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Obowigzki i odpowiedzialnos¢ badacza w badaniu
klinicznym

Badacz w badaniu klinicznym odgrywa kluczowg role jako ogniwo faczace uczestnikéw badania,
badany produkt leczniczy, instytucje regulacyjne oraz sponsora badania. Jego odpowiedzialnos¢
obejmuje bezpieczne i sprawne przeprowadzenie badania, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
prawa, protokotem badania oraz zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP).

Zgodnie z art. 37 Ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, gtéwnym badaczem w badaniu klinicznym produktu leczniczego prowadzonego
na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej moze by¢ osoba posiadajagca prawo wykonywania zawodu w
Polsce, czyli:

1. lekarz,
2. lekarz dentysta,

3. pielegniarka lub pofozna - pod warunkiem posiadania dyplomu ukonczenia studiéw na
kierunku pielegniarstwo lub potoznictwo.

Jednakze, w przypadku, gdy gtéwnym badaczem jest pielegniarka lub potozna, zgodnie z art. 38
Ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, w zespole badawczym
musi by¢ réwniez obecny lekarz lub lekarz dentysta. Ma to na celu zapewnienie wsparcia specjalisty o
wysokich kwalifikacjach medycznych.

Zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014, badacz to osoba
odpowiedzialng za prowadzenie badania klinicznego w osrodku badan klinicznych. Gtéwny badacz to
badacz, ktdry kieruje zespotem badaczy prowadzacych badanie kliniczne w danym osrodku i ponosi za
nie odpowiedzialnos¢.

Badacz powinien mie¢ odpowiednio wysokie kwalifikacje (wyksztatcenie, szkolenia), wiedze naukowg
oraz doswiadczenie pozwalajgce na podjecie odpowiedzialnosci za prawidtowe prowadzenie badania.
Powinien tez spetnia¢ wszelkie kryteria wyszczegdlnione w obowigzujacych przepisach.

Obowigzki badacza sg szczegétowo okreslone: w:

= miedzynarodowych wytycznych Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP),
= Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 .,

= Ustawie z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi,
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Obowigzki badacza sa réwniez szczegétowe opisane w umowach pomiedzy sponsorem, a
badaczem oraz osrodkiem badawczym dotyczacych badania klinicznego, z wyszczegdlnieniem
ewentualnych szczegdlnych wymagan w stosunku do badacza. Mimo dos¢ zréznicowanych
dokumentdéw, publikowanych na przestrzeni wielu lat, podstawowy zakres obowigzkéw badacza
nie zmienia sie istotnie i obejmuje:

Zapewnienie praw, bezpieczenstwa i dobrostanu uczestnikéw badania.

Badacz jest odpowiedzialny za:

Uzyskanie Swiadomej zgody na udziat w badaniu. Badacz powinien zapewni¢, ze uczestnicy w
pemi rozumiejg cel badania, moZliwe ryzyko oraz korzysci. Nalezy uzywad prostego jezyka,
dostosowanego do poziomu wyksztatcenia, wieku oraz stanu emocjonalnego uczestnikow.

Informowanie uczestnikéw o wszelkich nowych danych dotyczacych badania, ktére mogtyby
wptynac na ich decyzje o kontynuacji uczestnictwa.

Zapewnienie odpowiedniej opieki medycznej, szczegblnie w przypadku wystapienia zdarzen
niepozadanych.

Dokumentowanie przypadkéw odmowych udziatu w badaniu lub wycofania sie uczestnikow.

Przeprowadzenie badania w sposob zgodny z protokotem badania i przyjetymi zasadami
prowadzenia badania klinicznego.

Badacz powinien:

Przestrzega¢ protokotu badania, regulacji prawnych, zasad GCP, co wymaga posiadania
odpowiedniego przeszkolenia i udokumentowania kwalifikacji.

Zapewnic, ze wszyscy wspotpracownicy w zespole badawczym sa odpowiednio przeszkoleni.

