Warszawa, dnia /elektroniczny znacznik czasu/
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uce3

Pani Elzbieta WITEK
Marszatek Sejmu

Szanowna Pani Marszatek,

na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej przedstawiam Sejmowi
projekt ustawy o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi.
Projekt ma na celu wykonanie prawa Unii Europejskiej.

Do prezentowania stanowiska Rzagdu w tej sprawie w toku prac parlamentarnych zostat
upowazniony Minister Zdrowia.

Z powazaniem

Mateusz Morawiecki

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

Do wiadomosci:
whnioskodawca
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Projekt
USTAWA

z dnia

o badaniach Kklinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi!:?

Rozdziat 1
Przepisy ogodlne

Art. 1. Ustawa okresla:

tryb postgpowania w przedmiocie wydania pozwolenia na badanie kliniczne produktu
leczniczego stosowanego u ludzi, zwanego dalej ,,badaniem klinicznym”, wydania
pozwolenia na istotng zmian¢ badania klinicznego, wydania pozwolenia ograniczonego
do aspektow objetych czescig I lub czeécig Il sprawozdania z oceny wniosku
o rozpoczecie badania klinicznego;

zadania Naczelnej Komisji Bioetycznej do spraw Badan Klinicznych 1 tryb jej
powotywania;

zasady 1 tryb wpisu na liste¢ komisji bioetycznych uprawnionych do przeprowadzania
oceny etycznej badan klinicznych i skreslenia z tej listy;

zasady 1 tryb przeprowadzania oceny etycznej badania klinicznego;

obowigzki sponsora, gldownego badacza i badacza;

zasady odpowiedzialnos$ci cywilnej 1 karnej badacza oraz sponsora;

zasady organizacji i funkcjonowania Funduszu Kompensacyjnego Badan Klinicznych;
wysokos¢ 1 sposob uiszczania oplat zwigzanych z badaniem klinicznym;

zasady finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych z badaniem klinicznym;

Niniejsza ustawa stuzy stosowaniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (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 (Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014, str. 1, Dz. Urz. UE L 311 z 17.11.2016,
str. 25, Dz. Urz. UE L 238 z 16.09.2017, str. 12,Dz. Urz. UE L 118 z 20.04.2022, str. 1 oraz Dz. Urz. UE
L 294 z 15.11.2022, str. 5) oraz rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2017/556 z dnia 24 marca
2017 r. w sprawie szczegOtowych ustalen dotyczacych procedur inspekcji w zakresie dobrej praktyki
klinicznej na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 (Dz. Urz. UE
L 80 z 25.03.2017, str. 7).

Niniejszg ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 26 lipca 1991 r. o podatku dochodowym od os6b
fizycznych, ustawe z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, ustawe z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ustawe z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych, ustawe z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta, ustawe z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia, ustaw¢ z dnia 18
marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych oraz ustawe z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych.
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zasady i tryb przeprowadzania inspekcji badania klinicznego.

Art. 2. Ilekro¢ w ustawie jest mowa o:

badaczu — rozumie si¢ przez to badacza w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 15 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r.
w sprawie badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz
uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014, str. 1,
z pézn. zm.*), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 536/2014”;

badaniu klinicznym — rozumie si¢ przez to badanie kliniczne w rozumieniu art. 2 ust. 2
pkt 2 rozporzadzenia 536/2014;

badanym produkcie leczniczym — rozumie si¢ przez to badany produkt leczniczy
w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 5 rozporzadzenia 536/2014;

glownym badaczu — rozumie si¢ przez to gldwnego badacza w rozumieniu art. 2 ust. 2
pkt 16 rozporzadzenia 536/2014;

istotnej zmianie — rozumie si¢ przez to istotng zmian¢ w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 13
rozporzadzenia 536/2014;

portalu UE — rozumie si¢ przez to portal Unii Europejskiej, o ktorym mowa w art. 80
rozporzadzenia 536/2014;

protokole badania klinicznego — rozumie si¢ przez to protokét w rozumieniu art. 2 ust. 2
pkt 22 rozporzadzenia 536/2014;

