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Szanowni Panstwo,

Z przyjemnoscig chcielibySmy zaprosi¢c do
zapoznania sie z nowym numerem Newslettera
POLCRO.

MIEDZYNARODOWY DZIEN BADAN
KLINICZNYCH

Tradycyjnie z okazji Miedzynarodowego Dnia
Badan Klinicznych przypadajgcego na 20 maja,
kazdego roku trzy organizacje: INFARMA, GCPpl
oraz POLCRO wspdttworzg konferencje z tej
okazji.

Po raz pierwszy jednak ze wzgledu na warunki
epidemiczne odbyta sie ona w formie
wideokonferencji. W poprzednim roku ze
wzgledu na pandemie zostata odwotana, ale tym
razem podjelismy wspdlnie decyzje, ze jest to
zbyt wazna konferencja dla catego obszaru
Badan Klinicznych, zeby odwotaé jg po raz
kolejny. Wszyscy przez ponad rok trwania
obostrzen przywyklismy juz do spotkan w formie
wideokonferencji, zatem organizacja oraz
przygotowanie tego wydarzenia w takiej formie
byto duzo tatwiejsze niz mogtoby by¢ w ubiegtym
roku.

Hasto przewodnie tegorocznej edycji MDBK to
"Badania kliniczne - razem mozemy wiecej".
W agendzie znalazty sie nastepujace prezentacje:

- Wstepna analiza raportu "Badania kliniczne -
mozliwosci zwiekszenia ilosci i zakresu badan
w Polsce"

- Innowacje blizej pacjenta - Nowoczesne
rozwigzania dotyczgce prowadzenia badan
klinicznych. Zmiany w zarzadzaniu i
monitorowaniu badan klinicznych

- Panel dyskusyjny - Badania kliniczne w
okresie pandemii COVID - 19. Poréwnanie
perspektyw i doswiadczen wielu
interesariuszy badan klinicznych.

- Breakout rooms sessions.

- Ogtoszenie wynikéw konkursu Liderzy badan
Klinicznych.
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RAPORT , BADANIA KLINICZNE - MOZLIWOSCI
ZWIEKSZENIA ILOSCI | ZAKRESU BADAN
KLINICZNYCH W POLCE” — WSTEPNA ANALIZA

