ИСХОДНЫЙ ТЕКСТ

GLOBAL POLICY: BIOETHICS 

1. KEY POLICY PRINCIPLES 

> We will maintain a portfolio of research and development projects designed to deliver drugs that are effective, safe, differentiated and address patients’ needs. 

> We will conduct clinical studies in accordance with all local regulatory requirements and the recogniz(s)ed international quality and safety standards in all countries in which we operate. 

> We must ensure that the appropriate informed consent procedures are followed when conducting clinical trials, and that the procedures relating to the protection of personal data are applied when we collect or access any health information. 

> We will make public information about the registration and results of all Company sponsored clinical trials for all products in all phases, including marketed medicines, drugs in development and drugs whose further development has been discontinued. 

> We will maintain our commitment to patient safety throughout all of our activity. 

> All research involving animals must be carefully considered and justified, and the principles of the 3Rs (replacement, reduction and refinement of animal studies) applied. The welfare of the animals we use is a top priority. 

> Our use of human embryonic stem cells, genetic information, human biological samples and genetically modified microorganisms must be in line with the requirements of this policy. 

> We will comply with international standards of good practice, such as The International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use, Good Clinical Practice and Good Laboratory Practice. 

WHO IS THIS POLICY FOR? 
> Everyone involved in R&D activities (globally and in our marketing companies) 

> All relevant supporting functions (such as purchasing, business development and legal). 

> Third parties who act on our behalf. 
> All employees must report any possible adverse effects relating to our medicines through the established procedures. 

> To give effect to this Policy, all SET areas are expected to follow any global standards and procedures or, provided they are consistent with this policy, their own local or functional standards and procedures. 

This Policy defines the principles, behaviors and ethical standards governing our research and development worldwide. 

While many topics are covered by existing national laws and regulations, this document describes the Company’s global commitment beyond legal compliance. 

2.SELECTING DISEASE TARGETS 

The Company will maintain a portfolio of research and development projects that are designed to deliver drugs that are effective, safe, differentiated and address patients’ needs. 

The first decisions we take in selecting disease targets are based on the best scientific and professional assessment of: 

> Current and future medical needs. 

> Scientific feasibility, in light of the latest scientific knowledge. 

> Available skills and knowledge. 

CONDUCTING CLINICAL RESEARCH INVOLVING HUMAN STUDIES 

The Company will conduct clinical studies with human subjects in accordance with all local regulatory requirements and the recognised international quality and safety standards in all countries and territories in which we operate, including Good Manufacturing Practices, Good Laboratory Practices, Good Clinical Practices, and the International Conference for Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use (ICH). 

> Before any First Time in Human (FTiH) studies, preclinical data must indicate the possibility of the candidate drug delivering a clinical benefit with a favourable benefit/risk ratio. A candidate drug with an acceptable safety profile may also be used to test the concept of a novel mechanism, guiding the development of future medications or investigation in man leading to an increased understanding of a disease and its potential treatment. 

> We may engage in placebo-controlled clinical studies when judged scientifically appropriate and ethical. We will take active and specific steps to safeguard the interests of all participants in Company clinical studies, including those subjects receiving a placebo control. 

> Our informed consent process gives subjects, parents, legal guardians and other concerned parties information about the benefits and risks of participation in the clinical study, as well as privacy, confidentiality and property rights, prior to enrolment. In addition, study participants are free to withdraw at any time without any detriment to their medical care. 

> We must ensure that compensation for research participants is consistent with the principle of voluntary participation in clinical studies. Payments to clinical study organisations and investigators must be based on the work they perform and costs incurred. 

We will work to maximise the potential benefits of our investigational compounds to the clinical study participants and the intended patient populations, while minimising the risks in all clinical studies conducted by the Company or on our behalf. 
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We will communicate our understanding of the potential benefits and risks of our investigational agents and products to the medical community through approved protocols, Investigator’s Brochures, periodic regulatory updates and the publication of clinical study results. 

