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Udziat pacjentéw z Ukrainy w badaniach klinicznych prowadzonych w Polsce

W opinii organizacji branzowych POLCRO (Polski Zwigzek Pracodawcow Firm Prowadzacych Badania Kliniczne na
Zlecenie), GCPpl (Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce) oraz INFARMA (Zwigzek
Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych) nalezy podja¢ wspdlne dziatania, ktére pozwolg pacjentom
- uczestnikom badan klinicznych, na kontynuacje udziatu w badaniach, w tym korzystanie z innowacyjnej terapii w
ramach badan prowadzonych w Polsce.

Kwestia uczestnictwa cudzoziemcéw w badaniach klinicznych prowadzonych w Polsce nie jest obecnie
uregulowana w sposéb szczegdlny i odrebny od ogdlnych zasad dotyczacych witaczania uczestnikdw do badania.
Przepisy prawa nie zakazujg, aby w badaniu klinicznym prowadzonym w Polsce brat udziat cudzoziemiec i jest to
dopuszczalne przy spetnieniu pewnych warunkoéw.

Wojna w Ukrainie i obecna, dramatyczna sytuacja, wymagajg od nas szybkich i nadzwyczajnych dziatan.
Najwyzszym i bezwzglednym priorytetem stafa sie pomoc humanitarna dla oséb przybywajgcych z Ukrainy, w tym
takze ochrona i bezpieczenstwo uczestnikow badan klinicznych.

Zgodnie z dotychczasowym doswiadczeniem, istnieje mozliwos$¢ przeniesienia pacjenta - uczestnika biorgcego
udziat w badaniu klinicznym w osrodku w Ukrainie do osrodka w Polsce w celu kontynuacji leczenia. Wytyczne na
ten temat wydat Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych w komunikacie z dnia 31 marca 2022 r. w sprawie wptywu sytuacji na Ukrainie na prowadzenie badan
klinicznych, ktére zawarte sg takze w tych rekomendacjach.

Sponsor badania klinicznego w porozumieniu z badaczami, na podstawie szczegétowej analizy ryzyka i korzysci,
podejmuje decyzje o przeniesieniu pacjenta w badaniu klinicznym, ktdre uzyskato pozwolenie na prowadzenie w
Polsce.

Trzeba podkresli¢, ze udziat pacjentéow z Ukrainy nie wptywa na mozliwosci skorzystania z takiej opcji przez
pacjentéw z Polski, a procesy relokacji pacjentéw pomiedzy krajami powinny by¢ ustalone przez sponsora
i badaczy.

Rekomendacje dla lekarzy POZ, poradni specjalistycznych i szpitali

Status pacjentéw z Ukrainy w systemie ochrony zdrowia

Obywatelowi Ukrainy, ktdry przybyt do Polski w zwigzku z agresjg militarng Rosji na teren Ukrainy i ktéry zgtosi sie
z problemem zdrowotnym do lekarza rodzinnego, poradni specjalistycznej, czy szpitala nalezy udzieli¢ adekwatnej
pomocy medycznej, zgodnie z Ustawg z dnia 12 marca 2022 roku o pomocy obywatelom Ukrainy w zwigzku z
konfliktem zbrojnym na terytorium tego panstwa i jej nowelizacjg z dnia 8 kwietnia 2022 roku (Specustawg).
Specustawa przyznaje, od 24 lutego 2022 roku, prawo do swiadczen medycznych obywatelom Ukrainy, ktérzy
przybyli do Polski w zwigzku z agresjg Rosji na analogicznych zasadach, jakie przystugujg ubezpieczonym, tj.

e prawo do $wiadczen na podstawie ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (w tym do $wiadczen gwarantowanych z zakresu produktow
refundowanych na ,liscie aptecznej”, programéw lekowych i chemioterapii), z wytgczeniem leczenia
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uzdrowiskowego albo rehabilitacji uzdrowiskowej, a takze podania produktow leczniczych wydawanych
Swiadczeniobiorcom w ramach programoéw polityki zdrowotnej ministra wtasciwego do spraw zdrowia,

e podanie produktéw leczniczych wydawanych swiadczeniobiorcom w ramach programoéw polityki
zdrowotnej Ministra Zdrowia.

Tym samym — finansowanie swiadczen obejmuje réwniez refundacje lekdw, srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na zasadach analogicznych, jak dla oséb objetych
obowigzkowym lub dobrowolnym ubezpieczeniem zdrowotnym. Swiadczenia opieki zdrowotnej majg by¢
udzielane przez swiadczeniodawcéw na podstawie uméw o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej oraz przez
apteki na podstawie umow na realizacje recept, zawartych z NFZ. Natomiast produkty lecznicze podawane
w ramach programéw polityki zdrowotnej MZ majg by¢ podawane przez podmioty realizujgce te programy. Koszty
wskazanych swiadczen beda rozliczane ze swiadczeniodawcami oraz aptekami przez Narodowy Fundusz Zdrowia
i finansowane z dotacji celowej z budzetu panstwa udzielanej z czesci, ktérej dysponentem jest MZ. Szczegdtowy
tryb i sposéb ich finansowania ma zosta¢ okre$lony w umowie pomiedzy Ministrem Zdrowia a Prezesem NFZ.

Informacje dla wszystkich pacjentéow w Polsce oraz dla pacjentéw z Ukrainy s3 dostepne pod numerem
800 190 590 /TIP czyli Telefoniczna Informacja Pacjenta . To bezptatny ogdlnopolski numer infolinii, na ktéry
moggy zadzwonic¢ wszyscy, ktérzy chcg uzyskac szybka, kompleksowq i przejrzystg informacje dotyczacg praw
pacjenta oraz funkcjonowania systemu ochrony zdrowia w Polsce. Jest to wspdlny numer telefonu Rzecznika Praw
Pacjenta oraz Wojewddzkich Oddziatéw Narodowego Funduszu Zdrowia. Ta infolinia jest takze dostepna dla
personelu medycznego z Ukrainy, ktéry chce uzyskaé informacje o zatrudnieniu w Polsce. Infolinia jest bezptatna
i dostepna catg dobe, 7 dni w tygodniu, w jezyku ukrairiskim i polskim. Pacjenci mogg kontaktowad sie z infolinig
NFZ réwniez przez poczte elektroniczng (tip@nfz.gov.pl), czat lub wideorozmowe z ttumaczem jezyka migowego.

