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Jakie sg zagrozenia zwigzane z uczestnictwem w
badaniu?

Badania Kliniczne podlegajg bardzo szczegétowym procedurom i wnikliwej kontroli na kazdym etapie.
Dziej sie tak, aby zminimalizowac ryzyka zwigzane z prowadzeniem badania, w tym zwifaszcza ryzyka
mogace skutkowac szkodg dla uczestnika badania (pacjenta).

Najwazniejsze ryzyka dla pacjenta zwigzane sa z mozliwoscig wystgpienia dziatan i zdarzen
niepozadanych w zwigzku ze stosowaniem badanego produktu lub w zwigzku z wykonywanymi
procedurami badania.

Inne ryzyka moga wynikac z naruszenia praw uczestnika, na przyktad jezeli:

= zostanie on wigczony do badania bez podania petej informacji lub wyrazonej Swiadomej zgody
na udziat w badaniu klinicznym,

= jego prawa do wycofania sie lub ochrony danych osobowych nie bedg respektowane.

Czasem do powstania szkody moze przyczyni¢ sie sam pacjent, jezeli nie przestrzega zalecen
medycznych.

Za minimalizowanie ryzyka zwigzanego z uczestnictwem w badaniu odpowiadajg wszystkie strony
wigczone w badanie. Szczegdlnie wazne sg kwalifikacje lekarzy i zespotu badawczego, ktéry zostaje
odpowiednio przygotowany do prowadzenia kazdego badania klinicznego.

Monitorowanie przebiegu badania przez sponsora (firme zlecajgcg przeprowadzenie badania) ma na
celu biezgce zapewnienie bezpieczehstwa pacjentdw biorgcych udziat w badaniu.
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