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Szanowni Panstwo,

Po dtugiej przerwie chcielibySmy zaprosi¢ do zapoznania sie ze specjalnym wydaniem Newslettera POLCRO, w
catosci poswieconemu Ukrainie.

Nie pozostajac obojetni na terroryzm i barbarzyristwo Rosji, chcemy przekaza¢ naszym kolezankom i kolegom z
Ukrainy:

JESTESMY Z WAMI!!

Ukraina to bardzo duzy kraj o niezwykle skomplikowanej i burzliwej historii. Jej nazwa oznaczajgca miedzy
innymi ,kresy”/ pogranicze, odzwierciedla fakt, ze na przestrzeni wiekdw znajdowaty sie w niej pogranicza kilku
krajow. W duzym skrdcie mozna powiedzie¢, ze poszczegdlne czesci dzisiejszej Ukrainy przechodzity z rgk do
rgk roznych mocarstw, m.in. Polski, Turcji, Rosji i Austrii oraz doswiadczaty najazdéw Tataréw Krymskich i
Mongotow. To wtasnie na terenie dzisiejszej Ukrainy, na ziemiach utworzonego w IX w. panstwa Rusi Kijowskiej,
rozwinety sie zaczatki narodowosci i kultury staroruskiej. | to z niej wtasnie powstaty narody rosyjski, biatoruski
i ukrainski.
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Barszcz ukrainski to dla mieszkaicéw Ukrainy lek na cate
zto. W Ukrainie ma niezliczong ilos¢ odmian regionalnych.
Jest wersja kijowska, poftawska, odeska czy karpacka, a
takze wersje okoforeligijne — postna i koszerna, a nawet
zupetnie peryferyjna — rybna czy zielona. Cho¢ pierwotny
barszcz byt zrobiony z kiszonych lisci dzikiej rosliny o tej
samej nazwie, dzi$ podstawg jest burak. Buraki mogg by¢
pokrojone w kostke, w stupki lub tarte; nastepnie mogg by¢
marynowane, surowe, pieczone lub gotowane.

Ukraina jest jednym z najwiekszych krajow w Europie, o powierzchni okoto 600 000 kilometrow kwadratowych
(231 000 mil kwadratowych) i populacji okoto 40 milionéw. Odzyskata niepodlegtos¢ okoto 30 lat temu, 24
sierpnia 1991 roku, a kilka miesiecy pdzniej - wraz z Rosjg i Biatorusig — doprowadzita do rozwigzania Zwigzku
Sowieckich Republic Radzieckich (ZSRR).

Gospodarka Ukrainy jest wschodzgcg gospodarka wolnorynkowa. Rozwijata sie gwattownie od 2000 az do 2008
roku, kiedy na catym Swiecie rozpoczeta sie Wielka Recesja, i dotarta na Ukraine jako ukrainski kryzys finansowy
w latach 2008-2009. Podczas swiatowego kryzysu finansowego 2008/2009 Ukraina mogta zosta¢ uratowana
przed bankructwem panstwa jedynie dzieki wielomiliardowej pomocy finansowej zapewnionej przez
Miedzynarodowy Fundusz Walutowy (MFW). Gospodarka Ukrainy ozywita sie w 2010 r. i do 2013 r.
obserwowano powolny wzrost gospodarczy. W latach 2014-2015 ukrainska gospodarka przezyta powazne
spowolnienie, a PKB w 2015 r. przekroczyt nieco wartos¢ z 2013 r. Ponowne ozywienie gospodarcze zanotowano
w latach 2016 — 2018, w 2018 roku gospodarka Ukrainy osiggneta prawie 80% swojej wielkosci w 2008 roku.

Wstrzasy gospodarcze, ktore nastgpity po aneksji Pétwyspu Krymskiego przez Rosje w 2014 r. oraz ustanowienie
samozwanczych republik ludowych Doniecka i tuganska w rosyjskojezycznej wschodniej czesci Ukrainy,
ponownie doprowadzity kraj na skraj zapasci gospodarczej. Po raz kolejny MFW zaproponowat pomoc Kijowowi,
oferujac nowy kredyt w zamian za twarde reformy gospodarcze. Reformy strukturalne narzucone przez MFW w
ciggu ostatnich pieciu lat zdotaty obnizy¢ dtug publiczny Ukrainy z ponad 100% produktu krajowego brutto (PKB)
do nieco ponad 50% w 2020 roku. Po krétkiej recesji w 2020 roku spowodowanej przez pandemie COVID -19,
Ukraina wrdcita na droge ozywienia gospodarczego z tempem wzrostu 3,2% w ubiegtym roku.

