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‘GCP@ POZNAIJMY SIE | POROZMAWIAIMY

Dlaczego promujemy badania kliniczne?

Czy badania kliniczne sg potrzebne?

Skad sie biorg nowe leki?

Gdzie prowadzone sg badania kliniczne?
Dlaczego jakosC i bezpieczenstwo sg wazne?
Jakie prawa ma uczestnik badania klinicznego?

Jakie sg korzysci i ryzyka?

Jak znalez¢ prace w branzy badan klinicznych?
Gdzie znalez¢ wiarygodne informacje o badaniach klinicznych?

Jak dotrze¢ do aktywnego badania klinicznego w Polsce?
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STOWARZYSZENIE NA RZECZ DOBREJ PRAKTYKI BADAN KLINICZNYCH W POLSCE

S

GCPpl powstato w roku 1997, rok

po powstaniu najwazniejszego
miedzynarodowego standardu

dotyczacego badan klinicznych —

jakim jest ICH-GCP.

m

GCPpl gromadzi ponad tysigca
cztonkdw pracujgcych w firmach
farmaceutycznych, firmach CRO,
Lekarzy-Badaczy, Prawnikow,
Koordynatorow i Farmaceutow
z Osrodkow Badawczych.

B

S
Misjg stowarzyszenia jest
tworzenie i wspieranie inicjatyw
sprzyjajacych wprowadzaniu w
zycie zasad etyki i rzetelnosci
badan klinicznych, szczegdlnie
w zakresie petnego
przestrzegania Dobrej Praktyki
Klinicznej (GCP).

@

Cele:

- propagowanie wiedzy na temat badan
klinicznych i GCP w $rodowisku
medycznym i farmaceutycznym;

- udzielanie wsparcia merytorycznego
dla Mz, Komitetu Integracji Europejskiej,
URPLWMIPB oraz komisji bioetycznych
w zakresie standardow i przepisow
wykonawczych dotyczacych badan
klinicznych;

- ujednolicenia rozwigzan prawnych
zgodnie z obowigzujgcymi w UE;

- wspétpraca i wymiana informacji

z miedzynarodowymi organizacjami
zajmujacymi sie GCP i tworzeniem
standardéw w badaniach klinicznych;

- Integrowanie dziatan sponsorow

i organizacji prowadzgcych badania

na zlecenie (CRO) w celu podwyzszania
jakosci i efektywnosci prowadzonych
badan w Polsce.




‘ GCP@

BADANIE KLINICZNE PRODUKTU LECZNICZEGO

Badaniem klinicznym - jest kazde badanie
prowadzone z udziatem ludzi w celu odkrycia lub
potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym
farmakodynamicznych skutkow dziatania jednego lub
wielu badanych produktéw leczniczych, lub w celu
zidentyfikowania dziatan niepozadanych jednego lub
wiekszej liczby badanych produktow leczniczych, lub
sledzenia wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i
wydalania jednego lub wiekszej liczby badanych
produktow leczniczych, majac na wzgledzie ich
bezpieczenstwo i skutecznosé.

Art. 2 ustawy — Prawo farmaceutyczne
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PROCES POWSTAWANIA LEKU
OD POMYStU DO REJESTRACII

e
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https://www.youtube.com/watch?v=hCiaEkMHDco

JAK POWSTAJE NOWY (INNOWACYJNY) LEK?

Okejestracja
leku

adania

kliniczne
OBadania

przedkliniczne

10 000
OB . przebadanych srodkéw chemicznych
adania
odstawowe
P 1000

wykazuje aktywnos¢ biologiczna

QOdkrycie 10
substanc;ji
. j dochodzi do etapu badan | fazy
leczniczej

1

trafia na rynek



CO MA WSPOLNEGO PROM KOSMICZNY Z BADANIEM
KLINICZNYM?

Ponad 2 bln S
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DROGA OD POMYStU DO LEKU W APTECE

Kencepcja
strategiczna

3-6 lat
Poczatek Poczatek Poczgtek
identyfikacji  optymalizacji  opracowania
substancii substancji nieklinicznego

wiodgcej

2000 kandydatow 250 kandydatow
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Opracowanie
niekliniczne

6-7 lat
Poczatek Poczatek ! Poczgtek
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Fazy 1l
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Zrédto: https://toolbox.eupati.eu/resources/tworzenie-lekow-etap-9-wniosek-o-rejestracje/?lang=p!

