S NACZELNA
KOMISJA
BIOETYCZNA
KOMUNIKAT z dnia 7 stycznia 2025 r.
stanowisko Naczelnej Komisji Bioetycznej ds. Badan Klinicznych w sprawie

opiniowania kwalifikacji glownego badacza oraz badacza

Wymog posiadania odpowiednich kwalifikacji przez badacza oraz gtéwnego badacza
ma na celu ochrone pacjentow przed nadmiernym ryzykiem zwigzanym z udzialem w badaniu
klinicznym przy jednoczesnej gwarancji, ze badanie kliniczne bedzie zgodne z przepisami
prawa i odpowiednimi wytycznymi etycznymi, a uzyskane wyniki — wiarygodne. Zespot
opiniujacy powinien odnies$¢ si¢ nie tylko do kwalifikacji badacza lub gléwnego badacza, ale
tez do innych aspektoéw, takich jak np. nienaganna postawa etyczna.

Zespot opiniujgcy nie moze kwestionowaé powierzenia roli gldéwnego badacza lub
badacza osobie, ktora nie ma tytutu specjalisty, ze wzgledu na brak tego tytutu. Takie podejscie
nie znajduje oparcia w przepisach Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz. U. UE. L. z 2014 r. Nr 158,
str. 1 z pdzn. zm.) i polskiego prawa, poniewaz nie zawierajg one wymagania uzyskania

specjalizacji lub posiadania tytulu specjalisty.

Kwalifikacje gldéwnego badacza i badacza

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

2. Badaczem w badaniu klinicznym moze by¢ osoba wykonujgca zawod lekarza lub lekarza
dentysty, lub inny zawod, ktory w panstwie cztonkowskim uznawany jest za kwalifikujacy
do pehienia funkcji badacza ze wzgledu na niezbg¢dng wiedze naukowsq i doswiadczenie
w zakresie opieki nad pacjentem. W Polsce takimi zawodami bgda — podobnie jak
w przypadku gléwnego badacza — pielegniarka oraz potozna.

3. Posiadanie przez lekarza, lekarza dentyste, pielggniarke oraz potozng ograniczonego prawa
wykonywania zawodu przyznawanego na czas odbywania stazu podyplomowego lub
szkolenia adaptacyjnego, nie uprawnia do petienia funkcji gldownego badacza z uwagi na
brak samodzielnosci w wykonywaniu zadan. Moze natomiast uprawnia¢ do petnienia roli

badacza, z zachowaniem warunkow opisanych ponize;j.
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Dodatkowe kwalifikacje

Obowigzujace przepisy oraz wytyczne wymagaja od gtownych badaczy i1 badaczy
posiadania odpowiednich kwalifikacji. Przepisy te nie precyzuja, w jaki sposéb mozna wykazaé
posiadanie tych kwalifikacje. W dossier rejestracyjnym nalezy zlozy¢ zyciorys badacza.
W pozostatym zakresie mogg to by¢ poswiadczenia odbytych stazy, szkolen, kursow, udzialu
w konferencjach, wykaz publikacji naukowych, a takze opis prowadzonych wczesniej badan
klinicznych. Przepisy nie ograniczaja przy tym katalogu dokumentow, za pomocg ktérych
stosowne kwalifikacje gtownego badacza lub badacza winny by¢ potwierdzone. Specjalizacja
zwigzana z dziedzing medycyny, ktorej dotyczy¢ ma badanie kliniczne, moze by¢ istotnym
argumentem wskazujacym na posiadanie odpowiednich kwalifikacji, przez badacza lub

gléwnego badacza, nie jest jednak jedynym sposobem na spetnienie Swyrglck))glll posiadania tych
ighed by
Podpisano przez:

kwalifikacji.

Pawet tukow

Date / Data:

Pr 236)75.01-07 16:34

Naczelnej Komisji Bioetycznej

Naczelna Komisja Bioetyczna do spraw Badan Klinicznych
przy Agencji Badan Medycznych
ul. Chmielna 69, 00-801 Warszawa



		2025-01-07T16:34:57+0100