Delegowac obowigzki cztonkom zespotu w sposdb formalny i odpowiednio dokumentowany,
przy jednoczesnym zachowaniu petnej odpowiedzialnosci za przebieg badania.

Utrzymywac kontakt z komisjg bioetyczna. W badaniach niekomercyjnych, w ktérych gtowny
badacz moze petni¢ réwniez role sponsora, to on lub osoba przez niego wyznaczona skiada
wniosek 0 zgode komisji bioetycznej, uczestniczy w posiedzeniach komisji oraz raportuje
postepy badania. W przypadku badan komercyjnych, obowigzki te nalezg do sponsora badania.
Badacz natomiast ma obowigzek wspétpracy i odpowiadania na wszelkie pytania komisji
bioetycznej, ktére moga pojawic sie w trakcie trwania badania.

Odpowiedni nadzoér nad produktem badanym.

Badacz jest odpowiedzialny za:

Odbidr, przechowywanie i wydawanie produktu badanego w sposéb zgodny z obowigzujgcymi
przepisami oraz zaleceniami. Wydawaniu produktu badanego uczestnikowi badania powinno
poswieci¢ sie szczegdlnie duzo uwagi. Nalezy upewnic sie, czy uczestnik otrzyma przeznaczony
dla niego produkt oraz jego odpowiednig ilos¢. Proces ten musi by¢ odpowiednio
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dokumentowany. W duzych osrodkach badawczych za przygotowanie produktu badanego do
wydania pacjentowi jest zadaniem farmaceuty. Natomiast w mniejszych osrodkach nadzér nad
catoscig obiegu produktu badanego sprawuje z reguty gtdwny badacz lub wyznaczony i
przeszkolony wspétbadacz.

= Dokumentowanie wszystkich etapéw obiegu produktu leczniczego.

= Monitorowanie przestrzegania przez uczestnikdw zalecehn dotyczacych stosowania produktu
badanego.

= Qdpowiednie prowadzenie dokumentacji badania i dokumentacji medyczne;j.

Badacz ma obowigzek:

= Dokumentowal kazdy etap badania w sposéb umozliwiajgcy zidentyfikowanie osoby
wykonujgcej procedure, daty i godziny jej przeprowadzenia.

= Zapewni¢ fizyczne i cyfrowe bezpieczenstwo dokumentacji, w tym ochrone danych osobowych
uczestnikow.

= QOdpowiednie dokumentowanie i zgtaszanie dziatah niepozgdanych.

Obowigzkiem badacza jest:

= Skrupulatne dokumentowanie wszelkich zdarzeh niepozadanych oraz zgtaszanie ich
sponsorowi, Komisji Bioetycznej lub innym instytucjom zgodnie z przepisami prawa.

= Analiza wptywu zdarzenh niepozadanych na uczestnikdw i podjecie odpowiednich krokéw w celu
ochrony ich zdrowia. Wiele produktéw, ktére w trakcie badan klinicznych wykazujg skutecznos¢
w leczeniu danego schorzenia, nie zostaje zarejestrowanych z powodu niekorzystnego profilu
bezpieczenstwa.

Badacz w badaniu klinicznym ponosi petng odpowiedzialnos¢ za bezpieczenstwo uczestnikdw,
zgodnos¢ badania z protokotem oraz przestrzeganie zasad etyki i regulacji prawnych. Zaangazowanie,
kompetencje oraz rzetelnos¢ sg kluczowe dla prowadzenia badania klinicznego i uzyskania wynikdw,
ktére mogg przynies¢ korzysci pacjentom na Swiecie.
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Informacje zawarte w artykule majg charakter ogdlny i s3 zgodne z przepisami oraz wiedzg obowigzujgcymi w momencie
publikacji. W zwigzku z mozliwoscig zmiany przepiséw prawnych, nalezy upewni¢ sie, ze nie zostaty wprowadzone nowe
regulacje, ktére moga wptynac na przedstawione informacje.
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