2-5 lat
Whiosek o Zezxwolenie
zezwolenie na  przyznane
dopuszczenie
do obrotu
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Zatwierdzenie orga
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Zmiana Zakericzeni
wariantdw dostarczania
na rynek

Zarzadzanie cyklem Zycia po za-
twierdzeniu i nadzér nad bezpie-
czenstwem farmakoterapii




PROCES OPRACOWYWANIA NOWEGO INNOWACYJNEGO LEKU
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Innowacyjna firma Wspotpr ca Produkty stanowigjce
farmaceutyczna przeznacza z nauke mi nowe lub ulepszone
srednio 18% dochodow i badaczami opcje terapeutyczne w stosunku
na badania i rozwdj ny: '

do terapii dotychczas dostepnych

S — 2Zrodio: Europejshka Akadermnia Pacjentow, Tworzenie lekdw. Etap 1: okres poprzedzajqcy oakrycie leku, Ritps //wwweupatieu/pl/oprowywanie-leiu/twore nie-lekow-etap-1-okres-popredrojocy-odkrycie-leku/ I —




JAK POWSTAJE NOWY (INNOWACYIJNY) LEK?

GCP@
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KTO OPRACOWUJE NOWE LEKI?
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Na swiecie co roku rozpoczyna sie
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Rosnacy rynek badan klinicznych

Mumber of Registered Studies Over Time
and Some Significant Events (as of February 20, 2022)
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RYNEK BADAN KLINICZNYCH 2022

Search of: Recruiting, Not yet recruiting, Active, not recruiting, Enrolling by invitation Studies | Interventional Studies - Results on Map - ClinicalTrials.qov



https://clinicaltrials.gov/ct2/results/map?recrs=abdf&type=Intr&map=
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RYNEK BADAN KLINICZNYCH 2022

Ok 650 aktywnych badan

_;w "
; <.

1200 industry-sponsored
interventional trials starts since the
beginning of 2020 related Covid-19
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W JAKICH OBSZARACH CZEKAMY NA INNOWACIE?

Wykres 21. Nadchodzace terapie w réznych obszarach terapeutycznych

choroby ukfadu choroby choroby

sercowo-naczyniowego HIWAIDS zakaz’ne neurologiczne
]
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I @ @
[ | [ |
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I I
nowotwory cukrzyca choroby choroby
immunologiczne psychiczne

Zrodlo: EFPIA
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PODMIOTY ZAANGAZOWANE W PROWADZENIE
BADAN KLINICZNYCH

Badacz

Osrodek
adawczy




‘GCP@ PODSTAWOWE ZASADY PROWADZENIA BADAN
KLINICZNYCH

Prowadzenie badan klinicznych scisle regulujg
(Deklaracja Helsinska, zasady Dobrej Praktyki
Klinicznej i Prawo Farmaceutyczne, Rozporzadzenia MZ i EU)

Badanie przed jego rozpoczeciem musi uzyskac:

witasciwej

Badanie u danego pacjenta (w tym jakiekolwiek przygotowania
ingerujgce w diagnostyke czy leczenie pacjenta) mozna rozpocza¢
dopiero po wyrazeniu przez niego

Pacjent w kazdej chwili moze wycofac sie z badania




‘GCP@ DOBRA PRAKTYKA KLINICZNA

@rd etyczny\ mrd jakoh

@Praktyka Kliniczna i

ODPOWIEDZIALNOSC [ OBOWIAZKI

badacza, S P onsora l.<0misj i .
osrodka bioetycznej

Dobrqg Praktykq Klinicznq - jest
zespot uznawanych przez
spotecznosc¢ miedzynarodowq
wymagan dotyczqgcych etyki

i jakosci badan naukowych, przy
prowadzeniu badan klinicznych,
gwarantujgcych ochrone praw,
bezpieczenstwo, dobro
uczestnikow tych badar oraz
wiarygodnosc ich wynikow
Art. 2 ustawy — prawo
farmaceutyczne



GCPplI
NADZOR NAD BADANIEM KLINICZNYM

Badanie kliniczne jest na biezgco (obowigzkowo) monitorowane przez
sponsora, ktory do osrodkdéw badawczych regularnie wysyta tzw.

badan klinicznych, ktorzy kontrolujg dokumentacje medyczng i
sposob prowadzenia badania w osrodku badawczym

Badanie moze tez by¢ kontrolowane urzedowo przez:

a4 » polska Inspekcje Badan Klinicznych
| » inspektora Europejskiej Agencji ds. Lekow
7 o inspektora z panstwa trzeciego (np..