sponsorze — rozumie si¢ przez to sponsora w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 14
rozporzadzenia 536/2014;

swiadomej zgodzie — rozumie si¢ przez to swiadoma zgod¢ w rozumieniu art. 2 ust. 2
pkt 21rozporzadzenia 536/2014;

uczestniku badania klinicznego — rozumie si¢ przez to uczestnika w rozumieniu art. 2
ust. 2 pkt 17 rozporzadzenia 536/2014;

zainteresowanym panstwie czlonkowskim — rozumie si¢ przez to zainteresowane

panstwo cztonkowskie w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 12 rozporzadzenia 536/2014.

Art. 3. 1. Przepisy dotyczace sponsora stosuje si¢ do wszystkich sponsorow, o ktoérych

mowa w art. 72 rozporzadzenia 536/2014, zwanych dalej ,,wspoisponsorami”.

3)

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 311 z 17.11.2016, str. 25,

Dz. Urz. UE L 238 z 16.09.2017, str. 12, Dz. Urz. UE L 118 z 20.04.2022, str. 1 oraz Dz. Urz. UE L 294
z 15.11.2022, str. 5.



2. Wspotsponsorzy moga okreslic wzajemne prawa i obowigzki w umowie zawartej

w formie pisemne;j, z zastrzezeniem art. 72 ust. 1 rozporzadzenia 536/2014.

1)

2)

Art. 4. Zabrania si¢ przeprowadzania badania klinicznego z udziatem:
zolierza w czynnej stuzbie wojskowej lub innej osoby pozostajacej w zaleznosci
hierarchicznej ograniczajacej swobod¢ dobrowolnego wyrazania zgody;

osoby pozbawionej wolno$ci albo poddanej detencji.

Art. 5. 1. Niekomercyjnym badaniem klinicznym jest badanie kliniczne, ktore spetnia

facznie nastepujace warunki:

1)

2)

3)

sponsorem oraz wspotsponsorem badania klinicznego, jezeli dotyczy tego badania, jest:

a) podmiot, o ktorym mowa w art. 7 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo
o szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz. U. z 2022 r. poz. 574, z p6zn. zm.?), albo

b) podmiot leczniczy, o ktorym mowa w art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2022 r. poz. 633, 655, 974,1079 12280),
albo

¢) badacz, albo

d) stowarzyszenie, ktorego celem statutowym jest ochrona praw pacjentéw, albo

e) stowarzyszenie, bedace zgodnie z postanowieniami statutu towarzystwem
naukowym o zasiegu krajowym, zrzeszajace specjalistow w danej dziedzinie
medycyny albo dziedzinie pielegniarstwa, albo dziedzinie potoznictwa, albo

f) inna niz okreslona w lit. a—e osoba prawna lub jednostka organizacyjna
nieposiadajagca osobowosci prawnej, ktorej celem dzialalno$ci nie jest osigganie
zysku w zakresie prowadzenia i organizacji badan klinicznych albo wytwarzania
lub obrotu produktami leczniczymi;

prawo dysponowania danymi uzyskanymi w toku badania klinicznego przystuguje

wylacznie podmiotowi lub podmiotom wymienionym w pkt 1;

nie jest ono prowadzone w ramach realizacji doradztwa naukowego dotyczacego

badania klinicznego lub badanego produktu leczniczego prowadzonego przez

Europejska Agencje Lekdéw, panstwo czlonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo

nienalezace do Europejskiego Obszaru Gospodarczego ani nie jest czgscig planu badan

klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej, o ktérym mowa w tytule II rozdziatu 3

4)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2022 r. poz. 583, 655, 682,
807, 1010, 1079, 1117, 1459,2185 i 2306.



rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia
2006 r. w sprawie produktow leczniczych stosowanych w pediatrii oraz zmieniajacego
rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92, dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe 2001/83/WE
irozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz. Urz. UE L 378 z 27.12.2006, str. 1,
zpézn. zm.”), albo planu badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej
uzgodnionego z panstwem trzecim.
2. Niekomercyjnym badaniem klinicznym jest takze badanie kliniczne finansowane
w catos$ci ze srodkdéw publicznych w rozumieniu art. 5 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r.
o finansach publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 1634, 1692, 1725, 1747, 1768 1 1964) jezeli

spetnione sg co najmniej kryteria okreslone w ust. 1 pkt 112.

