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Powotanie Naczelnej Komisji Bioetycznej w oparciu o
projekt ustawy o badaniach klinicznych - czesc |.

Projekt ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi zaktada powotanie
Naczelnej Komisji Bioetycznej do spraw Badan Klinicznych, dziatajacej przy Agencji Badan
Medycznych, ktéra zapewnia jej obstuge.

Poza tym, niniejszy projekt okresla tryb powotania Naczelnej Komisji Bioetycznej (NKB) i jej zadania,
wsrdd ktorych kluczowym jest sporzgdzanie oceny etycznej badania klinicznego.

Dla zagwarantowania wysokiego autorytetu moralnego, jak i specjalistycznych kwalifikacji cztonkdw
Naczelnej Komisji Bioetycznej, w jej sktad wchodzi nie wiecej niz:

= 15 przedstawicieli w dyscyplinach naukowych: nauki medyczne, nauki farmaceutyczne lub
nauki o zdrowiu, posiadajacych co najmniej 10 lat doswiadczenia zawodowego w zakresie:

a) wykonywania zawodu lekarza, lekarza dentysty, pielegniarki, potoznej, diagnosty
laboratoryjnego, farmaceuty lub

b)  prowadzenia badah naukowych w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu, w
szczegdlnosci badan klinicznych;

= 6 przedstawicieli w dyscyplinach naukowych: filozofia lub nauki teologiczne, posiadajacych co
najmniej 5 lat doswiadczenia zawodowego w zakresie bioetyki;

= 6 przedstawicieli w dyscyplinie naukowej nauki prawne, majgcych co najmniej 3 lata
doswiadczenia zawodowego w zakresie wykonywania wymagajgcych wiedzy prawniczej
czynnosci bezposrednio zwigzanych ze stosowaniem prawa medycznego lub tworzeniem
projektdw aktéw normatywnych zwigzanych z prawem medycznym oraz z prawem
farmaceutycznym;

= 3 przedstawicieli organizacji pacjentéw wpisanych do wykazu organizacji pacjentéw, o ktérych
mowa W art. 55a ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. 0 prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta (Dz. U.z2022r. poz. 1876).

Przedstawiciele organizacji pacjentéw wpisanych do wykazu organizacji pacjentéw, o ktérych mowa w
art. 55a ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjentai Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U.
z 2022 r. poz. 1876) wchodzg w sktad Naczelnej Komisji Bioetycznej i uczestniczg w procesie
sporzadzania oceny etycznej badania klinicznego. Majg zatem mozliwos¢ zaprezentowania punktu


https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/tekstlink/193,Produkt-leczniczy.html

widzenia pacjenta w tym zakresie.

Zgodnie z projektowang ustawg, gtos pacjentow ma znaczenie i jest istotny, poniewaz przewodniczacy
zespotu opiniujgcego (Naczelnej Komisji Bioetycznej lub wyznaczonej komisji bioetycznej) zasiega
opinii co najmniej jednego z przedstawicieli, o ktérych mowa ponizej, w przypadku gdy w skiad
zespotu opiniujgcego; (Naczelnej Komisji Bioetycznej lub wyznaczonej komisji bioetycznej); nie wchodzi
przedstawiciel:

= potencjalnych uczestnikéw badania klinicznego,

= pacjentow bedacych dorostymi osobami niezdolnymi do samodzielnego wyrazenia swiadomej
zgody na udziat w badaniu klinicznym, w przypadku badania klinicznego z udziatem pacjentéw
z chorobg przewlektg uniemozliwiajgcg samodzielne wyrazenie takiej zgody,

= pacjentéw innych niz pacjentdw bedacych dorostymi osobami niezdolnymi do samodzielnego
wyrazenia Swiadomej zgody na udziat w badaniu klinicznym, w przypadku badania klinicznego
zZ udziatem pacjentéw z chorobg przewleki,

= organizacji pacjentdw wpisanych do wykazu organizacji pacjentow.
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