Informacje dla Pacjentéw

1. BADANIA KLINICZNE - co to jest?

Badania kliniczne sg to programy badan nad lekami, czy tez okreslenie nowej formy terapii, prowadzone z udziatem pacjentéw,
majgce na celu sprawdzenie ich skutecznosci i bezpieczenstwa. W wyniku prowadzonych badan okreslane sg nowe sposoby
zapobiegania, diagnozowania lub leczenia choréb.

Kazde badanie kliniczne prowadzi sie $cisle wedtug okreslonych zasad, uwzgledniajac prawa i bezpieczenstwo uczestnikéw.

2. PRZEBIEG BADAN KLINICZNYCH

Warunkiem zaplanowania i rozpoczecia badania klinicznego jest wydanie pozwolenia przez uzyskanie pozytywnej opinii wielu
instytucji m.in.: Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych czy niezaleznej
Komisji Bioetycznej.

Badania kliniczne moga przeprowadzaé wytacznie wyspecjalizowane placéwki medyczne, ktére dysponujg wykwalifikowang
kadrg medyczng i personelem medycznym.

Uczestnictwo w badaniu klinicznym jest catkowicie bezptatne i dobrowolne.

W badaniu moze wziaé udziat osoba chorujaca na okres$long chorobe i spetniajaca tzw. kryteria wtaczenia, ktdre okresla protokét
badania. Przed przystgpieniem do badania pacjent szczeg6towo uzyskuje informacje dotyczace celu, sposobu przewidywanych
korzys$ci oraz zagrozen. Uczestnikom przystuguje w kazdym momencie prawo do wycofania swojej zgody na udziat w badaniu,
posiadajac dalszga mozliwos¢ do leczenia standardowego.

3. BEZPIECZENSTWO | PRAWA UCZESTNIKA BADANIA KLINICZNEGO

Biorac pod uwage ochrone bezpieczenstwa pacjenta, ktdry bierze udziat w badaniu klinicznym i zabezpieczenie jego praw,
badania muszg by¢ prowadzone zgodnie z wytycznymi Dobrej Praktyki Klinicznej (DPK) — Good Clinical Practice (GCP).

Jego podstawowe zatozenia to:

« Dobro pacjenta, jego prawa i bezpieczenstwo majg przewyzszac interes nauki
o Uzyskane dane muszg by¢ doktadne i wiarygodne

o Korzy$¢ w badaniu klinicznym powinna przewyzszaé ryzyko z tym zwigzane

o Prawo pacjenta do wszelkich informacji dotyczacych udziatu w badaniu

o Obowigzek uzyskania dobrowolnej zgody pacjenta na udziat w badaniu oraz prawo uczestnika do wycofania sie w kazdym
momencie badania bez ponoszenia jakichkolwiek konsekwencji

« Pacjent ma prawo do ochrony swoich danych osobowych
4. KORZYSCI| ZAGROZENIA Z UDZIALU W BADANIACH KLINICZNYCH

Uczestnictwo w badaniu klinicznym niesie ze soba wiele korzysci dla pacjenta, jednakze moze sie tez wigza¢ z pewnym
ryzykiem.

Korzysci:

o Dostep do innowacyjnego leczenia produktem badanym, ki6ry nie jest jeszcze powszechnie dostepny
o Bezptatna opieka medyczna oraz regularne monitorowanie stanu zdrowia

» Indywidualny wktad w rozw6j medycyny

Zagrozenia:

o Mozliwos$¢ wystapienia dziatan niepozadanych

e Leczenie moze okazacé sie nieskuteczne dla uczestnika
5. ZOBOWIAZANIA UCZESTNIKA
Po wyrazeniu Swiadomej Zgody pacjent powinien:

o Dostarczy¢ informacje o aktualnym stanie zdrowia oraz o przebytych chorobach
e Zgtaszac sie na wszystkie umoéwione wizyty do osrodka

o Przestrzegac¢ zalecen lekarza prowadzacego
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Aby dowiedzie¢ sie wiecej na temat badan klinicznych zachecamy rowniez do odwiedzenia stron internetowych poswieconych tej
tematyce.

Zgtoszenie udziatu:

Jedli jestes$ zainteresowany udziatem w badaniu klinicznym oraz szansg na innowacyjne leczenie, prosimy o kontakt:
Osrodek Badan Klinicznych

Velocity Clinical Research

Telefon:

+48 603 314 074

+48 83 306 77 00

Osoba do kontakiu ze strony Szpitala:

Magdalena Oksiuta
Osrodek Innowacyjnych Terapii

tel.:83 414 71 61

e-mail: magdalena.oksiuta@szpitalbp.pl
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