19 maja 2021, w trakcie Konferencji z okazji
Miedzynarodowego Dnia Badan Klinicznych,
zostata przedstawiona wstepna analiza raportu
,Badania kliniczne - mozliwosci zwiekszenia
ilosci i zakresu badain w Polsce”. Raport jest
wspolnym projektem INFARMA i POLCRO,
wspotfinansowanym przez dwie organizacje a
przygotowywanym przez konsorcjum powotane
przez LongTaal, gtdwnego autora raportu. Po raz
pierwszy raport nie tylko opisuje tendencje
obserwowane w ostatnich latach w Polsce, ale
tez porédwnuje je do tendencji globalnych.
Umozliwito to analize, w jakich obszarach
badania kliniczne w Polsce rozwijajg sie
najszybciej, ale tez jakie obszary wymagaja
dodatkowych inwestycji, zmiany lub
wprowadzenia nowych proceséw. Z prezentacji
wstepnej analizy raportu dowiedzieliSmy sie, ze
okoto 40% wydatkéw globalnych  firm
farmaceutycznych i biotechnologicznych (w
2019 byto to ok. 130 miliardéw USD) trafia do
krajoéw i szpitali biorgcych udziat w badaniach
klinicznych i aktywnie rekrutujgcych pacjentéow
do badan. Udziat w rynku krajéw Europy
Srodkowo-Wschodniej (CEE) oscylowat w latach
2008—2020 na poziomie 10-12% (przy ok. 38-
40% udziale Ameryki P6tnocnej i 25-30% udziale
krajow Zachodniej Europy). Udziat Polski w rynku
badan klinicznych w 2019 zostat oszacowany na
poziomie 2,6%, plasujac nasz kraj na dziesigtym
miejscu. Jednoczesnie Polska jest jednym z
pieciu krajéw, w ktorych w latach 2014-2019
zaobserwowano najwiekszy wzrost procentowy
udziatu w rynku, plasujgc nasz kraj tuz za
Chinami, Hiszpanig, Koreg Potudniowg i
Tajwanem. Tylko w 2020 roku wartosc
ekonomiczna innowacyjnych badan klinicznych
sponsorowanych przez firmy biofarmaceutyczne
w Polsce wyniosta 1,4 miliarda USD (15%
wszystkich inwestycji w badania i rozwéj w
Polsce), okoto 9 tysiecy miejsc pracy w Polsce
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jest zwigzanych z tym sektorem. Dzieki
innowacyjnym badaniom prowadzonym w
Polsce, w 2020 roku ponad 25 tysiecy polskich
pacjentéw uzyskato dostep do
najnowoczesniejszych terapii. Dostepnos¢ badan
klinicznych dla pacjentéw w Polsce jest dosc
wysoka, odpowiadajgca 67% przy zatozeniu
100%-dostepnosci w Stanach Zjednoczonych. To
daje Polsce dwunaste miejsce na Swiecie i dsme
w Europie, przed Francjg, Niemcami, Wtochami
czy obywatelami Wielkiej Brytanii. Powyzej
100%-dostepnos¢ zaobserwowano w Belgii,
Czechach, na Wegrzech i w lIzraelu. Warto
zauwazyé, ze relatywna  produktywnosé
osrodkéw w Polsce to 148% i w tym zakresie
wyprzedzajg nas jedynie Wietnam, Korea
Potudniowa, Czechy i Egipt. Dodatkowo znaczgcy
wzrost ilosci badan i osrodkéow w Polsce
zaobserwowano w latach 2014-2019 w
nastepujacych  obszarach  terapeutycznych:
choroby uktadu pokarmowego, choroby skory i
tkanki tgcznej, i choroby nowotworowe. Spadek
ilosci badan i osrodkéw w tym przedziale
czasowym zanotowano dla chordb infekcyjnych,
choréb metabolicznych i uktadu
wewnatrzwydzielniczego przy jednoczesnym
spadku ilosci osrodkéw w chorobach uktadéw
oddechowego i sercowo-naczyniowego. Autorzy
raportu zaobserwowali tez, ze podczas gdy
Polska i kraje CEE wypadajg wyjagtkowo dobrze i
plasujg sie w czotéwce krajow pod wzgledem
globalnego zasiegu badan innowacyjnych, Polska
i region CEE osiggajg gorsze wyniki pod
wzgledem znaczenia badan medycznych w
danym kraju. Udziat w rynku farmaceutycznym
Polski jest znaczgco nizszy niz powinien, biorgc
pod uwage zaangazowanie naszego kraju w
badania kliniczne. Autorzy raportu zwrdcili
uwage na brak centralnej infrastruktury
technologicznej wspierajgcej dalszy rozwdj
badan klinicznych, niewystarczajgca
profesjonalizacje czesci osrodkéw prowadzgcych
badania  kliniczne oraz  niewystarczajgce
wsparcie tego sektora przez struktury rzgdowe.
Aby utrzymac aktualny poziom udziatu Polski w
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rynku innowacyjnych badan klinicznych lub
zwiekszy¢ jego wartos¢ do poziomu 3,5% w 2030
roku, autorzy raportu przedstawili wstepne
rekomendacje, ktore bedg  dodatkowo
zaktualizowane przed publikacjg raportu, biorgc
pod uwage aktualnie konsultowany spotecznie
projekt ustawy o badaniach klinicznych.
Dodatkowo zasugerowano utworzenie krajowej
agencji badan klinicznych, kompleksowo
wspierajacej zaréwno sponsoréw komercyjnych
jak i akademickich badan klinicznych z silnym
zapleczem technologicznym (rejestry pacjentow,
wsparcie procesu identyfikacji oSrodkdéw),
dziatania promocyjne na rzecz innowacyjnych
badann klinicznych, dalszg profesjonalizacje
osrodkdow prowadzacych badania kliniczne,
zwiekszony  udziat w  miedzynarodowej
wspotpracy w dziedzinie badan medycznych oraz
zachety finansowe dla sponsoréw
innowacyjnych badan klinicznych i firm CRO
prowadzacych badania kliniczne na zlecenie.
Zaniechanie tego typu dziatan wedtug autoréw
raportu, z jednoczesnym brakiem wsparcia dla
nowoczesnych rozwigzan dotyczacych
prowadzenia badan klinicznych (zaréwno ze
strony technologicznej jak i regulacyjnej) moze
spowodowac spadek udziatu Polski w rynku
badan klinicznych o okoto 25%. Dlatego tak
istotne jest, aby srodowisko badan klinicznych w
Polsce, obserwujac globalne trendy i biezgco je
implementujagc, jednoczesnie informowato
odpowiednie organy o koniecznosci zmian w
podejsciu i regulacjach.