Najwazniejszym sektorem gospodarki Ukrainy jest rolnictwo. Kraj ten, nazywany koszykiem chleba Europy, jest
jednym z najwiekszych swiatowych eksporteréw pszenicy. Rozlegte potacie zyznej gleby w Ukrainie stanowig
okofto jednej trzeciej wszystkich gruntéw ornych w Europie.
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Wraz z zapascig gospodarki pogtebity sie réwniez problemy w ochronie zdrowia. W 2014 roku ilo$¢ tézek
szpitalnych przypadajgcych na 1000 mieszkaricow Ukrainy wyniosta 7,5 jednostki. Poczgwszy od 1995 wartosc ta
malata z wyjsciowych 11,9 jednostek na tysigc oséb do 7,5 jednostek na tysigc oséb w 2014 roku.
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Warto zauwazy¢, ze obecna liczba jest porownywalna z liczbg tézek szpitalnych w innych krajach europejskich,
jest wyzsza niz w Ameryce Pétnocnej i nizsza niz w Azji, jak ponizej.
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Od marca 2009 r. rzad Ukrainy planowat zreformowanie systemu opieki zdrowotnej poprzez utworzenie krajowej
sieci lekarzy rodzinnych oraz usprawnienie ratownictwa medycznego. Po objeciu urzedu prezydenta Ukrainy w
2019 r., Wotodymyr Zetenski polecit rzagdowi opracowanie ubezpieczeniowego modelu opieki zdrowotnej,
ktérego wprowadzenie zapowiadat w swoim programie wyborczym. Zgodnie z zarzgdzeniem prezydenta, ustawa
0 ubezpieczeniu zdrowotnym powinna byta zosta¢ uchwalona w 2021 roku, a model spotecznego ubezpieczenia
zdrowotnego powinien zosta¢ uruchomiony w 2023 roku. Terminy realizacji potwierdzit przewodniczgcy Komisji
Zdrowia Ludowego, Opieki Zdrowotnej i Ubezpieczen Zdrowotnych Mykhailo Radutsky. Komisja i Ministerstwo
Zdrowia Ukrainy weryfikowaty modele ubezpieczeniowe obowigzujgce w innych krajach na swiecie. Radutsky
potwierdzit, ze systemy funkcjonujgce w Holandii i Izraelu sg najblizszymi modelami dla Ukrainy z zatozeniem, ze
panstwo i obywatel bedg wspdtodpowiedzialni za opfacanie ustug zdrowotnych. Zgodnie z przyjetym zatozeniem
panstwo ma finansowac tzw. opieke medyczng, psychiatryczng, leczenie gruzlicy, leczenie choréb zakaznych,
zawatow serca, udardw, leczenie onkologiczne. Pacjent miatby zapfaci¢ za inne ustugi, ktérych nie ma w
podstawowym pakiecie, w tym protetyke stomatologiczng, planowe zabiegi chirurgiczne niezagrazajace zyciu,
dodatkowe badania czy bardziej komfortowe warunki pobytu w szpitalu. Dodatkowe ustugi powinny by¢
opfacane z ubezpieczenia dobrowolnego lub ubezpieczenia uzupetniajgcego. Podstawowy pakiet bytby optacany
przez panstwo, a rozszerzong ochrone ubezpieczeniowg mozna naby¢ dodatkowo w towarzystwach
ubezpieczeniowych we wtasnym zakresie.

Przed 24 lutego 2022 w Ukrainie byto:

¢ ~197 000 lekarzy (1/250 mieszkancow)

e ~440 000 pielegniarek (1/100 mieszkancow)

* ~430 000 tézek w klinikach

e ~2800 klinik stacjonarnych

® ~6200 przychodni

W potowie marca 2022 r. ponad 130 szpitali na Ukrainie zostato czesciowo lub catkowicie uszkodzonych.

24 lutego 2022 r., po wydaniu przez Putina rozkazu do ataku, sity zbrojne Federacji Rosyjskiej dokonaty militarnej
agresji na terytorium Ukrainy. Prezydent Ukrainy Wotodymyr Zetenski wprowadzit stan wojenny, ogtaszajac, ze
Rosja zaatakowata ukrainskg infrastrukture wojskowa. Ukrainskie stanowiska dowodzenia, sktady broni i lotniska
zostaty zaatakowane rakietami oraz atakiem wojsk lgdowych z terytorium Rosji i Biatorusi. Kijow pozostawat
jednym z celdw ataku armii rosyjskiej w pierwszym okresie wojny. Inwazji towarzyszy stosowanie brutalnych
metod wobec ludnosci cywilnej oraz dziatania dezinformacyjne.
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Wraz z rozpoczeciem dziatarh wojennych tysigce Ukraincéw skierowato sie w kierunku zachodnich granic swojego
kraju. Juz pierwszego dnia konfliktu powstaty kolejki pojazddw i pieszych na przejsciach granicznych z Polskg,
Stowacjg, Wegrami, Motdawig i Rumunig. Wiekszos¢ uchodzcow to kobiety i dzieci. W zwigzku z wprowadzeniem
stanu wojennego mezczyzni obywatelstwa ukrainskiego w wieku od 18 do 60 lat, z pewnymi wyjatkami, maja
zakaz opuszczania kraju.

Wedtug danych UNHCR (United Nations High Commissioner for Refugees, Wysokiego Komisarza Narodow
Zjednoczonych ds. Uchodzcow) do 10 kwietnia Ukraine opuscito 4 547 735 osdb, z czego 2 622 117 wyjechato do
Polski, 692 501 do Rumunii, 411 tys. do Motdawii, 424 tys. na Wegry, 317 tys. na Stowacje. Wiekszos$¢ uchodzcéw
skorzystata z jednego z 31 przejs¢ granicznych, jak ponizej:
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Unia Europejska ogtosita 4 marca, ze obywateli Ukrainy (ktérzy przed wojng nie potrzebowali wizy, aby
przebywac na terytorium UE do 90 dni) bedzie obejmowata nowo uchwalona dyrektywa o ochronie czasowej,
pozwalajgca im mieszkaé, pracowac i studiowac w panstwach cztonkowskich UE przez okres do trzech lat.