Teleplatforma Pierwszego Kontaktu (TPK) 800 137 200 jest dostepna poza godzinami pracy Podstawowej Opieki
Zdrowotnej, czyli:

e od poniedziatku do pigtku w godzinach: od 18:00 do 8:00 nastepnego dnia
e w soboty i niedziele oraz inne dni ustawowo wolne od pracy, w godzinach: od 8:00 do 8:00 nastepnego
dnia

W pilnych przypadkach mozna skorzysta¢ z bezptatnej pomocy medycznej oferowanej wszystkim osobom
przybywajgcym z Ukrainy w lecznicach LuxMed
Pomoc psychologiczng w jezyku ukrainskim lub rosyjskim mozna uzyskac tuta;j:

e Polskie Forum Migracyjne - tel. 669 981 038 (w poniedziatki w godzinach: od 16:00 do 20:00, w srody: od
10:00 do 14:00 i w piatki: od 14:00 do 18:00),

e Centrum Medyczne Damiana - 22 566 22 27 (7 dni w tygodniu w godzinach: 8:00-20:00),

e Dzieciecy Telefon Zaufania Rzecznika Praw Dziecka - tel. 800 12 12 12

Wiecej informacji o prawach pacjentéw z Ukrainy mozna uzyskaé na ponizszych stronach:%iCentrala NFZ -
Aktualnosci/Aktualnosci/Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ) — finansujemy zdrowie Polakdw

Teleplatforma Pierwszego Kontaktu - Ministerstwo Zdrowia - Portal Gov.pl (www.gov.pl)
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Postepowanie z pacjentem z Ukrainy — uczestnikiem badania klinicznego

Na terenie Ukrainy prowadzonych jest obecnie ponad 600 badan klinicznych (w tym ponad 400 z aktywna
rekrutacjg) w roznych obszarach terapeutycznych (w tym dla pacjentéw onkologicznych, hematologicznych,
neurologicznych, gastroenterologicznych, z chorobami rzadkimi i innych). W wyniku dziatan wojennych wielu
z uczestnikdw badan klinicznych poszukuje mozliwosci kontynuowania terapii innowacyjnym produktem
badanym w osrodkach w Polsce. Obecne regulacje pozwalajg na takie rozwigzanie, ale niezwykle wazine jest
umozliwienie kontaktu pacjenta z Ukrainy ze sponsorem/CRO badania klinicznego lub z o$rodkiem badawczym
rownolegle prowadzgacym dane badanie kliniczne w Polsce.

Lekarze podstawowej opieki zdrowotnej petnig niezwykle wazng role w identyfikacji takich uczestnikow badan
klinicznych oraz pomocy w skontaktowaniu ze sponsorem badania klinicznego.

Minimum informacji potrzebne do kontynuowania udziatu pacjenta w badaniu w Polsce to:

- nazwa sponsora i numer badania/numer protokotu/jednostka chorobowa

- numer pacjenta w badaniu

- imie i nazwisko pacjenta, data urodzenia, PESEL

- dokumentacja medyczna stanowigca cato$¢ lub czes¢ historii choroby, wigczajgc w to podpisany(e) w Ukrainie

formularz(e) Swiadomej zgody na udziat w badaniu lub karty pacjenta/inne materiaty/dzienniczki pacjenta lub inne

nos$niki zawierajace dane medyczne.

W przypadku braku powyzszych, pomocne w ustaleniu niezbednych informacji beda:

® miejsce, w ktérym pacjent uczestniczyt w badaniu klinicznym (np. nazwa osrodka, lokalizacja osrodka,
nazwisko lekarza prowadzgcego/nazwisko gtéwnego badacza)
data rozpoczecia przez pacjenta udziatu w badaniu

e nazwa leku lub oznaczenie produktu badanego, droga podania leku

e jezeli pacjent nie ma zadnych dokumentdw i nie ma kontaktu z badaczem w Ukrainie lub w przypadku
trudnosci w identyfikacji pacjenta zaleca sie skorzystanie z infolinii TIP czyli Telefonicznej Informac;ji Pacjenta
800 190 590 lub wybranej infolinii sponsora (lista na koricu rekomendacji).

Rola sponsora i badacza/osrodka w procesie przyjecia pacjentow z Ukrainy

Sponsor i badacz majg obowigzek rozwazyé wszystkie okolicznosci, przeanalizowaé ryzyka oraz zastosowac
odpowiednie srodki w celu zapewnienia bezpieczenstwa uczestnikom badania klinicznego. W przypadku pacjenta
z Ukrainy, ktéry deklaruje che¢ kontynuowania udziatu w badaniu klinicznym, sponsor powinien stworzy¢ dogodne
warunki do przejecia opieki nad pacjentem w osrodku w Polsce. Najlepszym rozwigzaniem, jezeli jest to mozliwe,
jest prowadzenie relokacji w porozumieniu z osrodkami ukrainskimi. Sponsor prowadzgcy badania w Polsce
i Ukrainie mogg umozliwi¢ wspétprace pomiedzy osrodkami w obu krajach pozwalajgcg na wymiane niezbednych
informacji.

W takim przypadku, badacz i sponsor powinni rozwazy¢ wszystkie mozliwe opcje terapeutyczne (w tym
kontynuacje stosowania produktu badanego lub wdrozenie leczenia standardowego obecnego na rynku) przy
petnej analizie ryzyka i korzysci, tak aby bezwzglednym priorytetem byto dobro i bezpieczenstwo pacjenta -
uczestnika badania klinicznego.
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Niezbedna jest szczegétowa komunikacja sponsora z badaczami prowadzgcymi badanie kliniczne w Polsce, w celu
potwierdzenia gotowosci i mozliwosci osrodka w Polsce do przyjecia pacjenta z Ukrainy, w tym mozliwosci
rekrutacyjne osrodkéw badawczych oraz dostepnosé leku badanego.

Sponsorzy lub osoby wyznaczone z CRO muszg odpowiednio wczesniej skontaktowac sie z badaczami/osrodkami
w Polsce, aby dowiedziec sie o aktualnej sytuacji i mozliwosci kontynuowania terapii produktem badanym przez
pacjentéw z Ukrainy.

Sponsor powinien wzigé pod uwage wiele aspektéw dotyczgcych standarddéw i procedur badan klinicznych,
w szczegodlnosci te opisane ponize;j.

Proces uzyskiwania Swiadomej zgody na udziat w badaniu klinicznym

Proces swiadomej zgody kazdego pacjenta, ktdry nie jest obywatelem Polski, musi byé bezwzglednie zgodny z
obowigzujgcymi przepisami prawa polskiego i najwyzszymi standardami etycznymi.

Optymalnym rozwigzaniem dla pacjentdw z Ukrainy jest obecnos¢ w osrodkach badawczych personelu
mowigcego w jezyku ukraifiskim jako wsparcie w kontakcie z badaczem i zespotem badawczym.

Pacjent z Ukrainy powinien, po przeniesieniu do polskiego osrodka, podpisa¢ aktualng wersje dokumentu
w odpowiedniej wersji jezykowe]j, wyrazajagc tym samym zgode na dalsze uczestnictwo w badaniu klinicznym
w Polsce. Do osrodka badawczego w Polsce, ktdry wyrazit gotowos¢ przyjmowania pacjentéw z Ukrainy powinna
by¢ dostarczona przez sponsora badania/CRO prawidtowa wersja informacji i zgody dla pacjenta (ICF) w jezyku
ukraifskim lub jezyku rosyjskim, w zaleznosci od tego, jakim jezykiem postuguje sie pacjent. Jesli wersja informacji
i zgody dla pacjenta w jezyku ukraifiskim/rosyjskim jest w petni zgodna z aktualnie obowigzujgcg wersjg w jezyku
polskim, ktdra otrzymata pozytywng opinie komisji bioetycznej i zgode URPL, nie jest wymagane uzyskanie
dodatkowej akceptacji. Wystarczajgcym procesem jest ztozenie nowego dokumentu (ICF) w jezyku ukrairiskim/
rosyjskim do wiadomos¢ komisji bioetycznej i URPL (jako zmiana nieistotna). Taki sam proces (notyfikacja) dotyczy
dzienniczkdw pacjenta, ePRO, instrukcji, karty/legitymacji pacjenta i innych materiatdw przeznaczonych dla
uczestnikdw badania klinicznego prowadzonego juz w Polsce (jesli te materiaty uzyskaty pozytywng opinie komisji
bioetycznej i zgode URPL).