Art. 6. 1. Dane uzyskane w wyniku prowadzenia niekomercyjnego badania klinicznego
nie moga by¢ wykorzystane w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, dokonania zmian w udzielonym pozwoleniu lub w celach
marketingowych, z wyjatkiem zmian w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego w zakresie bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego.

2. Zakazuje si¢ dokonywania przez sponsora niekomercyjnego badania klinicznego
czynnos$ci prawnych umozliwiajacych wykorzystanie danych uzyskanych w wyniku
prowadzenia niekomercyjnego badania klinicznego w celu uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, dokonania zmian w udzielonym pozwoleniu
lub w celach marketingowych.

3. CzynnoSci prawne sprzeczne z ust. 2 s niewazne z mocy prawa.

4. Przepisow ust. 1-3 nie stosuje si¢ w przypadku, o ktorym mowa w art. 5 ust. 2.

Art. 7. Wykorzystanie w niekomercyjnym badaniu klinicznym badanych produktow
leczniczych uzyskanych od wytworcy lub podmiotu odpowiedzialnego, bezplatnie lub po
obnizonych kosztach, wsparcie merytoryczne, techniczne lub finansowe wytworcy lub
podmiotu odpowiedzialnego sa dopuszczalne, jezeli zostaly ujawnione we wniosku
o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne albo we wniosku o wydanie pozwolenia na
istotng zmiane badania klinicznego, a niekomercyjne badanie kliniczne uzyskato odpowiednie

pozwolenie.

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 378 z 27.12.2006, str. 20,
Dz. Urz. UE L 152 z 16.06.2009, str. 1, Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014, str. 1 oraz Dz. Urz. UE L 4
z 07.01.2019, str. 24.



Art. 8. 1. Przy realizacji badan klinicznych bedacych badaniami naukowymi dopuszcza
si¢ ograniczenie stosowania przepisow art. 15, art. 16, art. 18 1 art. 21 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony o0s6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogoélne
rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, z p6zn. zm.®),
zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 2016/679”, jezeli jest prawdopodobne, ze prawa okreslone
w tych przepisach uniemozliwig lub powaznie utrudnig realizacje¢ celow badania klinicznego
bedacego badaniem naukowym, i jezeli wylaczenia te sg konieczne do realizacji tych celow.

2. Ograniczenie stosowania:

1) przepisu art. 15 rozporzadzenia 2016/679 dopuszcza si¢ do czasu zakonczenia badania
klinicznego;

2) przepisow art. 16, art. 18 1 art. 21 rozporzadzenia 2016/679 dopuszcza si¢ w trakcie
badania klinicznego 1 po jego zakonczeniu.

3. Ograniczenie, o ktérym mowa w ust. 1, nie dotyczy nastgpujacych danych:

1) imig¢ 1 nazwisko;

2) numer PESEL, a w przypadku gdy nie nadano tego numeru — rodzaj i numer dokumentu
potwierdzajacego tozsamos$¢ oraz data urodzenia;

3) adres korespondencyjny;

4)  numer telefonu lub adres poczty elektroniczne;.

4. Przy przetwarzaniu danych osobowych uzyskanych na potrzeby badania klinicznego
oraz w trakcie tego badania, administrator danych wdraza odpowiednie zabezpieczenia
techniczne 1 organizacyjne, o ktérych mowa w art. 32 ust. 1 rozporzadzenia 2016/679, majac
w szczegbdlnosci na wzgledzie charakter danych osobowych przetwarzanych w badaniu
klinicznym 1 ryzyko naruszenia praw lub wolnos$ci osob, ktorych dane sg przetwarzane

w zwigzku z prowadzonym badaniem klinicznym.
Rozdziat 2
Postepowanie w przedmiocie badan klinicznych

Art. 9. 1. Postgpowanie w przedmiocie:

1) wydania pozwolenia na badanie kliniczne,

®  Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogloszone w Dz. Urz. UE L 127 z 23.05.2018, str. 2 oraz
Dz. Urz. UE L 74 z 04.03.2021, str. 35.



