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Do Przewodniczacych

Polskich Komisji Bioetycznych

Warszawa, dnia 12 wrzesnia 2017 r.

Szanowni Panstwo,

Zapraszam Przewodniczgcych lub innych przedstawicieli wszystkich komisji bioetycznych do
udziatu w Konferencji Komisji Bioetycznych pt. ,,Co nowego w opiniowaniu badan klinicznych
produktow leczniczych?” organizowanej przez Osrodek Bioetyki Naczelnej Rady Lekarskiej,
ktora odbedzie sie w dniu 1 grudnia 2017 r. (pigtek) w siedzibie Naczelnej Izby Lekarskiej,

przy ul. Jana lll Sobieskiego 110 w Warszawie. Konferencja rozpocznie sie o godz. 10:00.

W trakcie Konferencji zamierzamy kolejny raz poruszy¢ temat udziatu sieci juz dziatajgcych
niezaleznych polskich komisji bioetycznych w opiniowaniu projektéw badan klinicznych
produktdow leczniczych w momencie rozpoczecia stosowania Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego nr 536/2014. Liczymy, ze przedstawiciele Ministerstwa Zdrowia, ktérzy
zapowiedzieli juz swdj udziat w konferencji, przedstawig projekt przepisow polskiego prawa
uzupetniajgcy Rozporzadzenie PE nr 536/2014. W wielu krajach Unii Europejskiej przepisy te
sg albo juz uchwalone albo w trakcie uchwalania, a w niektérych np. w Niemczech komisje
bioetyczne juz zaczynajg treningi w ramach wewnetrznego portalu uzupetniajgcego portal
EMA. Sprawa jest niezwykle istotna, poniewaz komisje powinny mieé czas na zapoznanie sie
Z nowymi przepisami, przygotowanie i dostosowanie do tych zupetnie nowych metod i form

oceny projektu badania klinicznego.

Do udziatu w Konferencji zostali zaproszeni takze przedstawiciele Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

oraz Stowarzyszenia na rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce.
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Program Konferencji oraz Formularz Zgtoszeniowy doslemy w najblizszych dniach.

Gorgco zapraszam Panistwa do wziecia udziatu w Konferencji.
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