W sytuacji wyjgtkowej, kiedy nalezy wdrozy¢ przyspieszony proces kontunuowania leczenia produktem badanym
w ramach badania klinicznego u pacjenta przenoszonego z osrodka w Ukrainie, mozna zastosowaé zasade
natychmiastowych $Srodkéw bezpieczenstwa, zgodnie z art. 37y Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne, Dz. U. 2001 Nr 126 poz. 1381 (,PF”) (ang. Urgent Safety Measures). O zaistniatej sytuacji
i zastosowanych srodkach bezpieczenstwa sponsor niezwtocznie informuje Prezesa Urzedu i komisje bioetyczng,
ktdra opiniowata badanie kliniczne.

Sponsor we wspotpracy z badaczem decydujg na wybranie rozwigzania, ktére bedzie bezpieczne i korzystne dla
pacjenta - uczestnika badania klinicznego.
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Sponsor i badacz powinni by¢ przygotowani na 2 warianty wigczenia pacjenta z Ukrainy:

Wariant 1. Planowe wfgczanie pacjentow z Ukrainy do badania klinicznego prowadzonego w osrodkach
w Polsce.

Sponsor analizuje i ocenia strategie rekrutacyjng i dostosowuje jg do wymagan badania klinicznego. Zaleznie od
wskazania, fazy badania, zapiséw protokotu, wielkosci populacji pacjentéw, czy termindéw projektowych, sponsor
moze podjgé decyzje o mozliwosci wiaczania pacjentéow z Ukrainy, ktdrzy przybyli do Polski od 24 lutego 2022
roku.

Jedli w danym badaniu osrodki w Ukrainie sg aktywne i zrekrutowaty pacjentéw oraz spodziewamy sie transferu
tych pacjentéw do aktywnych osrodkdw w Polsce, sugerujemy przygotowac juz teraz ttumaczenie zgody:
Polsko-ukrainskie lub polsko-rosyjskie.

Sponsor badania klinicznego lub badacz mogg zaproponowaé mozliwos¢ wigczenia pacjentéw, ktérzy nie sg
obywatelami Polski. Formularz swiadomej zgody i informacji dla pacjenta (ICF) w jezyku ukrainskim (lub rosyjskim)
powinien powstac jako ttumaczenie aktualnej, zaaprobowanej dotychczas w Polsce zgody dla pacjenta w jezyku
polskim. Proces sprawdzania poprawnosci jezykowej (walidacja) odbywa sie zgodnie z procedurami danego
sponsora/CRO.

Proponowane jest przygotowanie stron wymagajacych podpisu (m.in. strona swiadomego wyrazenia zgody na
udziat w badaniu, zgoda na przetwarzanie danych RODO, strony na dodatkowe badania np. farmakokinetyka,
badania genetyczne itd.) w wersji dwujezycznej: polsko-ukrainskiej lub polsko-rosyjskiej, zaleznie od potrzeb
i decyzji sponsora i badacza.

Rekomendowane jest przeprowadzenie procesu uzyskania $wiadomej zgody od pacjenta tak, aby pacjent oraz
badacz podpisali wersje w obu jezykach, co bedzie utatwieniem dla procesu monitorowania. Proces powinien
zostaé udokumentowany w historii choroby i w systemach sponsora.

WARIANT 2. Nagte pojawienie sie pacjenta - uczestnika badania klinicznego z Ukrainy/transfer pacjenta
do osrodka w Polsce.

Taka sytuacja zwykle wymaga szybkich decyzji i dziatarn natychmiastowych, co powoduje, ze czas na dziafania
wymienione w wariancie 1 moze by¢ niewystarczajgcy. Pacjent bedac uczestnikiem badania klinicznego, w ktérym
Swiadomie podpisat zgode w swoim jezyku, w swoim osrodku, w ramach kontynuowania badania w Polsce musi
podpisa¢ wersje zgody obowigzujgcg w Polsce.

W przypadku braku dostepnego ttumaczenia ICF na jezyk ukrainski (ew. rosyjski), w sytuacjach wyjatkowych
i nagtych rekomendowane sg dwa warianty dziatan, jak ponizej:

1. Ttumacz (osoba biegle postugujaca sie jezykiem ukrainskim/rosyjskim) na biezgco ttumaczy polskg zgode
pacjentowi w czasie jego wizyty w osrodku. Pacjent i adacz podpisujg zgode w polskiej wersji jezykowej.
Inni Swiadkowie nie sg wymagani. Ttumacz powinien podpisa¢ sie w wolnym miejscu na zgodzie,
poswiadczajgc swoje uczestnictwo w procesie lub podpisac¢ oswiadczenie:
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OSWIADCZENIE
Ja nizej podpisana/y <<imie, nazwisko>>, oswiadczam, ze w dniu <<data>> bytam/em obecna/y <<zdalnie/
osobiscie>> podczas procesu udzielania swiadomej zgody przez Pacjenta posiadajgcego obywatelstwo
Ukrainskie, w charakterze osoby ttumaczqcej z jezyka polskiego na jezyk <<ukrainiski/rosyjski>>.

IMIE | NAZWISKO

CZYTELNY PODPIS

DATA

2. Przygotowanie zestawienia, skrétu réznic pomiedzy wersjami anglojezycznymi zgody polskiej i ukrainskie;j.
Badacz, w obecnosci ttumacza (osobistej lub zdalnej/on-line), przedstawia po polsku réznice, a pacjent na
tej podstawie podpisuje wersje ukraifskg i polska zgody. Ttumacz podpisuje sie w wolnym miejscu na
stronie podpisanej zgody poswiadczajac swoje uczestnictwo w procesie lub podpisuje o$wiadczenie.

Doktadny opis procesu uzyskiwania swiadomej zgody powinien zosta¢ udokumentowany w historii choroby oraz
szczegdtowo opisany i wyjasniony w stosownych procedurach sponsora.

Zgodnie z § 9 ust. 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2021r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz.
U. poz. 489) sponsor informuje réowniez o wszelkich zmianach w dokumencie potwierdzajgcym wyrazenie
Swiadomej zgody lub w innych dokumentach zawierajgcych informacje przeznaczone dla uczestnikdw badania
klinicznego.

