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Wiedza Edukacja Rozwdj

Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych swiadczacych
ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotne.

Zasady funkcjonowania
Naczelnej Komisji Bioetycznej
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ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotne.
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych swiadczacych
ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotne.

NACZELNA KOMISJA BIOETYCZNA (NKB)

Bedzie dziatac przy Agencji Badan Medycznych, jednakze jest od Agencji hiezalezna. Zadaniem Agencji
jest zapewnienie obstugi administracyjno-biurowe] NKB.

Podjete dziatania
przygotowawcze:

Zapewniono niezalezng,
odseparowang od ABM
powierzchnie biurowg dla
NKB,

Podjeto dziatania
Zarejestrowano domene: zwigzane z pozyskaniem
nkb.gov.pl, ekspertow i
przedstawicieli pacjentow,

Przygotowano zaplecze

Przygotowano niezbedna
infrastrukture IT oraz
oprogramowanie,

Opracowano projekty
niezbednych dokumentéw
wewnetrznych.

kadrowe dla Sekretariatu
Naczelnej Komisji
Bioetycznej,
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych swiadczacych
ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotne.

NACZELNA KOMISJA BIOETYCZNA (NKB)

* sporzadzanie oceny etycznej badania klinicznego;
* prowadzenie szkolen dla cztonkow komisji bioetycznych z zakresu bioetyki i metodologii
badan naukowych z udziatem ludzi lub z uzyciem ludzkiego materiatu biologicznego
ZADANIA oraz dla osob zapewniajgcych obstuge komisji bioetycznych:;
* wspotpraca z Prezesem URPL w zakresie oceny etycznej badania klinicznego;
* rozpatrywanie wnioskow o wpis na liste komisji bioetycznych.

Cztonkowie NKB powotywani i odwotywani sg przez Ministra Zdrowia na 4 letnig
kadencje. Kandydatow na cztonkow NKB przedstawia Ministrowi Zdrowia

Prezes Agencji Badan Medycznych.

i il ) UNIWERSYTET MEDYCZNY

Klinicznych w Polsce IM. PIASTOW SLASKICH WE WROCLAWIU

AGENCJA
MEDYCZNYCH



Eldrr‘ggéfsekie Rzeczpospolita /\/\7 Ministerstwo Unia Europejska
Wiedza Edukacja Rozwdj - Polska — /Zdrowia Europejski Fundusz Spoteczny

Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych swiadczacych
ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotne.

SKLAD NACZELNEJ KOMISJI BIOETYCZNEJ WEDLUG USTAWY

przedstawiciele w dyscyplinach naukowych: > 10 l-at
nauki medyczne, hauki farmaceutyczne lub nauki o zdrowiu doswiadczenia
zawodowego
. | e e . > 5 lat
przedstawiciele w dyscyplinach naukowych: filozofia, nauki ~ _
teologiczne doswiadczenia
zawodowego
. e > 3 lata
przedstawiciele w dyscyplinie naukowej nauki prawne dogwiadczenia
zawodowego

przedstawiciele organizacji, ktorych celem statutowym jest ochrona praw pacjentow
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych swiadczacych
ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotne.

ORGANIZACJA | CZLONKOSTWO W NACZELNEJ KOMISJI BIOETYCZNEJ

: (\( m nie moze
przewodniczacy :

by¢
minister wtasciwy do spraw y
zdrowia

Cztonkiem NKB moze zostac osoba, ktora poza spetnianiem wymagan zwigzanych

z wyksztatceniem i doswiadczeniem zawodowym dodatkowo:

korzysta z petni praw publicznych;

nie byta skazana prawomocnym wyrokiem sgdu za umyslne przestepstwo lub przestepstwo skarbowe;

daje rekojmie dokonania prawidtowej oceny etycznej badania klinicznego;

nie byta ukarana prawomocnym orzeczeniem sgdu / sgdu dyscyplinarnego w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowey;
nie wykonuje dziatalnosci gospodarczej i nie jest cztonkiem organow spotek handlowych lub przedstawicielem
przedsiebiorcow wykonujacych dziatalnosc w zakresie prowadzenia badan klinicznych (z wytgczeniem petnienia roli badacza
lub badacza bedacego sponsorem badania niekomercyjnego), ani nie jest cztonkiem organow spotdzielni, stowarzyszen lub
fundacji wykonujgcych takg dziatalnosc czy tez nie posiada akgji lub udziatow w takich spotkach lub spoétdzielniach, jak i nie
Jest zatrudniona w tych podmiotach;
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych swiadczacych
ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotne.

