Broszura badacza

Broszura badacza jest wszechstronnym dokumentem podsumowujgcym
zbidér klinicznych i nieklinicznych danych na temat badanego
produktu, istotnych z punktu widzenia badania prowadzonego z
udziatem ludzi.

Broszura badacza zawiera czesc¢ ,Podsumowanie danych i
wskazdéwki dla badacza”, ktdérej celem jest ,przedstawienie
badaczowi jasnej i zrozumiatej informacji o potencjalnym
ryzyku 1 dziataniach niepozadanych oraz szczegdlnych
badaniach, obserwacjach i Srodkach ostroznosci, jakie nalezy
podjg¢ w czasie badania klinicznego”.

Broszura badacza zawiera takze informacje utatwiajgce
zachowanie odpowiedniej opieki medycznej uczestnikom badania
klinicznego.

Sponsor (organizacja rozpoczynajgca 1 nadzorujaca badanie
kliniczne) jest odpowiedzialny za zapewnienie aktualnos$ci
danych przedstawianych w broszurze badacza. Broszura badacza
to dokument o krytycznym znaczeniu. Powinna by corocznie
weryfikowana i musi by¢ aktualizowana kazdorazowo po uzyskaniu
nowych istotnych informacji, na przyktad o dopuszczeniu leku
do obrotu i mozliwosSci przepisywania go do zastosowania
komercyjnego.

Ze wzgledu na znaczenie broszury badacza dla bezpieczenstwa
uczestnikéw badan klinicznych Miedzynarodowa Konferencja ds.
Harmonizacji (ICH) opracowata szczegdtowe wytyczne dotyczace
tego dokumentu obowigzujgce w krajach UE, Japonii i Stanach
Zjednoczonych.
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