Wszelkie odchylenia od standardowego procesu powinny by¢ zgtoszone zgodnie z ustaleniami i procedurami
sponsora. Tryb raportowania odstepstw od protokotu, majgcych wptyw na bezpieczenstwo uczestnikéw badania
klinicznego, nie podlega zmianie. Odstepstwa od protokotu, niespetniajgce kryteriéw raportowania w trybie
przewidzianym art. 37y PF (lub art. 51 ustawy o wyrobach medycznych), mogg zosta¢ przedstawione Prezesowi
URPL i komisji bioetycznej opiniujgcej badanie w osobnej komunikacji po ustaniu pandemii lub w ramach raportu
z prowadzenia badania, o ktérym mowa w art. 37 aa ust. 5P

Dostep do dokumentacji medycznej pacjenta z Ukrainy

Dostep do historii choroby, dokumentacji medycznej pacjenta i danych zrédtowych sg mato prawdopodobne,
a dostep do danych zrédtowych po zakoriczeniu wojny w Ukrainie jest niepewny. Sponsor musi bra¢ pod uwage
ryzyko, ze dane uzyskane od pacjenta z Ukrainy (lub ich czes¢) nie zostang uwzglednione w koricowym
przetwarzaniu statystycznym wynikéw badania klinicznego, ani nie bedg mogty zosta¢ wykorzystane do rejestracji
produktu lub zmiany w rejestracji. W celu zapewnienia solidnos$¢ i integralno$¢ danych, sponsor moze rozwazy¢
rdozne rozwigzania. Jesli jest to mozliwe, kopia danych zrédtowych moze zostaé przekazana przez osrodek
w Ukrainie do osrodka w Polsce, a transfer danych pacjenta powinien by¢ zgodny z zasadami ochrony danych
i obowigzujgcym prawa.
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Badacz powinien udokumentowaé¢ w nowej historii choroby pacjenta fakt, czy jest dostep lub brak dostepu do
dokumentacji medycznej pacjenta, danych Zzrédtowych, innych danych z systemdéw oraz czy miat mozliwosé
zapoznania sie z wczesniejszymi danymi (jesli byty dostepne). Ponadto, kazda uzyskana dokumentacja medyczna
pacjenta z Ukrainy powinna zosta¢ przettumaczona na jezyk polski w celu prawidtowego prowadzenia
dokumentacji medycznej w osrodku oraz umozliwienia monitorowania badania klinicznego.

Dostep do danych pacjentéw z Ukrainy w bazie CRF

Zespoty badawcze w osrodkach w Polsce nie powinny mie¢ problemu z kontynuacjg wprowadzania danych do CRF
dla pacjentédw przenoszonych z osrodkéw w Ukrainie. Informacje z CRF powinny réwniez jasno okreslaé, na jakim
etapie badania klinicznego jest pacjent z Ukrainy.

W przypadku korzystania z systemoéw elektronicznych gromadzacych dane uczestnikéw badania klinicznego,
sponsor przy udziale zespotéw ds. zarzadzania danymi (Data Management) i zarzadzania jakoscig (Quality
Assurance) powinien wdrozy¢ procedury w celu przeniesienia pacjenta pomiedzy osrodkami. Do rozwazenia
pozostaje mozliwos¢ podpisania stron w systemie CRF przez badacza z Ukrainy, jako potwierdzenie
odpowiedzialnosci przed przeniesieniem pacjenta pomiedzy osrodkami. Jesli badacz z Ukrainy nie bedzie dostepny
lub nie bedzie miat dostepu do systemu CRF, sponsor powinien udokumentowaé taki przypadek do celdw
wyjasnienia dla audytora lub inspektora. Sponsor powinien sprawdzi¢, czy dane pacjenta sg odpowiednio
zmapowane w réznych systemach oraz udokumentowac caty proces dla celéw przysztych audytéw i inspekciji.

Wszelkie odchylenia od standardowego procesu powinny by¢ zgtoszone zgodnie z ustaleniami i procedurami
sponsora. Tryb raportowania odstepstw od protokotu, majgcych wptyw na bezpieczenstwo uczestnikéw badania
klinicznego, nie podlega zmianie. Odstepstwa od protokotu, niespetniajgce kryteriéw raportowania w trybie
przewidzianym art. 37y PF (lub art. 51 ustawy o wyrobach medycznych), mogg zosta¢ przedstawione Prezesowi
URPL i komisji bioetycznej opiniujgcej badanie w osobnej komunikacji lub w ramach raportu z prowadzenia
badania, o ktdrym mowa w art. 37 aa ust. 5P

Ubezpieczenie od odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza.

Ubezpieczeniem OC jest objeta odpowiedzialnos¢ cywilna sponsora i badacza klinicznego za szkody wyrzadzone
dziataniem lub zaniechaniem dziatania ubezpieczonego, ktére miato miejsce w okresie trwania ochrony
ubezpieczeniowej, w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego. Tym samym, ochrong ubezpieczeniowg nie
jest objety pacjent, bez znaczenia jest jego narodowos¢. Natomiast istotna jest weryfikacja polisy i sprawdzenie
jej w kontekscie deklarowanej liczby pacjentéw - od tej liczby uzalezniona jest sktadka ubezpieczeniowa. Nowi
pacjenci zwiekszajg pule, zgodnie z zapisem ponize;j:

Zgodnie z Komunikatem URPL z dnia 31.03.2022r., prowadzacy proces relokacji uczestnikow 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.
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Rekomendowane jest szczegdtowe przedstawienie rozwigzan zastosowanych w zwigzku z relokacjg wraz z liczbg
pacjentdow w raportach rocznych z postepu z badania.

Minimalna suma gwarancyjna ubezpieczenia OC, w odniesieniu do jednego zdarzenia oraz wszystkich zdarzen,
ktorych skutki sq objete umowq ubezpieczenia OC, zalezy od liczby uczestnikow badania klinicznego przyjmujgcych
badany produkt leczniczy lub znajdujgcych sie w grupie kontrolnej i wynosi rownowartos¢ w ztotych: a) 500 000 -
euro jezeli w badaniu uczestniczy do 10 osob, b) 1 000 000 euro - jezeli w badaniu uczestniczy od 11 do 25 0sob,
¢) 2000 000 euro - jezeli w badaniu uczestniczy od 26 do 50 oséb, d) 4 000 000 euro - jezeli w badaniu uczestniczy
0d 51do 100 0sdb, e) 5000 000 euro - jezeli w badaniu uczestniczy ponad 100 oséb. Minimalna suma gwarancyjna,
o ktdorej mowa wyzej, okreslona jest tgcznie w odniesieniu do sponsora i badaczy uczestniczqcych w badaniu
klinicznym.

Zmiany w prawie obowigzujg wstecz, czyli od 24 lutego 2022 r. (podstawa prawna: Ustawa z dnia 12 marca 2022
r. o pomocy obywatelom Ukrainy w zwigzku z konfliktem zbrojnym na terytorium tego panistwa, ustawa weszta
w zycie z dniem ogtoszenia tj. od 12 marca 2022, z mocq od dnia 24 lutego 2022 r)

Zgodnie z art. 37. wskazanej ustawy [Prawo obywateli Ukrainy do swiadczen opieki zdrowotnej]:

,Obywatel Ukrainy, ktdrego pobyt na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jest uznawany za legalny na podstawie
art. 2 ust. 1, jest uprawniony do opieki medycznej udzielanej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej obejmujgcej
Swiadczenia opieki zdrowotnej na zasadach i w zakresie, w jakim osobom objetym obowigzkowym lub
dobrowolnym ubezpieczeniem zdrowotnym przystuguje prawo do swiadczeri na podstawie ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz.
1285, z pdéin. zm.), z wytqczeniem leczenia uzdrowiskowego i rehabilitacji uzdrowiskowej, a takze podania
produktow leczniczych wydawanych swiadczeniobiorcom w ramach programdw polityki zdrowotnej* ministra
wtasciwego do spraw zdrowia.”

