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Badania kliniczne na dobre zawitafy do Polski pod koniec lat 90. ubiegtego
stulecia. Wraz z badaniami zaczeto wprowadzac wyzsze standardy opieki
nad pacjentami, nowoczesniejsze i alternatywne metody leczenia osob
cierpigcych na rézne schorzenia.

W tym samym czasie w Polsce rozpoczefy dziatalnos¢ miedzynarodowe
firmy prowadzace badania kliniczne na zlecenie (CRO). Mtodzi lekarze, far-
maceucdi i biolodzy uczyli sie nowego zawodu - monitorowania. Doswiad-
czeni lekarze nabywali umiejetnosci bycia badaczami. Powstaty Komisje
Bioetyczne i Centralna Ewidencja Badan Klinicznych (CEBK).

Dzisiaj, 20 lat pozniej, w Polsce prowadzonych jest rocznie okofo 400 badan
klinicznych. Wszelkie dziatania przed rozpoczeciem, jak i w trakcie ich
trwania, sg uregulowane prawnymi przepisami unijnymi, krajowymi oraz
miedzynarodowymi standardami etycznymi.

W niniejszej ksigzce czytelnik znajdzie cafe spektrum informacji na tematy
zwigzane z prowadzeniem badan klinicznych, od historii etyki w badaniach
klinicznych do omdwienia wybranych aspektéw nowego rozporzadzenia
unijnego nr 536 z 2014 roku. W ksigzce zawarte s rowniez informacje
praktyczne, m.in.: na temat procedury uzyskiwania zgody na prowadzenie
badania klinicznego, zawartosci kompletnej dokumentacji badania klinicz-
nego czy tez przeprowadzania audytow i inspekgj.
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