2) wydania pozwolenia na istotng zmian¢ badania klinicznego,

3) wydania pozwolenia ograniczonego do aspektéw objetych czescig I lub czescig 11
sprawozdania z oceny wniosku o rozpoczecie badania klinicznego,

4) cofnigcia pozwolenia na badanie kliniczne,

5) zawieszenia badania klinicznego,

6) podjecia uprzednio zawieszonego badania klinicznego,

7) zobowigzania sponsora do zmiany dowolnego aspektu badania klinicznego

— przeprowadza si¢ zgodnie z zasadami 1 w terminach okreslonych w rozporzadzeniu

536/2014 oraz ustawie.

2. Organem wtasciwym do prowadzenia postepowan, o ktorych mowa w ust. 1, jest
Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych, zwany dalej ,,Urzedem”.

3. Wydanie albo odmowa wydania pozwolenia na badanie kliniczne, wydanie albo
odmowa wydania pozwolenia na istotng zmian¢ badania klinicznego, wydanie albo odmowa
wydania pozwolenia ograniczonego do aspektow objetych czescig 1 lub czescig Il
sprawozdania z oceny wniosku o rozpoczecie badania klinicznego, cofnigcie pozwolenia na
badanie kliniczne, zawieszenie badania klinicznego, podjecie uprzednio zawieszonego
badania klinicznego, zobowigzanie sponsora do zmiany dowolnego aspektu badania
klinicznego, nast¢puja w drodze decyzji Prezesa Urzedu.

4. Do postepowan, o ktorych mowa w ust. 1, w zakresie nieuregulowanym ustawa,
stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000 1 2185).

5. Do wniosku o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne, wydanie pozwolenia na
istotng zmian¢ badania klinicznego, wydanie pozwolenia ograniczonego do aspektéw
objetych czgscig I sprawozdania z oceny wniosku o rozpoczecie badania klinicznego dofacza

si¢ dowod uiszezenia oplaty, o ktorej mowa w art. 58 ust. 2.

Art. 10. 1. W przypadku dokumentacji wniosku o wydanie pozwolenie na badanie
kliniczne, wydanie pozwolenia na istotng zmian¢ badania klinicznego, wydanie pozwolenia
ograniczonego do aspektow objetych czescia I lub czgscig Il sprawozdania z oceny wniosku
o rozpoczgcie badania klinicznego, podjecie uprzednio zawieszonego badania klinicznego,

zwanego dalej ,,wnioskiem”, okreslonej w:



1) zalaczniku I do rozporzadzenia 536/2014:

a) dokumentacja wymieniona w cz¢$ciach B—I oraz Q-R jest sporzadzana w jezyku
angielskim lub w jezyku polskim, z wyjatkiem streszczenia protokotu badania
klinicznego, ktory jest sporzadzany w jezyku polskim,

b) dokumentacja wymieniona w cze$ciach J—P jest sporzadzana w jezyku polskim;

2)  zalaczniku II do rozporzadzenia 536/2014:

a) dokumentacja wymieniona w czgéciach B, C, F oraz G jest sporzadzana w jezyku
angielskim lub w jezyku polskim, z wyjatkiem streszczenia protokotu badania
klinicznego, ktory jest sporzadzany w jezyku polskim,

b) dokumentacja wymieniona w czesciach D oraz E jest sktadana w jezyku, w ktorym
zostat zlozony pierwotny wniosek o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne.

2. Dodatkowe informacje podawane na opakowaniu badanego produktu leczniczego

1 pomocniczego produktu leczniczego w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 8 rozporzadzenia

536/2014 sga oznakowane w jezyku polskim zgodnie z art. 66—68 tego rozporzadzenia.