Dokfadna implementacja dyrektywy moze rézni¢ sie w zaleznosci od kraju, a niektére rozwigzania moga sie nadal
zmieniaé. W przypadku pieciu sgsiednich krajow, ktére otworzyty granice aby wpusci¢ ukraincéw, wszystkie z
wyjatkiem Motdawii sg cztonkami UE.
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Who is allowed to enter and stay?

The emergency measures toward refugees by recipient countries

Ukraine refugees, Can Can other Can Can other
compared to the Ukrainians refugees Ukrainians refugees
total population enter? enter? extend stays? extend stays?
136 (per 1,000 < @ v @
residents) with an asylum with an asylum
Moldova T application application
<@ @ v
visa-freeup up to 15 days can apply for No Ukrainian
52 to 90 days with a a one-year war-specific
Poland e temporary extendable policies
£ permit residence announced.
permit, up
to three years
<@ <@ <
43 visa-freeup needto can apply for No Ukrainian
Slovakia NN to 90 days report their “temporary war-specific
stay to the refuge” and policies
police within stay until announced.
three days Dec. 31, 2022
< < <
30 visa-freeup upto30days canapply for No Ukrainian
Hungary = to 90 days with a EU temporary war-specific
temporary protection to policies
o certificate stay up to announced.
three years
— @ < @ @
Romania W visa-freeup upto90days withanasylum with an asylum
E to 90 days with a transit application application

Data as of March 18, 2022

Sources: UNDESA, UNHCR, Stowarzyszenie Iinterwenciji Prawnej, Human Rights League
and Mareena, the Hungarian Helsinki Committee, Moldova IT park, Code for Romania
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W Polsce istnieje ponad 30 punktdw recepcyjnych stuzgcych pomocg uchodzcom ukrainskim, zapewniajgcych
ciepte positki, napoje, podstawowg pomoc medyczng, miejsce do odpoczynku, i kierujgcych uchodzcéw do miejsc
tymczasowego zakwaterowania oraz udzielajgcych dodatkowych informacji na temat pobytu w Polsce. Powstata
tez specjalna strona internetowa ua.gov.pl oraz infolinia +48 47 721 75 75.

Wsparcie dla ukrainskich pacjentow w badaniach klinicznych

Wojna zagraza ukrainskim badaniom klinicznym i pacjentom. Zaktécono przebieg setek badan. Dla niektérych
pacjentéw wigze sie to z zagrozeniem utraty ostatniej szansy na przezycie. Wedtug bazy danych badan
klinicznych citeline® na terytorium Ukrainy aktywnych jest ponad 450 komercyjnych badar klinicznych. Sposréd
nich 149 to badania onkologiczne, jak ponizej.

Trials by Therapeutic Area

Therapeutic Area

Oncology

Autolmmune/ nflammation _ 10

149

Infectioys Diseasa _ e
Cardiovasular _ 8

Metabolic/Endocrinology

Ophthalmology - 8

Genitourinary 7

Vaccines (Infectious Disease)

O .
o

20 40 60 80 100 120 140 160

Number of trials
Trialtrove ®, Apr 2022

Wedtug citeline, planowane sg dodatkowe 42 badania.

Wojna ogranicza lub uniemozliwia dostawy lekéw i powoduje rozproszenie uczestnikéw badan klinicznych, co
utrudnia lub uniemozliwia $ledzenie ich dokumentacji medycznej. Luki w danych moga podwazy¢ wiarygodnosé
wszelkich wnioskéw lub analizy danych, poniewaz dokfadnosé, spdjnos¢, kompletno$¢ i dostepnosc sg
niekwestionowalnymi zasadami ALCOA+ prowadzenia dokumentacji medycznej w ramach badan klinicznych.
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Ukraina posiada sporg, kompetentng kadre medyczng i badawczg, cieszgcy sie reputacjg dostarczania
wiarygodnych danych.

