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Polska Sie¢ Badan Klinicznych wypracowata wzory
dokumentacji niekomercyjnego badania klinicznego

Agencja Badan Medycznych w ramach wsparcia rozwoju Polskiej Sieci Badan Klinicznych wypracowata
we wspbtpracy z pracownikami Centréw Wsparcia Badan Klinicznych (CWBK), ktérzy zgtosili chec
uczestnictwa w konsultacjach, wzory dokumentacji niekomercyjnego badania klinicznego:

= Protokét badania klinicznego,
= |nformacje dla pacjenta i Formularz Swiadomej zgody (dla uczestnikéw matoletnich i dorostych)

= Broszure Badacza.

Dodatkowo, Agencja przygotowata instrukcje opracowywania Standardowych Procedur Postepowania
(SOP) wraz z szablonem SOP i zatgcznikiem w postaci podstawowych procedur postepowania jakie
powinny zosta¢ opracowane w kazdym z CWBK.

Opracowanie wzorOw ma ha celu zapewnienie, ze regulamie wykonywane czynnosci beda
przeprowadzane spojnie i jednolicie w réznych CWBK, zgodnie z wyznaczonymi standardami,
stanowigc skuteczny sposéb poprawy dziatania i uzyskiwanych wynikéw. Mamy nadzieje, ze
opracowana dokumentacja przyczyni sie do usprawnienia i ustandaryzowania realizacji zadah w
ramach Polskiej Sieci Badan Klinicznych.

Dokumentacja dostepna jest réwniez w zaktadce ,Materiaty kierowane do Osrodkdw prowadzacych
badania kliniczne”.
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