Art. 11. Badanie kliniczne mozna rozpocza¢ po uzyskaniu decyzji o wydaniu
pozwolenia na badanie kliniczne, z zastrzezeniem art. 8 ust. 6 oraz art. 14 ust. 11

rozporzadzenia 536/2014.

Art. 12. W przypadku, o ktorym mowa w art. 11 rozporzadzenia 536/2014, jezeli
sponsor w terminie 2 lat od dnia dorgczenia mu stanowiska w sprawie aspektow objetych
czescig I sprawozdania z oceny nie ztozy wniosku o wydanie pozwolenia ograniczonego do
aspektow objetych czgscig II sprawozdania z oceny wniosku o rozpoczgcie badania
klinicznego, Prezes Urzedu umarza postepowanie wszczete wnioskiem o wydanie pozwolenia
ograniczonego do aspektéw objetych czescig I sprawozdania z oceny wniosku o rozpoczecie

badania klinicznego.

Art. 13. Prezes Urzedu bierze udzial w ocenie informacji zglaszanych na podstawie

art. 42 1 art. 43 rozporzadzenia 536/2014.
Rozdziat 3
Krajowy punkt kontaktowy i dost¢p do portalu Unii Europejskiej

Art. 14. 1. Prezes Urzedu peini role punktu kontaktowego, o ktorym mowa w art. 83
rozporzadzenia 536/2014.



2. Prezes Urzgdu nadaje dostep do portalu UE przewodniczacemu Naczelnej Komisji
Bioetycznej do spraw Badan Klinicznych, zwanej dalej ,,Naczelng Komisja Bioetyczng”,
ktory nadaje dostep do portalu UE komisjom bioetycznym wpisanym na liste komisji
bioetycznych, o ktorej mowa w art. 18 ust. 1, zwang dalej ,,lista komisji bioetycznych”.

3. Prezes Urzgdu przesyla i zamieszcza dane oraz dokumenty w portalu UE w zakresie
niezbednym do wykonywania obowiazkéw okreslonych w rozporzadzeniu 536/2014,
uwzgledniajac wymogi okreslone w art. 81 ust. 2, 6 1 7 tego rozporzadzenia.

4. Naczelna Komisja Bioetyczna 1 komisje bioetyczne wpisane na liste komisji
bioetycznych, dokonuja rejestracji w portalu UE na zasadach okreslonych przez Europejska
Agencje Lekow w celu realizacji zadan, o ktorych mowa w art. 21, art. 22, art. 24, art. 25,

art. 27 ust. 2-4, art. 28, art. 30, art. 31, art. 33 i art. 34 ust 21 3.
Rozdziat 4
Naczelna Komisja Bioetyczna oraz wpis na liste komisji bioetycznych

Art. 15. 1. Naczelna Komisja Bioetyczna dziata przy Agencji Badah Medycznych,
zwanej dalej ,,Agencja”.

2. Obstuge Naczelnej Komisji Bioetycznej zapewnia Agencja.

3. W skiad Naczelnej Komisji Bioetycznej wchodzi nie wigcej niz:

1) 15 przedstawicieli w dyscyplinach naukowych: nauki medyczne, nauki farmaceutyczne
lub nauki o zdrowiu, posiadajacych co najmniej 10 lat do$wiadczenia zawodowego
w zakresie:

a) wykonywania zawodu lekarza, lekarza dentysty, pielegniarki, potoznej, diagnosty
laboratoryjnego, farmaceuty lub

b) prowadzenia badan naukowych w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu,
w szczegllnosci badan klinicznych;

2) 6 przedstawicieli w dyscyplinach naukowych: filozofia lub nauki teologiczne,
posiadajacych co najmniej 5 lat do§wiadczenia zawodowego w zakresie bioetyki;

3) 6 przedstawicieli w dyscyplinie naukowej nauki prawne, majacych co najmniej 3 lata
doswiadczenia zawodowego w zakresie wykonywania wymagajacych wiedzy
prawniczej czynnosci bezposrednio zwigzanych ze stosowaniem prawa medycznego lub
tworzeniem projektow aktow normatywnych zwigzanych z prawem medycznym oraz

z prawem farmaceutycznym;



4)

1)
2)

3)

4)

S)

6)

7)

8)
9)

3 przedstawicieli organizacji pacjentow wpisanych do wykazu organizacji pacjentow,
o ktérych mowa w art. 55a ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta
i1 Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2022 r. poz. 1876 12280).