Uwaga: *wytgczenie nie dotyczy programdw lekowych, a jedynie programow polityki zdrowotnej (dot.
profilaktyki).

Obywatele Ukrainy, ktérych pobyt zostat zalegalizowany na podstawie specustawy, sg uprawnieni do opieki
medycznej udzielanej na terytorium RP, obejmujgcej swiadczenia opieki zdrowotnej na zasadach i w zakresie,
w jakim osobom objetym obowigzkowym lub dobrowolnym ubezpieczeniem zdrowotnym przystuguje:

e prawo do swiadczen na podstawie ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (w tym do swiadczen gwarantowanych z zakresu produktow
refundowanych na ,liscie aptecznej”, programoéw lekowych i chemioterapii), z wytgczeniem leczenia
uzdrowiskowego i rehabilitacji uzdrowiskowej, a takze podania produktéw leczniczych wydawanych
Swiadczeniobiorcom w ramach programdw polityki zdrowotnej ministra wiasciwego do spraw zdrowia,

e podanie produktéw leczniczych wydawanych s$wiadczeniobiorcom w ramach programoéw polityki
zdrowotnej Ministra Zdrowia. Tym samym, finansowanie $wiadczen obejmowaé bedzie réwniez
refundacje lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na zasadach analogicznych, jak dla oséb objetych obowigzkowym Iub dobrowolnym
ubezpieczeniem zdrowotnym.
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Zgodnie z art. 2 Ustawy: “Jezeli obywatel Ukrainy wjechat legalnie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
w okresie od dnia 24 lutego 2022 r. do dnia okreslonego w przepisach (bedzie dookreslone odrebnymi przepisami)
i deklaruje zamiar pozostania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jego pobyt na tym terytorium uznaje sie za
legalny w okresie 18 miesiecy liczqc od dnia 24 lutego 2022 r. Za legalny uznaje sie takze pobyt dziecka urodzonego
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej przez matke, ktora jest osobg okreslong w zdaniu pierwszym, w okresie
dotyczqgcym matki.”

UWAGA: Informacja w sprawie ustawy z dnia 23 marca 2022 r. o zmianie ustawy o pomocy obywatelom Ukrainy
w zwigzku z konfliktem zbrojnym na terytorium tego panstwa oraz ustawy — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce.

Celem ustawy z dnia 23 marca 2022 r. o zmianie ustawy o pomocy obywatelom Ukrainy w zwigzku z konfliktem
zbrojnym na terytorium tego panstwa oraz ustawy — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce jest objecie przepisami
ustawy z dnia 12 marca 2022 r. o pomocy obywatelom Ukrainy w zwigzku z konfliktem zbrojnym na terytorium
tego panstwa (Dz. U. poz. 583) obywateli Ukrainy, ktorzy przybyli na terytorium RP z terytorium Ukrainy,
w zwigzku z dziataniami wojennymi prowadzonymi na terytorium Ukrainy, nie bezposrednio, ale przekroczyli
granice Ukrainy z innym panstwem i nastepnie przybyli do Polski. Analogiczna zmiana (polegajaca na
wykreslaniu wyrazu ,bezposrednio”) dotyczy réwniez uregulowanych na gruncie ustawy o pomocy obywatelom
Ukrainy w zwigzku z konfliktem zbrojnym na terytorium tego panistwa jak réwniez ustawy — Prawo o szkolnictwie
wyzszym i nauce, szczegdlnych rozwigzan skierowanych do obywateli polskich, ktérzy przybyli na terytorium RP
z erytorium Ukrainy, w zwigzku z dziataniami wojennymi prowadzonymi na terytorium Ukrainy.

Ustawa weszta w zycie z dniem ogtoszenia, z mocg od dnia 24 lutego 2022 r.

Zgodnie z art. 11 Ustawy [Uprawnienie do pobytu obywatela Ukrainy na terytorium RP a uprawnienia wynikajgce
z innych przepisow]:

1. Uprawnienie, o ktéorym mowa w art. 2 ust. 1, jest niezalezne od innych uprawnien do wjazdu i pobytu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej wynikajgcych z przepisédw prawa.

2. Wyjazd obywatela Ukrainy z terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na okres powyzej 1 miesigca pozbawia
go uprawnienia, o ktéorym mowa w art. 2 ust.Pod numerem telefonu 800 190 590 dziata catodobowa infolinia
Narodowego Funduszu Zdrowia, ktéra udziela informacji na temat Swiadczen zdrowotnych udzielanych
uchodzcom z Ukrainy. Infolinia jest dostepna takze w jezyku ukraifdskim.

Dostep i kontynuacja podawania produktu badanego dla pacjenta

Dla uczestnikéw badan klinicznych migrujacych z Ukrainy, ktdrzy zostali zakwalifikowani do przeniesienia do
wybranego/wybranych osrodkéw w Polsce, muszg by¢ zabezpieczone i dostarczone zapasy produktu badanego.
Ze wzgledu na dziatania wojenne, wystanie produktu badanego z osrodka badawczego w Ukrainie nie jest obecnie
mozliwe. Odpowiedzialnoscig sponsora lub firmy CRO jest zabezpieczenie dostaw produktu badanego oraz
leczenia towarzyszacego (jesli dotyczy) do osrodkéw badawczych w Polsce.
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Dostep do materiatow i urzgdzen dla pacjenta/PRO /ePRO/dzienniczki pacjenta

Wszystkie materiaty, kwestionariusze jakosci zycia, skale samoceny, PRO/ePRO (Patient-Reported Outcomes)
udostepniane dla uczestnikédw badania klinicznego przenoszacych sie z terenu Ukrainy powinny by¢ dostepne
w osrodku badawczym w lokalnej zaaprobowanej wersji jezykowej (ukrainiskiej lub innej np. rosyjskiej, jesli to
niezbedne). Sponsor lub CRO odpowiada za przygotowanie i dystrybucje takich materiatow do osrodkow.

Zabezpieczenie dostaw sprzetu i dodatkowych materiatéw niezbednych do prowadzenia badania klinicznego
pozostaje po stronie sponsora lub CRO. Powinno stosowac sie zasade réwnouprawnienia dla wszystkich pacjentow
- uczestnikéw badania klinicznego, bez wzgledu na narodowosé.

Nalezy rowniez ustali¢ kwestie techniczne (np. to, w jaki sposéb bedzie wgrane nowe ePRO na tablet w osrodku;
czy nowy tablet zostanie dostany z kwestionariuszami w wersji ukrainskiej/rosyjskiej). Osrodek powinien pamietac
o ponownym zsynchronizowaniu urzadzenia po potwierdzeniu przez przedstawiciela sponsora/CRO, iz
kwestionariusze ukrainskie zostaty dodane.

W razie koniecznosci i mozliwosci pacjenci moga otrzymacé wersje papierowg — w takiej sytuacji nalezy ustali¢ ze
sponsorem, w jaki sposdb dane z wersji papierowe] zostang przeniesione do systemu.

