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Zverejnovanie vysledkov klinickych skusani
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V spoloc¢nosti Novartis uz dlhodobo venujeme pozornost zlepSovaniu transparentnosti Gdajov ziskanych z
klinickych skusani.

ré

Vysledky klinickych skusani

Uvedomujeme si, Ze je dblezité informovat verejnost o vysledkoch svojich intervenénych klinickych skisani
inovativnych lie€iv, a to bez ohladu na ich vysledok.

Vysledky nasich klinickych skdsani su verejne dostupné prostrednictvom odborne hodnotenych publikéacii, v
databaze vysledkov klinickych skusani spolo¢nosti Novartis, ako aj v dalSich verejnych databazach
dostupnych na internete.

Poznanie vysledkov tychto skdSani umoznuje pacientom, ako aj poskytovatelom zdravotnej starostlivosti
ziskat potrebné informacie na to, aby sa mohli spravne rozhodnut pri posudzovani benefitov ako aj rizik liecby.

Zverejnovanie udajov ziskanych od pacientov

Zaviazali sme sa zverejnit tieto Udaje kvalifikovanym externym vyskumnikom, spristupnit (daje ziskané od
pacientov aj spravy o klinickych skasaniach.

Ziadosti o tieto Gidaje a spravy posudzuje a schvaluje nezavisla skupina odbornikov na zaklade vedeckého
vyznamu. VSetky uvedené udaje s anonymizované, aby sukromie pacientov, ktori sa zuc¢astnili skusani,
zostalo zachované, a to v sulade s platnymi zakonmi a predpismi.

Spolo¢nost Novartis pristupila k spristupriovaniu Udajov ziskanych od pacientov v ramci klinickych skasani
liekov, ktoré schvalili krajiny EU a USA, uZ v januari 2014. Spolo&nost si pritom vyhradzuje pravo publikovat
podstatné vysledky tychto klinickych ski$ani v renomovanych vedeckych ¢asopisoch.

Klinické skusSania organizované lekarmi (Investigator Initiated Trials)

Ako sucast procesu vyskumu a vyvoja liekov sme sa zaviazali podporovat skisania, ktoré navrhnu, pripravia a
uskutoCnia nezavisli lekéri alebo lekérske timy nezavisle od spolo¢nosti Novartis.

Cielom takychto skusani, uskutoénenych kvalifikovanymi nezavislymi vyskumnikmi, je lepSie pochopit pomer
benefitov a rizik nasich liekov, a zaroven preskimat nové moznosti v tych oblastiach mediciny, v ktorych je
potrebné zlepsit vysledky aktuélne dostupnej lieCby. Skusania organizované lekarmi su realizované a
financované nezavislymi vyskumnikmi alebo akademickym garantom.

Spolo¢nost Novartis vyzaduje, aby sa klinicky vyskum uskutoéneny prostrednictvom tychto skisani zaoberal
vyznamnymi vedeckymi alebo klinickymi problémami. Dal$imi kritériami st nalezita vedecka troveh a kvalita
protokolov tychto skisSani a reSpektovanie prava na sukromie, bezpecénost a blaho pacientov.
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Za nezavislé skusanie mozno povazovat klinické alebo iné skisanie realizovanu bez Ucasti spolo¢nosti
Novartis, na ktoru spolo¢nost na zéklade pisomnej dohody poskytla finanéni podporu, lieky alebo oboje.
Podmienkou je prisne dodrziavanie vnatrostatnych pravnych predpisov a poziadaviek.
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