US FOWy Booresearch Monitoring Inspections
FO0E-2013 # H014-2020 #
Finding severity 2008-2013 Inspections Finding severity 2014-2020 Inspections
Wl anl WAl Ml [=1Y VAl
Morth America 50,9% 6,8% 42,3% 2253| | e7.6% 2,0% 30,4% 3473
United States 50,8% £,9% 43,3% 2215| | B7ase 2,09 31,05 3331
Canada 55,3% 2,6% 42,1% 2| | emo 1,1% 10,9% 92
Australia/Mew Zaeland | 625% 0,0% 37,5% 8| 733% 0.0% 26,7%
Australia 57,1% 0,0% 42,9% 7| | sozs 0,0% 30,8% 13
New Zealand |Piaese oo 0,0% i| Pame| oo 0,0% z
Asia 53,95 2,0% aa,1% wz| | 787% 1,6% 21,7%
1apan 57,1% 0,0% 42,0% H I BEEES 0,0% 6,7% 30
China 50,05 11,0%  389% 18] | s2em 0,0% 17,4% 23
India 63,2% 0,0% 36,8% 3E| 75,8% 2,4% 21,8% 1
South Korea 60,0% 0,0% 40,0% 15| | a5 0,0% 34,6% 26
Taiwan 75,05 0,0% 75,0% ol = 0,0% 21,45 14]
Malaysia 0,0% o0% | 100,08 5 ﬂ 0,0% 0,0% 1
Western Europe 49,5% 0,9% 49,5% 21| | 712 0,9% 27,9% 337
Germany 51,8% 0,0% 48,7% sal | 7o.7 0,0% 20,3% 59
United Kingdom 33,3% 33% 63,3% 0| | 7a3 0,0% 25,7% s
Spain 73,3% 6,7% 20,0% 15| | &5 0,0% 34,1% a1
Italy 59,1% 0,0% 40,9% 22| | aas 0,0% 35,6% as
France 50,09 0,0% 50,0% ag| | 73S 4,4% 22,1% |
Belgium 66, 7% 0,0% 33,3% 6 | eBax 0,0% 31,6% 13
Netherlands 44,4% 0,0% 55,6% o | e 0,0% 33,3% 2
Norway 66,7% 0.0% 33,3% 5| | abome  o0.0% 0,0% 1
Eastern Europe 54,05 0,5% 35,5% zo3| | 7o.3% 0,0% 20,7% 280|
Poland 69,1% 0,0% 30,9% ss| | 727 0,0% 27,3% aa|
Bulgaria 28,6% 0,0% 71,4% 7| | Evss 0,0% 12,5% 16
Crech Republic 61,1% 0,0% 18,0% 16| | saoee 0,0% 16,0% 25
Hungary 60,0% 0,0% 40,0% 0.0% 32,4% 34
Romania 66, 7% 0,0% 33,3% 0,0% 13,09 T
slovakia 33,3% 0,0% 66,7% 0,0% 0,0% 3
Russia 74,5% 0,0% 75,5% 0,0% 7,7% 13
Ukraine 60,05 0,0% 40,0% 0,0% 0,0% 20
Latin America 69,6% 0,0% 30,4% s6| | 7o.8% 0,0% 20,2%
Brazil 59,1% 0,0% 40,9% 22| | B2eme 0,0% 17,4% 23
Argentina 87,5% 0,0% 12,5% 16| | soome 0,0% 20,0% 25
Mexico 42,95 0,0% 57,1% 7l | 7o.mse 0,0% 30,05 10
MEA 57,1% 0,0% 42,9% 35| | sas% 2,7% 13,0%
Israel |ameE oo 0,0% s| | eezx 0,0% 11,8% 17
Turkey 0,0% 00% | 100,08 || eerx DEEEEM oo 3
South Africa 52,4% 0,0% 47,6% 21| | B3z 0,0% 16,7% 13
Grand Total 52,3% 5,5% 42,2% ze7] | eo7% 1,7% 28,6% as09|

Table 4_ LS FDA Bioresearch moniloring inspections 2008-2020 LS FDA and severily of findings (25 % of total inspections in coundry).
Total of TIBD inspections conducted. Severity of inspection findings: HAl = no action indicated,
VAl = Voluntary action indicated, 0Al = Official action indicated.
Source: hitps:! fwww 1da. poviinspections-compliance-enbercemenl-and-criminal- inwesligations finspec lion-classiticalion-dal shase 1
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100% z 20 inspekcji FDA przeprowadzonych w latach 2014-2020 zostato zakoriczonych ze statusem NAI, a taki
wynik osiggneto tylko kilka innych krajow, w ktérych w tym czasie przeprowadzono pojedyncze inspekcje.

Przez wiele lat ukrainski system opieki zdrowotnej byt niedofinansowany. Oznaczato to, ze udziat w badaniach
klinicznych stat sie alternatywng i czesto szybszg sciezka do uzyskania opieki medycznej i leczenia, wiec
rekrutacja pacjentéw byta tatwa. Co wiecej, ten chwiejny system opieki zdrowotnej oznaczat, ze wiekszos¢
populacji sktada sie z pacjentdw nieleczonych do tej pory danym lekiem lub oséb, ktére nie otrzymaty jeszcze
zadnego leczenia - marzenie kazdego badacza. W ciggu ostatnich kilku lat Ukraina dokonata przebudowy
systemu zdrowotnego i uczynita dokumentacje cyfrowg normg, co dodatkowo utatwito rekrutacje pacjentow.
Ale w zwigzku z rosyjskg inwazjg siejgcg spustoszenie w catym kraju prowadzenie badan klinicznych i
utrzymanie dobrej jakosci danych sg teraz zagrozone lub catkowicie niemozliwe.

