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Nowe regulacje w badaniach klinicznych. Seminarium w
NIL

Seminarium to nasza odpowiedZ na potrzebe sygnalizowana podczas | Ogdlnopolskiej Konferencji
Naukowo-Szkoleniowej ,,Wspétczesne Wyzwania Bioetyki”, ktéra odbyta sie w potowie pazdziernika
2023 r.w GnieZnie. Wéwczas ze wzgledu na wage zagadnienia oraz wiele kwestii wymagajacych
dalszego omdwienia i dyskusji podniesiono potrzebe organizowania spotkan, czy tez warsztatéw
dla cztonkdw i pracownikéw komisji bioetycznych z udziatem ekspertéw - przypomina prof. Mariusz
Goniewicz, przewodniczgcy Osrodka Bioetyki Naczelnej Rady Lekarskiej i organizator wydarzenia.

O nowych regulacjach w badaniach produktéw leczniczych, funkcji i sposobie dziatania Naczelnej
Komisji Bioetycznej, warunkach wpisu na liste NKB komisji bioetycznych okregowych izb lekarskich
oraz Systemie informacji o badaniach klinicznych (ang. Clinical Trials Information System) mdwita
w swoim wykfadzie Magdalena Bartnik-Jaszewska, zastepca dyrektora Centrum Rozwoju Badanh
Klinicznych Agencji Badan Medycznych.

Seminarium stanowito okazje do rozmowy na temat kompetencji komisji bioetycznych okregowych
izb lekarskich, jaka przewiduje ustawa z 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi oraz potencjalnych zmianach, jakie mozna bytoby wprowadzi¢ w
tym zakresie. Niemniej wazng kwestie w dyskusji stanowito omdwienie nowych przepiséw
okreslajgcych zasady finansowania $wiadczen w badaniach klinicznych. Wynika z nich bowiem, ze:
60 proc. optaty wnoszonej przez podmiot realizujgcy badania jest przeznaczane na wynagrodzenia
cztonkéw zespotu opiniujacego, 35 proc. na koszty dziatalnosci Naczelnej Komisji Bioetycznej, 3
proc. na wynagrodzenie przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej, a 2 proc. na
wynagrodzenie jego zastepcy. Nowe przepisy zatem nie tylko nie doprecyzowuja wynagrodzenia,
jakie miatby otrzymac¢ ekspert wspétpracujgcy z komisjg bioetyczng, lecz takze nie przewidujg
zaptaty za prace administracyjng, zwigzang z obstuga i organizacjg prac komisji.

Nie zabrakto takze zagadnien poswieconych prawom uczestnikéw badan klinicznych, o czym
mowita Urszula Jaworska, prezes Zarzadu Fundacji swojego imienia i cztonkini NKB.

Zebrani podczas spotkania reprezentanci poszczegdlnych komisji bioetycznych samorzgdu
lekarskiego przyznali, ze szczegélnym zadaniem takich gremidw jest dbatos¢ o bezpieczenstwo i
podmiotowos¢ uczestnika badan klinicznych. Przeanalizowanie perspektywy osoby biorgcej udziat
w badaniu oraz przedstawienie jej wszystkich informacji zwigzanych z przeprowadzanym badaniem
na kazdym jego etapie w jasny i zrozumiaty sposéb stanowi jeden z najwazniejszych warunkéw
pozytywnego zaopiniowania projektu badania przez komisje.






