POLCRQ)

Stanowisko zarzadu Polskiego Zwigzku Pracodawcéw Firm Prowadzacych Badania Kliniczne na
Zlecenie (PolCRO) w sprawie dodatkowych wymagan naktadanych przez placéwki lecznicze
prowadzace badania kliniczne w zwigzku z powrotem do wizyt monitoringowych w osrodkach

W zwigzku z sytuacjg epidemiologiczng w kraju oraz troskg o bezpieczeristwo pacjentéw i personelu
wiele osrodkéw prowadzgcych badania kliniczne wprowadzito ograniczenia zwigzane z
wykonywaniem wizyt chorych uczestniczgcych w badaniach klinicznych oraz wizyt monitoringowych.

Stopniowe odmrazanie gospodarki i kolejnych sfer zycia spotecznego sktania do powrotu do petnej
funkcjonalnosci placéwek ochrony zdrowia facznie z wizytami monitoréw badan klinicznych.

Poniewaz nie istniejg szczegétowe wymagania odnoszace sie specyficznie do uczestnikow badan
klinicznych i monitorow w kazdym przypadku nalezy przestrzega¢ ogdlnych zalecer wydawanych przez
Ministerstwo Zdrowia, Gtodwnego Inspektora Sanitarnego oraz Panstwowg Inspekcje Pracy. Jesdli
istniejg ku temu uzasadnione powody mogg by¢ one modyfikowane (zaostrzane) przez zalecenia
wydawane przez kierownictwo placéwek leczniczych prowadzacych badania kliniczne. Nie wolno
jednak zapomina¢, ze uczestnicy badan klinicznych:

e nie tracg dostepu do przystugujgcych im swiadczen finansowanych z budzetu Narodowego
Funduszu Zdrowia

e nie stwarzajg wiekszego zagrozenia epidemiologicznego niz pacjenci, ktérzy w nich nie
uczestnicza

e nie wymagajg zapewnienia wyzszego standardu ochrony przed SARS-CoV-2 niz inni pacjenci
diagnozowani i leczeni w danej placéwce leczniczej

Z tego powodu uwazamy za catkowicie bezzasadne tworzenie:

e podwdjnych standarddw ochrony pacjentdw uczestniczacych i nieuczestniczacych w
badaniach klinicznych (np. poprzez obowigzek wykonywania testow wykrywajacych wirusa
SARS-CoV-2 wytgcznie u pacjentdw uczestniczgcych w badaniach klinicznych)

e nadmiernych wymagan wobec monitoréw (np. poprzez wprowadzenie obowigzku
rutynowego wykonywania testow wykrywajacych wirusa SARS-CoV-2 jesli nie jest on
wprowadzony w podobnym rygorze w stosunku do personelu osrodka)

W szczegdlnosci uwazamy za niewtfasciwe i wrecz naganne przerzucania na sponsoréw i/lub firmy
Contract Research Organization kosztéw zadan, ktére mieszczg sie w normalnych obowigzkach
osrodka jak np. pozycja, ktéra znalazta sie w cenniku jednej z placéwek medycznych w zwigzku z
zagrozeniem COVID-19 - czas przeznaczony na rozmowe telefoniczng z monitorem - 200 PLN/godz.

Srodkami minimalizujagcymi  zagrozenie rozprzestrzeniania sie infekcji SARS-CoV-2, ktére
rekomendujemy sa:

e zastosowanie srodkéw ochrony osobistej

e stosowanie srodkow do dezynfekcji przystepujac do pracy na stanowisku

e zachowanie bezpiecznego dystansu w miejscu Swiadczenia pracy

e przypominanie o zasadach higieny
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Zarzad PolCRO deklaruje che¢ pomocy w przygotowaniu racjonalnych i akceptowanych przez
wszystkie strony procedur, ktére bedg chronity pacjentéw, personel placéwek leczniczych oraz
monitoréw badan klinicznych. W przypadku zainteresowania prosimy o kontakt:

Krzysztof Broniec, +48 22 452 12 17, Krzysztof.Broniec@parexel.com

Agnieszka Skoczylas, +48 22 370 12 70 ext. 24801, A.Skoczylas@Medpace.com
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