,Gtownym problemem jest logistyka”, méwi Ivan Vyshnyvetskyy, prezes Ukrainskiego Stowarzyszenia Badan
Klinicznych. ,, Transport probek biologicznych z Ukrainy i badanych produktéw medycznych na Ukraine jest
praktycznie niemozliwy”. W zachodniej i niektorych centralnych czesciach Ukrainy badacze starajg sie pozostaé
w kontakcie z pacjentami i przeprowadzac wizyty w osrodkach, kiedy tylko jest to mozliwe, lub kontaktowac
sie z pacjentem przez telefon. Organizacja Vyshnyvetskyy'ego wspiera przenoszenie pacjentéw z najbardziej
narazonych os$rodkéw badawczych do innych regionéw Ukrainy, gdzie badania mogg by¢ na razie
kontynuowane. Grupa zastanawia sie rowniez, jak wspieraé osoby uciekajgce do Polski lub na Wegry, aby mogli
kontynuowac leczenie i uczestnictwo, zdalnie lub w osrodkach badawczych w tych krajach.

Francuska firma Sanofi i francuski producent lekéw Servier Group potwierdzity, ze prowadza badania na
Ukrainie, ktére nadal trwajg. Ale jak napisat rzecznik Servier o dwdch badaniach onkologicznych firmy, ,ze
wzgledu na sytuacje i trudnosci w komunikacji bardzo trudno jest obecnie uzyskaé¢ doktadne informacje na
temat postepdéw tych badan”.

Jesli badania kliniczne w Ukrainie zostang wstrzymane lub przerwane, konsekwencje dla medycyny beda
odczuwalne przez dtugi czas. Badania kliniczne to dtuga, skomplikowana i pojedyncza droga do zatwierdzenia
nowych terapii, a wojna moze zatrzymac postep lekdw, ktére zblizajg sie do korica procesu opracowywania —
sg w fazie 3, w ktdrej bezpieczeristwo i skuteczno$¢ nowego leczenia jest testowane wzgledem aktualnego
standardu leczenia. Karuna Therapeutics, firma biotechnologiczna z siedzibg w USA, napisata w lutowym
zgtoszeniu do Komisji Papieréw WartosSciowych i Gietd, ze harmonogram trzeciej fazy badania leku w
schizofrenii jest opdzniony, poniewaz 10 z 19 osrodkdw zaangazowanych w to badanie znajduje sie na
Ukrainie. Podobnie Tricida, kalifornijska firma biotechnologiczna, opdznita oczekiwany termin przekazania
wynikow z fazy 3 Veverimeru, leku w przewlektej chorobie nerek. Okoto 15 procent uczestnikdw tego badania
pochodzi z Ukrainy.
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Vyshnyvetskyy twierdzi, ze jedli obecny konflikt nie zostanie rozwigzany, badania kliniczne na Ukrainie moga
sie catkowicie zatrzymad. Ale na razie, poniewaz sytuacja zmienia sie z dnia na dzien, ukrainskie wtadze nie
rekomendowaty zamkniecia aktywnych badan ,tylko dlatego, ze nikt nie wie, kiedy to szaleristwo sie skoriczy”.

W dniu 28 lutego 2022 r. Paristwowe Centrum Ekspertéw Ministerstwa Zdrowia Ukrainy (dalej — Panstwowe
Centrum Ekspertéow) opublikowato na swojej stronie internetowej i na Facebooku wyjasnienia dotyczace
prowadzenia badan klinicznych na Ukrainie w warunkach agresji wojskowe] i stanu wojennego, w tym
wstrzymania audytéw i konwersji wizyt w osrodku na telefoniczne wizyty kontrolne. Zostaty one dodatkowo
zaktualizowane 14 marca 2022 r., a nastepnie 8 kwietnia 2022 r. Niektdre z kluczowych zalecen obejmuja:

e Sponsor powinien oceni¢ wykonalnosé rozpoczecia nowego badania klinicznego, angazowania nowych
osrodkéw badan klinicznych lub wtgczenia nowych uczestnikdéw do badan wcigz aktywnych w niektérych
regionach Ukrainy.

e W przypadku braku mozliwosci kontynuowania badania klinicznego w zatwierdzonym osrodku, nalezy
wdrozy¢ procedury wycofania pacjenta z badania klinicznego lub jezeli jest to mozliwe — przenies¢ takich
pacjentdw do innych osrodkéw badan klinicznych zatwierdzonych na Ukrainie lub w innych krajach,
zgodnie z obowigzujgcymi lokalnymi przepisami, jesli dany kraj jest zaangazowany w to badanie kliniczne.

e Zaleca sie podjecie wszelkich mozliwych dziatan zwigzanych z nieprzerwanym dostarczaniem pacjentowi
leku badanego i przestrzeganiem protokotu badania przez wszystkie strony, aby zapewni¢ pacjentom
bezpieczenstwo w warunkach stanu wojennego.

e Nalezy informowac o wszelkich odstepstwach od protokotu, ktére dotyczg bezpieczenstwa pacjenta, a
takze o innych aspektach badania klinicznego zgodnie z postanowieniami Procedury Badan Klinicznych —
lokalnych regulacji prawnych w Ukrainie.

e Rozsgdne jest, aby powiadomienia dotyczagce ww. informacji byly przesytane pocztg elektroniczng
(dec@dec.gov.ua), oryginaty w wersji papierowej mogg by¢ dostarczone pdzniej, gdy tylko bedzie to
mozliwe i w razie potrzeby.

