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Krytyczne
(critical)

W  przypadku, gdy sposéb prowadzenia badania
klinicznego w razgcy sposOb zagraza bezpieczenstwu
uczestnika tego badania klinicznego lub razaco narusza
jego prawa wynikajgce z Ustawy Prawo Farmaceutyczne

lub uniemozliwia prawidtowg ocene uzyskanych wynikow.

Powazne
(major)

W  przypadku, gdy sposdb prowadzenia badania
klinicznego moze zagrazac bezpieczenstwu uczestnika lub
jego prawom wynikajagcym z  Ustawy Prawo
Farmaceutyczne lub moze uniemozliwi¢ prawidtowg ocene

uzyskanych wynikéw.

Nieznaczne
(minor)

W  przypadku, gdy sposdb prowadzenia badania
klinicznego nie zagraza bezpieczenstwu uczestnika
badania lub nie narusza jego praw wynikajgcych
z Ustawy lub nie ma wplywu na ocene uzyskanych
w trakcie badania wynikéw. Odnotowanie nieznacznych
nieprawidtowosci wskazuje na konieczno$¢ poprawienia

jakosci prowadzenia badania klinicznego.

Komentarz
(comment)

Adnotacja inspektora majgca na celu wskazanie
obserwacji, ktére okresla sie jako potencjat do

doskonalenia.