ZADANIA NKB W ZAKRESIE OCHRONY DANYCH

Wdrozenie rozwigzan zapewniajacych ochrone informacji niejawnych, danych osobowych
oraz tajemnicy przedsiebiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. ©
zwalczaniu nieuczciwej konkurencii.

Administratorem danych osobowych, ktore sg przetwarzane przez Naczelng Komisje
Bioetyczng jest przewodniczgcy Naczelnej Komisji Bioetyczne.

CTIS - Naczelna Komisja Bioetyczna przesyta i zamieszcza dane i dokumenty w portalu UE
w zakresie niezbednym do wykonywania swoich zadan.

Przewodniczacy NKB odpowiada za zapewnienie zgodnosci i kompletnosci danych oraz
dokumentow zamieszczanych w CTIS przez Naczelhg Komisje Bioetyczng
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Wiedza Edukacja Rozwdj

Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych swiadczacych
ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotne.

WYNAGRODZENIA
&

» Za sporzadzenie oceny etycznej badania klinicznego
90 e
-
> Dla cztonkéw zespotu opiniujgcego Naczelnej Komisji Bioetycznej / wyznaczonej komisji bioetycznej
> Dla przedstawicieli / ekspertow (jezeli zostali powotani)

t 3czne miesieczne wynagrodzenie kazdej z tych osob za sporzadzenie oceny etycznej badania
klinicznego nie moze przekroczyc 4-krotnosci przecietnego miesiecznego wynagrodzenia w
sektorze przedsiebiorstw bez wyptat nagrod z zysku w czwartym kwartale roku poprzedniego.

» Dla przewodniczacego i Zastepcy NKB

t aczne miesieczne wynagrodzenie kazdej z tych osob za sporzadzenie oceny etycznej badania
klinicznego nie moze przekroczyc¢ 6-krotnosci przecietnego miesiecznego wynagrodzenia w
sektorze przedsiebiorstw bez wyptat nagrod z zysku w czwartym kwartale roku poprzedniego.
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych swiadczacych
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WYNAGRODZENIA

ZRODLO FINANSOWANIA
» Optaty wnoszone przez Sponsorow

NIEWYKORZYSTANE SRODKI

» Niewykorzystane w danym roku budzetowym srodki z optat sg przekazywane na
Fundusz Kompensacyjny Badan Klinicznych.

A\
<

Rzecznik Praw Pacjenta
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych swiadczacych
ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotne.

REGULAMIN NACZELNEJ KOMISJI BIOETYCZNEJ

Regulamin NKB, zostanie przyjety przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia, w drodze rozporzadzenia. Regulamin okresli:

* tryb pracy NKB :
o obrady stacjonarnie lub online,
o mozliwosc rozstrzygania spraw w drodze korespondencyjnego uzgodnienia stanowisk,
o procedura postepowania w przypadku nagtej niedyspozycji cztonka zespotu opiniujgcego.
* sposob wynagradzania:
« NKBijego zastepcy,
¢ zespotu opiniujgcego,
* przedstawiciela potencjalnych uczestnikow badania Kkliniczhnego, pacjentow albo
organizacji ktorych celem statutowym jest ochrona praw pacjentow oraz eksperta
(W przypadku koniecznosci zasiegniecia jego opinii),
« sposob prowadzenia szkolen dla cztonkow komisji bioetycznych oraz osob zapewniajgcych
obstuge komisji bioetycznych.
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych swiadczacych
ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotne.

W 2022 r. do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
| Produktow Biobojczych wptyneto 688 wnioskow o wydanie pozwolenia na

prowadzenie badania klinicznego produktu leczniczego oraz okoto 3400 wnioskow
o dokonanie zmian istotnych w istniejgcych pozwoleniach.

Zgodnie z brzmieniem art. 21. ust. 1. Ustawy ocene etyczng
badania kliniczhego sporzadza:

Naczelha Komisja Bioetyczna albo

wyznhaczona przez przewodniczacego NKB komisja bioetyczna

wpisana na liste komisji bioetycznych, zwana dale) ,wyznaczong
komisjg bioetyczng’.
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych swiadczacych
ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotne.

