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Ustawa o badaniach klinicznych juz obowigzuje

W dniu 14 kwietnia 2023 r. weszty w zycie zapisy ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, ktore dajg przedstawicielom pacjentéw petne
prawo aktywnego uczestnictwa w ocenie etycznej badania klinicznego.

Zgodnie z ustawg powotana zostanie Naczelna Komisja Bioetyczna do spraw Badan Klinicznych (NKB),
ktdra bedzie odpowiedzialna za:

= sporzgdzanie oceny etycznej badania klinicznego;

= prowadzenie szkolen dla cztonkdw komisji bioetycznych z zakresu bioetyki i metodologii badan
naukowych z udziatem ludzi lub z uzyciem ludzkiego materiatu biologicznego oraz dla oséb
zapewniajgcych obstuge komisji bioetycznych;

= wspotpraca z Prezesem Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i
Produktdw Biobdjczych w zakresie oceny etycznej badania klinicznego;

= rozpatrywanie wnioskéw o wpis na liste komisji bioetycznych uprawnionych do sporzadzania
oceny etycznej badania klinicznego.

Ustawa wprowadza niezwykle istotng zmiane w dotychczasowym funkcjonowaniu komisji
bioetycznych z punktu widzenia interesariuszy systemu ochrony zdrowia, jakim sg pacjenci oraz
potencjalni uczestnicy badan klinicznych. 3 przedstawicieli organizacji pacjentéw zostanie powotanych
na cztonkdéw NKB. Ponadto w sytuacji, gdy w skiad zespotu opiniujgcego nie bedzie wchodzit
przedstawiciel pacjentdw - przewodniczacy zespotu opiniujgcego zasiegnie opinii co najmniej jednego z
nich, wyznaczajac zakres i termin wydania opinii.

Dokonywanie oceny etycznej badania klinicznego przez NKB rozpocznie sie od 1 lipca 2023 r. Do tego
czasu bedzie sie ona odbywac na zasadach dotychczasowych.
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