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Badacz

Lekarz, ktéry prowadzi i nadzoruje badanie kliniczne w osrodku badawczym (szpital/przychodnia).
Badacz odpowiada za to by badanie byto prowadzone zgodnie z zatwierdzonym protokotem badania,
dba o zasady etyki i dobrej praktyki klinicznej. W jego gestii jest réwniez dbanie o prawa i
bezpieczenstwo pacjenta uczestnika badan klinicznych.

Definicja zawarta w Ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2001 Nr 126 poz.
1381 zpdzn. zm.):

Badaczem jest lekarz albo lekarz dentysta, jezeli badanie kliniczne dotyczy stomatologii, posiadajgcy
prawo wykonywania zawodu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz odpowiednio wysokie
kwalifikacje zawodowe, wiedze naukowg i doswiadczenie w pracy z pacjentami, niezbedne do
prowadzonego badania klinicznego, odpowiedzialny za prowadzenie tych badan w danym osrodku;
jezeli badanie kliniczne jest prowadzone przez zespét osdb, badacz wyznaczony przez sponsora, za
zgodg kierownika podmiotu leczniczego w rozumieniu przepiséw o dziatalnosci leczniczej, w ktérym
prowadzone jest badanie kliniczne, jest kierownikiem zespotu odpowiedzialnym za prowadzenie tego
badania w danym osrodku.
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