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Rola komisji bioetycznych w opiniowaniu badan
klinicznych

Komisje bioetyczne to niezalezne od sponsora badania klinicznego, wszelkich wptywéw (m.in.
finansowych, politycznych) instytucje, w ktdrych sktad powotuje sie osoby posiadajace wysoki
autorytet moralny oraz kwalifikacje specjalistyczne. Ich czlonkami sg lekarze specjalisci oraz, po
jednym przedstawicielu innego zawodu (w szczegdlnosci: duchowny, filozof, prawnik, farmaceuta,
pielegniarka), ktérzy posiadajg co najmniej 10-letni staz pracy w zawodzie.

Komisje wydajg opinie w sprawie rozpoczecia badania klinicznego oraz jego prowadzenia, odnosnie
istotnych lub wptywajacych na uczestnika badania klinicznego zmian dokonywanych w protokole
badania, broszurze badacza oraz formularzu Swiadomej zgody. Majg zatem kluczowe znaczenie w
zapewnianiu poszanowania praw uczestnikéw badania klinicznego.

Komisje bioetyczne, wydajac opinie na wniosek sponsora, po uwzglednieniu kryteriow etycznych,
oceniajg W szczegdlnosci:

= zasadnos¢, wykonalnos¢ i plan badania klinicznego;

= analize przewidywanych korzysci i ryzyka;

= poprawnos¢ protokotu badania klinicznego;

= poprawnos¢ wyboru badacza i cztonkéw zespotu;

= jakosc¢ broszury badacza;

= jakosc¢ osrodka badawczego, w ktérym bedzie prowadzone badanie kliniczne;

= poziom i kompletnos¢ pisemnej informacji wreczanej uczestnikowi badania klinicznego;

= poprawno$¢ procedury, ktdrg stosuje sie przy uzyskiwaniu Swiadomej zgody, a takze
uzasadnienie dla prowadzenia badania klinicznego z udziatem osdb niezdolnych do wyrazenia
Swiadomej zgody;

= wysokos¢ odszkodowania lub rekompensaty przewidzianych w przypadku ewentualnego
uszkodzenia ciata lub zgonu spowodowanego uczestnictwem w badaniu klinicznym;
= krotki opis finansowania badania klinicznego;

= informacje na temat transakgji finansowych oraz rekompensat wyptacanych uczestnikom oraz
badaczom lub osrodkom badawczym, w ktorych jest prowadzone badanie kliniczne, za udziat w
badaniu klinicznym;

= opis wszelkich innych uméw miedzy sponsorem a osrodkiem badawczym, w  ktdérym jest
prowadzone badanie kliniczne;
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= zasady rekrutacji uczestnikdéw badania klinicznego;

= umowe sponsora i badacza obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilngj za
szkody wyrzadzone w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego.

W chwili obecnej procedowany jest nowy projekt ustawy o badaniach klinicznych. Projekt ustawy o
badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi zaktada powotanie Naczelnej
Komisji Bioetycznej do spraw Badan Klinicznych. Ninigjsza ustawa bedzie miata réwniez wptyw na
dziatalnosc istniejacych juz komisji bioetycznych w szczegdlnosci, w zakresie sporzadzania przez nie
oceny etycznej badania klinicznego. Wedtug niej, Przewodniczgcy Naczelnej Komisji Bioetycznej bedzie
prowadzit liste komisji bioetycznych uprawnionych do sporzgdzania takiej oceny, a dana komisja
bioetyczna, ubiegajaca sie o wpis, bedzie obowigzana przedtozyé, wraz z wnioskiem oraz swoim
regulaminem, dokumenty potwierdzajgce kwalifikacje zawodowe i wyksztatcenie cztonkéw komisji
bioetycznej oraz dokumenty potwierdzajgce posiadanie i prawidtowe zabezpieczenie infrastruktury
informatycznej zapewniajgcej prawidtowy obieg dokumentow.
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