Komunikacja sponsora z Komisjg Bioetyczng (KB) oraz URPL

Sponsor powinien niezwtocznie okresli¢, ktére z aktywnych osrodkéw badawczych w Polsce mogg przejgé opieke
nad pacjentami pochodzacymi z Ukrainy oraz udokumentowaé procedury dotyczace przenoszenia pacjentéw
pomiedzy osrodkami.

Sponsor zobowigzany jest ztozy¢ nowe wersje jezykowe informacji i $wiadomej zgody na udziat w badaniu
klinicznym oraz wszelkie dokumenty kierowane do pacjentéw z Ukrainy. Istotne jest potwierdzenie, ze tresc
przettumaczonych materiatdéw dla pacjenta z Ukrainy jest taka sama, jak aktualna wersja polska zatwierdzona
przez KB i URPL.

Wymagane jest przygotowane przez sponsora/CRO stosownego powiadomienia KB i URPL w procesie zgtoszenia
zmiany nieistotnej zgodnie z § 9 ust. 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2021r. w sprawie Dobrej
Praktyki Klinicznej (Dz. U. poz. 489)

Sponsor badania powinien dopetnié procedure sktadania wniosku do komisji bioetycznej i URPL, jesli zmienia sie
liczba pacjentéw w polisie ubezpieczeniowej.

Ze wzgledu na nagtg konieczno$¢ przeniesienia pacjenta pomiedzy osrodkiem w Ukrainie i w Polsce, mozna
zastosowac zasade natychmiastowych srodkéw bezpieczenstwa (Urgent Safety Measures), a sponsor powinien
dopetni¢ niezwtocznie zgtoszenia takiego przypadku do witasciwej komisji bioetycznej oraz URPL. Informacja
o natychmiastowych s$rodkach bezpieczenstwa powinna zawiera¢ szczegétowy ocene ryzyka wynikajgcego
z wprowadzanych zmian.

Zgodnie z Komunikatem URPL z dnia 31.03.2022r. zamiar przeniesienia pacjenta z jednego osrodka badan
klinicznych do drugiego nie musi by¢ zatwierdzony przez komisje bioetyczng lub URPL. Sponsor jest zobowigzany
poinformowac o tym obie instytucje w rocznym raporcie z badania klinicznego.
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Dodatkowe koszty logistyczne zwigzane z przenoszeniem pacjentéw z Ukrainy

Wszelkie kwestie dotyczgce kosztéw i logistyki zwigzanej z przenoszeniem pacjenta powinny zostac szczegdtowo
ustalone pomiedzy osrodkiem/badaczem oraz sponsorem badania klinicznego lub CRO prowadzgcym badanie w
Polsce.

Rekomendacje dla badaczy i osrodkow

Identyfikacja pacjenta - uczestnika badania klinicznego

Badacz powinien jednoznacznie potwierdzi¢, ze dany pacjent jest uczestnikiem konkretnego badania klinicznego.

Mozliwe sg rézne okolicznosci, w ktérych uczestnik badania klinicznego z Ukrainy znajdzie sie w osrodku
badawczym w Polsce:

- zostanie skierowany bezposrednio przez badacza/osrodek z Ukrainy

- zostanie skierowany bezposrednio przez sponsora badania klinicznego/CRO

- zostanie skierowany przez pracownikéw infolinii Biura Rzecznika Praw Pacjenta

- zostanie skierowany przez organizacje pacjenckg w Polsce (stowarzyszenie, fundacje, itp.)

- zostanie skierowany przez Stowarzyszenie Badan Klinicznych w Ukrainie (UACR - Ukrainian Association of Clinical
Trials )

- bezposrednio trafi na wizyte do osrodka badawczego w Polsce.

Najlepiej, aby potwierdzenie nastepowato na linii badacz z Ukrainy — badacz z Polski. Sponsor/CRO nie musii - o
ile to mozliwe - nie powinien by¢ wiaczany w wymiane informacji medycznych/danych pacjenta pomiedzy
osrodkiem w Ukrainie i w Polsce.

Minimum informacji potrzebnych do kontynuowania udziatu pacjenta w badaniu w Polsce to:

- numer badania

- numer pacjenta w badaniu

- imie i nazwisko pacjenta, data urodzenia

- dokumentacja medyczna stanowigca catos¢ lub czesé historii choroby, wigczajgc w to podpisany(e) w Ukrainie
formularz(e) $wiadomej zgody na udziat w badaniu lub karty pacjenta/inne materiaty/dzienniczki pacjenta lub inne
nosniki zawierajgce dane medyczne.

W przypadku braku powyzszych, pomocne w ustaleniu niezbednych informac;ji beda:

® miejsce, w ktorym pacjent uczestniczyt w badaniu klinicznym (np. nazwa osrodka, nazwisko lekarza
prowadzgcego/nazwisko gtéwnego badacza)
data rozpoczecia przez pacjenta udziatu w badaniu

e jezeli pacjent nie ma zadnych dokumentdw i nie ma kontaktu z badaczem w Ukrainie to konieczne bedzie
uzyskanie danych od sponsora badania klinicznego (z systemow Sponsora (IxRS, Lab, eCRF) oraz zebranie
brakujacych informacji podczas wywiadu (adres osrodka, przyblizona data wigczenia do badania, data lub rok
urodzenia, obiektywne symptomy diagnozy)
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e w przypadku trudnosci w identyfikacji badania klinicznego, zaleca sie skorzystanie z ponizszych Zrédet
informacji o badaniach prowadzonych w Polsce min: portalu Home - ClinicalTrials.gov lub TIP, Telefonicznej

Informacji Pacjenta (800 190 590 ) lub wybranej infolinii sponsora (lista Zrédet na koricu rekomendacji).

Witaczenie pacjenta z Ukrainy przez osrodek badawczy w Polsce

Po zapoznaniu sie z dostepnymi informacjami, dokumentacja medyczng, danymi pacjenta oraz po
przeanalizowaniu ryzyka i korzysci, badacz deklaruje che¢ wiaczenia pacjenta i objecia go opieka w osrodku
badawczym w Polsce. Jednak decyzja sponsora dotyczaca przeniesienie pacjenta z Ukrainy i kontynuowania
stosowania produktu badanego jest rownie istotna. Zatem decyzja o wigczeniu pacjenta jest wspdlng
odpowiedzialnoscig badacza i sponsora oraz wymaga jasnej i szybkiej komunikacji, by zapewni¢ bezpieczenstwo
kazdego pacjenta - uczestnika badania klinicznego.

Przeprowadzenie wizyty z pomocg ttumacza j. ukrainskiego/rosyjskiego

Nalezy ustali¢ z badaczem/os$rodkiem, czy do przeprowadzenia wizyty z pacjentem bedzie potrzebna obecnos¢
zewnetrznego ttumacza oraz w jakim zakresie o$rodek potrzebuje wsparcia sponsora/CRO.

Czesc osrodkéw badawczych zatrudnia personel, ktory postuguje sie jezykiem ukraifiskim lub rosyjskim i moze
w takich przypadkach petnic role ttumacza/osoby towarzyszacej pacjentowi.

Z powodu trwajacej pandemii COVID-19 mogg zdarzy¢ sie sytuacje, kiedy zewnetrzny ttumacz nie bedzie mdgt
przebywac w osrodku. W takich sytuacjach mozna rozwazy¢ zdalne potgczenie z ttumaczem lub osobg z Ukrainy,
ktora zna jezyk polski.

