ZARZADZENIE
PRZEWODNICZACEGO NACZELNEJ KOMISJI BIOETYCZNEJ
DO SPRAW BADAN KLINICZNYCH
z dnia 12 stycznia 2024 r.

w sprawie okreslenia kryteriow wymaganych od os6b

reprezentujacych uczestnikow badania klinicznego albo pacjentow

Na podstawie art. 15 ust. 9 w zw. z art. 30 ust. 3 ustawy z dnia 9 marca 2023 r.
o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. z 2023 r.

poz. 605), zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. 1. Ustala si¢ kryteria, ktore winna spetnia¢ osoba, ktorej zleca si¢ opracowanie
opinii, w sytuacji okre$lonej przepisem art. 30 ust. 3 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach

klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi.

2. Kryteria, o ktérych mowa w ust. 1, sa okreslone w zataczniku do zarzadzenia.

§ 2. Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania.
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Zalacznik do zarzadzenia

Przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej
do spraw Badan Klinicznych

z dnia 12 stycznia 2024 r.

w sprawie okreslenia kryteriéw wymaganych

od 0s6b reprezentujacych

uczestnikow badania klinicznego albo pacjentow

Kryteria wymagane od 0sob reprezentujgcych

uczestnikow badania klinicznego albo pacjentéw

Osoba, ktorej przewodniczacy zespolu opiniujgcego zleca opracowanie opinii, w sytuacji
okreslonej przepisem art. 30 ust. 3 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych
produktow leczniczych stosowanych u ludzi, w celu uzyskania wpisu do ,,Bazy kandydatow
na przedstawicieli pacjentow przy Naczelnej Komisji Bioetycznej”, powinna spetnia¢
CO najmniej jedno z ponizszych kryteriow:

1) posiadaé status przedstawiciela organizacji pacjentdow wpisanej do wykazu
organizacji prowadzonego przez Rzecznika Praw Pacjenta na podstawie art. 55a ustawy
z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2022 r.
poz. 1876, z p6zn. zm.);,

2) posiada¢ wiedze z zakresu prowadzenia badan klinicznych potwierdzong
dokumentem poswiadczajacym ukonczenie szkolenia z zakresu Dobrej Praktyki Klinicznej
(GCP) lub zasad prowadzenia badan klinicznych;

3) posiada¢ doswiadczenie wynikajace z udzialu w badaniach klinicznych
w charakterze:

a) uczestnika badania klinicznego lub

b) przedstawiciela osoby dorostej niezdolnej do samodzielnego wyrazenia
swiadomej zgody na udziat w badaniu klinicznym, a ktora jest lub byla uczestnikiem
badania klinicznego z udziatem pacjentow z chorobg przewlekta uniemozliwiajaca

samodzielne wyrazenie takiej zgody.

Osoba, ktorej przewodniczacy zespolu opiniujacego zleca opracowanie opinii, w sytuacji
okreslonej przepisem art. 30 ust. 3 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, oraz osoba, z ktérg pozostaje ona we wspdlnym

pozyciu, nie moga:



1) wykonywa¢ dzialalnosci gospodarczej lub by¢ cztonkiem organow spotek
handlowych lub przedstawicielem przedsigbiorcow wykonujacych dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie prowadzenia badan klinicznych, z wytaczeniem petnienia roli badacza oraz roli
badacza bedacego sponsorem badania nieckomercyjnego;

2) by¢ cztonkami organow spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji wykonujacych
dziatalnos$¢, o ktorej mowa w pkt 1;

3) posiadac¢ akcji lub udzialéw w spotkach handlowych wykonujacych dziatalnose,
o ktorej mowa w pkt 1, oraz udziatow w spoétdzielniach wykonujacych dziatalnos¢, o ktorej
mowa w pkt 1;

4) by¢ osoba odpowiedzialng za planowanie lub przeprowadzenie badania
klinicznego bedacego przedmiotem oceny etycznej;

5) prowadzi¢ badania klinicznego objetego postepowaniem w  sprawie
sporzadzenia oceny etycznej badania klinicznego lub uczestniczy¢ w przeprowadzaniu tego
badania klinicznego oraz by¢ zatrudnionym w o$rodku badan klinicznych, w ktérym ma
by¢ prowadzone badanie kliniczne, ktorego dotyczy ocena;

6) by¢ zatrudnieni w podmiotach, o ktérych mowa w pkt 1-3.
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