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Czym jest badanie kliniczne i dlaczego sie je
przeprowadza?

Badaniem klinicznym jest kazde badanie z udziatem ludzi, przeprowadzane w celu oceny
bezpieczenstwa i skutecznosci substancji aktywnej zawartej w badanym produkcie leczniczym leku.

Badania kliniczne przeprowadzane sg na catym S$wiecie. Badanie kliniczne stuzy potwierdzeniu
dziatania substancji podanej pacjentowi, jego celem jest sprawdzenie takich parametréow jak
skutecznos¢ czy dziatania niepozadane.

Ze wzgledow na bezpieczenstwo pacjentow, nie mozna wprowadzi¢ leku na rynek jedynie na
podstawie badan przeprowadzonych w laboratorium oraz z udziatem zwierzat. Preparat przebadany
wylgcznie na zwierzetach nie jest lekiem, nie mozna wprowadzac na rynek nowych lekéw bez etapu
badan klinicznych z udziatem ludzi.

Gtéwna role w badaniach klinicznych petnig uczestnicy badan: zdrowi i chorzy. Bez ich zaangazowania,
udziatu, rzetelnej wspdtpracy z lekarzami-badaczami i osrodkiem badawczym nie bytoby mozliwe
okreslenie czy badany produkt leczniczy jest bezpieczny i skuteczny. Innymi stowy, nie bytoby mozliwe
wprowadzanie na rynek coraz nowoczesniejszych i skuteczniejszych lekdw dla chorych ludzi.

Definicja zawarta w Ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2001 Nr 126 poz.
1381 zpd6zn.zm.):

.badaniem klinicznym - jest kazde badanie prowadzone z udziatem ludzi w celu odkrycia lub
potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych skutkdw dziatania
jednego lub wielu badanych produktéw leczniczych, lub w celu zidentyfikowania dziatan
niepozadanych jednego lub wiekszej liczby badanych produktéw leczniczych, lub $ledzenia
wchfaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wiekszej liczby badanych produktéw
leczniczych, majac na wzgledzie ich bezpieczehstwo i skutecznosc¢”.
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