BADANIA KLINICZNE Z UDZIALEM KOBIET W
CIAZY

Udziat kobiet w cigzy w badaniach klinicznych
zmienia sie w czasie, lecz nadal pozostaje
tematem trudnymi i wrazliwym, a szczegélnie w
rozumieniu etyczno-naukowym.

Historyczne wykluczenie kobiet w cigzy z badan
klinicznych ~ zwigzane byto z  tragedia
zastosowania Talidomidu jako srodka
przynoszacego ulge kobietom w cigzy w
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porannych nudnosciach. Spowodowato to
niedorozwdj konczyn u przeszto dziesieciu
tysiecy nowonarodzonych dzieci.

Na bazie tego doswiadczenia FDA w 1977 roku
wykluczyto kobiety ciezarne oraz kobiety o
potencjale rozrodczym z udziatu w badaniach
klinicznych wczesnych faz. Konsekwencjg tej
decyzji byto wykluczenie i niedoreprezentowane
kobiet w bardzo wielu obszarach i etapach badan
klinicznych. Decyzja ta spowodowata, ze w
badaniach klinicznych brali udziat gtéwnie
mezczyzni.

W 1993 roku zostaty zmienione wytyczne, ktére
stanowity, ze kobiety i cztonkowie grup
mniejszosciowych muszg by¢ wiaczeni do
wszelkich badan klinicznych finansowanych
przez NIH Revitalization Act. W 1998 roku FDA
wydato rozporzadzenie zwane Reguta
Demograficzng, ktére stanowito, ze program
badan nowego leku musi zostaé przeprowadzony
z powoddw bezpieczenstwa z udziatem populacji
uwzgledniajacej pte¢, wiek i podgrupy rasowe.
Natomiast w 2017 roku wycofano z zapiséw FDA
wpis o traktowaniu kobiet w cigzy jako populacji
wrazliwej.

Porozumienie miedzyakademickie tzw. ,druga
fala” zauwazyto, ze kobiety ciezarne zapadajg na
rézne choroby, oraz ze chore kobiety zachodzg w
cigze. Zwrécono réwniez uwage na etyczne
aspekty zwigzane z wykluczeniem kobiet w cigzy
z badan klinicznych, traktujgc to wykluczenie
jako etycznie nieuzasadnione. Wydarzenia z
Talidomidem bedace konsekwencjg stosowania
lekéw poza wskazaniem mozna uznaé jako
narazenie matki czy ptodu na skutek braku
prowadzenia badan klinicznych w sposdb
kontrolowany, ktére mogtyby tej tragedii
zapobiec. Zauwazono tez potrzebe
zbilansowania ryzyka stosowania lekéw w
trakcie cigzy lub odstgpienia od terapii. Czasami
takie odstgpienie od leczenia ma wieksze
konsekwencje niz stosowanie lekdw.
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W badaniu nad lekami nalezy uwzglednié
rowniez wtasciwosci farmakokinetyczne leku
zwigzane z przechodzeniem leku do mleka matki
i dlatego w badaniach nad lekami nalezy
uwzgledni¢ kobiety ciezarne oraz kobiety
karmigce. Po etapie cigzy nastepuje etap laktacji
i wynikajgce z tego uwarunkowania do
stosowania lekow.