4 marca 2020 roku EFPIA (Europejska Federacja Przemystu i Stowarzyszen Farmaceutycznych) wystata list do
kierownictwa Komisji Europejskiej, w tym do prezydent von der Leyen, zauwazajac, ze:

e Badania kliniczne sg kluczowym sposobem uzyskania przez pacjentéw na Ukrainie, w Rosji i innych
miejscach dostepu do innowacyjnych metod leczenia i lekdw. Z uwagi na dziatania wojenne rozumiemy,
ze badania kliniczne na Ukrainie stojg w obliczu coraz trudniejszych okolicznosci, a ich kontynuowanie
okazuje sie wyzwaniem réwniez w Rosji. Niektére firmy farmaceutyczne zdecydowaty o wstrzymaniu
screeningu i rekrutacji pacjentow, starajac sie zapewniaé niezbedne wsparcie dla pacjentéw wtaczonych
do trwajacych badan. Nalezy zauwazyé, ze ze wzgledu na globalny charakter niektérych badan,
wstrzymanie badan na Ukrainie i/lub w Rosji moze w niektorych przypadkach mieé wptyw na badania
kliniczne w UE.

e Kolejng lekcjg wyciggnietg z pandemii COVID-19 i przydziatu lekéw na COVID-19 jest to, ze dane o
potrzebach pacjentdw majg kluczowe znaczenie dla zapewnienia, ze wtasciwe leki dotrg do wtasciwych
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pacjentéw we wiasciwym czasie. Zdajemy sobie sprawe, Ze pojawiajgcy sie kryzys uchodiczy w
panstwach cztonkowskich UE sgsiadujacych z Ukraing juz stwarza znaczne zapotrzebowanie na ustugi
zdrowotne w tych panstwach cztonkowskich. Zrozumienie demografii, lokalizacji, potrzeb w zakresie
lekow i szczepionek dla uchodzcéw uciekajacych przed przemoca bedzie miato kluczowe znaczenie dla
planowania i zarzgdzania dostawami, aby zapewni¢, ze bedziemy mogli zaspokoi¢ ich potrzeby.

e Zauwazamy, ze krajowe programy szczepieh zostaty znaczaco zaburzone przez COVID-19, co stwarza
dodatkowe wyzwanie. Oznacza to, ze osoby, od niemowlat po osoby starsze, zaréwno w przyjmujgcych
panstwach cztonkowskich UE, jak i wéréd uchodZzcéw z Ukrainy, mogg by¢ narazone na infekcje, ktérym
mozna zapobiegac poprzez szczepienia. Istotne bytoby uzyskanie wiarygodnych danych dotyczacych
liczby szczepien w przypadku wiekszosci chordb, ktérym mozna zapobiegac poprzez szczepienia, we
wszystkich w panistwach cztonkowskich, a zwtaszcza tych najbardziej dotknietych kryzysem uchodzczym.

Odpowiedz  przemystu  farmaceutycznego na wojne na  Ukrainie mozna znalezé¢ tutaj:
https://www.efpia.eu/news-events/the-efpia-view/efpia-news/pharmaceutical-industry-response-to-the-

war-in-ukraine/

W dniu 8 marca 2022 r. czeski Departament Badan Klinicznych Produktéw Leczniczych (SUKL) wydat opinie na
temat wiaczania pacjentdw ukraifskich do badan klinicznych w Czechach. SUKL potwierdzit, ze mozliwe jest
przeniesienie pacjenta w ramach badania klinicznego z osrodka zlokalizowanego na Ukrainie do osrodka w
Czechach w celu kontynuacji badania. Jednak w gestii sponsora badania klinicznego jest skorzystanie z tej opcji i
umozliwienie transferu pacjenta ukrainskiego. W przypadku przeniesienia nalezy wzig¢ pod uwage:

e W tej sytuacji mato prawdopodobne jest, aby dane zrédtowe byty dostepne, a uzyskanie dostepu do danych
zrédtowych po zakonczeniu wojny na Ukrainie jest watpliwe. Sponsor musi liczy¢ sie z mozliwoscia, ze dane
uzyskane od ukrainskiego pacjenta nie zostang uwzglednione w ostatecznej statystycznej analizie wynikéw
badania klinicznego, ani nie bedg mogty zostaé wykorzystane do rejestracji produktu lub zmiany w rejestracji.

e Ubezpieczenie — nalezy upewni¢ sie, czy ubezpieczenie badania klinicznego w Czechach obejmuje
cudzoziemcéw. Jesli nie, umowa ubezpieczenia musiataby zosta¢ odpowiednio zmieniona. Wprawdzie
uchodicy bedg ubezpieczeni przez VZP (VSeobecnd zdravotni pojistovna — ubezpieczyciel publiczny), ale
prawdopodobnie bedzie to obejmowac tylko rutynowg opieke medyczng, nie mozna zakfadaé, ze
ubezpieczenie to bedzie obejmowato badania kliniczne.

e Lek badany dla pacjenta przenoszonego z osrodka w Ukrainie nalezy zabezpieczy¢ i dostarczy¢ do placowek
w Czechach, aby pacjent mdgt kontynuowad to samo rozpoczete leczenie. (Uwaga: wysytanie leku badanego
przez osrodki w Ukrainie nie jest obecnie mozliwe).

e Konieczne jest rowniez zweryfikowanie mozliwosci lokalowych i kadrowych placéwek w Czechach, biorac
pod uwage zwiekszong liczbe pacjentow.

e Niezbedne jest rozwigzanie problemu bariery jezykowej. W wielu placdwkach medycznych pracujg Ukraincy,
ktdrzy mogg pomac w ttumaczeniu.
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e Zamiar przeniesienia pacjenta z jednego osrodka badania klinicznego do drugiego nie wymaga zgody SUKL,
sponsor powinien albo powiadomic czeski urzad w osobnym, dedykowanym komunikacie, albo podac taka
informacje w raporcie rocznym.

