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Procedura postepowania w przypadku wystgpienia
zdarzenia niepozgdanego - Adverse event management

Agencja Badan Medycznych w ramach wsparcia rozwoju Polskiej Sieci Badan Klinicznych i jednostek
realizujgcych badania kliniczne opracowata Procedure postepowania w przypadku wystgpienia
zdarzenia niepozadanego - Adverse event management.

Opracowanie procedury ma na celu przedstawienie wszystkich najwazniejszych aspektow, ktore
nalezy wzig¢ pod uwage podczas postepowania w przypadku wystagpienia zdarzenia niepozadanego
w prowadzeniu badania klinicznego. Procedura okresla najwazniejsze elementy, ktére powinny by¢
czescig catego procesu zarzadzania zdarzeniami niepozadanymi.

Mamy nadzieje, ze zebrane w jednym dokumencie najwazniejsze elementy procesu zarzadzania
zdarzeniami niepozadanymi podczas przeprowadzania badan klinicznych przyczynig sie do
standaryzacji i usystematyzowania przebiegu procesu wsrdd czionkéw zespotu badawczego
odpowiedzialnego za zbieranie informacji dotyczacych zdarzeh niepozadanych oraz cztonkéw CRO
odpowiedzialnych za Pharmacovigilance, czyli nadzér nad bezpieczehstwem stosowania produktow
leczniczych.

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