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Badaniem klinicznym produktu leczniczego jest kazde badanie prowadzone z udziatem ludzi w
celu odkrycia lub potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych
skutkéw dzialania jednego lub wielu badanych produktéw leczniczych, lub w celu zidentyfikowania
dzialan niepozadanych jednego lub wiekszej liczby badanych produktéw leczniczych, lub sledzenia
wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wiekszej liczby badanych produktéw
leczniczych, majac na wzgledzie ich bezpieczenstwo i skutecznosc¢.

Badanie kliniczne przeprowadza sie, uwzgledniajac, ze prawa, bezpieczenstwo, zdrowie i
dobro uczestnikéw badania klinicznego sa nadrzedne w stosunku do interesu nauki oraz
spoleczenstwa.

Badania kliniczne, w tym badania dotyczace biodostepnosci i bioréwnowaznosci, planuje
sie, prowadzi, monitoruje i raportuje zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej.

Informacje dotyczace zasad uzyskiwania pozwolenia oraz prowadzenia badania klinicznego sa
zawarte w a Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia
2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylania
dyrektywy 2001/20/WE oraz w Ustawie z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi.
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