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Dwie warszawskie komisje bioetyczne na liscie komisji
uprawnionych do wydawania oceny etyczne

Decyzjg Naczelnej Komisji Bioetycznej ds. Badan Klinicznych, w drodze glosowania, wpis na
liste komisji bioetycznych uprawnionych do sporzadzania oceny etycznej uzyskaty:

1) Komisja Bioetyczna przy Okregowej Izbie Lekarskiej w Warszawie;
2) Komisja Bioetyczna Panstwowego Instytutu Medycznego MSWIA.

Naczelna Komisja Bioetyczna ds. Badan Klinicznych dokonata oceny wnioskdw o wpis na liste komis;ji
bioetycznych na podstawie:

1. kwalifikacji os6b wchodzacych w skiad komisji bioetycznej;

2. przepisdw regulaminu komisji bioetycznej, spetniajgcego wymogi art. 19 ustawy, w tym
sposdb uregulowania:
1. zakresisposdb obstugi biurowej komisji bioetycznej,

2. spos6b wspdtpracy z przedstawicielami, o ktérych mowa w art. 30 ust. 3, i ekspertami,
o0 ktérych mowa w art. 30 ust. 4 i 5, na zasadach okreslonych w tych przepisach oraz w
art. 32;

3. sposob doszkalania cztonkdw komisji bioetycznej;

4. obieg dokumentacji dotyczacej badania klinicznego w trakcie sporzadzania oceny
etycznej badania klinicznego;

5. sposdb komunikacji cztonkdw komisji bioetycznej w trakcie sporzadzania oceny etycznej
badania klinicznego;

6. sposob wspdtpracy z Naczelng Komisjg Bioetyczna.
3. infrastruktury informatycznej zapewniajacej prawidtowy obieg dokumentéw zgodnie
Z przepisami rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr536/2014 z dnia
16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

oraz uchylania dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158 2 27.05.2014, str. 1), bedacej w
posiadaniu komisji bioetycznej ubiegajgcej sie o wpis na liste komisji bioetycznych.
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