Nacionalne preporuke vezano uz ukljudivanje ispitanika iz Ukrajine u klini¢ka ispitivanja u RH

Ukoliko se radi o istom klinickom ispitivanju, koje je veé odobreno i provodi se u Republici Hrvatskoj,
moguc je transfer ispitanika s ispitivackih mjesta u ratom pogodenim podrucjima na ispitivacka mjesta
u Hrvatskoj. Od strane regulatornih tijela nije potrebna posebna dozvola da bi se navedeno provelo,
medutim, SrediSnjem etickom povjerenstvu i Ministarstvu zdravstva potrebno je podnijeti na
odobrenje znacajne izmjene i dopune za pojedino klinicko ispitivanje.

Pritom isticemo da je u nadleZnosti naruditelja ispitivanja identifikacija i pruzanje azurnih informacija
glavnim ispitivac¢ima u Ukrajini i europskim drZzavama o ispitivanjima koja su u aktivnoj fazi provodenja
u pojedinim drzavama. Narucitelji ispitivanja takoder trebaju pokusati iznaci nacin informiranja
ispitanika o mogucénosti transfera na druge ispitivacke centre.

Ukoliko se takva moguénost i ispitanici identificiraju, narucitelj ispitivanja, odnosno njegov predstavnik
u Republici Hrvatskoj treba:

- prethodno provijeriti s glavnim ispitivacima i s ispitivackim centrima u RH moguénost prihvata i skrbi
za dodatne ispitanike te, ukoliko je odgovor ispitivackog centra pozitivan, pripremiti aneks ugovora o
klinickom ispitivanju

- pripremiti aneks police osiguranja za povecani broj ispitanika (ako ¢e broj ispitanika premasiti onaj
koji je vec¢ ugovoren policom osiguranja)

- osigurati sve dokumente za ispitanika odobrene u RH na jeziku ispitanika

- definirati i transferirati prijenos podataka iz klinickog ispitivanja izmedu ispitivackih mjesta, uz
suglasnost ispitanika za navedeno

- osigurati ispitivane lijekove
- osigurati prevoditelja za sve vizite

- osigurati i nadalje to¢nost, konzistentnost i pouzdanost podataka iz klinickog ispitivanja.

Ministarstvu zdravstva trebalo bi podnijeti na odobrenje sljedeée dokumente:

1. Zahtjev za znacajnu izmjenu

2. Aneks ugovoru o klinickom ispitivanju

3. Informirani pristanak i ostali dokumenti za ispitanika (certificirani prijevod na jezik ispitanika)
4. Aneks police osiguranja (ako je primjenjivo)

5. AZurirani CTA obrazac (ako je primjenjivo).

Vezano uz navedeno, Clinical Trials Coordination Group takoder je donijela preporuke sponzorima
usuglasene na EU razini, koje moZete naci na sluzbenoj stranici CTCG-a pod odsjekom Novosti i
dogadaji ili klikom ovdie.


https://www.hma.eu/about-hma/working-groups/clinical-trials-coordination-group.html

