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POSTEPOWANIE PRZED
NACZELNA KOMISJA BIOETYCZNA

Zapraszamy na webinar dotyczacy postepowania przed Naczelhg Komisjg Bioetyczng, ktory dostarczy cennych informacji na
temat nowych regulacji. Ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi
zmienita system oceny badan klinicznych w Polsce. Naczelna Komisja Bioetyczna do spraw Badan Klinicznych zostata
powotana na podstawie art. 91 ust. 1 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi. Stanowi ona organ niezalezny od Agencji. Odgrywa on zasadniczg role w etycznym opiniowaniu badan
klinicznych produktow leczniczych w Polsce. Zadaniem Komisji jest ochrona praw i bezpieczenstwa uczestnikow badan
klinicznych. Do zadan NKB ustawa zalicza m. in.: sporzadzanie oceny etycznej badania klinicznego produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi we wspotpracy z wyznaczonymi komisjami bioetycznymi; wspotprace z Prezesem Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych w przedmiocie oceny etycznej badania
klinicznego; rozpatrywanie wnioskow o wpis na liste komisji bioetycznych uprawnionych do sporzadzania oceny etycznej
badania klinicznego. Ocena etyczna badania klinicznego jest sporzadzana przez Naczelng Komisje Bioetyczng albo przez
wyznaczong przez przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej komisje bioetyczng wpisana na liste komisji
bioetycznych. Zespoty opiniujgce Naczelhej Komisji Bioetycznej sporzgdzajg ocene oceny etyczng badania klinicznego,
objetego wnioskiem o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne, uwzgledniajacej aspekty ujete w czesci | sprawozdania z
oceny whiosku o pozwolenie na badanie kliniczne, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1lit. a, b oraz e rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i hady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE, oraz aspekty ujete w czesci |l sprawozdania z oceny wniosku o
pozwolenie na badanie kliniczne, o ktorych mowa w art. 7 ust. 1 lit. a—c, e, foraz h rozporzadzenia 536/2014, wraz ze
szczegotowym merytorycznym uzasadnieniem w przypadku negatywnej oceny.
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SPORY SADOWE PIELEGNIAREK | POLOZNYCH
PRZECIWKO SPZOZ NA TLE TZW.
USTAWY PODWYZKOWEJ

Serdecznie zapraszamy do udziatu w wyjatkowym webinarze organizowanym przez konsorcjum
Mentor/MedRisk, ktory odbedzie sie pod hastem: "Spory sagdowe pielegniarek i potoznych przeciwko SPZOZ
na tle tzw. ustawy podwyzkowej". To wydarzenie stworzone z mysla o menedzerach polskiego sektora
ochrony zdrowia i wszystkich zainteresowanych tematyka prawa pracy w sektorze medycznym oraz
wyzwaniami, przed jakimi stojg pielegniarki i potozne w Polsce.

Podczas spotkania zgtebimy podstawy roszczen tych kluczowych grup zawodowych przeciwko
pracodawcom. Omaowione zostang m.in. zarzuty nierownego traktowania pielegniarek z réznym poziomem
wyksztatcenia oraz kwestie zwigzane z degradacja zawodowa po 1 lipca 2022 roku.

W trakcie webinaru przyjrzymy sie szczegotowo sposobom realizacji przepisdw ustawy z 28 maja 2021 roku,
ktora dotyczy ustalania najnizszego wynagrodzenia zasadniczego w podmiotach leczniczych, analizujac
zmiany wprowadzone na przestrzeni lat 20211 2022.

Dodatkowo, uczestnicy beda mieli okazje zapoznac sie z kompetencjami zawodowymi pielegniarek i
potoznych wynikajacymi z ukonczenia roznych sciezek edukacyjnych, takich jak liceum medyczne, studia
wyzsze, specjalizacje i kursy kwalifikacyjne.

Poruszymy takze temat zakresu obowigzkow oraz metodyki prowadzenia postepowan sgdowych
dotyczacych zarzutow nieréwnego traktowania i degradacji zawodowej, a takze przeprowad2|my przeglqd
orzecznictwa dotyczacego ustawy o najnizszym wynagrodzeniu. _
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