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KOMUNIKAT
Przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej ds. Badan Klinicznych
z dnia 18 sierpnia 2025 r. w sprawie
roli przedstawicieli pacjentow niebedacych czlonkami Naczelnej Komisji Bioetycznej ds.
Badan Klinicznych lub komisji bioetycznej wyznaczonej do sporzadzenia oceny etycznej

oraz ekspertow w podejmowaniu uchwal przez zespoly opiniujgce

Komunikat dotyczy roli przedstawicieli pacjentow niebedacych cztonkami Naczelnej Komisji
Bioetycznej ds. Badan Klinicznych lub komisji o ktérych mowa w art. 18 ust. 1 ustawy z dnia
9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz
ekspertow powotywanych przez Przewodniczacego NKB lub przewodniczacego komisji
bioetycznej wyznaczonej do sporzadzenia oceny etycznej w podejmowaniu uchwat przez ze-
spoty opiniujace powotywane.

1. Zgodnie z art. 30. ust. 1 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (dalej: ,,ustawa”), Przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioe-
tycznej, a w przypadku wyznaczonej komisji bioetycznej — jej przewodniczacy, wyznacza spo-
srod jej cztonkow zespot opiniujacy liczacy od 5 do 7 0séb oraz przewodniczacego tego zespotu
sposrdd jego cztonkow. Zgodnie z art. 33. ust. 1. ustawy, zespdt opiniujacy przyjmuje oceng
etyczng badania klinicznego, w drodze uchwaty wigkszo$cia 3/4 glosow w glosowaniu jaw-
nym, bez mozliwosci wstrzymania si¢ od gltosu. Nieosiggni¢cie wymaganej wiekszosci gtosow
skutkuje negatywna oceng etyczng opiniowanego wniosku. Uchwale podpisuje przewodni-
czacy wyznaczonego zespotu opiniujacego.
2. Przedstawiciele pacjentow, ktorzy nie sa cztonkami Naczelnej Komisji Bioetycznej lub ko-
misji bioetycznej wyznaczonej do sporzadzenia oceny etycznej badania klinicznego (art. 30 ust.
3 1 4 ustawy), oraz eksperci (art. 30 ust. 5 ustawy), nie sg cztonkami zespotu opiniujgcego,
a jedynie wydaja opini¢ na wniosek przewodniczacego zespotu opiniujacego.
3. Z uwagi na powyzsze przedstawiciele pacjentow i eksperci, ktorzy nie sg cztonkami Naczel-
nej Komisji Bioetycznej lub komisji bioetycznej wyznaczonej do sporzadzenia oceny etycznej
badania klinicznego nie biorg udziatu w glosowaniu zespotu opiniujagcego nad uchwatg doty-
czacg oceny etycznej badania klinicznego.
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4. Przedstawiciele pacjentow i eksperci, ktorzy nie sg cztonkami Naczelnej Komisji Bioetycz-
nej lub komisji bioetycznej wyznaczonej do sporzadzenia oceny etycznej badania klinicznego
moga bra¢ udzial w posiedzeniu zespotu opiniujacego na podstawie decyzji przewodniczacego
tego zespolu. Moga one by¢ obecne jedynie na tej czgsci posiedzenia zespotu opiniujgcego,

podczas ktdrej omawiany jest wniosek do ktorego sporzadzity opinig.

Signed by /
Podpisano przez:

Pawet tukéw

Date / Data:
2025-08-18 14:42

Przewodniczacy
Naczelnej Komisji Bioetycznej

Dokument regulacyjny

Ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi, Dz. U 2023 poz. 605
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