UCZELNIA WYDZIAL
L AZARSKIEGO MEDYCZNY

Jakie badania PODLEGAJA ocenie Komisji Bioetycznej UL?

Zgody Komisji Bioetycznej UL wymagajg wszystkie badania, ktore prowadzone sg w formie:

e cksperymentu medycznego (badawczego lub leczniczego), o ktorym mowa w ustawie
o zawodzie lekarza i lekarza dentysty,

e cksperymentu medycznego o charakterze badania materialu biologicznego, w tym
wszelkie badania genetyczne, badania wykorzystujace uprzednio pobrane probki lub
komorki macierzyste.

e cksperymentu medycznego o charakterze badania klinicznego produktu leczniczego
(komercyjnego lub niekomercyjnego), o ktorym mowa w ustawie prawo
farmaceutyczne,

e cksperymentu medycznego o charakterze badania klinicznego wyrobu medycznego
(komercyjnego lub niekomercyjnego), o ktorym mowa w ustawie o wyrobach
medycznych, a takze badania inne, nie bedgce eksperymentami medycznymi:

e badania epidemiologiczne,

e badania ankietowe, kwestionariuszowe,
e badania retrospektywne,

e badania obserwacyjne,

e badania polegajace na wykorzystaniu probek biologicznych pozostajacych po
zabiegach/testach (odpady medyczne)

e badania polegajgce na wykorzystaniu materiatéw pochodzacych od oséb zmartych (z
wyjatkiem rutynowych testow diagnostycznych lub autops;ji).
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BADANIE MEDYCZNE:

e EKSPERYMENT MEDYCZNY:

o EKSPERYMENT LECZNICZY
Eksperymentem leczniczym jest wprowadzenie nowych albo tylko
czgsciowo wyprobowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub
profilaktycznych w celu osiggnigcia bezposredniej korzysci dla zdrowia
osoby chorej. Moze on by¢ przeprowadzony, jezeli dotychczas
stosowane metody nie sa skuteczne albo jezeli ich skuteczno$¢ nie jest
wystarczajaca.

o EKSPERYMENT BADAWCZY

Eksperyment badawczy ma na celu przede wszystkim rozszerzenie
wiedzy medycznej. Moze by¢ on przeprowadzany zardwno na osobie
chorej, jak i zdrowej. Przeprowadzenie eksperymentu badawczego jest
dopuszczalne, gdy uczestnictwo w nim nie jest zwigzane z ryzykiem
albo tez ryzyko jest minimalne i nie pozostaje w dysproporcji do
mozliwych pozytywnych rezultatow takiego eksperymentu.

Eksperymentem medycznym jest rowniez przeprowadzenie badan
materialu biologicznego, w tym genetycznego, pobranego od osoby dla
celow naukowych.

e BADANIA NIEBEDACE EKSPERYMENTEM MEDYCZNYM
badania epidemiologiczne,
badania ankietowe, kwestionariuszowe,
badania retrospektywne,

badania obserwacyjne.
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