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Ministerstwo Zdrowia przekazato do uzgodnien zewnetrznych projekt ustawy o badaniach klinicznych.
Termin zglaszania uwag uptywa 3 czerwca 2011 r.

Ministerstwo Zdrowia podkresla konieczno$¢ usystematyzowanie przepisow odnoszacych si¢ do materii
badan klinicznych i badan klinicznych weterynaryjnych, zawartych w aktach prawnych r6znej rangi, i
ujecie ich w jeden akt — ustawe o badaniach klinicznych produktéw leczniczych i produktéw leczniczych
weterynaryjnych.

Ustawa okresla zasady prowadzenia badan klinicznych produktéw leczniczych, prawa uczestnika badania
klinicznego , obowiazki sponsora, gtdbwnego badacza oraz osrodka badawczego; zasady prowadzenia
badan klinicznych weterynaryjnych, a takze zasady prowadzenia kontroli badan klinicznych produktow
leczniczych i produktéw leczniczych weterynaryjnych.

Autorzy projektu uwazaja, ze jasnosS¢ przepisOw oraz przejrzysty proces wydawania pozwolenia na
prowadzenie badania klinicznego bedzie zachgta dla sponsoréw do lokowania wigkszej ilosci badan
klinicznych w Polsce, a w konsekwencji bodZcem do rozwoju tego rodzaju badan w kraju.
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