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Badanie kliniczne

Badanie naukowe prowadzone z udziatem ludzi w celu odkrycia lub potwierdzenia skutecznosci i
bezpieczenstwa lekéw

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

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