Sponsor na biezgco szczegdlnie wnikliwie analizuje sptywajgce dane o dziataniach
niepozgdanych leku

Sponsor ma obowigzek szybkiego raportowania do odnosnych wtadz oraz do komisji
bioetycznej wszelkich ciezkich i niespodziewanych dziatan niepozadanych badanego leku

Sponsor i badacz majg obowigzkowe ubezpieczenia OC na wypadek
wyrzgdzenia zawinionych szkod
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FINANSE W BADANIACH KLINICZNYCH

Badania kliniczne sg zawsze bezptatne dla pacjenta.

*"}f’(‘“ : 4 W tym bezptatny jest zawsze lek badany (takze lek poréwnawczy, juz

D

"
A

bedacy na rynku).

Zdrowi ochotnicy (badania fazy |) moga w Polsce otrzymywa¢ wynagrodzenie.

Pacjenci chorzy nie mogg otrzymywac w Polsce wynagrodzenia za udziat w
badaniu.

Moga natomiast w niektérych badaniach otrzymywac zwrot kosztow podrézy
(do/z osrodka badawczego (szpitala/poradni)

Lekarz — badacz, oraz personel pomocniczy, w badaniach prowadzonych na
zlecenie sponsora (np. firmy farmaceutycznej) zwykle pobieraja wynagrodzenie.

Jest ono zwykle liczone zaleznie od przeprowadzonych procedur (wizyt pacjenta,
badan dodatkowych).
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Badacz

BADACZ | OSRODEK BADAN KLINICZNYCH

Wspodtbadacze
Koordynator Podstawowy zespot badawczy
Pielegniarka badaniowa
Farmaceuta

Specjalista ds. kontraktow/Prawnik

Specjalista/Manager ds. jakosci

Data Manager

Dyrektor osrodka
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MONITOROWANIE | KONTROLA W BADANIACH KLINICZNYCH

Procesy kontrolne niezbedne sg na kazdym etapie projektu, aby zapewni¢ ptynny przebieg, dobra
jakosc i sukces badania ( bezpieczenstwo pacjentow i wiarygodne dane)

||-DDA5 EUROPEAN MEDICINES AGENCY
SCIENCE MEDICINES HEALTH

Monitorowanie
(szczegodlnie Risk-
Based Monitoring)

Monitorowanie

bezpieczeristwa Procedury (SOPs)

Inspekcje
zewnetrznych

Systemy zapewniania Instytucji
jakosci (Quality regulatorowych
Assurance) oraz
kontroli jakosci
(Quality Control)

Zarzadzanie Ryzykiem
(Risk Management)
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CZY BAD
ANIA KLINICZNE SA BEZPIECZNE DLA PACJENTA?

KO RZYS C I RYZY KO CZawsze szczegdtowo czytaj dok )

zgody pacjenta.

éaﬁlg\_/\éajtpytar!ia._ .

rodziquczc;a;rlzy?a:g:fsgkonsuItuj e
bictacyeh chorobach T

proyimowanych lekach

CZESTO: Dostep do terapii,
ktorych nie ma jeszcze na
rynku

CZESTO: Nie wszystkie
dziatania niepozadane leku
ZAWSZE: Bez kolejek, moga by¢ wystarczajaco
bezptatne, nowoczesne poznane (ryzyko innowacii)

metody diagnostyczné
RZADKO: Inne ryzyka

(np. niewtasciwa
kwalifikacja pacjenta do
badania, interakcje z
innymi lekami, pomytka W

doborze dawki itp.)
[Koniec!

Jak zminimalizowac ryzyko?