Na rynku wystepuje duza grupa lekéw oraz
suplementéw diety Scisle zwigzana z okresem
cigzy. Jednym z takich dziatan, ktére miato
ograniczy¢ stosowanie lekdw poza wskazaniem i
pomac w oszacowaniu ryzyka stosowaniu takich
lekéw u kobiet w cigzy byta zmiana dotyczaca
znakowania lekéw wprowadzona w 2014 roku.
Nalezy informowaé w ulotce o skutkach
przyjmowania leku w cigzy wtaczajac w to pordd
i laktacje oraz dodano dodatkowy akapit
zwigzany z wptywem leku na zdrowie
prokreacyjne i ptodnos¢ kobiet i mezczyzn.
Zgodnie z normg o oznakowaniu lekdéw
wprowadzono informacje o istniejacych
rejestrach z badan postmarketingowych oraz
ocenia sie ryzyko wystgpienia dziatania
niepozgdanego wraz z podaniem zrédet. Mimo
to wydaje sie, ze uzycie lekdw poza wskazaniem
jest bardzo duze. We Francji okoto 80% kobiet w
czasie cigzy przyjmuje leki poza wskazaniem w
tym 6% lekéw to leki przeciwskazane w cigzy.

Aktualne priorytety zdrowia publicznego nie
pozwalajg na tatwe witgczanie kobiet w cigzy do
badan klinicznych, dlatego nalezy chronic
kobiete w cigzy nie przed badaniami klinicznymi,
ale witasnie poprzez udziat w badaniach. Badania
kliniczne sg najbezpieczniejszym i najbardziej
pozadanym sposobem dostepu do najnowszych
terapii ratujacych zycie, rowniez dla kobiet w
cigzy.

Artykut sporzgdzony na podstawie wyktadu Dr
hab. Aleksandry Wesotowskiej, Kierownik
Pracowni Badan nad Mlekiem Kobiecym i
Laktacjg przy Regionalnym Banku Mleka w
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Szpitalu Specjalistycznym im. Swietej Rodziny
oraz Prezes Fundacji Bank Mleka Kobiecego.

opracowanie
Agnieszka Kawczyriska
PolCRO

INFORMACIJE DOTYCZACE SKtADANIA
DOKUMENTACJI DO DEPARTAMENTU BADAN
KLINICZNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH W
WARUNKACH PANDEMII

Nadal aktualny pozostaje KOMUNIKAT PREZESA
URZEDU REJESTRACII PRODUKTOW
LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH |
PRODUKTOW BIOBOJCZYCH z dnia 19 marca
2020 r. w sprawie badan klinicznych
prowadzonych w warunkach pandemii:

....naleZy jako bezwzgledny priorytet przyjgé
bezpieczeristwo pacjentow w  szeroko
rozumianym kontekscie zaréwno kontynuacji
terapii, jak rowniez aktualnej  sytuacji
epidemiologicznej.”

Zaleca sie, aby:

e w dziataniach zwigzanych z nadzorem nad
badaniami klinicznymi  (monitorowanie,
audyt) bra¢ pod uwage aktualng sytuacje
epidemiologiczng oraz fakt, ze personel
medycznych szpitali zaangazowany jest w
dziatania zwigzane z zakazeniami wirusem

SARS-CoV-2;

e zmiany wynikajgce z  koniecznosci
dostosowania sie do sytuacji
epidemiologicznej traktowad jako

natychmiastowe $rodki bezpieczeristwa
zgodnie z art. 37y ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne:

e W przypadku wystgpienia jakiegokolwiek
zdarzenia, ktére mogtoby wptyngé na
bezpieczenstwo  uczestnikéw  badania
klinicznego, sponsor albo badacz odstepuje
od prowadzenia badania klinicznego
zgodnie z obowigzujgcym protokotem
badania klinicznego. W takim przypadku
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sponsor i badacz majg obowigzek
zastosowac¢ odpowiednie s$rodki w celu
zapewnienia bezpieczenstwa uczestnikom
badania klinicznego.