Dodatkowe informacje mozna znalezé tutaj: https://www.sukl.eu/medicines/sukl-s-opinion-on-the-inclusion-of-
ukrainian-patients-in .

30 marca 2022 r. EMA opublikowata wskazéwke dla sponsoréw dotyczaca zarzadzania wptywem wojny na
Ukrainie na badania kliniczne (Advice to sponsors on managing the impact of the war in Ukraine on clinical trials

| European Medicines Agency (europa.eu)). Zauwazono, ze trwajgca na Ukrainie wojna moze wymagac od

sponsoréw dostosowania sposobu prowadzenia badan klinicznych w tym regionie, a sponsorzy mogg
potrzebowac¢ wytycznych, jak radzi¢ sobie ze skutkami odstepstw od protokotu i innymi konsekwencjami
zaktécen. Pewne zmiany i odstepstwa od protokotu w obecnej sytuacji sg nieuniknione, gdy na przyktad
zaplanowane wizyty w osrodku nie moga sie odby¢ lub konieczne jest podjecie dziatan w celu przeniesienia
uczestnikdw badania, ktérzy uciekajg z Ukrainy do innych osrodkéw badawczych tego samego badania w innym
kraju UE. Konieczne tez bedg zmiany w celu ochrony praw i bezpieczenstwa uczestnikdw badania, w tym
kontynuacji trwajgcego leczenia w ramach badania, jesli to mozliwe, a takze w celu zachowania jakosci danych
badania.

W dniu 31.03.2022 r. ukazat sie Komunikat Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych o wptywie sytuacji na Ukrainie na prowadzenie badan klinicznych.
Komunikat zawiera nastepujgce uwagi:

e Nie ma obowigzku uzyskania zgody Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych na relokacje uczestnikéw pomiedzy osrodkami prowadzgcymi dane
badanie kliniczne, dotyczy to réwniez relokacji uczestnikdw z innych krajow.

e Decyzje o mozliwosci relokacji uczestnikow badan klinicznych z Ukrainy do polskich osrodkéw podejmuje
sponsor badania w porozumieniu z badaczami, biorgc pod uwage sytuacje danego pacjenta. Jest to mozliwe
dla badan klinicznych, ktore uzyskaty pozwolenie w Polsce. Prowadzac relokacje nalezy wzig¢ pod uwage
mozliwosci rekrutacyjne osrodkdéw badawczych oraz dostepnosc leku badanego.

e Najlepszym rozwigzaniem jest prowadzenie procesu relokacji w porozumieniu z osrodkami ukrainskimi.
Sponsorzy prowadzacy badania w Polsce i Ukrainie mogg umozliwi¢ wspdtprace pomiedzy osrodkami w obu
krajach pozwalajgca na wymiane niezbednych informacji. Gwattownos¢ 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 zZrodtowej. Sponsor powinien
przeprowadzi¢ ocene ryzyka pod katem dalszego wykorzystania danych relokowanych pacjentéw. Sponsor
musi liczy¢ sie z mozliwoscia, ze te dane uzyskane od ukrainskich uczestnikéw w przypadku zastrzezen co do
integralnosci danych, nie zostang uwzglednione w korncowej obrébce statystycznej wynikéw badania
klinicznego, nie bedzie mozliwe wykorzystanie ich do wniosku o rejestracje produktu lub zmiane rejestracji.
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e Zgodnie z ICH GCP jezyk, w jakim przekazywana jest ustna i pisemna informacja o badaniu oraz formularz
Swiadomej zgody na udziat w badaniu powinien by¢ zrozumiaty dla osoby majgcej bra¢ udziat w badaniu, czy
tez jej prawnego przedstawiciela lub bezstronnego Swiadka. Dobdr jezyka przekazywanych pisemnych
informacji (ukrainski, rosyjski, polski, angielski) nalezy dostosowa¢ do znajomosci jezykdw konkretnego
uczestnika. Optymalnym rozwigzaniem dla pacjentdow z Ukrainy jest obecnos¢ w osrodkach badawczych
personelu méwigcego w jezyku ukraifnskim 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 ukrainskie/rosyjskie powinny by¢ ttumaczone przez certyfikowanych ttumaczy.

e W badaniach klinicznych prowadzonych w Polsce obowigzuje ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilnej
badacza i sponsora. Przed przeprowadzeniem relokacji nalezy przeanalizowa¢, czy ubezpieczenie dla danego
badania nie powinno by¢ zmienione w zwigzku ze zmieniajaca sie liczbg uczestnikéw w Polsce (od liczby
uczestnikdw otrzymujgcych lek badanych lub bedgcych w grupie kontrolnej zalezy wysokos¢ sumy
gwarancyjnej).