Wsparcie jezykowe moze by¢ potrzebne na wszystkich wizytach oraz poza wizytami, w sytuacjach nagtych, dlatego
ten proces powinien by¢ jasno okreslony przez badacza i zaakceptowany przez sponsora badania.

Delegowanie obowigzkdw nowym cztonkom zespotu

Jesli osrodek zatrudni nowych cztonkdw zespotu badawczego (lekarze, pielegniarki, koordynatorzy), badacz
powinien upewnic sie, ze zostali oni przeszkoleni w prowadzeniu badania klinicznego zgodnie z wymaganiami
sponsora i obowigzujgcymi regulacjami. Kwalifikacje oraz rola nowej osoby w zespole badawczym muszg zostac
potwierdzone przez badacza i udokumentowane na specyficznym dla badania formularzu , Delegation Log”.

Ten wymag nie dotyczy ttumacza biorgcego udziat w procesie udzielania zgody, chyba ze jest to staty cztonek
zespotu badawczego (np. koordynator, wspétbadacz), ktéry w danej sytuacji petni tylko role ttumacza.

Wiecej informacji na temat zasad zatrudnienia w osrodku personelu z Ukrainy mozna znalezé ponizej:
https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikat-w-sprawie-zasad-zatrudnienia-personelu-medycznego-z-ukrainy-

w-polsce
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Komunikacja z badaczem z Ukrainy

Jesli jest to mozliwe, nalezy zadbac o komunikacje pomiedzy osrodkami, ktdre sg zaangazowanie w przenoszenie
pacjentéw z Ukrainy do Polski. Po zakoriczeniu procesu przeniesienia pacjenta do osrodka w Polsce warto
rozwazyc¢ poinformowanie o tym fakcie badacza z Ukrainy. Forma i sposéb komunikacji pozostajg do uzgodnienia
pomiedzy badaczem a sponsorem lub CRO.

Komunikacja/Infolinia dla pacjentéw i lekarzy

W zwigzku z zaistniatg sytuacjg sponsorzy badan klinicznych oraz firmy CRO starajg sie przygotowac specjalne
infolinie oraz punkty kontaktu dla uczestnikdw badan klinicznych, ukraifskich pacjentdw, oraz badaczy i lekarzy.

Biuro Rzecznika Praw Pacjenta wyrazito gotowos¢ skorzystania ze statej infolinii dedykowanej pacjentom w celu
zapewnienia wtasciwego wsparcia i udzielania informacji wszystkim potrzebujgcym uczestnikom badan klinicznych
z Ukrainy przebywajgcych w Polsce.

Przy wykorzystaniu przygotowanego portalu Przyjacielska Pomoc Medyczna bedzie istniata takze mozliwos¢
skomunikowania potencjalnego pacjenta uczestnika BK w Ukrainie z wybranym osrodkiem BK w Polsce.

W portalu znajdg sie wszystkie badania na etapie otwartej rekrutacji osrodkdow, ktdre wyrazity gotowosc
operacyjng do wigczenia pacjentéw z Ukrainy do prowadzonych badan.

Pacjent bedzie miat mozliwos¢ wyszukania aktualnych badan na terenie catej Polski w dwdch sciezkach:

1. Wpg zadanych wskazan lub obszaru terapeutycznego;
2. Po wprowadzeniu danych pozwalajgcych na identyfikacje badania, w ktérym dotychczas brat udziat.

Po zgtoszeniu sie pacjenta, stosowna informacja trafi zaréwno do osrodka, jak i koordynatora wyznaczonego od
strony sponsora danego badania celem koordynacji wtgczenia go do badania.

Informacje dotyczqce procesu rejestracji osrodka w portalu Przyjacielskiej Pomocy Medycznej znajdujq sie na koricu
rekomendacji, w zatgczniku nr 1.

W przypadku zgtoszenia sie pacjenta - uczestnika badania klinicznego, nalezy zebra¢ mozliwie duzo informagji
identyfikujgcych pacjenta.

Celem nadrzednym jest ograniczenie ryzyka zwigzanego z procesem zbierania danych osobowych pacjenta
i respektowanie zasad RODO, ale istotne jest tez potwierdzenie, w jakim badaniu klinicznych pacjent uczestniczy.

Ponizsze informacje powinny zostac zebrane od pacjenta kontaktujgcego sie bezposrednio z lekarzem, osrodkiem
badawczym, firmg za posrednictwem infolinii lub TIP:

1. Jednostka chorobowa, jakiej dotyczy badanie kliniczne;
2. Numer/akronim lub jakiekolwiek oznaczenie badania i numer pacjenta w badaniu (numer protokotu);
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3. Szczegdty dotyczgce produktu badanego (numer, nazwa, akronim);
4. Dane osrodka badawczego w Ukrainie (nazwa osrodka, lokalizacja osrodka, nazwisko badacza);
5. Miejscowosé, w ktérej przebywa lub do ktdrej sie wybiera.

Dodatkowo nalezy ustali¢ nastepujgce szczegoty:

6. Jesli posiada karte pacjenta - zawarte w niej informacje, w jakim o$rodku uczestniczyt w badaniu, dane
kontaktowe do badacza, kiedy otrzymat ostatnie podanie leku, jaki lek otrzymat i kiedy planowane jest
kolejne podanie leku;

7. Czy posiada dokumenty dotyczace historii swojej choroby i uczestnictwa w badaniu (podpisana zgoda),
jakakolwiek dokumentacje medyczng, recepty, zalecenia, epikryzy ze szpitala, itp.;

8. W jakim jezyku sie swobodnie komunikuje, jesli nie po angielsku to czy ma kogos, kto moze mu
towarzyszyc¢ podczas wizyty w szpitalu;

9. Dane kontaktowe: imie i nazwisko, PESEL (jesli juz posiada) adres email, telefon kontaktowy, miejsce
obecnego lub docelowego pobytu, data urodzenia,

10. Podczas rozmowy z pacjentem nalezy przypomnie¢ o koniecznosci posiadania zaswiadczenia
wystawionego przez Straz Graniczng RP lub odcisk stempla Strazy Granicznej RP w dokumencie podrdzy,
potwierdzajgce legalny pobyt na terytorium RP, po przekroczeniu granicy od 24 lutego 2022 r. Jest to
wazne z punktu widzenia ubezpieczenia NFZ.

Zrodta informacji o badaniach klinicznych oraz kontakty do sponsorow
Obecnie niektdrzy sponsorzy badan klinicznych oraz firmy CRO przygotowujg specjalne infolinie/punkty kontaktu
dla ukrainskich pacjentéw uczestnikéw badan klinicznych oraz badaczy i lekarzy.

W proces komunikacji, poszukiwania mozliwosci badan dla pacjentéw z Ukrainy i przenoszenia uczestnikéw badan
klinicznych pomiedzy osrodkami wigczyty sie tez aktywnie organizacje pacjenckie w Polsce.

