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Od pomystu do jego realizacji - kim jestiza co
odpowiedzialny jest Sponsor w badaniu klinicznym?

Dokument Dobrej Praktyki Klinicznej (ICH GCP) opisuje Sponsora badania klinicznego jako ,0Osobe,
firme, organizacje lub instytucje odpowiedzialng za organizacje i prowadzenie badania klinicznego”.
Odpowiada za zapewnienie funduszy, projektowanie badania, monitorowanie postepu, raportowanie
wynikéw oraz zgodnos¢ z przepisami i standardami etycznymi.

1. Projektowanie badania: Sponsor czesto wspétpracuje z ekspertami medycznymi w
projektowaniu badania klinicznego, w tym w okresSlaniu celéw, protokotu badawczego,
kryteriéw wtgczenia i wytgczenia pacjentéw oraz innych aspektéw badania.

2. Finansowanie: Sponsor jest odpowiedzialny za finansowanie catego badania klinicznego. To
obejmuje koszty zwigzane z badaniami, stosowang terapig, monitorowaniem, analiza
danych i wszelkimi innymi aspektami zwigzanymi z przeprowadzeniem badania.

3. Zatwierdzanie protokotu: Sponsor jest odpowiedzialny za przygotowanie protokotu
badawczego i uzyskanie zatwierdzenia od odpowiednich organéw regulacyjnych, takich jak
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
oraz Komisja Bioetyczna.

4. Monitorowanie postepu badania: Sponsor jest odpowiedzialny za monitorowanie postepu
badania, zapewnienie zgodnosci z protokotem badawczym oraz zbieranie i analizowanie
danych.

5. Raportowanie wynikdw: Sponsor jest odpowiedzialny za przygotowanie i przedstawienie
wynikéw badania, zaréwno pozytywnych, jak i negatywnych. Raportowanie wynikéw jest
wazne dla spotecznosci naukowej, regulatoréw i opinii publicznej.

6. Zarzadzanie ryzykiem: Sponsor jest rowniez zaangazowany w identyfikacje i zarzadzanie
ryzykiem zwigzanym z badaniem klinicznym. Obejmuje to dziatania majgce na celu
minimalizacje ryzyka dla pacjentéw i zapewnienie zgodnosci z obowigzujgcymi przepisami i
standardami etycznymi.

Sponsor do niektérych dziatah moze zaangazowaé zewnetrzng firme, ktéra bedzie dziata¢ w jego
imieniu, natomiast wcigz Sponsor odpowiada za caty proces.

Podsumowujgc, Sponsor badania klinicznego petni kluczowa role w catym procesie badawczym, od
jego projektowania po raportowanie wynikéw. Sponsor zapewnienia jakos¢, etycznosc i skutecznosé
przeprowadzanego badania.
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