e W odniesieniu do kwestii dostepnosci dla relokowanych uczestnikdw Swiadczen opieki zdrowotnej
zwigzanych z badaniem klinicznym, ktére mieszczg sie w zakresie swiadczern gwarantowanych zgodnie z
ustawg z dnia 12 marca 2022 r. o pomocy obywatelom Ukrainy w zwigzku z konfliktem zbrojnym na
terytorium tego panstwa (Dz. U. poz. 583, z pozn. zm.), obywatelom Ukrainy zagwarantowano dostep do
opieki medycznej na analogicznych zasadach, jak dla oséb ubezpieczonych w Polsce. Szczegétowe informacje
znajdujg sie w komunikatach NFZ https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/pomoc-dla-
obywateli-ukrainy-zagwarantowana-w-specustawie-o-czym-musza-wiedziec-swiadczeniodawcy,8157.html.

e Prowadzac proces relokacji uczestnikéw z Ukrainy sponsor powinien informowac¢ Prezesa Urzedu o
zwiekszeniu liczby pacjentéw wraz z aktualizacjg dokumentu ubezpieczenia (jezeli dotyczy), chyba ze wzrost
jest istotny w ujeciu bezwzglednej liczby uczestnikdw. Rekomendujemy szczegétowe przedstawienie
rozwigzan zastosowanych w zwigzku z relokacjg wraz z liczbg pacjentdw 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 réwniez o wszelkich zmianach w dokumencie potwierdzajgcym
wyrazenie Swiadomej zgody lub w innych dokumentach zawierajgcych informacje przeznaczone dla
uczestnikéw badania klinicznego. W sytuacjach wyjatkowych, w ktérych proces relokacji wymaga, aby
sponsor albo badacz odstgpili od prowadzenia badania klinicznego zgodnie z obowigzujgcym protokotem
badania klinicznego, nalezy zgtaszac¢ takie sytuacje jako natychmiastowe srodki bezpieczenstwa zgodnie z
art. 37y ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977, z pdzn. zm.),
zgodnie z ktorym ,1. W przypadku wystgpienia jakiegokolwiek zdarzenia, ktére mogtoby wptyna¢ na
bezpieczenstwo uczestnikdéw badania klinicznego, sponsor albo badacz odstepuje od prowadzenia badania
klinicznego zgodnie z obowigzujgcym protokotem badania klinicznego. W takim przypadku sponsor i badacz
maja obowigzek zastosowac odpowiednie srodki w celu zapewnienia bezpieczestwa uczestnikom badania
klinicznego. 2. O zaistniatej sytuacji i zastosowanych srodkach bezpieczerstwa sponsor niezwtocznie
informuje Prezesa Urzedu i komisje bioetyczng, ktdra opiniowata badanie kliniczne”. Informacja o
natychmiastowych $rodkach bezpieczeristwa powinna zawieraé szczegdétowa ocene ryzyka wynikajacego z
wprowadzanych zmian.

POLCRO Newsletter (23) kwiecien 2022
Kontakt: T: +48 576 948 888; E: newsletter@polcro.pl Page 13



mailto:newsletter@polcro.pl
https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/pomoc-dla-obywateli-ukrainy-zagwarantowana-w-specustawie-o-czym-musza-wiedziec-swiadczeniodawcy,8157.html
https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/pomoc-dla-obywateli-ukrainy-zagwarantowana-w-specustawie-o-czym-musza-wiedziec-swiadczeniodawcy,8157.html

~ POLCRQ)
e NEWSLETTER

z Ukraina
Kwiecien 2022

Dodatkowe informacje mozna znalez¢ tutaj: Komunikat Prezesa Urzedu z dnia 31.03.2022 r. w sprawie wptywu
sytuacji na Ukrainie na prowadzenie badan klinicznych | Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (urpl.gov.pl)

W odpowiedzi na sytuacje zwigzang z wojng na Ukrainie 3 polskie organizacje zrzeszajgce osoby z branzy badan
klinicznych, POLCRO, GCPpl i INFARMA we wspdtpracy z innymi podmiotami opracowaty dokument ,Dobrych
praktyk branzy badan klinicznych” (dostepny na stronie POLCRO w jezyku polskim, ukrainskim i angielskim
UDZIAL PACENTOW Z UKRAINY W BADANIACH KLINICZNYCH W POLSCE (polcro.pl)). Dokument Dobrych Praktyk
zostat opracowany jako gest solidarnosci, wskazujac niezbedne kroki, jakie nalezy podjgé, aby umozliwié
pacjentom-uczestnikom badan klinicznych z Ukrainy kontynuacje udziatu w badaniach klinicznych w polskich
osrodkach oraz usprawnié i opisa¢ proces dla osrodkéw, badaczy i wszystkich interesariuszy. Dobre Praktyki
powstaty przy wsparciu Biura Rzecznika Praw Pacjenta oraz Agencji Badan Medycznych.

Kolejne edycje rekomendacji bedg powstawaé w zaleznosci od potrzeb i/lub zmian legislacyjnych.
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