Clinical Trial Transparency 
There are important public health benefits associated with making clinical study information more widely available to healthcare professionals and the public. 

Therefore we must ensure transparency through the timely public registration of clinical study protocols and publication or posting of the clinical study results. We fully comply with laws and regulations specific to clinical trials disclosure, and with our own Clinical Trials Disclosure Report, which includes the requirements that: 

> All Company-sponsored clinical studies are registered. We disclose this information for both investigational agents and marketed medicines. 

> We communicate the results for all clinical studies for investigational agents, and marketed medicines, through publications or web-based postings. 

The Company is committed to good publishing practice and appropriate communication of information on our products and clinical studies to the international medical and scientific community. 

Initiating Clinical Studies 
Before initiating First Time in Human (FTiH) studies—a major milestone in developing new medications—the investigational compound’s characteristics must be confirmed through preclinical safety, toxicology and development studies as required by the medical community, ICH and local regulations. 

> We will base decisions about subject populations for FTiH studies (which may include healthy volunteers, subject populations with a specific disease or medical condition, or subjects who are at risk to develop a specific disease or medical condition) on the known risks and potential benefits to the study subjects, while meeting study goals and minimising health risk. 

> Before FTiH clinical studies commence, preclinical data and proposed early clinical studies must be peer-reviewed by an expert committee within the Company in order to ensure that all safety aspects have been evaluated and that the assessment of potential risk/benefit justifies the testing of the new agent in the clinical setting. 

> Following the rigorous internal review, our clinical study protocols must be submitted externally to ethical committees and as required regulatory authorities in the countries where the study will take place.
Obtaining Informed Consent 
We must give those who participate in our clinical studies full, truthful and understandable information, usually in writing and orally. In accordance with the World Medical Association’s Declaration of Helsinki and ICH Guidelines for Good Clinical Practice, we communicate clearly about: 

> The aim of the study. 

> Details of the procedures and investigational product(s), and the benefits and risks involved. 

> Participants’ freedom to withdraw at any time without explanation
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Participants and, for minors, their legally accepted representatives are asked to indicate in writing their receipt of this information and their consent to be part of the study. A specific and mandatory Standard Operating Procedure aims to ensure that ethical and legal requirements for the consent process are met. 

If important new information about an investigational product becomes available during an ongoing study, we will communicate this to investigators, ethics committees and participants as appropriate in each situation, and in accordance with applicable law and regulations. 

MAINTAINING OUR DEDICATION TO PATIENT SAFETY 

The Company is committed to detecting any adverse reactions to its investigational products and approved medicines as early as possible and to providing updated information to investigators, prescribers, consumers and research subjects as appropriate. 

> All reports of adverse events must be scrutinised by medically qualified individuals. Individual cases judged to be potential safety signals will trigger further analyses of existing data and possible subsequent actions. 

> Safety data from development projects and marketed products must be regularly analysed to ensure adverse reactions and possible safety signals are identified from both clinical and non-clinical sources. 

> Research subject risk management plans must be prepared for all products in clinical development. These documents will evolve as safety data become available, so that we can minimise risk and optimise benefits. 

> The safety organisation follows a defined process aimed at ensuring all relevant patient safety information is incorporated in product labelling and Investigator’s Brochures. 

> All employees are required to report any adverse events they become aware of involving any Company investigational product or approved medicine. 

В ПРОЦЕССЕ РЕДАКТИРОВАНИЯ (исправление семантических, орфографических и стилистических ошибок и неточностей) Мои исправления выделены подчеркнутым жирным курсивом, в скобках исходный текст.

ОБЩАЯ ПОЛИТИКА: БИОЭТИКА 

КЛЮЧЕВЫЕ ПРИНЦИПЫ ПОЛИТИКИ

> Мы будем придерживаться протокола исследования и проектов развития, разработанных для производства различных эффективных и безопасных лекарственных препаратов, направленых на нужды пациентов. (исходный текст: которые эффективны, безопасны, дифференцированы и отвечают потребностям пациентов). 

