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Wpis do Bazy kandydatdéw na przedstawicieli pacjentow
przy Naczelnej Komisji Bioetyczne)

W zwigzku z wejsciem w zycie ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi i rozpoczeciem funkcjonowania Naczelnej Komisji Bioetycznej do
spraw Badan Klinicznych, zgodnie z art. 15 i nast. niniejszej ustawy oraz w celu zapewniania realizacji
jej zadan, polegajacych, m.in. na sporzadzaniu oceny etycznej badania klinicznego, Przewodniczacy
NKB wyznaczy sposrdd jej cztonkdw zespét liczacy od pieciu do siedmiu osdb, zwany ,zespotem
opiniujgcym NKB”, oraz przewodniczgcego tego zespotu.

W sytuacji, gdy w sktad 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 przewlekta uniemozliwiajgcg samodzielne wyrazenie takiej zgody,

3) pacjentéw innych niz okresleni w pkt 2,

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

przewodniczacy zespotu opiniujgcego NKB zasiegnie opinii co najmniej jednego z przedstawicieli,
o ktérych mowa w pkt 1 - 4 powyzej, wyznaczajac jej zakres i termin wydania. Uwzglednienie punktu
widzenia pacjenta w dokonywaniu oceny etycznej w petni pozwoli zadba¢ o dobro, godnos¢,
bezpieczenstwo i prawa uczestnika badan klinicznych. Rolg przedstawiciela pacjentéw bedzie w
gtdwnej mierze przedstawienie opinii dotyczacej dokumentu Swiadomej zgody, jej zgodnosci z
wymogami oraz analiza informacji dla pacjenta. Przedstawicielowi pacjentdw za sporzadzenie oceny
etycznej badania klinicznego produktu leczniczego bedzie przystugiwato wynagrodzenie.

Zgodnie z Zarzadzeniem Przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej z dnia 12 stycznia 2024 r. w
sprawie okreslenia kryteriéw wymaganych od 0séb reprezentujgcych uczestnikdéw badania klinicznego
albo pacjentéw, kandydaci na przedstawicieli pacjentéw przy Naczelnej Komisji Bioetyczney:

= powinni naleze¢ do organizacji, ktérych cele statutowe obejmujg dziatania na rzecz pacjentéw,
takie jak ochrona praw pacjentéw, promocja zdrowia, profilaktyka i edukacja zdrowotna, a
organizacja do ktérej nalezg jest wpisana do wykazu prowadzonego przez Rzecznika Praw



Pacjenta,
= posiadajg wiedze z zakresu dokumentacji oraz specyfiki prowadzenia badan klinicznych,

= posiadajg doswiadczenie wynikajgce z udziatu w badaniach klinicznych w charakterze
uczestnika badania klinicznego lub przedstawiciela osoby dorostej niezdolnej do samodzielnego
wyrazenia Swiadomej zgody na udziat w badaniu klinicznym.

Jak uzyskaC wpis do Bazy kandydatow na przedstawicieli Naczelnej
Komisji Bioetycznej do spraw Badan Klinicznych?

1. Uzupetnij wniosek o wpis do bazy przedstawicieli NKB oraz zatgcznik do wniosku

2. Podpisz wniosek podpisem odrecznym lub podpisem kwalifikowanym.

3. Wyslij wniosek

= \W przypadku podpisu kwalifikowanego wyslij podpisany dokument na adres e-mailowy:
kandydaci_komisja@abm.gov.pl

= W przypadku podpisu odrecznego wyslij skan wniosku na adres e-mailowy:
kandydaci_komisja@abm.gov.pl oraz wyslij oryginat wniosku na adres:

Agencja Badah Medycznych
ul. Moniuszki 1A
00-014 Warszawa

z dopiskiem ,Naczelna Komisja Bioetyczna"

Wopis do Bazy kandydatow na przedstawiciela pacjentéw przy Naczelnej Komisji Bioetycznej nie jest
gwarancjg nawigzania wspétpracy i zawarcia Umowy ramowe;j.

Pliki do pobrania
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