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SPIS TRESCI

BADANIA KLINICZNE

PASY BEZPIECZENSTWA
W PRAWIE BADAN KLINICZNYCH

Jak prawo chroni uczestnika badania?

Ewa Rutkowska

BADANIA KLINICZNE DZIS | JUTRO
Rozmowa z Grzegorzem Cessakiem, Prezesem
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyro-
béw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Dariusz Olszewski

JAK POWSTAJE NOWY LEK?

Od odkrycia do pierwszego podania zwigzku ba-
danego ludziom

Joanna Lipner, Karolina Dzwonek, Stanistaw Pikul

SOJUSZ ETYKI | JAKOSCI W BADA-
NIACH KLINICZNYCH

Pytania o etyke i etyczne prowadzenie badan kli-
nicznych maja zasadnicze znaczenie dla kazdego,

kto z badaniami jest zwigzany
Tomasz Kosieradzki

PRZYJAZNE BADANIA KLINICZNE
Kampania spoteczna o charakterze edukacyjnym,
skierowana do pacjentéw i ich bliskich

Ewa Godlewska
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Wybrane aspekty prawne finansowania pro-
duktéw leczniczych stosowanych w badaniach

SRl klinicznych
Piotr Ziecik, Adrian Markowski
Mo6j udziat w badaniu klinicznym
2 Rozmowa z Panem Leonem Zdrojewskim, mieszkaricem Milanéw-
S.

ka, chorym na szpiczaka, od 6 lat uczestnikiem badania klinicznego

Teresa Brodniewicz

Cztery lata z Rozporzadzeniem PE i Rady UE

Wyl Nr536/2014 - podsumowanie i perspektywy

Antonii Jedrzejowski

Swietujmy Miedzynarodowy Dzieri Badan Kli-

Ll nicznych w 2018 roku

Aneta Sitarska-Haber

Koordynator badan klinicznych

LN Zawdd dla Ciebie?

Agnieszka Mazek

Sekrety czy oczywiste prawdy?
Co moze zrobi¢ osrodek dla zwiekszenia szans na otrzymy-

S: 40 NS propozycji badar?
Dariusz Olszewski
I Organizacje, Instytucje, Stowarzyszenia
.

GCPpl, INFARMA, POLCRO, PZPPF

Konkurs Liderzy Badan Klinicznych

N Stowa ucza, przyktady pociagaja

Karol Szczukiewicz

Aktualnosci

m AbbVie oraz Neurocrine Biosciences ogtaszajg wyniki badania
ELARIS UF-I oceniajgcego elagoliks

m Ferring Pharmaceuticals oraz MSD ogtosity zakoriczenie bada-
nia CHAMPION oceniajgcego termostabilng karbetocyne w za-
pobieganiu krwotokom poporodowym

m Emicizumab firmy Roche zatwierdzony przez KE we wskaza-
niu rutynowej profilaktyki krwotokdéw u pacjentéw z hemofilig
typu A

m EMA akceptuje wniosek o dopuszczenie do obrotu dla leku
Forxiga firmy AstraZeneca

m ViiV Healthcare ujawnia czesciowe wyniki badania fazy Illb
INSPIRING u pacjentédw zakazonych réwnoczesnie wirusem
HIVigruZlicy




