OIL £6dz O nas Komisja Bioetyczna przy OIL w todzi Akty prawne

Podstawy prawne dziatania Komisji Bioetycznej

« Deklaracja Helsifiska Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy (World Medical Association) -

Etyczne zasady prowadzenia badah medycznych z udziatem ludzi
e Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dn. 04.04.2001 r. ws.
zblizania przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw

Cztonkowskich, odnoszgcych sie do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej

w prowadzeniu badan klinicznych produktédw leczniczych, przeznaczonych

do stosowania przez cztowieka
e Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dn. 27.04.2016 r. ws.
ochrony 0s6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie

swobodneqgo przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne

rozporzadzenie o ochronie danych)

e Ustawa z dnia 5 grudnia 1996r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. 2023, poz. 1516) -

rozdziat 4 (Eksperyment medyczny), art.21-29b

e Ustawa z dnia 9 marca 2023r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi (Dz.U. 2023, poz. 605
e Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022r. o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2022, poz. 974 z péZn.zm.)

e Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo farmaceutyczne - stan prawny obowigzujgcy przed 14

kwietnia 2023r. w zw. z art. 90 ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych, ktéry
utrzymuje w mocy stosowanie przepiséw dotychczasowych do dnia 31 stycznia 2025r.
» Ustawa z dnia 21 lutego 2019r. 0 Agencji Badan Medycznych

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023r. w sprawie komisji bioetycznej oraz

Odwotawczej Komisji Bioetycznej (DZ.U. poz. 218 z p6zn. zm.)

» Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2023r. zmieniajace rozporzadzenie

w sprawie komisji bioetycznej oraz Odwotawczej Komisji Bioetycznej (Dz.U. poz. 2262)

* Rozporzadzenie Ministra Finanséw, Funduszy i Polityki Regionalnej z dnia 23 grudnia 2020r.

W sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu

przeprowadzajgcego eksperyment medyczny.

¢ Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (EU) z dnia 16 kwietnia 2014r. w sprawie

badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy

e Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (EU) z dnia 5 kwietnia 2017r. w sprawie
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wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) i rozporzadzenia

(WE) oraz uchylenia dyrektywy Rady

e Komunikat Min. Zdrowia z dn. 12.02.2021 r. ws. stosowania rozporzadzenia Min. Finanséw,

Funduszy i Polityki Regionalnej z dn. 23.12.2020 r. ws. obowiazkoweqgo ubezpieczenia

odpowiedzialnos$ci cywilnej podmiotu przeprowadzajacego eksperyment medyczny

Ustawy:

e Ustawa z dn. 05.12.1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. 1997, poz. 152 z p6zn.

zm., t.j. Dz.U. 2021, poz. 790 )
e Ustawa z dn. 06.09.2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2001, poz. 1381 z p6zn. zm., t.i. Dz.U.

2021, poz. 1977 )

e Ustawa z dn. 20.05.2010 r. o0 wyrobach medycznych (Dz.U. 2010, poz. 679 z pézn. zm., t.j.
Dz.U. 2021, poz. 1565)

» Ustawa z dn. 18.03.2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz.U. 2011, poz. 451 z p6éZn. zm., t.j. Dz.U. 2020, poz.
836)

» Ustawa z dn. 10.05. 2018 r. 0 ochronie danych osobowych (Dz.U. 2018 poz. 1000 z pézn.
zm., t.j. Dz.U. 2019, poz. 1781 )

Rozporzadzenia:

Rozp. Min. Zdrowia i Opieki Spotecznej z dn. 11.05.1999 r. ws. szczegdtowych zasad

powotywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych (Dz.U. 1999, poz. 480)

Rozp. Min. Finanséw z dn. 30.04.2004 r. ws. obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci

cywilnej sponsora i badacza (Dz.U. 2004, poz. 1034)

Rozp. Min. Zdrowia z dn. 30.04.2004 r. ws. zgtaszania niespodziewaneqgo ciezkiego

niepozadaneqo dziatania produktu leczniczego (Dz.U. 2004, poz. 1107)

Rozp. Min. Zdrowia z dn. 30.04.2004 r. ws. sposobu prowadzenia badan z udziatem matoletnich
(Dz.U. 2004, poz. 1108)
e Rozp. Min. Finanséw z dn. 18.05.2005 r. zmieniajace rozporzadzenie ws. obowigzkowego

ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora (Dz.U. 2005, poz. 845)

e Rozp. Min. Finanséw z dn. 06.10.2010 r. ws. obowiazkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci

cywilnej sponsora i badacza w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego wyrobéw (Dz.U.
2010, p0z.1290)
Rozp. Min. Zdrowia z dn. 12.01.2011 r. ws. wymagah zasadniczych oraz procedur oceny

zgodnosci aktywnych wyrobdw medycznych do implantacji (Dz.U. 2011, poz. 76)

Rozp. Min. Zdrowia z dn. 26.04.2012 r. ws. inspekcji badan klinicznych (Dz.U. 2012, poz. 477)
Rozp. Min. Zdrowia z dn. 02.05.2012 r. ws. Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz.U. 2012, poz. 489)
Rozp. Min. Zdrowia z dn. 16.02.2016 r. ws. kryteriéw raportowania zdarzeh z wyrobami,
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sposobu zgtaszania incydentdw medycznych i dziatan z zakresu bezpieczehstwa wyrobéw
(Dz.U. 2016, poz. 201)
Rozp. Min. Zdrowia z dn. 16.02.2016 r. ws. szczegdtowych wymagan dotyczacych planowania,

prowadzenia, monitorowania i dokumentowania badania klinicznego wyrobu medycznego
(Dz.U. 2016, poz. 209)
Rozp. Min. Zdrowia z dn. 17.02.2016 r. ws. wzordw wnioskdw zwigzanych z badaniem

klinicznym wyrobu medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji

oraz wysokosci tych optat za ztozenie wnioskéw (Dz.U. 2016, poz. 208)

Obwieszczenie Min. Zdrowia z dn. 02.02.2017 r. ws. ogtoszenia jednolitego tekstu

rozporzadzenia Min. Zdrowia w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosSci

aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji (t.j. Dz.U. 2017, poz. 311)

Rozp. Min. Zdrowia z dn. 12.10.2018 r. ws. wzordw dokumentéw przedktadanych w zwiazku

Z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz optat za ztozenie wniosku o0 rozpoczecie
badania klinicznego (Dz.U. 2018 r., poz. 1994)
Rozp. Min. Finanséw, Funduszy i Polityki Regionalnej z dn. 23.12.2020 r. ws. obowigzkowego

ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu przeprowadzajgcego eksperyment
medyczny (Dz.U. 2020, poz. 2412)
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