Pozwolenie ha badanie
kliniczne

Zanim bedzie mozna rozpoczg¢ badanie kliniczne, sponsor musi
ztozy¢ wniosek o pozwolenie na badanie kliniczne i uzyskad
takie pozwolenie. Kazde panstwo europejskie ma wtasne organy
regulacyjne, ktére dokonuja oceny wnioskéw o wydanie
pozwolenie na badanie kliniczne. W przypadku badan
klinicznych, ktére odbywajg sie w wiecej niz jednym panstwie
europejskim zastosowanie ma dobrowolna procedura wspdlnej
oceny dokumentacji badan klinicznych produktéw leczniczych,
ktéra pozwala na ztozenie jednego wniosku organom we
wszystkich stosownych krajach.

Zanim dla badania klinicznego bedzie zielone Swiatto,
potrzebne jest uzyskanie pozwolenie na badanie kliniczne, a
takze pozytywnej opinii od komisji bioetycznej.
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