> Мы будем проводить клинические исследования в соответствии со всеми местными нормативными требованиями и признанными международными стандартами качества и безопасности во всех странах, где мы работаем (исх.действуем). 

> Мы должны убедиться, что при проведении клинических исследований были выполнены все необходимые процедуры информированного согласия, и соблюдаются (исх.применяются) все процедуры, связанные с защитой персональных (исх.личных) данных при сборе или получении доступа к любой информации о здоровье. 

> Мы будем обнародовать любую информацию (исх.обеспечивать публичное информирование) о регистрации и результатах клинических испытаний, всех лекарственных препаратов , финансируемых Компанией на любой стадии (исх. и всех финансированных Компанией продуктов в любой фазе), включая продаваемые препараты, препараты в разработке и препараты, дальнейшая разработка которых была прекращена. 

> Мы будем придерживаться нашего обязательства в отношении обеспечения безопасности пациента в рамках (исх. от) всей нашей деятельности. 

> Все исследования, предполагающие участие (исх.включающие) животных, должны быть тщательно продуманы и  оправданы (исх. утверждены), а принцип «трех R» (Replacement, Reduction and Refinement- рус. замещение, сокращение (исх. уменьшение) и усовершенствование (исх. оптимизация)) должен неукоснительно соблюдаться (исх. в исследованиях на животных). Благополучие животных, которых мы используем, является  для нас наивысшим приоритетом.
> Использование нами стволовых клеток эмбрионов человека, генетической информации, биологических образцов человека и генетически модифицированных микроорганизмов должно соответствовать (исх. находиться в соответствии) стребованиям данной  политики. 

> Мы будем соответствовать международным стандартам надлежащей практики, таким как Международная конференция по.гармонизации технических требований к регистрации лекарственных препаратов для людей (исх.использования у человека), Надлежащей(ая) клинической практики и Надлежащей(ая) лабораторной практики. 

ДЛЯ КОГО ЭТА ПОЛИТИКА? 
> Для всех, участвующих в исследованиях и разработках (на общих основаниях (исх.в общем) и в наших торговых компаниях);
> всех относящихся к этому вспомогательных функциональных подразделений (служб поддержки) (таких, как отдел закупки (исх.приобретение), отдел развития бизнеса (исх.бизнес-развитие) и юридический отдел (исх.право). 

> Третьих лиц, действующих от нашего имени. 
> Все сотрудники (исх. служащие) должны сообщать о любых возможных побочных эффектах, связанных с нашими лекарственными препаратами,  согласно (исх.соответственно) официально установленным процедурам. 
> В целях обеспечения (исх.чтобы обеспечить) эффективности данной Политики, мы ожидаем, что все участники проекта будут (исх.должны) следовать всем мировым стандартам и процедурам, убедившись, что они соответствуют данной политике, местным (исх.собственным) или функциональным стандартам и процедурам. 

Эта Политика определяет общие принципы, нормы поведения и этические стандарты,  которыми мы руководствуемся, проводя (исх.определяющие) наши исследования и разработки по всему миру (во всем мире). 

Поскольку большое количество тем попадает под действующие законы и нормативы государств, данный документ описывает общие обязательства Компании по соблюдению правовых норм. (исх. Поскольку, много тем охвачены существующими национальными законами и нормативами, в этом документе описаны общие обязательства Компании, выходящие за рамки закона.) 

