Mo6zu ukrajinski pacienti pokrac¢ovat v klinickom skasani
po prichode na SR?

Informacia pre osoby prvého kontaktu

Nasledovné usmernenie odporuca postup, akym by sa mohla riadit osoba prvého kontaktu, ktord
vyhladd pacient zucastriujuci sa v klinickom skasani (angl. clinical trial), prebiehajiucom na Ukrajine.

Kto je osoba prvého kontaktu?
Osobou prvého kontaktu moze byt zdravotnicky alebo socidlny pracovnik alebo dobrovolnik v teréne,
zdravotnicky pracovnik v zdravotnickom zariadeni, v lekarni, a podobne.

Aké informacie potrebujete, aby sme dokazali pacientovi pomoct?

e (i ma udeleny statut odidenca resp. mu bolo pridelené docasné utocisko, resp. ¢i ma
biometricky pas;

e (i pozna detaily protokolu klinického skusania, v ktorom sa zGéastnoval — ¢i ma pri sebe lieky
(tzv. skusany produkt), kartu ucastnika klinického skusania alebo inu relevantnu dokumentaciu,
z ktorej by bolo mozné zistit (daje - minimum je indikacia (diagndza alebo ochorenie, na ktoré sa
pacient v klinickom skusani lieci) a ndzov sponzora (zadavatela, najcastejSie ide o farmaceutickd
firmu) klinického skidsania.

Lieky a karta Ucastnika klinického skusania - v lokdlnom jazyku (ukrajinéine alebo rustine)
zvycajne obsahuju informaciu o klinickom skusani (¢islo/kdd a nazov), kontakt na centrum
klinického skusania (bude to kontakt na ukrajinské zdravotnicke zariadenie) a skusajluceho lekdra
(na Ukrajine), ako aj ndzov zadavatela/sponzora klinického skusania.

e kontakt na pacienta (telefonne Cislo, na ktorom bude dostupny pre dalSie informacie, aktualnu
adresu alebo adresu, kam planuje ist, ak je to uz zname), jeho schopnost komunikacie aj vinom
jazyku ako ukrajincine, pripadne ak nema telefénne Cislo alebo eSte zndmu adresu, na ktorej sa
na Slovensku bude zdrziavat, je dolezité ho poziadat, aby sa vratil na druhy der po dalsie
informacie.

Ako treba postupovat v pripade, Zze mate zakladné informacie?
e Obratit sa mdzete pisomne na Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv (SUKL) na trial-sukl@sukl.sk alebo

e priamo na zaddvatela, vyhladanim kontaktov na webovom sidle

Co v pripade, Ze pacient nemd Ziadne informécie o klinickom skt3ani?
V pripade, Ze poznate aspori podrobnosti diagndzy, mozete sa obratit na Asociaciu inovativneho
farmaceutického priemyslu, info@aifp.sk, ktora sa pokusi indentifikovat zadavatela, ak je to mozné,
skontaktovat sa so zadavatelom a preverit jeho suhlas so zaradenim cudzinca do klinického skdsania a
jeho prostrednictvom zistit, ¢i na Slovensku existuju centra, kde dané klinické skisanie prebieha,
pripadne, ¢i dané skusanie prebieha v okolitych krajinach a odporudit pacientovi dalsi postup.

Kde najdete dalSie informacie?

e Usmernenie SUKL k preradeniu ukrajinskych ucastnikov
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