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PREAMBULA

Zwigzek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA oraz
Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce (GCPpl)
dostrzegaja istotne znaczenie badan klinicznych jako jednej z form dziatalnosci
przemystu farmaceutycznego w Polsce. Badania zwiekszajg dostep pacjenta do
nowoczesnych terapii, przyczyniaja sie do zwiekszenia Swiadomosci zdrowotnej
pacjentéw, do poprawy standardow opieki medycznej, pomagaja wspdtfinansowad
$wiadczenia zdrowotne oraz zwiekszajg innowacyjnoé¢ polskiej gospodarki. Swia-
dome znaczenia powyzszego INFARMA i GCPplwidza potrzebe rzetelnej samoregu-
lacji przemystu farmaceutycznego tak, aby jeszcze doktadniej wypetnia¢ wszystkie
zobowiazania wynikajace z regulacji prawnych, a ponadto podnie$¢ obowigzujace
w tym obszarze standardy etyczne na najwyzszy mozliwy poziom. W zwigzku z tym
zalecajg stosowanie wymienionych dalej zasad dotyczacych prowadzenia badan
przez sponsordéw i ich przedstawicieli.
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ZBIOR ZASAD PACJENT

>

Umieszczanie danych dotyczacych badania zgodnie ze standardem strony
www.clinicaltrials.gov na polskojezycznej stronie internetowej dostepnej dla
pacjenta.

Umieszczanie, jesli to mozliwe, danych dotyczacych badania zgodnie ze standar-
dem strony www.clinicaltrials.gov na polskojezycznych stronach internetowych
sponsoréw (firm farmaceutycznych).

Zwiekszenie dziatah zmierzajgcych do podniesienia wiedzy na temat badan
w spoteczenstwie, w szczegolnosci w zakresie praw pacjenta-uczestnika badania,
ochrony danych osobowych, biezacej informacji na temat badanego produktu
oraz dziatan badacza i sponsora zmierzajacych do maksymalizacji bezpieczen-
stwa pacjenta.

Zapewnienie udostepniania pacjentowi wynikéw testéow diagnostycznych wy-
konywanych w trakcie badania, jezeli nie stoi to w sprzecznosci z wymogami
protokotu badania.
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ZBIOR ZASAD FINANSOWANIE

> Zawieranie umowy z podmiotem (zaktadem opieki zdrowotnej) realizujgcym
Swiadczenia w ramach badania.

» Gotowos$¢ do zawierania umowy trojstronnej sponsor-badacz-zaktad opieki

zdrowotne;.

» Dostarczanie wszelkich informacji niezbednych do catos$ciowej kalkulacji kosztow
prowadzenia badania w danym zaktadzie opieki zdrowotnej, w szczegélnosci
informacji na temat rodzaju wykonywanych procedur, okresu trwania badania
i planowanej liczby pacjentow.

» Aneksowanie umowy o prowadzenie badania z zaktadem opieki zdrowotnej
w przypadku zmiany zakresu obowigzkéw i/lub zmiany rzeczywistych kosztow

prowadzenia badania.

> Ustalanie wynagrodzenia badacza z zachowaniem wtasciwych proporcji z wy-
nagrodzeniem oferowanym zaktadowi opieki zdrowotnej oraz z uwzglednieniem
w szczegolnosci:
> zakresu odpowiedzialnosci
> czasu niezbednego do wykonania badania
> wymaganego doSwiadczenia
> stopnia ztozonosci protokotu badania.
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ZBIOR ZASAD FINANSOWANIE

» Wynagrodzenie badacza musi by¢ powigzane z konkretnymi czynnosciami, jakie

badacz musi wykona¢ w trakcie badania.

» Nieuzaleznianie wynagrodzenia badacza od wynikéw badania, ani efektow lecze-
nia pacjentow.

» Zawieranie w umowie o prowadzenie badania klauzuli nakazujgcej badaczowi
przedstawienie kierownictwu zaktadu opieki zdrowotnej informacji o prowadze-
niu badania i uzyskiwaniu z tego powodu dochodoéw finansowych, co pozwoli
zapobiec konfliktowi interesow.

> Zawieranie w umowie z zaktadem opieki zdrowotnej klauzuli zapobiegajace;j
podwéjnemu finansowaniu (przez sponsora i ptatnika narodowego) procedur
badania.

» Regularne przekazywanie zaktadowi opieki zdrowotnej danych o postepie badania
w danym zaktadzie opieki zdrowotne;.
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Zwigzek Pracodawcow Stowarzyszenie na Rzecz
Innowacyjnych Firm Dobrej Praktyki Badan
Farmaceutycznych INFARMA Klinicznych w Polsce

ul. Putawska 17 ul. Postepu 18, Neptun
02-515 Warszawa 02-676 Warszawa

tel. +48 22 852 82 30 tel. +48 22 372 06 97

fax +48 22 852 82 31 fax +48 22 372 06 01
www.infarma.pl www.gcppl.org.pl
biuro@infarma.pl biuro@gcppl.org.pl
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