Brosura investigatorului

0 brosura a investigatorului (BI) este un document cuprinzator
care rezuma toate informatiile clinice si non-clinice
relevante privind studiul pe oameni al medicamentuluil
respectiv.

0 BI va include sectiunea ,Rezumatul datelor si indrumari
pentru investigatori”, al carei rol este de a oferi
investigatorului o imagine clara asupra posibilelor riscuri si
reactii adverse si a testelor, observatiilor si masurilor de
precautie specifice medicamentului, care pot fi necesare intr-
un studiu clinic.

BI ofera, de asemenea, informatii care faciliteaza gestionarea
clinica a participantilor la studiul clinic.

Sponsorul (organizatia care desfasoara sau supravegheaza
studiul) are responsabilitatea de a mentine informatiile din
BI la zi. BI este un element esential. Aceasta trebuie
verificata anual si actualizata atunci cand devin disponibile
informatii noi si importante, de exemplu atunci cand un
medicament primeste autorizatia de punere pe piata si poate fi
prescris pentru utilizarea comerciala.

Data fiind importanta BI pentru siguranta participantilor la
studiile clinice, Conferinta Internationala pentru Armonizare
(International Conference on Harmonisation — ICH) a pregatit
un document detaliat cu indrumari privind redactarea BI 1in
Uniunea Europeana, Japonia si Statele Unite ale Americii.


https://toolbox.eupati.eu/glossary/brosura-investigatorului/?lang=ro

