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POSTEPOWANIE PRZED
NACZELNA KOMISJA BIOETYCZNA

Zapraszamy na webinar dotyczacy postepowania przed Naczelng Komisja Bioetyczna, ktdry dostarczy cennych informacji na
temat nowych regulacji. Ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi
zmienita system oceny badan klinicznych w Polsce. Naczelna Komisja Bioetyczna do spraw Badan Klinicznych zostata
powotana na podstawie art. 91 ust. 1 ustawy z dnia 9 marca 2023 r, o badaniach klinicznych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi. Stanowi ona organ niezalezny od Agencji. Odgrywa on zasadnicza role w etycznym opiniowaniu badan
klinicznych produktow leczniczych w Polsce. Zadaniem Komisji jest ochrona praw i bezpieczenstwa uczestnikow badan
klinicznych. Do zadan NKB ustawa zalicza m. in.: sporzadzanie oceny etycznej badania klinicznego produktow leczniczych
stosowanych u ludzi we wspodtpracy z wyznaczonymi komisjami bioetycznymi; wspotprace z Prezesem Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych w przedmiocie oceny etycznej badania
klinicznego; rozpatrywanie wnioskow o wpis na liste komisji bioetycznych uprawnionych do sporzadzania oceny etycznej
badania klinicznego. Ocena etyczna badania klinicznego jest sporzadzana przez Naczelng Komisje Bioetyczna albo przez
wyznaczona przez przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej komisje bioetyczna wpisana na liste komisji
bioetycznych. Zespoty opiniujace Naczelnej Komisji Bioetycznej sporzadzaja ocene oceny etyczng badania klinicznego,
objetego wnioskiem o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne, uwzgledniajgcej aspekty ujete w czesci | sprawozdania z
oceny wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 lit. @, b oraz e rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE ‘oraz aspekty ujete w czesci I sprawozdania z oceny whniosku o
pozwolenie na badanie kllnlczne. o ktorych mowa w art '7:: ust "1 ht a—~c, ef Oraz h rozp@rzqdzeh ia 536}2614 wraz ze
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