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Podsumowanie konferencji pt. "Rola
prawnika w badaniach klinicznych"

9 marca 2023 r. zostata uchwalona ustawa o badaniach
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

Uchwalone przepisy stanowig regulacje uzupetniajgcg w stosunku
do Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 w sprawie badan klinicznych
produktdw leczniczych stosowanych ludzi oraz uchylenia
Dyrektywy 2001/20 WE, dalej: ,Rozporzadzenie 536/2014”"
obejmujaca aspekty, ktére ustawodawca europejski pozostawit do
indywidualnego uregulowania przez panstwa cztonkowskie.

Wychodzac naprzeciw potrzebom rynku badan klinicznych,
Agencja Badah Medycznych zorganizowata drugg edycje
konferencji pt. ,Rola prawnika w badaniach klinicznych”, ktérej
celem bylo przyblizenie uczestnikom nowych zapiséw powyzszej
ustawy oraz najistotniejszych zmian wynikajgcych ze stosowania
~Rozporzadzenia 536/2014".

Konferencja odbyta sie 30 maja 2023 r. stacjonarnie w Warszawie.
Wydarzenie zostato zrealizowane w ramach projektu pt.
+Akademia Badan Klinicznych - rozwdj kompetencji zespotoéw
badawczych w podmiotach leczniczych S$wiadczacych ustugi
szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placéwkach podstawowej
opieki zdrowotnej (POWR.05.02.00-00-0008/19), realizowany w
ramach Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja Rozwdj
2014-2020 oraz wspdffinansowany ze Srodkéw Europejskiego
Funduszu Spotecznego. Os priorytetowa: V. ,Wsparcie dla obszaru
zdrowia”. Dziatanie 5.5. ,Dziatania projakosciowe i rozwigzania
organizacyjne w systemie ochrony zdrowia utatwiajgce dostep do
niedrogich, trwatych oraz wysokiej jakosci ustug zdrowotnych”.

Prelekcje wygtosili doSwiadczeni specjaliSci z branzy prawniczej
oraz medycznej:
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Gtéwnym celem konferencji byto dostarczenie aktualnej,
eksperckiej wiedzy prawnej zwigzanej z prowadzeniem badan
klinicznych. Podczas wystgpien prelegentdw poruszone zostaty
tematy dotyczace procedury wydawania pozwolenia na
rozpoczecie badania klinicznego, systemu oceny etycznej badan
klinicznych  produktéw leczniczych, zasad funkcjonowania
Naczelnej Komisji Bioetycznej oraz Funduszu Kompensacyjnego
Badan Klinicznych.

Ponadto omdwione zostaty zmiany regulacyjne wynikajgcych z
ustawy o badaniach klinicznych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi z dnia 9 marca 2023 r. Ustawa ta jest
niezwykle wazna, poniewaz ma za zadanie uporzgdkowanie rynku
badan klinicznych w Polsce, a takze uczynienie go atrakcyjnym dla
podmiotéw zaréwno niekomercyjnych, jak i komercyjnych, a
jednoczesnie  bezpieczniejszym i bardziej dostepnym dla
uczestnikdw badania.

Realizacja konferencji przez Agencje Badan Medycznych stanowita
jeden z elementéw procesu rozwoju rynku badan klinicznych w
Polsce. Wiedza i umiejetnosci nabyte podczas spotkania przetoza
sie na wymierne korzysci - poprawe jakosci funkcjonowania
systemu ochrony zdrowia poprzez optymalizacje procesow
realizacji badan klinicznych, a tym samym wzrost bezpieczenstwa
i dostepnosci realizowanych badan dla pacjentdw.

Dziekujemy  wszystkim uczestnikom za  zainteresowanie,
frekwencje i aktywny udziat.

Ponizej publikujemy materiaty z konferencji.
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