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OBOWIAZKI SPONSORA

Wedtug ustawy o badaniach klinicznych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi do obowigzkow sponsora nalezy:

. realizacja obowigzkow wynikajgcych 2z rozporzadzenia
536/2014 (m.in. przygotowanie planu badania klinicznego,
uzyskanie zezwolenia na przeprowadzenie badania
klinicznego, dostarczenie badaczom broszury badacza,
monitorowania badania, analizy wynikéw czy opublikowania
wynikdbw badania klinicznego z uwzglednieniem ochrony
danych uczestnikow),

. Uzyskanie w formie pisemne] zgody gtdwnego badacza

| badacza na dostep do dokumentow zrédtowych.



Ale nie tylko. Jesli do przetwarzania danych uzyskanych
W zwigzku z badaniem klinicznym sg wykorzystywane
metody oparte na informatycznych systemach
przechowywania danych, sponsor musi przed rozpoczeciem

przetwarzania danych:

« ZapeWwnic pisemng instrukcje stosowania tego systemu,

. udokumentowac, ze system zostat wprowadzony po
dokonaniu oceny bezpieczenstwa jego stosowania
| funkcjonalnosci,

« Zapewnic¢ dostep do systemu, umozliwiajgcy wsteczng
weryfikacje wprowadzonych zmian danych,

. Wskazac¢ osoby upowaznione do przetwarzania danych

osobowych w tym systemie.



OBOWIAZKI GtOWNEGO
BADACZA IBADACZA

Co do obowigzkdw gtownego badacza | badacza, to polska

ustawa odsyta bezposrednio do rozporzadzenia 536/2014.

Zatem gtowny badacz zobowigzany jest zapewni¢ zgodnosc
padania klinicznego W osrodku badan Kklinicznych 2z
rozporzadzeniem oraz wyznaczac cztonkom zespotu badaczy
zadania, W SposOb niezagrazajgcy bezpieczenstwu
uczestnikow oraz wiarygodnosci | odpornosci danych

uzyskanych w ramach badania klinicznego.



Gtownym badaczemm w badaniu klinicznym produktu
leczniczego na terenie RP moze bye¢é:

. lekarz,

. lekarz dentysta,

- pielegniarka albo potozna, posiadajgca dyplom ukonczenia

studiow na kierunku pielegniarstwo lub potoznictwo,

ktorzy posiadajg prawo wykonywania zawodu na terytorium
RP.

Pielegniarka albo potozna moze
byé gtdwnym badaczem tylko jesli
jednym z badaczy jest lekarz lub
lekarz dentysta.



Badacz natomiast m.in.:

. dokumentuje wszystkie przypadki odmowy udziatu w
badaniu klinicznym 1 wycofania sie z badania oraz
Zzapewnia, aby nie gromadzono zadnych danych na
potrzeby badania klinicznego od osoéb, ktére odmowity
udziatu w badaniu klinicznym lub wycofaty sie z niego.

- prowadzi | przechowuje podstawowg dokumentacje
badania klinicznego,

. Zgtasza sponsorowi wszystkie powazne zdarzenia
niepozadane,

. podejmuje sSrodki bezpieczenstwa Ww celu ochrony
uczestnikow badania klinicznego,

. Wyraza opinie W przedmiocie cofniecia, zawieszenia,

Zzmiany badania klinicznego.



Chcesz wieqaziec wiecej?
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