O zaistniatej sytuacji i zastosowanych
srodkach bezpieczenstwa sponsor
niezwtocznie informuje Prezesa Urzedu i
komisje bioetyczng, ktéra opiniowata
badanie kliniczne”. Majac na wzgledzie
obecng sytuacje dopuszcza sie, by
informacje powyzsze przesyta¢ mailowo na
adres urpl@urpl.gov.pl. Informacja o
natychmiastowych srodkach
bezpieczenstwa powinna zawierac
szczegdtowa ocene ryzyka wynikajgcego z
wprowadzanych zmian.

zmiany  wynikajgce z  koniecznosci
dostosowania sie do sytuacji
epidemiologicznej traktowac jako
natychmiastowe $rodki bezpieczeristwa
zgodnie z art. 51 ustawy z dnia 20 maja 2010
r. o wyrobach medycznych:

W przypadku wystgpienia zdarzenia, ktére
mogtoby wptyna¢ na bezpieczenstwo
uczestnikdw badania, sponsor albo badacz
kliniczny stosuja srodki w celu zapewnienia
bezpieczenstwa uczestnikom badania, a
takze wstrzymuja prowadzenie badania
klinicznego lub  odstepujg od jego
prowadzenia.

(...) informacje dotyczacg zdarzenia, o
ktorym mowa w ust. 1, sponsor
niezwtocznie, nie podziniej jednak niz w
terminie 7 dni od dnia otrzymania
informacji o zdarzeniu, a w przypadku
zdarzenia wskazujgcego na bezposrednie
ryzyko $mierci, powainego urazu lub
powaznej choroby, gdy nalezy podjgcé
natychmiastowe dziatania zaradcze, w
terminie 2 dni od dnia otrzymania
informacji o  zdarzeniu, przekazuje
Prezesowi Urzedu i komisji bioetycznej,
ktora opiniowata badanie kliniczne, oraz
wiasciwym organom panstw cztonkowskich,
na terytoriach ktérych jest prowadzone
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badanie kliniczne. Informacje te sponsor
moze sporzadzac¢ w jezyku angielskim oraz
przekazywaé jg drogg elektroniczng bez
koniecznosci stosowania kwalifikowanego
podpisu elektronicznego.

e powyzsze informacje przekazywac
Prezesowi Urzedu mailowo na adres
incydenty@urpl.gov.pl.

W  pdiniejszym czasie ogtoszony zostat
KOMUNIKAT DYREKTORA GENERALNEGO
URZEDU REJESTRACII PRODUKTOW
LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH |
PRODUKTOW  BIOBOJCZYCH z dnia 28
pazdziernika 2020 r. w sprawie dziatalnosci
Kancelarii  Urzedu Rejestracji  Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych w czasie epidemii SARS-CoV-2.

Nowe informacje przedstawione w nim:

e 0Od dnia 28 pazdziernika 2020 r. do
odwotania Kancelaria Gtéwna bedzie
nieczynna dla petentéw.

e Dokumentacje kierowang do Urzedu w
wersji papierowej nalezy skfada¢ do
specjalnie przygotowanych w tym celu urn
znajdujacych sie przy Kancelarii Gtéwnej.

e Dokumentacje zwigzang z SARS-CoV-2
prosimy wrzuca¢ do urny ze specjalnym
oznaczeniem ,Dokumentacja dotyczaca
SARS-CoV-2”.

e Przesytki kurierskie nalezy nadawaé bez
ustugi zwrotnego potwierdzenia.

e Kancelaria nie bedzie wydawata
potwierdzen  wptywu dla  przesytek
papierowych.

e W celu otrzymania potwierdzenia ztozenia
dokumentacji, nalezy jg sktada¢ za pomoca
platformy e-PUAP, gdzie generowane jest
UPO - urzedowe poswiadczenie odbioru.

e Whytacznie w  szczegdlnych sytuacjach
potrzeby pozyskania potwierdzenia wptywu
dla przesytek papierowych (dotyczy
zgtoszen i powiadomien  wyrobow
medycznych) zalecamy kontakt telefoniczny

maj 2021

z pracownikami kancelarii (tel +48 22 49 21
121, lub 122 lub 520) lub z sekretariatem
komarki merytorycznej.

e Przesytki niedotyczace koronawirusa SARS-
CoV-2 wptywajgce do Urzedu podlegajg 72 -
godzinnej kwarantannie.

e Prosze o sktadanie dokumentacji w formie
elektronicznej. W  przypadku, gdy
wymagane jest ztozenie oryginatow, prosze
dostac je poczta.

