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Eksperyment medyczny czy badanie kliniczne?

Okreslenia eksperyment medyczny oraz badanie kliniczne dla wielu 0séb sg ze sobg tozsame - warto
jednak wiedzie¢, ze to dwa odrebne pojecia, pomiedzy ktorymi wystepujg réznice. Kazde badanie
kliniczne jest eksperymentem medycznym, ale nie kazdy eksperyment medyczny jest badaniem
klinicznym.

Zgodnie z Ustawg o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. z 2008 r. Nr 136, poz. 857) badanie
kliniczne zalicza sie do eksperymentéw medycznych. Ustawa wyrdznia dwa rodzaje eksperymentéw
medycznych - eksperyment leczniczy i eksperyment badawczy.

Eksperymentem leczniczym jest wprowadzenie przez lekarza nowych lub tylko czesciowo
wyprobowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych w celu osiggniecia
bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby leczonej. Moze by¢ on przeprowadzony, jezeli dotychczas
stosowane metody medyczne nie sgq skuteczne lub jezeli ich skutecznos¢ nie jest wystarczajaca (art.
21 ust. 2 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty). Wynika z tego, ze w eksperymencie
leczniczym moggq wzig¢ udziat jedynie osoby chore, dla ktdrych jest to jedyna szansa na wyleczenie
schorzenia.

Eksperyment badawczy ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej. Moze by¢ on
przeprowadzany zaréwno na osobie chorej, jak i zdrowej. Przeprowadzenie eksperymentu badawczego
Jjest dopuszczalne, gdy uczestnictwo w nim nie jest zwigzane z ryzykiem albo tez ryzyko jest minimalne
i nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych pozytywnych rezultatow takiego eksperymentu (art. 21
ust. 3 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty).

Badanie kliniczne jest rodzajem eksperymentu badawczego z udziatem ludzi, ktory ma na celu
odkrycie skutkéw dziatania badanych produktéw leczniczych, zidentyfikowanie dziatan niepozadanych
oraz sledzenie wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania badanych produktéw leczniczych.

Przeprowadzenie kazdego badania klinicznego wymaga:

= pozytywnej opinii Komisji Bioetycznej

= pozwolenia Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych
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