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Stanowisko organizacji branzowych w zakresie monitorowania badan klinicznych
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W zwigzku z sytuacjg epidemiologiczng w kraju oraz troskg o bezpieczeristwo pacjentéw i personelu,
wiele osrodkéw prowadzacych badania kliniczne wprowadzito ograniczenia zwigzane z
wykonywaniem wizyt pacjentéw uczestniczacych w badaniach klinicznych oraz  wizyt
monitoringowych.

Stopniowe ,,odmrazanie” gospodarki i kolejnych sfer zycia spotecznego sktania do powrotu do petne;j
funkcjonalnosci placdwek ochrony zdrowia w ramach ,nowej normalnosci”, tacznie z wizytami
monitoréw badan klinicznych, pod warunkiem zachowania adekwatnego bezpieczerstwa sanitarnego.

Poniewaz nie istniejg szczegétowe wymagania odnoszgce sie specyficznie do uczestnikdw badan
klinicznych i monitoréw, w kazdym przypadku nalezy przestrzega¢ ogdlnych zalecenn wydawanych
przez Ministerstwo Zdrowia, Gtéwnego Inspektora Sanitarnego oraz Pafistwowg Inspekcje Pracy. Przy
takim zatozeniu INFARMA, wraz z innymi organizacjami branzowymi (PZPPF, Izba Gospodarcza
,Farmacja Polska”, PASMI, POLFARMED) i we wspdtpracy z ekspertem w dziedzinie epidemiologii -
Prof. Anng Piekarska - Kierownikiem Katedry Chordb Zakaznych Uniwersytetu Medycznego w todzi,
przygotowata ,Rekomendacje dla firm cztonkowskich w zakresie kontaktéw z przedstawicielami
zawoddéw medycznych w okresie obowigzywania obostrzen sanitarnych zwigzanych z pandemia
COVID-19”. Rekomendacje te zostaty przedstawione Ministrowi Zdrowia, Gtéwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu, Gtéwnemu Inspektorowi Sanitarnemu, Naczelnej Izbie Lekarskiej, Naczelnej Izbie
Aptekarskiej oraz Federacji Zwigzkéw Pracodawcéw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”.

Jako przedstawiciele sektora badan klinicznych, organizacji zrzeszajgcych sponsoréw oraz firmy CRO,
opracowali$my wraz z przedstawicielami osrodkéw badawczych i komisji bioetycznych rekomendacje
dotyczace prowadzenia badan klinicznych w czasie pandemii COVID-19. Dokument ,Dobre praktyki
badan klinicznych produktéw leczniczych w trakcie trwania epidemii COVID-19” jest dostepny na
stronach naszych organizacji.

W sSwietle powyzszego chcemy zapewnic¢ bezpieczenstwo wizyt monitoréow i zgodnos$¢ z zasadami
stosowanymi przez placéwki medyczne. Monitorzy badan klinicznych s3 w jak najlepszym stopniu
przygotowani do zapobiegania mozliwosciom rozprzestrzeniania infekcji poprzez:

e Dysponowanie wiedzg na temat SARS-CoV-2, sposobow szerzenia sie infekcji oraz jej
objawow,

e Stosowanie sie do zasad dystansu spotecznego oraz higieny w zyciu codziennym,

e Stosowanie srodkow ochrony osobistej w miejscu $wiadczenia pracy,

e Stosowanie srodkow do dezynfekcji ragk i elementéw srodowiska pracy witaczajgc w to sprzet,
z ktorego korzystaja.

W tym kontekscie, wymagania niektdrych placowek medycznych, dotyczace wykonywania badan w
kierunku wykrycia wirusa SARS-CoV-2, stanowig nadmierne i trudne do spetnienia oczekiwania wobec
monitoréw badan klinicznych, ktére mogg negatywnie wptyna¢ na przebieg procesu monitorowania
badan.
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Jednoczesnie deklarujemy, ze chcac zapewnié najwyzsze zasady bezpieczeristwa pracy monitoréw
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badan klinicznych w placéwkach medycznych, jesteSmy w trakcie opracowania specyficznych dla
obszaru badan klinicznych racjonalnych i akceptowanych przez wszystkie strony dodatkowych
rekomendacji, ktére beda chronity pacjentéw, personel placowek leczniczych oraz monitoréw badan
klinicznych. Zasady, ktére chcemy opracowac bedg dotyczyty m.in.:

e miejsca do pracy dla monitoréw w osrodku,

e zasad korzystania z dokumentacji,

e okreslenia czasu pracy monitoréw w osrodku,

e zasad kontroli stanu zdrowia i objawdéw infekcji,

e zasad poruszania sie monitora po terenie placéwki medyczne;j.

JesteSmy przekonani, ze przedstawione przez nas zasady beda wystarczajagce dla zapewnienia
bezpieczenstwa i zminimalizowania zagrozenia infekcja wsréd pacjentéow, personelu placowki
medycznej oraz samych monitoréow badan klinicznych.
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