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Kto może wziąć udział w badaniu klinicznym?

W badaniu klinicznym mogą wziąć udział osoby spełniające wymagania opisane w protokole badania
zatwierdzonym przez Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów
Biobójczych i pozytywnie zaopiniowanym przez Komisję Bioetyczną.

Potencjalni uczestnicy mogą zgłosić się do badań sami lub mogą być zaproszeni do udziału w badaniu
klinicznym przez lekarza - Badacza.

Po uzyskaniu pełnej informacji i podpisaniu świadomej zgody przez potencjalnego uczestnika badacz
dokonuje oceny czy wymagania protokołu są spełnione. Dotyczą one najczęściej stopnia
zaawansowania choroby, innych chorób, przyjmowanych leków, itp). Badacz decyduje o włączeniu
pacjenta do badania, jeżeli spełnia on wymagania protokołu.
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