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Zakonczyta sie Il edycja szkolenia ,,Eksperyment
medyczny a badanie kliniczne”

W dniu 23 lutego br. odbyta sie Il edycja szkolenia ,,Eksperyment medyczny a badanie
kliniczne” w formie internetowego webinaru, podczas ktorego prelegentkami byta Pani
Matgorzata Zadorozna - Dyrektor Departamentu Rozwoju Kadr Medycznych w Ministerstwie
Zdrowia oraz Pani Eunika Ksigzkiewicz - Kierownik Dziatu Kontraktowania w Agencji Badan
Medycznych.

Kolejny cykl szkolenia dotyczyt nowelizacji ustawy z dnia 16 lipca 2020r. 0 zawodzie lekarza i
lekarza dentysty oraz niektorych innych ustaw w kontekscie prowadzania eksperymentdw i
badan klinicznych.

Szkolenie byto skierowane do lekarzy, badaczy, cztonkdw zespotdéw badawczych oraz oséb
zainteresowanych prowadzeniem badan klinicznych - pracownikéw osrodkéw akademickich, uczelni,
instytutéw oraz szpitali.

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

Kluczowe zmiany regulacyjne, ktérych obowigzywanie weszto w zycie z poczatkiem roku 2021, a
majgce znaczenie w kwestii prowadzenia eksperymentéw medycznych i badan klinicznych to: udziat

| zakazy udziatu w eksperymencie medycznym, wprowadzenie umowy ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej na rzecz uczestnika oraz osoby, ktérej skutki eksperymentu moga
bezposrednio dotkngé, przepisy dotyczace przeprowadzenie eksperymentu leczniczego bez
wymaganej zgody, wyltaczenie zaistniatych kolizji norm, czy rodzaje wykroczen i przestepstw. Podczas
szkolenia przedstawiono zmiany w ustawie i ich konsekwencje oraz skupiono sie na
kwestiach prawnych m.in. réznicach pomiedzy eksperymentem medycznym a badaniem
klinicznym.
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