LOKALNE KOMISJE BIOETYCZNE - KLUCZOWE UREGULOWANIA
PRAWNO-ORGANIZACYJNE

Przewodniczacy NKB prowadzi liste komisji bioetycznych uprawnionych do sporzadzania oceny
etycznej badania klinicznego. Wpis na liste nastepuje na wniosek komisji bioetyczne.

0 zakres i sposob obstugi biurowej komisji bioetycznej bioetycznej

I[) (} e sposob doszkalania cztonkow komisji

e sposob wspotpracy Q obieg dokumentacji dotyczacej
z przed.stawicielami o () (A badania klinicznego w trakcie
potencjalnych uczestnikow Komisja bioetyczna, ktora ubiega sie o wpis na sporzadzania oceny  etycznej

badania klinicznego,
pacjentow lub organizacii,
ktorych celem statutowym
Jest ochrona praw

liste komisiji bioetycznych, jest obowigzana do badania klinicznego

opracowania i stosowania regulaminu, ktory
obejmuje co najmniej:

pacjentow oraz ekspertami /n,

(w przypadku koniecznosci

zasiegniecia jego opinii) a sposob komunikacji cztonkow

zgodny ze wskazanymi g\ komisji bioetycznej w trakcie

przepisami prawa sporzadzania oceny etycznej

e sposob wspotpracy z NKB badania klinicznego
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Wiedza Edukacja Rozwdj

Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych swiadczacych
ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotne.

LOKALNE KOMISJE BIOETYCZNE - KLUCZOWE
UREGULOWANIA PRAWNO-ORGANIZACYJNE

Komisja bioetyczna przedktada wniosek o wpis na liste komisji bioetycznych wraz z:
* regulaminem komisji bioetycznej,

« dokumentami potwierdzajgcymi kwalifikacje zawodowe i wyksztatcenie cztonkow
komisji bioetycznej oraz

« dokumentami potwierdzajacymi posiadanie i prawidtowe zabezpieczenie infrastruktury
informatycznej zapewniajgcej prawidtowy obieg dokumentow, zgodnie z przepisami
rozporzadzenia 536/2014.
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych swiadczacych
ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotne.

LOKALNE KOMISJE BIOETYCZNE - KLUCZOWE UREGULOWANIA
PRAWNO-ORGANIZACYJNE

Whiosek jest rozpatrywany przez NKB, ktora
dokonuje oceny przede wszystkim na podstawie

kwalifikacji oséb wchodzacych w sktad komis;ji 2 W przypadku pozytywnej oceny wniosku
w bioetycznej, przepisow jej regulaminu oraz E Przewodniczacy NKB dokonuje wpisu na
infrastruktury informatyczne; zapewniajgce; liste komisji bioetycznych.

prawidtowy obieg dokumentow.

W przypadku odmowy wpisu na liste komigji

5 bioetycznych przewodniczacy NKB wskazuje na Q Odmowa wpisu na liste  komigji
ST pismie warunki, jakie musi spetnic komisja %& bioetycznych  nie stanowi decyzji
bioetyczna, umozliwiajgce uzyskanie wpisu na — administracyjnej.
liste.

Zasady prowadzenia listy komisji bioetycznych uprawnionych do sporzadzania oceny
etycznej badania klinicznego wraz ze szczegotowym okresleniem sposobu sktadania
whnioskow oraz wymagan w zakresie postanowien regulaminu komisji bioetycznej

ubiegajacej sie o wpis na liste zostang opracowane przez Przewodniczagcego NKB
| umieszczone na dedykowanej stronie internetowe).
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych swiadczacych
ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotne.

LOKALNE KOMISJE BIOETYCZNE - KLUCZOWE
UREGULOWANIA PRAWNO-ORGANIZACYJNE

U U Przewodniczacy NKB okresowo, nie rzadziej niz raz na 4 lata, weryfikuje
spetnianie przez komisje bioetyczne wpisane na liste komisji bioetycznych
Kryteriow.

Skreslenie komisji bioetycznej z listy komisji bioetycznych moze nastgpic w przypadku:
* niespetnienia kryteriow lub
« powtarzajgcego sie niedotrzymywania terminow wyznaczonych na sporzgdzenie
oceny etycznej badania klinicznego.

