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Wpis na liste komisji bioetycznych uprawnionych do
sporzadzania oceny etycznej
badan klinicznych prowadzonej przez Przewodniczgcego
Naczelnej Komisji Bioetycznej

|. Komisja bioetyczna starajgca sie o wpis na liste przygotowuje dokumentacje
niezbedng do dokonania wpisu, tj.:

1. zaktualizowany regulamin komisji bioetycznej - wytyczne do tworzenia regulaminu sa
dostepne na dole strony,

2. dokumenty potwierdzajgce kwalifikacje zawodowe i wyksztatcenie cztonkdw KB:

a. Curriculum Vitae - zatgcznik 2
b. Oswiadczenie cztonkdw komisji bioetycznej o doswiadczeniu zawodowym - zatgcznik 3

¢. wraz zklauzulg RODO - zatgcznik 6

3. Informacje o doswiadczeniu w sporzadzaniu oceny etycznej badan klinicznych za okres
trzech ostatnich lat. Zakres danych okresla zatgcznik nr 4

4. Oswiadczenie potwierdzajgce posiadanie i prawidtowe zabezpieczenie infrastruktury
informatycznej zapewniajacej prawidtowy obieg dokumentéw, zgodnie z przepisami
rozporzadzenia 536/2014 - zatgcznik 5

5. Dokument potwierdzajgcy powotanie/powstanie KB.

II. Komisja wypetnia formularz zgtoszeniowy na stronie NKB.

1. Formularz jest dostepny pod adresem: FORMULARZ WPISU NA LISTE.

2. Zakres wniosku o wpis zostat okreslony w zatgczniku nr 1, do formularza dotaczane s
zatgczniki 2-6.

lIl. Wniosek Komisji jest poddany ocenie formalnej.

1. Nastepuje weryfikacja kompletnosci danych zawartych w formularzu i zatgcznikach.

2. W przypadku brakéw formalnych , komisja bioetyczna otrzymuije informacje mailowg o


https://nkb.gov.pl/nkb/form/dodaj28,Wniosek-o-wpis-na-liste-komisji-bioetycznych-uprawnionych-do-dokonania-oceny-ety.html

koniecznosci uzupetnienia dokumentacji.

IV. Wniosek Komisji jest poddany ocenie merytorycznej na posiedzeniu NKB.

1. Naczelna Komisja Bioetyczna dokona oceny wniosku na podstawie kwalifikacji cztonkdw
komisji, przepisdw regulaminu oraz zapewnienia odpowiedniej infrastruktury informatycznej.

V. NKB przesyta informacje do Komisji 0 wyniku oceny wniosku. W przypadku decyzji:
*POZYTYWNE] - dokonywany jest wpis na liste komisji bioetycznych.

*NEGATYWNE] - nastepuje wskazanie na pismie warunkdw, jakie musi spetni¢ komisja
bioetyczna aby uzyskac wpis na liste.
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