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Kwalifikacje gtéwnego badacza i badacza w badaniach
klinicznych - stanowisko Naczelnej Komisji Bioetycznej

Artykut ten wyjasnia obowigzujgce wymogi i podkresla najwazniejsze aspekty zwigzane z
ochrong pacjentéw.

Wymdg posiadania odpowiednich kwalifikacji zespotu badawczego w badaniu klinicznym ma na celu
ochrone pacjentéw przed nadmiernym ryzykiem zwigzanym z udziatem w badaniu klinicznym przy
jednoczesnej gwarancji, ze badanie kliniczne bedzie zgodne z przepisami i wytycznymi, a uzyskane
wyniki - wiarygodne. Obowigzujgce przepisy oraz wytyczne wymagajg od gtéwnych badaczy i badaczy
posiadania odpowiednich kwalifikacji, nie precyzujac jednak, w jaki sposéb mozna je wykazac. W
ramach dossier rejestracyjnego nalezy ztozy¢ zyciorys badacza. W pozostatym zakresie mogg to by¢
poswiadczenia odbytych stazy, szkolen, kursoéw, udziatu w konferencjach, wykaz publikacji naukowych,
a takze opis prowadzonych wczesniej badan klinicznych. Przepisy nie ograniczajg przy tym katalogu
dokumentdw, za pomoca ktorych stosowne kwalifikacje gtdwnego badacza lub badacza miatyby by¢
potwierdzone.

Specjalizacja zwigzana z dziedzing medycyny, ktdrej dotyczy¢ ma badanie kliniczne, moze by¢
istotnym argumentem wskazujgcym na posiadanie odpowiednich kwalifikacji, przez badacza lub
gtdwnego badacza, nie jest jednak jedynym sposobem na spetnienie wymogu posiadania tych
kwalifikacji.

Zespot komisiji bioetycznej opiniujacy wniosek o wydanie zgody na badanie kliniczne odnosi sie tez do
innych warunkdw, takich jak np. nienaganna postawa etyczna gtéwnego badacza. Nie mozna jednak
kwestionowac powierzenia roli gldwnego badacza lub badacza osobie, ktdra nie ma tytutu specjalisty,
ze wzgledu na brak tego tytutu. Takie restrykcyjne podejscie nie znajduje oparcia w przepisach
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w
sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzii polskiego prawa, poniewaz nie
zawierajg one wymagania uzyskania specjalizacji lub posiadania tytutu specjalisty.

Kwalifikacje gtéwnego badacza i badacza - minimum

1. Gtéwnym badaczem w badaniu klinicznym moze by¢ posiadajacy prawo wykonywania zawodu
lekarz, lekarz dentysta, a takze pielegniarka lub potozna posiadajace dyplom ukonczenia studiéw na
tych kierunkach.

2. Badaczem w badaniu klinicznym moze by¢ osoba wykonujgca zawdd lekarza lub lekarza dentysty,
lub inny zawdd, ktdry w panstwie cztonkowskim uznawany jest za kwalifikujgcy do petnienia funkgji
badacza ze wzgledu na niezbedng wiedze naukowa i doswiadczenie w zakresie opieki nad pacjentem.



W Polsce takimi zawodami beda - podobnie jak w przypadku gtéwnego badacza - pielegniarka oraz
potozna.

3. Posiadanie przez lekarza, lekarza dentyste, pielegniarke oraz potozng ograniczonego prawa
wykonywania zawodu przyznawanego na czas odbywania stazu podyplomowego lub szkolenia
adaptacyjnego, nie uprawnia do petnienia funkcji gtdwnego badacza z uwagi na brak samodzielnosci w
wykonywaniu badan. Moze natomiast uprawnia¢ do petnienia funkcji badacza, z zachowaniem
warunkdw opisanych ponizej.
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