Kolejng informacjg dotyczacg wspodtpracy z
Urzedem, byt KOMUNIKAT DYREKTORA
GENERALNEGO URZEDU REJESTRACII
PRODUKTOW  LECZNICZYCH, = WYROBOW
MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH z
dnia 12 listopada 2020 r. w sprawie korzystania z
Elektronicznej Platformy Ustug Administracji
Publicznej  (ePUAP) w  postepowaniach
administracyjnych:

e W zwigzku z sytuacjg pandemiczng w kraju
pracownicy administracji publicznej zostali
skierowani na prace zdalng na mocy § 1 pkt
6 rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 2
listopada 2020 r. zmieniajgcego
rozporzadzenie w sprawie ustanowienia
okreslonych ograniczen, nakazow i zakazow
w zwigzku z wystgpieniem stanu epidemii. Z
tego wzgledu zwracamy sie z uprzejmg
prosbg do podmiotéw odpowiedzialnych o
korzystanie z platformy ePUAP w
kontaktach z Urzedem Rejestracji, w tych
sytuacjach, w ktérych jest to mozliwe, w
celu zminimalizowania obiegu dokumentow
w postaci papierowe;.

e ePUAP umozliwia skuteczne i szybkie
sktadanie pism w postaci dokumentéw
elektronicznych do Urzedu Rejestracji oraz
doreczanie dokumentéw elektronicznych
stronom postepowania.

e Korzystanie z ePUAP nie znosi obowigzku
sktadania dokumentacji w okreslonej
formie lub w okreslony sposdb, np. za
posrednictwem platformy CESP.
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Preferowane formy kontaktu z URPL:

e Poniewaz wszyscy pracownicy
Departamentu Badan Klinicznych
Produktéw Leczniczych pracujg zdalnie
mozna sie z nimi kontaktowac¢ wytgcznie
drogg elektroniczng wysytajac zapytania na
adres: urpl@urpl.gov.pl.

e Kontakt telefoniczny mozliwy jest jedynie z
Sekretariatem Departamentu Badan
Klinicznych Produktéw Leczniczych pod
numerem: 22- 49-21-291.

e Korespondencja do Departamentu Badan
Klinicznych Produktéw Leczniczych ztozona
do urn bedzie potwierdzana poprzez
przestanie skanu pisma z pieczecig wptywu
na adres e-mail podany na pismie
przewodnim, po uzyskaniu dostepu do
skanu w systemie pocztowym URPL, WM i
PB.

Sposoby skfadania dokumentacji badan
klinicznych do URPL, WM i PB:

Ponizsze punkty dotyczg sktadania wnioskéw o
rozpoczecie badania klinicznego  produktu
leczniczego i wnioskdw o zmiany istotne
(poprawka istotna wraz z dokumentacjg):

1) osobiscie lub kurierem do specjalnie
przygotowanych urn znajdujgcych sie przy
wejsciu do Kancelarii Gtéwnej
e dokumentacje zwigzang z SARS-CoV-2

nalezy wrzucaé do urny ze specjalnym
oznaczeniem ,,Dokumentacja dotyczgca
SARS-CoV-2”,

e przesytki niedotyczagce koronawirusa
SARS-CoV-2 podlegajg 72 - godzinnej
kwarantannie,

UWAGA: Dokumentacje dotyczacg SARS-
CoV-2 stanowi badanie kliniczne w ktéorym
lekiem badanym jest produkt leczniczy
ktéry ma by¢ stosowany w leczeniu choroby
wywotanej SARS-CoV2.

2) pocztg,

maj 2021

Dostarczenie dokumentéw w godzinach
8:00 — 16:00 do Kancelarii Gtédwnej
mieszczacej sie w Al. Jerozolimskie 181C 02-
222 Warszawa na nastepujgcych nosnikach
danych:

