Warszawa, dnia 29 stycznia 2024 r.

Poz. 108

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 26 stycznia 2024 r.
zmieniajace rozporzadzenie w sprawie regulaminu Naczelnej Komisji Bioetycznej do spraw Badan Klinicznych

Na podstawie art. 17 ust. 9 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. 0 badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz. U. poz. 605) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2023 r. w sprawie regulaminu Naczelnej Komisji Bio-
etycznej do spraw Badan Klinicznych (Dz. U. poz. 1702) w § 3:

1) po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a w brzmieniu:

,Aa. Z przebiegu posiedzen Naczelnej Komisji Bioetycznej oraz przebiegu obrad prowadzonych przez zespoty
opiniujace jest sporzadzany protokot oraz s3 one utrwalane za pomocg urzadzen elektronicznych rejestrujacych dzwiek.”;

2) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,,0. Protokoét z posiedzenia Naczelnej Komisji Bioetycznej i protokét z posiedzenia zespotu opiniujacego zawiera
numer protokotu, date posiedzenia, liste obecnych cztonkow, porzadek posiedzenia oraz opis przebiegu posiedzenia.
Do protokotow sg zatgczane uchwaly podjete na posiedzeniu oraz zapis z jego przebiegu utrwalony w sposob, o ktorym
mowa W ust. 4a.”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Minister Zdrowia: wz. W. Konieczny

D) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow

z dnia 18 grudnia 2023 r. w sprawie szczegbétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 2704).



