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Podsumowanie szkolenia ,,Eksperyment medyczny a
badanie kliniczne”

Dzieki wspotpracy Agencji Badan Medycznych i Ministerstwa Zdrowia w dniu 22 stycznia br.
odbyto sie szkolenie pt. ,,Eksperyment medyczny a badanie kliniczne” w formie
internetowego webinaru.

Spotkanie byto dedykowane lekarzom, badaczom, cztonkom zespotéw badawczych oraz osobom
zainteresowanym prowadzeniem badan klinicznych - pracownikom osrodkéw akademickich, uczelni,
instytutdw oraz szpitali. Wydarzenie skupito osoby zainteresowane tematem nowelizacji ustawy z dnia
16 lipca 2020r. 0 zawodzie lekarza i lekarza dentysty oraz innych ustaw istotnych w kontekscie
prowadzania eksperymentéw i badan klinicznych.

Nowelizacja Ustawy ma na celu miedzy innymi ochrone praw pacjenta, udziatu w eksperymencie
medycznym pewnych grup pacjentéw oraz zatwierdzenie sankcji prawnych za prowadzenie
eksperymentu medycznego z nieposzanowaniem przepisow prawa. Kluczowe zmiany regulacyjne
weszly w zycie i zaczety obowigzywac z dniem 01.01.2021r.

Kluczowe zmiany regulacyjne, ktérych obowigzywanie weszio w zycie z poczatkiem roku to m.in.:
udziat i zakazy udziatu w eksperymencie medycznym, wprowadzenie umowy ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej na rzecz uczestnika oraz osoby, ktérej skutki eksperymentu moga
bezposrednio dotknad, przepisy dotyczace przeprowadzenie eksperymentu leczniczego bez
wymaganej zgody, wylgczenie zaistniatych kolizji norm, czy rodzaje wykroczen i przestepstw.

Podczas szkolenia przedstawiono zmiany w ustawie i ich konsekwencje,a takze skupiono sie na
kwestiach prawnych dotyczacych réznic pomiedzy eksperymentem medycznym a badaniem
klinicznym.

Zaproponowany temat cieszyt sie ogromnym zainteresowaniem wsrod pracownikow sektora badan
klinicznych, w zwigzku z tym kolejna edycja szkolenia zostanie zorganizowana w dniu 23 lutego br. O
szczegobtach oraz zapisach bedziemy Panstwa wkrétce informowac.
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