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O klinickych skusaniach
Klinické skusania

Klinické sklsania su jadrom nasej prace s cielom priniest inovativne lieky pacientom s urc¢itym ochorenim
alebo zdravotnym stavom. Zabezpecuju, aby vyvijany liek bol U¢inny a bezpecny. V zavislosti od fazy
klinického skusania mézu prebiehaf na pacientoch alebo na zdravych dobrovolnikoch (tzv. G¢astnici).

Ziskajte viac inform@cii o klinickych skusaniach v spolo¢nosti Novartis vratane prilezitosti, ako sa do nich
zapojit.

O klinickych skusaniach

Klinické skusania liekov, bezne oznacované aj ako ,klinické Studie” alebo len ,Stidie”, si mimoriadne dblezité
pre vyvoj inovativnych liekov a zdravotnickych pomocok. Ich cielom je néjst nové spdsoby lieCby a
predchadzania chor6b a zaroven tieto spdsoby vedecky overit najma s ohladom na ich G¢innost a bezpecnost
pre pacientov.

Na to, aby sa tieto ski§ania mohli realizovat, musia byt splnené viaceré podmienky. V prvom rade kazdé
skuganie musi byt schvalené prislugnymi kontrolnymi Gradmi (na Slovensku to je Statny Gstav pre kontrolu
lieCiv) a etickou komisiou. Zaroven musia byt G¢astnici (zdravi dobrovolnici alebo pacienti) nalezite
oboznameni so véetkymi dolezitymi strankami ski$ania a svoju dobrovoln( Uc¢ast na skisani musia potvrdif
pisomnym suhlasom.

V rdmci skdSania potom dostand novy liek (oznadovany zatial ako produkt) alebo pombcku, pri¢om su pocas
celého priebehu skuSania starostlivo odborne sledovani skusajucim lekarom, viac ako v beznej praxi.

Lieky a pomocky, skugané v klinickych skasaniach, moézu byt:

o také, ktoré este zdravotnicke urady neschvalili na pouzitie €i lieCbu, obvykle preto, Ze ide o nové lieky
alebo pomécky a este nie su k dispozicii vysledky klinickych skusani tychto liekov alebo pomécok

e uz schvalené zdravotnickymi Gradmi na pouzitie Ci lieCbu, ktoré sa dalej skusaju, napriklad s ciefom
ziskat d'alSie poznatky o ich znasanlivosti a bezpecnosti, alebo o ich Géinnosti na osobitné skupiny
pacientov alebo v inych indikaciach.
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