7AWSZE: Scisty nadzor nad
badaniami przediw trakcie
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BADANIA WIRTUALNE — BLIZEJ PACJENTA

Dane ze Swiata rzeczywistego mozna gromadzic z
réznych zrédet, takich jak:

selektroniczna dokumentacja medyczna,

=rejestry produktow i chordb,

"dane generowane przez pacjentow, w tym w
warunkach domowych,

=dane zebrane z innych Zzrédet zrddta, takie jak
urzadzenia mobilne




‘ GCP@ DIGITALIZACIA | E-ROZWIAZANIA
— NASZA TERAZNIEJSZOSC

»E-MR — Electronic Medical Records

»E-CRF — EDC

»IVRS/ IWRS Interactive Voice/Web Response Systems

» E-PRO - Electronic Patient reported outcomes

» Electronic Patient Record (EPR),

» Medical devices — ECG, Blood Glucose Monitors, weralables
»Medical scanners (e.g. MRI/ CT)

» Laboratory reporting systems

» E-Consent

» E-TMF/ E-ISF — Electronic Trial Master File/ Investigator Site
File




E-PRO

ActiMyo to mate, bezbolesne i
bezpieczne urzgdzenie w formie
plastykowego zegarka, ktore
rejestruje informacje zwigzane z
ruchami przegubu reki i kostki nogi
dziecka podczas codziennych zajec.
Informacje rejestrowane w
urzgdzeniu przesytane sg za pomoca
urzadzenia bazowego do szpitala
gromadzgcego dane do badan
naukowych. Urzadzenie
wykorzystywane w sporcie ale takze
nad badaniami choréb
nerwowomiesniowych w tym DMD.




GCPpl
CZ; MOZLIWE SA BADANIA KLINICZNE Wy

W WARUNKACH DOMOWYCH?
NOWE ROZWIAZANA TECHNOLOGICZNE

* infuzor do podawania prowadzenia
chemioterapii - pompka elastomerowa

e podawanie lekow w postaci tabletek, czy
amputkostrzykawek

JIXEHy

e (1Y EE

w (ISR

3D

= Kluczowa jest jednak edukacja pacjenta i jego opiekuna.
= Zbudowanie postawy wspotodpowiedzialnosci
= za wiarygodny wynik badania klinicznego.

s /(
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BADANIA WIRTUALNE — ELEMENTY BADANIA
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RACA' W BADANIACH KLINICZNYCH

Urzad Rejestracji
Contract Produktéw Leczniczych,
Wyrobdow Medycznych i
Produktow Biobdjczych,

Sponsor Research

Organization Agencja Badan
Medycznych




ght Director
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Over

Contral PA
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Clinical Management

Director of
Clinical Research

Global Clinical

Trial Manager \ _ _
Project Associate

Clinical
Operation
Clinical Clinical Clinical Clinical Director
Operation Operation Operation Operation
Manager 1 Manager 2 Manager 3 Manager 4

Regional Project

Associate
Clinical Team
Manager
Lead CRA 1 Lead CRA?2
/ \ CRA Line Manager
In-house Clinical Clinical Research
Research Associate _____» Associate / CRA CRA
/ Remote Monitor / Monitor / CRA
RSM
Clinical Trial CTA Line Manager
> Assistant / Trial

Coordinator / CTC




PODWYKONAWCY / UStUGODAWCY

Laboratoria lokalne/centralne
Ustugi medyczne lokalne/centralne ( RTG, USG, CT, Spirometria etc.)
Depo (dostarczanie/niszczenie produktu badanego)

Utylizacja materiatéw biologicznych

Firmy transportowe

Dostawcy materiatéow dla pacjentow
Platformy szkoleniowe
Firmy zajmujace sie rozliczaniem kosztow podrdzy pacjenta

Home nursing / wizyty w domu pacjenta




Gdzie szukacC pracy?

""53" bkwp p|

PHARMIWEBJOBS

Dni Kariery na uczelniach

Strony firm CRO/Sponsorow Headhunters



M )
IENIAJMY ODBIOR SPOtECZNY | MEDIALNY

E fakty i mity. "Super

BADANIA KLINICZN

%&\ Express” W jasnia
bl | express |
L g = Wszyscy jestesmy =

1911-2004
Na temat badan lekow krazy wiele mitow. Pokutuje np. = fiigs. |
d, ze pacjenci s3 wykorzystywani. jak i krollk a] i =