2 

ВЫБОР ЦЕЛЕВОЙ БОЛЕЗНИ (исх.ВЫБОР МИШЕНИ БОЛЕЗНИ)
Компания будет придерживаться протокола исследования и проектов развития, разработанных для производства различных эффективных и безопасных лекарственных препаратов, направленых на нужды пациентов. (исх.которые разработаны для производства препаратов, которые являются эффективными, безопасными, дифференцированными и отвечают потребностям пациентов) 

При выборе целевой болезни, в первую очередь мы основываемся  (исх.Первое решение, которое мы принимаем при выборе мишени болезни, основано) на научной и профессиональной оценке следующего: 

> Текущих и будущих нужд медицины. 

> Научную обоснованность, в свете новейших научных знаний. 

> Доступных навыков и знаний. 

ПРОВЕДЕНИЕ КЛИНИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЙ, ВКЛЮЧАЮЩИХ ИСПЫТАНИЯ (исх.ИССЛЕДОВАНИЯ) НА ЧЕЛОВЕКЕ 

Компания будет проводить клинические исследования с участием людей, в соответствии со всеми местными нормативными требованиями и признанными международными стандартами качества и безопасности во всех странах и на всех территориях, где мы работаем (исх.действуем), включая Надлежащую производственную практику, Надлежащую лабораторную практику, Надлежащую клиническую практику и Международную конференцию по гармонизации технических требований к регистрации лекарственных препаратов для людей(исх.использования у человека) (ориг. ICH, International Conference for Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use). 

> До начала исследований «Впервые на человеке» (FTiH, First Time in Human), в доклинических данных должна быть указана вероятность получения положительного эффекта при использовании потенциального лекарства с благоприятным соотношением польза/риск. Потенциальное лекарство с приемлемым профилем безопасности может также использоваться для изучения концепции нового механизма, обеспечивая развитие будущих лекарственных препаратов или исследований на людях, ведущих к улучшению понимания заболевания и возможного способа его лечения. 

> Мы можем привлекать людей к участию в плацебо-контролируемых клинических исследованиях, если (исх.когда) они считаются научно обоснованными и этичными. Мы будем предпринимать активные и специфические шаги, чтобы оградить интересы всех участников клинических исследований Компании, включая тех, кто получает плацебо-контроль. 

> Наш принцип информированного согласия дает людям, (! пациентам исх. этого слова нет в предложении), родителям, законным представителям и другим заинтересованным лицам информацию о пользе и рисках участия в клиническом исследовании, а также о секретности, конфиденциальности и  правах собственности, до начала исследования. Кроме того, участники исследования имеют право прекратить участие в исследовании в любое время без какого-либо ущерба для их  медицинской помощи. 

> Мы должны убедиться, что компенсация для участников исследования соответствует принципам добровольного участия в клинических исследованиях. Суммы выплат (исх.платежи) организациям, проводившим клинические испытания и исследователям, должны быть основаны на объеме выполненных работ (исх.работе, которую они выполнили), и размере понесенных расходов(ах). 

Мы будем работать, чтобы максимально увеличить возможную пользу исследуемых нами соединений для участников клинических исследований и для потенциальных пациентов, одновременно сводя к минимуму риски во всех клинических исследованиях, проводимых Компанией или от нашего имени. 
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Мы будем сообщать наше понимание возможной пользы и рисков исследуемых нами веществ и продуктов реакций медицинскому сообществу  (исх. обществу) посредством утвержденных протоколов, Исследовательских брошюр (Брошюр исследователя), регулярно (исх.периодически) обновляемых нормативов и публикации результатов клинических исследований. 

Прозрачность клинических исследований
Существуют важные преимущества общественного здравоохранения, связанные с предоставлением широкого доступа к информации о клинических исследованиях медицинским работникам и обществу.

Поэтому мы должны обеспечить прозрачность посредством своевременной (исх.регулярной) государственной регистрации протоколов клинических исследований и публикацией или сообщением результатов клинических исследований. Мы полностью следуем специфическим законам и нормативам раскрытия клинических исследований (исх.Мы полностью соответствуем законам и нормативам, специфическим для объявления клинического исследования), и нашим собственным Отчетам о раскрытии (объявлении) клинических исследований, которые включают следующие требования: 

> Все клинические исследования, финансируемые Компанией, регистрируются. Мы открыто оглашаем эту информацию, как об исследуемых веществах, так и о выпущенных на рынок препаратах. 

