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Recomandari pentru sponsori
privind gestionarea impactului razboiului din Ucraina

asupra studiilor clinice

Avand in vedere perturbarile cauzate de invazia Ucrainei de catre Rusia, Comisia
Europeana (CE), Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) si sefii agentiilor pentru
medicamente (HMA) transmit sponsorilor recomandari initiale privind gestionarea studiilor
clinice in aceasta situatie.

Rézboiul aflat in desfasurare in Ucraina poate impune sponsorilor sa ajusteze modul in care
se desfasoara studiile clinice n aceasta regiune, iar sponsorii ar putea avea nevoie de recomandari
despre cum sa faca fata impactului devierilor de protocol si al altor consecinte ale perturbarilor Tn
desfasurarea studiilor. Anumite modificari si devieri de protocol in situatia actuala sunt inevitabile,
atunci cand, de exemplu, nu pot avea loc vizite de studii programate sau trebuie luate masuri pentru
a transfera participantii la studiu, refugiati din Ucraina catre alte locuri de investigatie ale aceluiasi
studiu din Uniunea Europeana (UE). Vor fi necesare, de asemenea, adaptari pentru a proteja
drepturile si siguranta participantilor, inclusiv continuarea tratamentului curent din studiu, daca
este posibil, precum si pentru a pastra calitatea datelor generate de studii. Sponsorii au cerut
recomandari cu privire la modul de gestionare a situatiei in ceea ce priveste inregistrarile datelor
din studiu, documentatia, colectarea datelor, devierile de protocol, datele lipsa si impactul potential
al acestora asupra aspectelor metodologice.

Acolo unde este cazul, sponsorii sunt sfatuiti sa foloseasca experienta dobandita in timpul

e eyt

sunt descrise 1n urmatoarele ghiduri:

e Guidance on the management of clinical trials during the COVID-19 pandemic

e Points to consider on implications of COVID-19 on methodological aspects of ongoing
clinical trials



https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-02/guidanceclinicaltrials_covid19_en_1.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2022-02/guidanceclinicaltrials_covid19_en_1.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/points-consider-implications-coronavirus-disease-covid-19-methodological-aspects-ongoing-clinical_en-0.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/points-consider-implications-coronavirus-disease-covid-19-methodological-aspects-ongoing-clinical_en-0.pdf

Avand in vedere circumstantele specifice legate de razboiul din Ucraina, Grupul de
coordonare a studiilor clinice (grupul HMA care reuneste experti in studii clinice) elaboreaza
recomandari suplimentare pentru sponsori. EMA va face recomadari suplimentare cu privire la
aspectele metodologice ale datelor rezultate din studiile clinice afectate de razboiul din Ucraina.

In UE, studiile clinice sunt autorizate si supravegheate la nivel national. Prin urmare,
sponsorii sunt sfatuiti sa verifice, de asemenea, orice recomandari disponibile la nivel national si
sd contacteze autoritatile relevante in cazul unor intrebari specifice. Consilierea stiintifica privind
aspectele metodologice si impactul utilizarii rezultatelor studiilor afectate, Tnh scopul procedurilor
legale de autorizare, poate fi furnizata de EMA sau de autoritatile nationale competente.
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