniczny dotyczacy kontaktu z
osobami zarazonymi oraz wystapieniem objawdw COVID-19 oraz mierzenie temperatury
Ciafa pacjenta,). Zgodnie z wytycznymi GIS i MZ ograniczono ilos¢ 0séb przebywajacych
jednoczasowe w osrodku oraz wyeliminowano wizyty 0séb postronnych (np. przedstawicieli
handlowych, monitoréw badan klinicznych)

W dniu 16 marca organizacje branzowe POLCRO, GCPpl oraz INFARMA, wystosowaty list do Prezesa
Urzedu Rejestracji o zastosowanie w Polsce Srodkdw zapobiegawczych oraz o wydanie, wzorem innych
agencji europejskich, takich jak brytyjska MHRA i wtoska AIFA zalecen o postepowaniu w badaniach
klinicznych w Polsce w trakcie trwania pandemii COVID-19..

W opinii organizacji, w Swietle art. 37y Ustawy Prawo Farmaceutyczne, pandemia wirusa SARS-CoV-2
jest powaznym zdarzeniem, ktéry wptywa ,,na bezpieczenstwo uczestnikdéw badania klinicznego”. W
rezultacie sponsor i badacz majg obowigzek zastosowac odpowiednie Srodki w celu zapewnienia
bezpieczenstwa uczestnikom badania klinicznego. Dlatego konieczne jest jest wypracowanie zasad
postepowania gwarantujgcych i mozliwos¢ realizacji badan klinicznych aby bezpieczenstwo i dobrostan
pacjenta nie byto zagrozone.

Jednym z najwazniejszych obszardw jest umozliwienie pacjentowi dostepu do produktu badanego oraz
kontynuowanie terapii w badaniu klinicznym jesli nadal wymaga tego obecny stan zdrowia pacjneta.

Jednym z proponowanych rozwigzanh przez organizacje jest umozliwienie dostarczanie lekéw badanych
bezposrednio do domu uczestnika. Dotyczy to badan, w ktérych posta¢ farmaceutyczna

badanego produktu leczniczego pozwala na samodzielne podanie leku przez pacjenta. Pacjenci w
obawie przed zakazeniem SARS-COV-2 moga rozwazac odwotanie wizyt w osrodkach lub wycofywanie
zgdd na udziat w badaniu klinicznym w celu unikniecia przebywania w osrodkach badawczych.

Badacze powinni mie¢ mozliwos¢ przeprowadzania tam, gdzie to mozliwe, wizyt zdalnych celem
zapewnienia ciggtego monitorowania stanu zdrowia uczestnika badania klinicznego.

W oczekiwaniu na wydanie rekomendacji zalecamy kontakt pacjenta z badaczem -lekarzem
prowadzacym badanie w celu ustalenia dalszego postepowania, zaplanowania wizyt w osrodku oraz
kontynuacje terapii produktem badanym.


https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/tekstlink/130,Sponsor.html
https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/tekstlink/193,Produkt-leczniczy.html

W przypadku pytan lub watpliwosci dotyczgcych koronawirusa COVID-19 mozna skorzystac z infolinii:
Rzecznik Praw Pacjenta

Infolinia Ministerstwa Zdrowia 800 190 590
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