> Мы сообщаем (исх.обсуждаем) результаты всех клинических испытаний (исх.исследований) исследуемых веществ и выпущенных на рынок препаратов, посредством публикаций или сообщений в интернете. 

Компания намерена практиковать (исх.серьезно относится к практике) качественные  публикации и информационные сообщения о наших продуктах и клинических исследованиях для  международного медицинского и научного сообщества. 
Начало клинических исследований
До начала исследований «Впервые на человеке» (FTiH, First Time in Human) – главного этапа в разработке новых медицинских препаратов – характеристики исследуемого вещества должны быть подтверждены доклиническими исследованиями по части безопасности, токсичности и дальнейшей разработки, как предписано медицинским сообществом ICH и местными нормативами. 

> Мы принимаем решения о людях, которые будут участвовать в исследованиях FTiH (среди которых могут быть (исх.которые могут быть) здоровые добровольцы, людьми со специфическим заболеванием или медицинским состоянием, или людьми, которые находятся в группе риска по развитию специфического заболевания или медицинского состояния), на основе известных рисков и возможной пользы для исследуемых людей, чтобы выполнить задачи исследования и минимизировать риск для здоровья. 

> Перед началом клинических исследований доклинические данные и возможные более ранние клинические исследования должны быть прорецензированы экспертным комитетом Компании, чтобы удостовериться, что были изучены все аспекты, касающиеся безопасности, и что оценка (исх.возможных) возможного соотношения риск/польза оправдывает исследование нового вещества в клинических условиях. 

> Следуя строгому внутреннему контролю, наши протоколы клинических исследований должны быть представлены внешним комитетам по этике, как этого требуют регулирующие органы в странах, где будет проходить исследование. 

Получение информированного согласия
Мы должны предоставлять людям, участвующим в наших клинических исследованиях, полную, правдивую и понятную информацию, обычно в письменном и устном видах. В соответствии с Хельсинкской декларацией Всемирной медицинской ассоциации и (исх.руководящим указаниям) Директивой ICH по Надлежащей клинической практике, мы четко сообщаем о:  

> Задаче исследования; 

> Деталях процедур и исследуемого продукта (ов); об имеющихся рисках и пользе. 

> Свободе участника прервать участие в исследовании в любое время без объяснения причин. 

Участников, и, изредка, их законных представителей просят указать письменно получение ими этой информации и их согласие на участие в исследовании. Целью специфической и  обязательной Стандартной Операционной Процедуры является  уверенность в том, что этические и правовые (исх.законные) требования к процессу получения согласия соблюдены. 

Если в ходе продолжающегося исследования появляется новая информация об исследуемом продукте, мы сообщим это исследователям, комитетам по этике и участникам подходящим для каждой ситуации способом, и в соответствии с действующими (исх.существующими) законами и нормативами. 

ПОДДЕРЖАНИЕ НАШЕЙ ПРИВЕРЖЕННОСТИ БЕЗОПАСНОСТИ ПАЦИЕНТА (исх.НАПРАВЛЕННОСТИ НА БЕЗОПАСНОСТЬ ПАЦИЕНТА)

Компания выступает за выявление любых побочных реакций на исследуемые нами продукты и утвержденные лекарственные препараты как можно раньше, и за предоставление обновленной информации в установленном порядке исследователям, медицинским работникам, назначающим препараты, покупателям и участвующим в исследовании людям. 

> Все сообщения о побочных эффектах должны быть тщательно проверены людьми с медицинским образованием. Отдельные случаи, расцененные как потенциальные тревожные сигналы, потребуют дальнейшего анализа существующих данных и возможных последующих действий. 