Informacje o obecnie prowadzonych badaniach klinicznych w Polsce mozna znalez¢ na nastepujgcych stronach:
https://clinicaltrials.gov

http://www.badaniaklinicznewpolsce.pl/baza-badan-klinicznych/
https://przyjacielskapomocmedyczna.pl / https://medychnadopomoha.com

Infolinia 800 190 590 /TIP czyli Telefoniczna Informacja Pacjenta to wspdlny numer telefonu Rzecznika Praw
Pacjenta oraz Wojewddzkich Oddziatéw Narodowego Funduszu Zdrowia. Bezptatny ogdlnopolski numer infolinii,
na ktéry mogg zadzwonic¢ wszyscy ktérzy chcg uzyskaé szybka, kompleksows i przejrzystg informacje dotyczaca
praw pacjenta oraz funkcjonowania systemu ochrony zdrowia w Polsce.

Powstajg infolinie firm farmaceutycznych z serwisem skierowanym dla uczestnikéw badan klinicznych np.
e bezptatna infolinia firmy ROCHE +36 146 182 58 dla uczestnikow badan klinicznych Roche.

W aktualizacjach Dobrych Praktyk bedg dodawane informacje o kolejnych otwieranych infoliniach i portalach
przygotowanych z myslg o skutecznej komunikacji z pacjentami z Ukrainy.
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Informacje o badaniach klinicznych w j. ukrainskim

Zgodnie z dotychczasowymi ustaleniami, Agencja Badan Medycznych przygotowata zaktadke dedykowang
pacjentom  klinicznym z Ukrainy w ramach portalu “Pacjent w badaniach klinicznych”
(https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/).

Jest to miejsce, w ktorym zostaty zamieszczone, a w razie potrzeby beda sukcesywnie uzupetniane informacje o

badaniach klinicznych w j. ukrainskim.
Obecnie dostepne informacje to:

e Kontakty Rzecznika Praw Pacjenta

e (Ogdlnainformacja o tym, czym jest badanie kliniczne i jakie sg rodzaje badan klinicznych

e Rekomendacje , Udziat pacjentéw z Ukrainy w badaniach klinicznych prowadzonych w Polsce” w jezyku
ukrainskim

e Bazy badan klinicznych

e Informacja o kwalifikacji pacjenta do badania i przebiegu badania klinicznego

e Prawa uczestnika badania klinicznego

e Najczesciej zadawane pytania

Portal jest wykorzystywany, jako element kampanii informacyjno-edukacyjnych dla potencjalnych pacjentéw z
Ukrainy.
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Zrédfa i publikacje:

¢ Komunikat Prezesa Urzedu z dnia 31.03.2022 r. w sprawie wptywu sytuacji na Ukrainie na prowadzenie

badan klinicznych | Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow

Biobdjczych (urpl.gov.pl)

e Ustawa z dnia 12 marca 2022 r. o pomocy obywatelom Ukrainy w zwigzku z konfliktem zbrojnym na

terytorium tego parnistwa (sejm.gov.pl)

e Ustawa z dnia 8 kwietnia 2022 r. o zmianie ustawy o pomocy obywatelom Ukrainy w zwigzku z konfliktem

zbrojnym na terytorium tego parnstwa oraz niektdrych innych ustaw (sejm.gov.pl)

o ochrona zdrowia <> oxopoHa 3a0pos'sa & healthcare | LinkedIn

* Impact of the war in Ukraine on methodological aspects of ongoing clinical trials | European Medicines

Agency (europa.eu)

* Advice to sponsors on managing the impact of the war in Ukraine on clinical trials | European Medicines

Agency (europa.eu)Heads of Medicines Agencies: Recently Published (hma.eu)

* Heads of Medicines Agencies: Recently Published (hma.eu)

e AGES Standardvorlage englisch (hma.eu)

«  SUKL's opinion on the inclusion of Ukrainian patients in clinical trials in the Czech Republic, State

Institute for Drug Control (sukl.eu)

¢ Guidance from the State Institute for Drug Control on the reassignment of Ukrainian clinical trial

participants from centres in Ukraine to centres in the Slovak Republic | SUKL (sukl.sk)

e Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (gov.hu) https://zdravlje.gov.hr/o-

ministarstvu/djelokrug-1297/lijekovi-i-medicinski-proizvodi/1349

*  https://www.basg.gv.at/en/healthcare-professionals/clinical-trials/war-in-ukraine

e Clinical trials and the war in Ukraine - BASG

¢ |nformation for Patients With Cancer & Physicians in Ukraine & the Neighboring Countries | ASCO

e EURORDIS - The Voice of Rare Disease Patients in Europe
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Przyjacielska
Pomoc
Medyczna

Zatgcznik nr 1 — Proces rejestracji osrodka w portalu Przyjacielskiej Pomocy Medycznej

JAKTO DZIALA?

Platforma Przyjacielskiej Pomocy Medycznej jest prosta, intuicyjna i ma na celu umozliwienie pacjentom z
Ukrainy kontynuacji dotychczasowych terapii w polskich osrodkach.
Sprawdz jak prosto jest poméc!

Caty proces skfada sie z dwdch etapdw:

. Rejestracja w platformie
1. Wejdz na https://przyjacielskapomocmedyczna.pl/partnerzy-medyczni/ i zgto$ siebie (jako badacza) lub
swoj osrodek do inicjatywy.

2. Po otrzymaniu i weryfikacji zgtoszenia, zespdt wolontariuszy przesle niezbedne informacje oraz
dokumenty celem uzyskania dostepu do platformy.

Il. Konfiguracja konta w platformie i rejestracja badan
1. WejdzZ na https://app.hyggio.com i zaloguj sie z wykorzystaniem swoich danych logowania.
2. Zlewego menu systemu wybierz opcje ,,Zarzadzanie”, a nastepnie ,,Dane podstawowe” i wprowadz
nazwe swojego osrodka, dane adresowe oraz numer kontaktowy.
a. Mozesz takze wejs¢ bezposrednio na link: https://app.hyggio.com/management/base-data-
settings/main
3. Zlewego menu systemu wybierz opcje ,Zarzgdzanie”, a nastepnie ,Personel” i kliknij w przycisk ,,Dodaj
personel”. Wprowadz swojego gtdwnego badacza (lub badaczy) podajgc imie i nazwisko.
a. Mozesz takze wejs¢ bezposrednio na link:
https://app.hyggio.com/management/staff/add/general-info
4. Zlewego menu systemu wybierz opcje ,Badania kliniczne”, a nastepnie ,Dodaj badanie” i wprowadz
swoje badanie podajac Sponsora i CRO, gtéwnego badacza i definiujgc status oraz faze badania. Nie
zapomnij takze wprowadzi¢ numeru protokotu — pozwoli to na przypasowanie odpowiednich informacji

dla pacjentéw takie jak obszar terapeutyczny czy kryteria wigczenia.
a. Mozesz takze wejs¢ bezposrednio na link: https://app.hyggio.com/management/clinical-
trial/trials/add
b. Aby zobaczy¢ jak wyglada caty proces, przygotowalismy krotki filmik instruktarzowy, ktéry
znajdziesz pod adresem: https://youtu.be/Qgjl1FW2XE2g

www.przyjacielskapomocmedyczna.pl

Chcesz dotaczyd do inicjatywy?

Masz pytania?

Wiecej informacji: wspolpraca@przyjacielskapomocmedyczna.pl
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Dobre praktvki branzy badan klinicznych, wersija 2, 28 kwietnia 2022
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