W przypadku skreslenia komisji bioetycznej z listy komisji bioetycznych Przewodniczacy
NKB wskazuje na pismie warunki umozliwiajgce uzyskanie ponownego wpisu na te liste.
Komisja bioetyczna wpisana na liste komisji bioetycznych ma obowigzek pisemnego
poinformowania Przewodniczagcego NKB o zmianach, ktore mogag miec wptyw na spetnianie
kryteriow w terminie 14 dni od dnia zaistnienia takiej zmiany.
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Wiedza Edukacja Rozwdj

Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych swiadczacych
ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotne.

NOWE ZASADY DOKONYWANIA OCENY ETYCZNEJ BADANIA
KLINICZNEGO W SWIETLE NOWEJ USTAWY O BADANIACH
KLINICZNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH STOSOWANYCH U LUDZI

Przewodniczacy NKB, wyznaczajac komisje bioetyczng do
sporzadzenia oceny etycznej badania klinicznego z listy
komisji bioetycznych, bierze pod uwage:

doswiadczenie komisji bioetycznej w sporzadzaniu oceny

etycznej badan klinicznych w dziedzinie medycyny i populacji

badane] charakterystycznej dla danego badania klinicznego,

dla ktérego ma byc¢ sporzadzona ocena; Wyznaczajac komisje bioetyczng z listy
komisji bioetycznych, przewodniczacy

mozliwos¢ terminowego sporzadzenia oceny etycznej NKB nadaje dostep wyznaczonej komisji

badania klinicznego. bioetycznej do tresci wniosku bedacego
przedmiotem oceny etycznej badania
klinicznego i udostepnia dokumentacje
badania klinicznego w portalu UE
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych swiadczacych
ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotne.

Sporzadzanie oceny etycznej
—-zespoty opiniujgce

Wazne!
Ocene przeprowadza zespot liczacy
od 5 do 7 0sob (zespot opiniujgcy)
wyznaczany przez Przewodniczgcego
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych swiadczacych
ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotne.

SKLAD CZLONKOW ZESPOLU OPINIUJACEGO

W sktad zespotu opiniujgcego wchodzi co najmniey:

-

Przedstawiciel dyscyplin naukowych: nauki medyczne, nauki farmaceutyczne lub nauki
o © zdrowiu, posiadajgcy co najmnigj 10 lat doswiadczenia zawodowego w zakresie:
a) wykonywania zawodu lekarza, lekarza dentysty, pielegniarki, potoznej, diagnosty
1 ﬂ laboratoryjnego, farmaceuty lub
b) prowadzenia badan naukowych w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu,
w szczegolnosci badan klinicznych.

/

= Przedstawiciel dyscyplin naukowych: filozofia lub nauki teologiczne, posiadajgcy co najmniej
1 ﬁ 5 lat doswiadczenia zawodowego w zakresie bioetyki.

.

-

Przedstawiciel dyscypliny naukowej: nauki prawne: przedstawicieli dyscypliny naukowej nauki
® prawne, posiadajgcych co najmnigj 3 lata doswiadczenia zawodowego w zakresie wykonywania
ﬂ wymagajacych wiedzy prawniczej czynnosci bezposrednio zwigzanych ze stosowaniem prawa

medycznego lub z tworzeniem projektow aktow normatywnych zwigzanych z prawem

medycznym oraz z prawem farmaceutycznym. j

1
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych swiadczacych
ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotne.

OPINIA EKSPERTOW /PRZEDSTAWICIELI

W przypadku gdy w sktad zespotu opiniujgcego badanie z udziatem matoletniego lub osoby niezdolnej do
samodzielnego wyrazenia zgody nie wchodzi lekarz specjalista w dziedzinie badania - przewodniczacy zespotu
opiniujgcego NKB zasiegnie opinii eksperta w dziedzinie, ktorej dotyczy¢ bedzie badanie kliniczne, wyznaczajac jej
zakres i termin wydania.

Jesli w sktad zespotu nie wchodzi przedstawiciel potencjalnych uczestnikow badania klinicznego, pacjentow albo
organizacji ktorych celem statutowym jest ochrona praw pacjentow, przewodniczacy zespotu zasiega opinii co
najmniej jednego z takich przedstawicieli.
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych swiadczacych
ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotne.