> Данные о безопасности разрабатываемых продуктов и выпущенных на рынок лекарственных препаратов должны регулярно анализироваться, чтобы убедиться, что побочные реакции и возможные тревожные сигналы выявлены как в клинических, так и в неклинических источниках. 

> Для всех продуктов в клинической разработке должны быть разработаны планы управления риском для участвующих в исследовании. Эти документы будут включать все доступные данные о безопасности, поэтому мы сможем минимизировать риск и оптимизировать пользу. 

> Организация безопасности следует определенному процессу, целью которого является уверенность в том, что  вся важная для пациента информация о безопасности включена в инструкцию к (исх.этикетку) продукту и Брошюру исследователя. 

> От всех сотрудников требуется сообщать о любых побочных реакциях, о которых они узнали, касающихся всех исследуемых продуктов и утвержденных препаратов Компании. 

ЧИСТОВОЙ ВАРИАНТ

ОБЩАЯ ПОЛИТИКА: БИОЭТИКА 

КЛЮЧЕВЫЕ ПРИНЦИПЫ ПОЛИТИКИ
· Мы будем придерживаться протокола исследования и проектов развития, разработанных для производства различных эффективных и безопасных лекарственных препаратов, направленных на нужды пациентов. 

· Мы будем проводить клинические исследования в соответствии со всеми местными нормативными требованиями и признанными международными стандартами качества и безопасности во всех странах, где мы работаем.
· Мы должны убедиться, что при проведении клинических исследований были выполнены все необходимые процедуры информированного согласия, и соблюдаются все процедуры, связанные с защитой персональных данных при сборе или получении доступа к любой информации о здоровье. 

· Мы будем обнародовать любую информацию  о регистрации и результатах клинических испытаний, всех лекарственных препаратов, финансируемых Компанией на любой стадии, включая продаваемые препараты, препараты в разработке и препараты, дальнейшая разработка которых была прекращена. 

· Мы будем придерживаться нашего обязательства в отношении обеспечения безопасности пациента в рамках всей нашей деятельности. 

· Все исследования, предполагающие участие  животных, должны быть тщательно продуманы и  оправданы, а принцип «трех R» (Replacement, Reduction and Refinement- рус. замещение, сокращение и усовершенствование) должен неукоснительно соблюдаться. Благополучие животных, которых мы используем, является  для нас наивысшим приоритетом.

· Использование нами стволовых клеток эмбрионов человека, генетической информации, биологических образцов человека и генетически модифицированных микроорганизмов должно соответствовать требованиям данной  политики. 

· Мы будем соответствовать международным стандартам надлежащей практики, таким как Международная конференция по гармонизации технических требований к регистрации лекарственных препаратов для людей, Надлежащей клинической практики и Надлежащей лабораторной практики. 

ДЛЯ КОГО ЭТА ПОЛИТИКА? 
· Для всех, участвующих в исследованиях и разработках (на общих основаниях и в наших торговых компаниях);

· всех относящихся к этому вспомогательных функциональных подразделений (таких, как отдел закупки, отдел развития бизнеса и юридический отдел).
· Третьих лиц, действующих от нашего имени. 
· Все сотрудники должны сообщать о любых возможных побочных эффектах, связанных с нашими лекарственными препаратами,  согласно  официально установленным процедурам. 
· В целях обеспечения эффективности данной Политики, мы ожидаем, что все участники проекта будут следовать всем мировым стандартам и процедурам, убедившись, что они соответствуют данной политике, местным или функциональным стандартам и процедурам. 

Эта Политика определяет общие принципы, нормы поведения и этические стандарты,  которыми мы руководствуемся, проводя наши исследования и разработки по всему миру.
Поскольку большое количество тем попадает под действующие законы и нормативы государств, данный документ описывает общие обязательства Компании по соблюдению правовых норм. 