£en

wiad-

[N Ekspefym SN

oo menty klin

e Papolskis bieciocilec.zne ol

H

nieprawdziwy pogla

AFEA™ 77
1Eedine

iPolowanie

na .
/ badania kliniczne =

14315475%F
AR

Ciencia/ galud

L A N A C 1(‘)?& hg i }g gz <apado 22 de Dicembre &€

al= informacial

32ik
~E

FERNANPEE

. .. Tumnis
6n cliniCd8 et

Prany= =3 ‘
Fe §IE5% sag
EFEEET R

YR T
G e
$Ej2f2TE _EDY

gy

la 'mvest\gac‘a

Cpmunicadd de expertos B0 stica medica

Ccomo s€ hace en el pais
no pmgresaria oloha

_ "La jnvestigacion clinica €s indispensable;: de 1o contrano,

ek
tan



‘ GCP@

Kontakt z lekarzem

Kontakt z innymi pacjentami

Rejestry badan / bazy miedzynarodowe

Internet i media spotecznosciowe

\/strony organizacji pacjenckich

https://www.pkopo.pl/badania kliniczne

v" strony o$rodkow badawczych
http://www.ihit.waw.pl/rejestr-badan-klinicznych.html
https://onkologia.gumed.edu.pl/39030.html
https://www.coi.pl/o-instytucie/uslugi-komercyjne/badania-kliniczne/
http://www.szpitalplonsk.pl/ruszaja-badania-kliniczne-w-spzzoz-w-plonsku/
https://uczestnikbadania.pl/ (Biovirtus)
https://www.ciekawebadania.pl/ (MTZ)

JAK DOTRZEC DO BADANIA KLINICZNEGO?

BN

v/strony organizacji branzowych (Infarma, GCPpl)
http://www.badaniaklinicznewpolsce.pl/



https://www.pkopo.pl/badania_kliniczne
http://www.ihit.waw.pl/rejestr-badan-klinicznych.html
https://onkologia.gumed.edu.pl/39030.html
https://www.coi.pl/o-instytucie/uslugi-komercyjne/badania-kliniczne/
http://www.szpitalplonsk.pl/ruszaja-badania-kliniczne-w-spzzoz-w-plonsku/
https://uczestnikbadania.pl/
https://www.ciekawebadania.pl/
http://www.badaniaklinicznewpolsce.pl/

‘GCP@ SERWIS PACJENT W BADANIACH KLINICZNYCH

https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/

ﬂ I"aiﬂ;:;l;r'ﬁx:tbadaniach {5_ abd o] . .
Kiicznych Pacjent w badaniach
@ klinicznych

Wybierz temat

‘/Czym sg badania kliniczne
Jak powstaja leki
Standardy badan klinicznych
Prawa pacjenta w badaniach
klinicznych
Badania kliniczne oczami pacjenta
Najczesciej zadawane pytania
Przewodniki po bazach swiatowych
Historie pacjentow



https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/

GCP
ecr PRZEWODNIK PO BAZACH
BADAN KLINICZNYCH

[ Pacjentwbadaniach JAK ZNALEZC INTERESUJACE NAS BADANIE KLINICZNE?
klinicznych HTTPS://CLINICALTRIALS.GOV

Pacjent w badaniach
V- klinicznych

Find a study (all Bl optional) 0 Wwybrane] przegladarce internetowe] wpisujemy https:/clinicaltrials.gov
Status @ @
. i, ) W paneluwyszukiwania (Find a study) mozemy wyszukac badani H _ VT H H H

O Recruiting and not yet recruiting studies ineresuace] naxs choraby leku hubs Badinia prowadzone w konkl appS.WhO.Int Swiatowa @) rganizacja Zd rowla
O Al studies kraju. W odpowiednie pola nalezy wpisac angielskie wyrazy lubwy| (WHO), przewodnik do pobrania_

Condition or disease  (For xample bresscancr) | Grvroeccrvsvesic PRZYPADLOSC LUB CHOROBA (NP. NOWOTWOR PIERSI) | www.clinicaltrials.gov - U.S. National Library of

] Medicine, przewodnik do pobrania.
Other terms @ Fo example NCT e g e, mvestiorrame) <~ INNE $£OWA KLUCZE (NP, NUMER BADANIA, NAzwA LEKL, NAzwisko savacza) | wiwwclinicaltrialsregistereu - Europejska Agencja

| Lekow (EMA), przewodnik do pobrania (w jezyku

Poland "E ________________
S NS _____ ! MIASTO | W celu wyszukania badan klinicznych prowadzonych w konkretnym miescie lu
City® <7 Distance® U okolicy, w polu City wpisujemy polska badz angielska nazwe miasta. Mozemy row
wyszukac badania prowadzone we wskazanej od danego miasta odlegtosci poprz

wybranie opcji w polu Distance (100 miles = 160 km).