- Dyskietka 1,44 MB
- Pamie¢ masowa USB
- Ptyta CD-RW

3) wysytajgc za pomocy platformy e-PUAP:

o jest to jedyna rekomendowana
elektroniczna forma sktadania wnioskéw o
rozpoczecie badania klinicznego produktu
leczniczego i wnioskéw o zmiany istotne
(poprawka istotna wraz z dokumentacjg),

e w przypadku sktadania takich wnioskéw
wszystkie wymagane prawem oryginaty
dokumentéw (petnomocnictwa,
dokumenty rejestrowe, zyciorysy badaczy,
dokumenty  wyznaczajace prawnego
przedstawiciela) w formie elektronicznej
muszg by¢ opatrzone kwalifikowanym
podpisem elektronicznym (w rozumieniu
elDAS),

e kazda wysytka i odbiér pisma przez ePUAP
ma urzedowe poswiadczenie odbioru (UPO)
jednoznaczne z potwierdzeniem
wptyniecia dokumentacji do URPL

Wiecej informacji zawiera strona:

http://bip.urpl.gov.pl/pl/urz%C4%85d/za%
C5%82atwianie-spraw/elektroniczny-
urz%C4%85d-podawczy

Elektroniczna Skrzynka Podawcza Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw  Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Wymagania dla dokumentéw elektronicznych
dostarczanych do URPL:

e Dokumenty elektroniczne muszg by¢
podpisane profilem zaufanym ePUAP,
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o Akceptowalne formaty zatacznikéw to:
DOC, RTF, ODS, ODT, DOCX, XLSX/XLS,
TXT, GIF, TIF/TIFF, JPG/JPEG, PNG, SVG,
PDF,

o Wielkos¢ wszystkich zatgcznikow
dotgczonych do jednego formularza
(dokumentu elektronicznego) nie moze

przekroczy¢ 5MB, wielkos¢
pojedynczego zatgcznika nie moze
przekraczac¢ 3,5MB,

e Dokumenty Ilub nosniki zawierajace
oprogramowanie ztosliwe beda
automatycznie odrzucane i nie zostang
rozpatrzone.

Sktadanie dokumentacji badan klinicznych do
informacji URPL, WM i PB:

Wszelkg korespondencje mozna przesytaé
mailem na adres: urpl@urpl.gov.pl,

Ta forma korespondencji dotyczy wyltacznie
dokumentacji takiej jak: notyfikacje i raporty

np.

e informacji o natychmiastowych
Srodkach bezpieczenstwa,

e informacji o zmianach nieistotnych,
e zgd6d domniemanych

e raportéw SUSAR DSUR, CSR,

e raportéw rocznych.

W pismach oraz w tytutach e-maili oprdécz nazwy
sponsora i numeru badania nalezy podawad

WIADOMOSCI Z GRUP ROBOCZYCH

Grupa Szkoleniowa:

Pytania dotyczace dziatalnosci grupy prosimy
kierowac na adres: trainings@polcro.pl

Grupa Jako$¢ i Standardy:

maj 2021

numer sprawy i numer ewidencyjny badania
(numer wpisu do Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych).

(np.
to: urpl@urpl.gov.pl

Subject: sponsor badania  XXXXXXXXXXXXXXXX,
numer  protokoftu  xxyy 12345, numer
rejestracyjny w CEBK
UR/DBL/BLE/111/2222/2020, dokumenty do
informacji UR, zgoda domniemana, etc.

Uprzejmie prosze o potwierdzenie wplyniecia
dokumentow.)

Zgoda domniemana

W nawigzaniu do znajdujgcej sie na stronie
Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych,
Produktéw Biobdjczych i Wyrobédw Medycznych
,Informacji Prezesa z dnia 19 maja 2020 roku w
sprawie biegu termindéw wynikajgcych ze zmiany
specustawy z dnia 2 marca 2020 r. zwigzanej z
zapobieganiem, przeciwdziataniem i
zwalczaniem COVID-19, Urzad poinformowat, iz
dla zmian istotnych ztozonych po 24 maja 2020 .
nie ma koniecznosci wysytania zapytania o
mozliwos¢ uznania zgody domniemane;j.

opracowanie
Marzena Karcz-Kubicha
Grupa Jakosc i Standardy PolCRO

Pytania dotyczace dziatalnosci grupy prosimy
kierowac na adres: gquality@polcro.pl

Grupa Legislacyjna:

Pytania dotyczace dziatalnosci grupy prosimy

kierowac na adres: legal@polcro.pl
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