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Komunikat Prezesa Urzedu z dnia 31.03.2022 r. w sprawie
wplywu sytuacji na Ukrainie na prowadzenie badan klinicznych
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KOMUNIKAT PREZESA URZEDU REJESTRAC]JI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW
MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

z dnia 31.03.2022 r.
w sprawie wplywu sytuacji na Ukrainie na prowadzenie badan klinicznych

W zwigzku z obecna sytuacja w Ukrainie wielu ukrainskich uczestnikéw badan klinicznych stracito
mozliwos¢ kontynuacji leczenia, co moze stanowi¢ dla nich w wielu przypadkach powazne
zagrozenie zdrowotne. Informujemy, ze nie ma koniecznosci uzyskania zgody Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych na relokacje
uczestnikéw pomiedzy osrodkami prowadzacymi dane badanie kliniczne, dotyczy to réwniez
relokacji uczestnikdw z innych krajow.

Decyzje o mozliwosci relokacji uczestnikéw badan klinicznych z Ukrainy do polskich osrodkow
procesu podejmuje sponsor badania w porozumieniu z badaczami, biorac pod uwage sytuacje
danego pacjenta. Jest to mozliwe dla badan klinicznych, ktére uzyskaly pozwolenie w Polsce.
Prowadzac relokacje nalezy wzia¢ pod uwage mozliwosci rekrutacyjne osrodkéow badawczych oraz
dostepnos¢ leku badanego.

Najlepszym rozwigzaniem jest prowadzenie procesu relokacji w porozumieniu z osrodkami
ukrainskimi. Sponsorzy prowadzacy badania w Polsce i Ukrainie moga umozliwi¢ wspolprace
pomiedzy osrodkami w obu krajach pozwalajaca na wymiane niezbednych informacji. Gwattownosé
dziatan wojennych w Ukrainie niejednokrotnie prowadzi jednak do sytuacji, w ktérej nie ma takiej
mozliwosci. W takim przypadku kluczowym elementem, ktéry powinien by¢ rozwazony przy
podejmowaniu decyzji o umozliwieniu kontynuacji badania pacjentowi z Ukrainy jest dostepnos¢
jego dokumentacji zZrédtowej. Sponsor powinien przeprowadzi¢ ocene ryzyka pod katem dalszego
wykorzystania danych relokowanych pacjentow. Sponsor musi liczy¢ sie z mozliwoscia, ze te dane
uzyskane od ukrainskich uczestnikéw w przypadku zastrzezen co do integralnosci danych, nie
zostana uwzglednione w koncowej obrébce statystycznej wynikéw badania klinicznego, nie bedzie
mozliwe wykorzystanie ich do wniosku o rejestracje produktu lub zmiane rejestrac;ji.

Zgodnie z ICH GCP jezyk, w jakim przekazywana jest ustna i pisemna informacja o badaniu oraz
formularz swiadomej zgody na udzial w badaniu powinien by¢ zrozumialy dla osoby majacej brac
udzial w badaniu, czy tez jej prawnego przedstawiciela lub bezstronnego $wiadka. Dobér jezyka
przekazywanych pisemnych informacji (ukrainski, rosyjski, polski, angielski) nalezy dostosowac¢ do
znajomosci jezykéw konkretnego uczestnika. Optymalnym rozwigzaniem dla pacjentéw z Ukrainy
jest obecnos¢ w osrodkach badawczych personelu méwiacego w jezyku ukrainskim jako wsparcia w
kontakcie z badaczem i zespotem badawczym. Proces wyrazenia swiadomej zgody powinien by¢
prowadzony z wykorzystaniem zatwierdzonych wersji informacji dla pacjenta, formularza
swiadomej zgody oraz formularza zgody na przetwarzanie danych osobowych. Wersje
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ukrainskie/rosyjskie powinny by¢ tltumaczone przez certyfikowanych ttumaczy.

W badaniach Kklinicznych prowadzonych w Polsce w badaniach klinicznych obowiazuje
ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora. Przed przeprowadzeniem relokacji
nalezy przeanalizowaé, czy ubezpieczenie dla danego badania nie powinno by¢ zmienione w
zwiazku ze zmieniajaca sie liczba uczestnikéw w Polsce (od liczby uczestnikéw otrzymujacych lek
badanych lub bedacych w grupie kontrolnej zalezy wysoko$¢ sumy gwarancyjnej).

W odniesieniu do kwestii dostepnosci dla relokowanych uczestnikéw swiadczen opieki zdrowotnej
zwigzanych z badaniem klinicznym, ktére mieszcza sie w zakresie swiadczen gwarantowanych
zgodnie z ustawa z dnia 12 marca 2022 r. o pomocy obywatelom Ukrainy w zwiazku z konfliktem
zbrojnym na terytorium tego panstwa (Dz. U. poz. 583, z poZn. zm.), obywatelom Ukrainy dostep do
opieki medycznej na analogicznych zasadach, jak dla oséb ubezpieczonych w Polsce. Szczegdtowe
informacje znajduja sie w komunikatach NFZ https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-central
i/pomoc-dla-obywateli-ukrainy-zagwarantowana-w-specustawie-o-czym-musza-wiedziec-
swiadczeniodawcy,8157.html [1].

Prowadzac proces relokacji uczestnikéw z Ukrainy sponsor powinien informowac¢ Prezesa Urzedu o
zwiekszeniu liczby pacjentéw wraz z aktualizacja dokumentu ubezpieczenia (jezeli dotyczy), chyba
ze wzrost jest istotny w ujeciu bezwzglednej liczby uczestnikéw. Rekomendujemy szczegdtowe
przedstawienie rozwiazan zastosowanych w zwiazku z relokacja wraz z liczba pacjentéw w
raportach rocznych z postepu z badania. Zgodnie z § 9 ust. 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz. U. poz. 489) sponsor informuje
réowniez o wszelkich zmianach w dokumencie potwierdzajacym wyrazenie swiadomej zgody lub w
innych dokumentach zawierajacych informacje przeznaczone dla uczestnikéw badania klinicznego.
W sytuacjach wyjatkowych, w ktérych proces relokacji wymaga, aby sponsor albo badacz odstapili
od prowadzenia badania klinicznego zgodnie z obowiazujacym protokotem badania klinicznego,
nalezy zgtaszac¢ takie sytuacje jako natychmiastowe sSrodki bezpieczenstwa zgodnie z art. 37y
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977, z p6Zn. zm.),
zgodnie z ktérym ,,1. W przypadku wystapienia jakiegokolwiek zdarzenia, ktére mogtoby wplynaé na
bezpieczenstwo uczestnikéw badania klinicznego, sponsor albo badacz odstepuja od prowadzenia
badania klinicznego zgodnie z obowiazujacym protokotem badania klinicznego. W takim przypadku
sponsor i badacz maja obowiazek zastosowaé¢ odpowiednie $rodki w celu zapewnienia
bezpieczenistwa uczestnikom badania klinicznego. 2. O =zaistnialej sytuacji i zastosowanych
srodkach bezpieczenstwa sponsor niezwlocznie informuje Prezesa Urzedu i komisje bioetyczna,
ktéra opiniowala badanie kliniczne”. Informacja o natychmiastowych $rodkach bezpieczenstwa
powinna zawiera¢ szczegotowa ocene ryzyka wynikajacego z wprowadzanych zmian.
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