ВЫБОР ЦЕЛЕВОЙ БОЛЕЗНИ 
Компания будет придерживаться протокола исследования и проектов развития, разработанных для производства различных эффективных и безопасных лекарственных препаратов, направленных на нужды пациентов. 

При выборе целевой болезни, в первую очередь мы основываемся на научной и профессиональной оценке следующего: 
· Текущих и будущих нужд медицины. 

· Научную обоснованность, в свете новейших научных знаний. 

· Доступных навыков и знаний. 

ПРОВЕДЕНИЕ КЛИНИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЙ, 
ВКЛЮЧАЮЩИХ ИСПЫТАНИЯ НА ЧЕЛОВЕКЕ 
Компания будет проводить клинические исследования с участием людей, в соответствии со всеми местными нормативными требованиями и признанными международными стандартами качества и безопасности во всех странах и на всех территориях, где мы работаем, включая Надлежащую производственную практику, Надлежащую лабораторную практику, Надлежащую клиническую практику и Международную конференцию по гармонизации технических требований к регистрации лекарственных препаратов для людей (ориг. ICH, International Conference for Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use). 
· До начала исследований «Впервые на человеке» (FTiH, First Time in Human), в доклинических данных должна быть указана вероятность получения положительного эффекта при использовании потенциального лекарства с благоприятным соотношением польза/риск. Потенциальное лекарство с приемлемым профилем безопасности может также использоваться для изучения концепции нового механизма, обеспечивая развитие будущих лекарственных препаратов или исследований на людях, ведущих к улучшению понимания заболевания и возможного способа его лечения. 

· Мы можем привлекать людей к участию в плацебо-контролируемых клинических исследованиях, если они считаются научно обоснованными и этичными. Мы будем предпринимать активные и специфические шаги, чтобы оградить интересы всех участников клинических исследований Компании, включая тех, кто получает плацебо-контроль. 

· Наш принцип информированного согласия дает людям, родителям, законным представителям и другим заинтересованным лицам информацию о пользе и рисках участия в клиническом исследовании, а также о секретности, конфиденциальности и  правах собственности, до начала исследования. Кроме того, участники исследования имеют право прекратить участие в исследовании в любое время без какого-либо ущерба для их  медицинской помощи. 

· Мы должны убедиться, что компенсация для участников исследования соответствует принципам добровольного участия в клинических исследованиях. Суммы выплат организациям, проводившим клинические испытания и исследователям, должны быть основаны на объеме выполненных работ, и размере понесенных расходов. 

Мы будем работать, чтобы максимально увеличить возможную пользу исследуемых нами соединений для участников клинических исследований и для потенциальных пациентов, одновременно сводя к минимуму риски во всех клинических исследованиях, проводимых Компанией или от нашего имени. 

Мы будем сообщать наше понимание возможной пользы и рисков исследуемых нами веществ и продуктов реакций медицинскому сообществу посредством утвержденных протоколов, Исследовательских брошюр регулярно обновляемых нормативов и публикации результатов клинических исследований. 

Прозрачность клинических исследований
Существуют важные преимущества общественного здравоохранения, связанные с предоставлением широкого доступа к информации о клинических исследованиях медицинским работникам и обществу.

Поэтому мы должны обеспечить прозрачность посредством своевременной государственной регистрации протоколов клинических исследований и публикацией или сообщением результатов клинических исследований. Мы полностью следуем специфическим законам и нормативам раскрытия клинических исследований и нашим собственным Отчетам о раскрытии клинических исследований, которые включают следующие требования: 
· Все клинические исследования, финансируемые Компанией, регистрируются. Мы открыто оглашаем эту информацию, как об исследуемых веществах, так и о выпущенных на рынок препаратах. 
· Мы сообщаем (исх.обсуждаем) результаты всех клинических испытаний веществ и выпущенных на рынок препаратов, посредством публикаций или сообщений в интернете. 

Компания намерена практиковать качественные  публикации и информационные сообщения о наших продуктах и клинических исследованиях для  международного медицинского и научного сообщества. 

