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Statystyki - luty

Liczba ocen etycznych wydanych przez Komisje Bioetyczne
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Wykres przedstawia liczbe ocen etycznych wydanych przez zespoty opiniujgce Naczelnej Komisji
Bioetycznej oraz uprawnionych Komisji Bioetycznych w czterech nastepujgcych po sobie miesigcach.
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Od dnia 31 stycznia 2025 r. badania kliniczne produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
zatwierdzone na mocy dyrektywy 2001/20/WE w sprawie badan klinicznych (CTD), bedace w toku,
musiaty zosta¢ dostosowane do wymagan rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych (CTR) oraz
wprowadzone do Clinical Trials Information System (CTIS).



Rodzaje wnioskéw poddanych ocenie etycznej w lutym
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W lutym zopiniowane wnioski o istotng zmiane w badaniu klinicznym stanowity 86% wszystkich
wnioskéw poddanych ocenie. Wnioski inicjalne stanowity 14% zas pozostaty odsetek dotyczyt dodania
Polski do juz toczgcego sie w innych krajach badania klinicznego.

LEGENDA

IN - wniosek inicjalny, wniosek o wydanie pozwolenia na prowadzenie nowego badania klinicznego
produktu leczniczego

SM - wniosek o0 pozwolenie na wprowadzenie zmian w badaniu klinicznym produktu leczniczego

AM - wniosek o dodanie zainteresowanego panstwa cztonkowskiego, sktadany w przypadku
rozszerzania badania, na ktdre sponsor otrzymat pozwolenie, na dodatkowe panstwo

Od 31 stycznia 2025 r. wszystkie wnioski 0 badania kliniczne sg prowadzone w systemie informacji o
badaniach klinicznych (ang. Clinical Trials Information System, CTIS).
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