L1011
<------——--——-----------i DYSTANS (MAKSYMALNA ODLEGtOSC OD WSKAZANEGO MIASTA; 100 MILES = 160 KM)
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IMPORTANT: Listing a study does not m{ The EU Clinical Trials Regist . 2 Ca e aré clinical trials conducted with subjects less than
been evaluated by the U.S. Federal Gove 18 years old. 1‘_“1 .
Read our disclaimer for details. ; ; ; c — o .

The register also displays info! w““ ° ~_.nrticle 45 of the Paediatric Regulation (EC) No 1901/2006).
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Europejska Akademia Pacjentéw (EUPATI)
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Kampania ,Przyjazne Badania Kliniczne”

; PRZYJAZNE najdz na stronie ‘
w BADANIA KLINICZNE znajdz na stronie ... Q &

WIEDZA POMOCNA PACJENTOWI

Przyblizamy temat badan klinicznych Pacjentom. Przedstawiamy odpowiedzi na najwazniejsze pytania.

Badamy potrzeby, oczekiwania oraz obawy Pacjentéw zwigzane z badaniami klinicznymi.
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Stowarzyszenie na Rzecz
GCP pl | DobreiProkikiBadas
o Hesio

DOLACZ DO NAS!

GDZIE SZUKAC INFORMACJI O BADANIACH KLINICZNYCH?

...i nasze Stowarzyszenie! (GCPpl)

Wyszukaj... Q =

Zaloguj RACEENREST
3

Nela:-y ?;\3\’(.0"“

Aktualnosci Stowarzyszenie Grupy robocze Dla Pacjentéw Bazy badan klinicznych Baza wiedzy

STRONA GLOWNA / DLA PACJENTOW / CO PACJENT POWINIEN WIEDZIEC pp

Dla Pacjentéw \h\\ﬂ\"‘ . Dla

Woprowadzenie Badania kliniczne Co pacjent powinien wiedzie¢ Karta Praw Pacjenta WMA Declaration on th

Kazdy potencjalny uczestnik badania klinicznego podpisuje $wiadomg zgode na udziat w takim badaniu. - Swiadoma zgoda wynika z potrzeby przestrzegania trzech http s ] / / WWW gcp p I o rg p I
[ ] [ ] [ ] [ ]

kardynalnych, podstawowych zasad: szacunku dla osoby, dobroczynnosci i sprawiedliwosci - méwit Marek Czarkowski, dyrektor Osrodka Bioetyki przy Naczelnej Radzie
Lekarskiej, podczas jednego ze spotkan poswigconych prowadzeniu badan klinicznych w Polsce. Zasada uzyskania takiej zgody nie sprowadza sie tylko do ztozenia podpisu na
formularzu przez pacjenta, ale jest dtugim, czesto skomplikowanym procesem dostarczenia informacji o réznych aspektach badania klinicznego. W USA zaczyna sie¢ nawet
mowic o potrzebie dotgczenia informacji dotyczacych relacji finansowych miedzy badaczem lub uczelnig a sponsorem badania klinicznego.

— Swiadoma zgoda to dobrowolna decyzja o uczestnictwie w badaniu klinicznym, podjeta przez osobe majacq faktyczng i prawng zdolno$¢ do wyrazenia tej zgody, ktérej
uprzednio wyjasniono w sposob dla niej zrozumialy istote i cel badania, sposéb jego przeprowadzenia, ryzyka i korzysci zwigzane z tym badaniem oraz prawa jakie przystuguja
uczestnikowi badania klinicznego — podaje definicje zgody doktor Czarkowski.

Wiedza o finansowaniu przynosi korzysci...
Jednak ta definicja nie méwi nic o ujawnieniu uczestnikom badania potencjalnego konfliktu intereséw i relacji finansowych badacza ze sponsorem.

Analiza, czy do swiadomej zgody uczestnikéw eksperymentu medycznego dotgczac takg informacje, zostata niedawno opublikowana na tamach The New England Journal of
Medicine (Disclosure of Financial Relationships to Participants in Clinical Research, NEJM 361;9, August 27, 2009).
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