Начало клинических исследований
До начала исследований «Впервые на человеке» (FTiH, First Time in Human) – главного этапа в разработке новых медицинских препаратов – характеристики исследуемого вещества должны быть подтверждены доклиническими исследованиями по части безопасности, токсичности и дальнейшей разработки, как предписано медицинским сообществом ICH и местными нормативами. 
· Мы принимаем решения о людях, которые будут участвовать в исследованиях FTiH (среди которых могут быть здоровые добровольцы, людьми со специфическим заболеванием или медицинским состоянием, или людьми, которые находятся в группе риска по развитию специфического заболевания или медицинского состояния), на основе известных рисков и возможной пользы для исследуемых людей, чтобы выполнить задачи исследования и минимизировать риск для здоровья. 

· Перед началом клинических исследований доклинические данные и возможные более ранние клинические исследования должны быть прорецензированы экспертным комитетом Компании, чтобы удостовериться, что были изучены все аспекты, касающиеся безопасности, и что оценка возможного соотношения риск/польза оправдывает исследование нового вещества в клинических условиях. 

· Следуя строгому внутреннему контролю, наши протоколы клинических исследований должны быть представлены внешним комитетам по этике, как этого требуют регулирующие органы в странах, где будет проходить исследование. 

Получение информированного согласия
Мы должны предоставлять людям, участвующим в наших клинических исследованиях, полную, правдивую и понятную информацию, обычно в письменном и устном видах. В соответствии с Хельсинкской декларацией Всемирной медицинской ассоциации и Директивой ICH по Надлежащей клинической практике, мы четко сообщаем о:  

· Задаче исследования; 

· Деталях процедур и исследуемого продукта; об имеющихся рисках и пользе. 

· Свободе участника прервать участие в исследовании в любое время без объяснения причин. 

Участников, и, изредка, их законных представителей просят указать письменно получение ими этой информации и их согласие на участие в исследовании. Целью специфической и  обязательной Стандартной Операционной Процедуры является  уверенность в том, что этические и правовые требования к процессу получения согласия соблюдены. 

Если в ходе продолжающегося исследования появляется новая информация об исследуемом продукте, мы сообщим это исследователям, комитетам по этике и участникам подходящим для каждой ситуации способом, и в соответствии с действующими законами и нормативами. 

ПОДДЕРЖАНИЕ НАШЕЙ ПРИВЕРЖЕННОСТИ БЕЗОПАСНОСТИ ПАЦИЕНТА 

Компания выступает за выявление любых побочных реакций на исследуемые нами продукты и утвержденные лекарственные препараты как можно раньше, и за предоставление обновленной информации в установленном порядке исследователям, медицинским работникам, назначающим препараты, покупателям и участвующим в исследовании людям. 

· Все сообщения о побочных эффектах должны быть тщательно проверены людьми с медицинским образованием. Отдельные случаи, расцененные как потенциальные тревожные сигналы, потребуют дальнейшего анализа существующих данных и возможных последующих действий. 

· Данные о безопасности разрабатываемых продуктов и выпущенных на рынок лекарственных препаратов должны регулярно анализироваться, чтобы убедиться, что побочные реакции и возможные тревожные сигналы выявлены как в клинических, так и в неклинических источниках. 

· Для всех продуктов в клинической разработке должны быть разработаны планы управления риском для участвующих в исследовании. Эти документы будут включать все доступные данные о безопасности, поэтому мы сможем минимизировать риск и оптимизировать пользу. 

· Организация безопасности следует определенному процессу, целью которого является уверенность в том, что  вся важная для пациента информация о безопасности включена в инструкцию к продукту и Брошюру исследователя. 

· От всех сотрудников требуется сообщать о любых побочных реакциях, о которых они узнали, касающихся всех исследуемых продуктов и утвержденных препаратов Компании. 