KONFLIKT INTERESOW A OCENA ETYCZNA BADANIA KLINICZNEGO

Cztonek zespotu opiniujgcego, jego matzonek, rodzenstwo oraz krewny i powinowaty do drugiego stopnia w lini
prostej, przedstawiciel potencjalnych uczestnikow badania klinicznego, pacjentow lub organizacji, ktorych celem
statutowym jest ochrona praw pacjentow oraz ekspert (w przypadku koniecznosci zasiegniecia jego opinii) oraz

osoba, z ktorg cztonek zespotu opiniujgcego, przedstawiciel lub ekspert pozostaje we wspolnym pozyciu nie
moga;

1. wykonywac dziatalnosci gospodarczej lub byc cztonkami organow spotek handlowych lub
przedstawicielami przedsiebiorcow wykonujgcych dziatalnosc gospodarcza, w zakresie prowadzenia badan
klinicznych, z wytaczeniem petnienia roli badacza oraz roli badacza bedgcego sponsorem badania
niekomercyjnego;

2. byc¢ cztonkami organow spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji wykonujgcych dziatalnosc w zakresie
prowadzenia badan klinicznych;

3. posiadac akcji lub udziatow w spotkach handlowych, spotdzielniach wykonujgcych dziatalnosc w
zakresie prowadzenia badan klinicznych;
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych swiadczacych
ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotne.

KONFLIKT INTERESOW A OCENA ETYCZNA BADANIA KLINICZNEGO

4. byc osobami odpowiedzialnymi za planowanie lub przeprowadzenie badania klinicznego bedacego
przedmiotem oceny etycznej;

’
5. prowadzi¢ badania klinicznego objetego postepowaniem w sprawie sporzadzenia oceny etycznej
badania klinicznego lub uczestniczyc¢ w przeprowadzaniu tego badania klinicznego oraz byc¢ zatrudnieni
w osrodku badan klinicznych, w ktorym ma byc¢ prowadzone badanie kliniczne, ktorego dotyczy ocena;
6. byc¢ zatrudnieni w podmiotach, o ktorych mowa w pkt 1-3.
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Unia Europejska

ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotne.

KONFLIKT INTERESOW A OCENA ETYCZNA BADANIA

Oswiadczenie o braku ww.
okolicznosci zobowigzane
osoby sktadajg pod rygorem
odpowiedzialnosci karnej za
sktadanie fatszywych
oswiadczen przed powotaniem
w sktad zespotu opiniujacego/
sporzadzeniem opinii.

W przypadku wystgpienia

okolicznosci zwigzanych z
konfliktem interesow:
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KLINICZNEGO

przewodniczacy NKB lub wyznaczonej komisji
bioetycznej odwotuje cztonka ze sktadu zespotu
opiniujgcego - w takim przypadku powotuje sie nowego
cztonka zespotu opiniujgcego;

NS

przewodniczacy zespotu opiniujgcego zasiega opinii
innego przedstawiciela potencjalnych uczestnikow
badania klinicznego, pacjentow lub organizacji, ktorych
celem statutowym jest ochrona praw pacjentow lub
innego eksperta.
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Wiedza Edukacja Rozwdj

Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych swiadczacych
ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotne.

Przyjecie oceny etycznej badania klinicznhego dokonuje zespot opiniujacy:

Cztonek zespotu opiniujgcego nie moze wstrzymac sie od
« Ww drodze uchwaty, gtosowania.

* Wiekszoscig 3/4 gtosow; Nieosiggniecie wymaganej wiekszosci gtosow skutkuje
* W gtosowaniu jawnym. negatywng oceng etyczng badania klinicznego.

Cztonek zespotu opiniujgcego, ktory gtosowat za odmienng
oceng etyczng badania klinicznego niz zawarta w przyjetej
uchwale, ma prawo do sporzadzenia zdania odrebnego,
ktore stanowi zatagcznik do uchwaty.

Zdania odrebnego nie zamieszcza sie jednak w decyzji
Prezesa Urzedu.
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Wiedza Edukacja Rozwdj

Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych swiadczacych
ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotne.

