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Otwarty nabdr na przedstawicieli
pacjentdw przy Naczelnej Komisji
Bioetycznej

Opinia reprezentanta pacjentdw stanowi nieodtgczny element
oceny etycznej wniosku o prowadzenie badania klinicznego
produktu  leczniczego. Bez  przedstawiciela  pacjentéw
przygotowanie oceny nie jest mozliwe. Zgodnie z ustawg, w
sytuacji, gdy w sklad zespotu opiniujgcego Naczelnej Komisji
Bioetycznej nie bedzie wchodzit przedstawiciel:

1) potencjalnych uczestnikéw badania klinicznego,

2) pacjentdw bedacych dorostymi osobami niezdolnymi do
samodzielnego wyrazenia Swiadomej zgody na udziat w badaniu
klinicznym, w przypadku badania klinicznego z udziatem
pacjentdw z chorobg przewlekly uniemozliwiajgcg samodzielne
wyrazenie takiej zgody,

3) pacjentdw innych niz okresleni w pkt 2,

4) organizacji pacjentdw wpisanych do wykazu organizacji
pacjentdw, o ktdrych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 4 ww. ustawy,
tj., organizacji wpisanych do wykazu organizacji pacjentéw
prowadzonych przez Rzecznika Praw Pacjenta;

przewodniczacy zespotu opiniujgcego NKB zasiegnie opinii co
najmniej jednego z przedstawicieli reprezentujgcych interes
pacjentow.

Z tego wzgledu Naczelna Komisja Bioetyczna poszukuje
kandydatéw na przedstawicieli pacjentéw do udziatu w pracach
zespotu  opiniujgcego  Naczelnej  Komisji  Bioetycznej.
Przedstawicielowi pacjentdw za sporzadzenie oceny etycznej
badania klinicznego produktu leczniczego bedzie przystugiwato
wynagrodzenie. Rolg przedstawiciela pacjentéw bedzie przede
wszystkim przedstawienie opinii dotyczacej dokumentu Swiadomej
zgody, jego zgodnosci z wymogami oraz analizy informacji dla
pacjenta.
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Wiecej informacji znajdg Panstwo w zaktadce Whnioski - Wpis do
Bazy kandydatéw na przedstawicieli pacjentéw przy Naczelnej
Komisji Bioetycznej

Wpis do Bazy kandydatdw na przedstawiciela pacjentéw przy
Naczelnej Komisji Bioetycznej nie jest gwarancjg nawigzania
wspdipracy i zawarcia umowy ramowej.
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