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Badanie kliniczne

Badanie  naukowe  prowadzone  z  udziałem  ludzi  w  celu  odkrycia  lub  potwierdzenia  skuteczności  i
bezpieczeństwa leków

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

„badaniem  klinicznym  jest  każde  badanie  prowadzone  z  udziałem  ludzi  w  celu  odkrycia  lub
potwierdzenia  klinicznych,  farmakologicznych,  w  tym  farmakodynamicznych  skutków  działania
jednego  lub  wielu  badanych  produktów  leczniczych,  lub  w  celu  zidentyfikowania  działań
niepożądanych  jednego  lub  większej  liczby  badanych  produktów  leczniczych,  lub  śledzenia
wchłaniania, dystrybucji,  metabolizmu i wydalania jednego lub większej liczby badanych produktów
leczniczych, mając na względzie ich bezpieczeństwo i skuteczność;”
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