Ocena etyczna badania klinicznego jest:

* elementem  dokumentacji stanowigce] podstawe
wydania decyzji Prezesa Urzedu wynikajacag z art. 8, art.
14, art. 19 1 art. 20 rozporzgdzenia 536/2014.

« sporzadzana w jezyku polskim i w jezyku angielskim na
formularzach przygotowanych przez Komisje Europejska
na potrzeby rozporzadzenia 536/2014.
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych swiadczacych
ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotne.

ODWOLANIE OD OCENY ETYCZNEJ BADANIA KLINICZNEGO

Od negatywnej oceny etycznej badania klinicznego odwotanie nie przystuguje.

W przypadku gdy podstawg odwotania od decyzji Prezesa Urzedu jest negatywna ocena
etyczna badania klinicznego, Prezes Urzedu w terminie 3 dni roboczych od dnia
otrzymania odwotania zwraca sie do NKB o sporzadzenie ponownej oceny.
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych swiadczacych
ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotne.

ODWOLANIE OD OCENY ETYCZNEJ BADANIA
KLINICZNEGO

Przewodniczagcy NKB wyznacza komisje bioetyczng, ktora sporzadzi ponowng ocene.

W przypadku gdy pierwotna ocena etyczna badania klinicznego zostata sporzadzona
przez:

* wyznaczong komisje bioetyczng - ponowng ocene sporzadza inna wyznaczona
komisja bioetyczna albo NKB;

« NKB = ponowng ocene sporzadza wyznaczona komisja bioetyczna albo inny zespot
opiniujacy NKB.
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych swiadczacych
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ODWOLAN'E cztonka Naczelnej Komisji Bioetycznej nastepuje:

1) W przypadku ztozenia rezygnacji przez cztonka;

2) na wniosek przewodniczgcego Naczelnej Komisji Bioetycznej w przypadku:
a) odmowy udziatu w przeprowadzeniu oceny etycznej badania klinicznego w 4
kolejnych badaniach klinicznych, do ktorych cztonek zostat wyznaczony, z przyczyn
innych niz zaistnienie konfliktu interesow,
b) dziatania niezgodnego z prawem lub zasadami etyki, w tym etyki badan
naukowych, lub naruszenia rzetelnosci wykonywania obowigzkow cztonka Naczelnej
Komisji Bioetycznej;

3) na wniosek organizacji pacjentow, o ktérej mowa w ust. 3 pkt 4, w odniesieniu do jej
przedstawiciela.
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych swiadczacych
ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotne.

KOMISJE BIOETYCZNE - PRZEPISY PRZEJSCIOWE

Oceny etycznej badania klinicznego rozpoczete] i niezakonczonej w terminie
3 miesiecy od dnia nastepujacego od ogtoszenia Ustawy dokonuje komisja
ﬁ bioetyczna, o ktore] mowa w art. 29 ust. 2a | 2b ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r.
o zawodach lekarza i lekarza dentysty (dalej ,UZLILD") tj. komisje wyznaczong przez
ministra wtasciwego do spraw zdrowia na podstawie przepisow dotychczasowych.

Do oceny etycznej w przedmiocie badania klinicznego objetego wnioskiem o wydanie

pozwolenia na badanie kliniczne i wniosku o wydanie pozwolenia na istotng zmiane

badania klinicznego dokonywanej przez komisje bioetyczng, o ktorej mowa w art. 29 H
ust. 2a i 2b UZLILD oraz niezakonczonej do dnia nastepujacego po dniu ogtoszenia

Ustawy, stosuje sie przepisy dotychczasowe.

Powyzsze umozliwi dokonywanie oceny etycznej badania klinicznego w okresie

tworzenia struktury Naczelhej Komisji Bioetycznej oraz umozliwi dokonywanie wpisu
) pierwszych komisji na liste komisji bioetycznych prowadzonych zgodnie z nowymi
zasadami.

Klinicznych w Polsce IM. PIASTOW SLASKICH WE WROCLAWIU

i il ) UNIWERSYTET MEDYCZNY

AGENCJA
MEDYCZNYCH



E‘d?{,’l‘,’éjszie Rzeczpospolita /\/\7 Ministerstwo Unia Europejska
Wiedza Edukacja Rozwdj - Polska — /Zdrowia Europejski Fundusz Spoteczny

Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych swiadczacych
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Dziekuje za uwage
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