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Przedmowa

Oddajemy w Paristwa rece opracowanie naukowe stanowigce rezultat wnikliwej
analizy przepiséw ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stoso-
wanych u ludzi, dokonanej w konteks$cie wspdiczesnych wyzwan i zmian, jakie
spowodowala implementacja do polskiego porzadku prawa rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) Nr 536/2014 z 16.4.2014 r. w sprawie badan klinicznych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE.

Jako autorzy liczymy, ze przedmiotowa publikacja okaze si¢ wartoSciowym
Zrédtem wiedzy dla wszystkich zainteresowanych przedmiotowa tematyka, a nadto
przyczyni si¢ do rozwoju tej dziedziny nauki. Przyktadajac wielka staranno$¢
i wnikliwo$¢, dokonali§my nie tylko interpretacji aspektéw prawnych ustawy, ale takze
przyjrzeliSmy si¢ jej praktycznym implikacjom. W toku swoich badan przyjeliSmy
interdyscyplinarne i kompleksowe podejscie, aby dostarczy¢ Czytelnikom najbardziej
rzetelnej i aktualnej wiedzy.

Publikacja ta jest nie tylko Zrédlem wiedzy dla specjalistéw z dziedziny prawa
farmaceutycznego i medycznego, ale takze dla szerokiego grona Czytelnikéw zain-
teresowanych tematyka badar klinicznych i nauk biomedycznych.

Mamy nadzieje, ze to dzielo przyczyni si¢ do dalszego rozwoju dziedziny prawa
badar klinicznych oraz bedzie inspiracjg dla przysztych badaczy i prawnikéw.

Wydanie uwzglednia stan prawny na dzien 30.11.2023 r.

Autorzy
Warszawa, 30.11.2023 r.
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