
 
 
 
 
 

Krytyczne 
 

W przypadku, gdy sposób przeprowadzenia badania 

klinicznego zagraża życiu, zdrowiu lub bezpieczeństwu 

uczestników badania klinicznego i/lub badaczy albo 

uniemożliwia prawidłową ocenę uzyskanych wyników,. 

Poważne 
 

W przypadku, gdy sposób przeprowadzania badania 

klinicznego może zagrażać życiu, zdrowiu lub 

bezpieczeństwu uczestników badania klinicznego 

i/lub badaczy albo uniemożliwić prawidłową ocenę 

uzyskanych wyników; 

Nieznaczne 
 

W przypadku, gdy nie zagrażają one bezpieczeństwu 

uczestników badania klinicznego i/lub badaczy oraz nie 

mają wpływu na ocenę uzyskanych w trakcie badania 

wyników 

Uwagi 

powinny pomóc we wprowadzeniu zmian, w 

przeprowadzaniu badania klinicznego oraz zmniejszyć 

ryzyko wystąpienia odchyleń od obowiązujących przepisów 

w prowadzonych w przyszłości badaniach klinicznych. 

 