4. Czlonkiem Naczelnej Komisji Bioetycznej moze zostac¢ osoba, ktéra:

korzysta z petni praw publicznych;

nie byla skazana prawomocnym wyrokiem sadu za umyslne przestepstwo lub umys$ine
przestepstwo skarbowe;

daje rekojmie dokonania prawidtowej oceny etycznej badania klinicznego;

nie byla ukarana prawomocnym orzeczeniem sadu dyscyplinarnego w przedmiocie
odpowiedzialnosci zawodowej lub sadu orzekajagcego w  przedmiocie tej
odpowiedzialnosci;

nie wykonuje dziatalnosci gospodarczej 1 nie jest czlonkiem organow spodlek
handlowych lub przedstawicielem przedsiebiorcow wykonujacych dziatalno$¢
gospodarczg w zakresie prowadzenia badan klinicznych, z wylaczeniem pehienia roli
badacza oraz roli badacza bedacego sponsorem badania niekomercyjnego;

nie jest czionkiem organow spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji wykonujacych
dziatalnos$¢, o ktérej mowa w pkt 5;

nie posiada akcji lub udzialdw w spotkach handlowych wykonujacych dziatalnosé,
o ktorej mowa w pkt 5, oraz udzialow w spédldzielniach wykonujacych dziatalnose,
o ktorej mowa w pkt 5;

nie jest zatrudniony w podmiotach, o ktérych mowa w pkt 5-7;

posiada tytul zawodowy magistra lub réwnorzedny w odpowiedniej dyscyplinie
naukowej, z wyjatkiem osob, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 4.

5. Czlonkow Naczelnej Komisji Bioetycznej powotuje i odwotuje minister wiasciwy do

spraw zdrowia. Kandydatow na czlonkow Naczelnej Komisji Bioetycznej ministrowi

wlasciwemu do spraw zdrowia przedstawia Prezes Agencji.

6. Kadencja cztonka Naczelnej Komisji Bioetycznej trwa 4 lata.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia odwoluje czlonka Naczelnej Komisji

Bioetycznej:

1)

w przypadku zloZenia rezygnacji przez cztonka;
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2) na wniosek przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej w przypadku:

a) odmowy udzialu w przeprowadzeniu oceny etycznej badania klinicznego
w 4 kolejnych badaniach klinicznych, do ktérych czlonek zostat wyznaczony,
z przyczyn innych niz okre§lone w art. 32 ust. 1,

b) dziatania niezgodnego z prawem lub zasadami etyki, w tym etyki badan
naukowych, lub naruszenia rzetelno$ci wykonywania obowigzkow czlonka
Naczelnej Komisji Bioetycznej;

3) na wniosek organizacji pacjentow, o ktorej mowa w ust. 3 pkt 4, w odniesieniu do jej
przedstawiciela.

8. W przypadku koniecznosci uzupehienia sktadu Naczelnej Komisji Bioetycznej
minister wlasciwy do spraw zdrowia powoluje nowego cztonka. Przepisy ust. 3—6 stosuje sie.

9. Pracami Naczelnej Komisji Bioetycznej kieruje przewodniczacy, a w przypadku jego
nieobecnosci jego zastepca.

10. Przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej oraz jego zastgpce powoluje
1odwotuje minister wilasciwy do spraw zdrowia sposréd cztonkéw Naczelnej Komisji
Bioetyczne;.

11. Czlonek Naczelnej Komisji Bioetycznej nie moze by¢ cztonkiem komisji
bioetycznych, o ktorych mowa w art. 29 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarza 1 lekarza dentysty (Dz. U. z 2022 r. poz. 1731 1 1733), dziatajacych jako komisje
etyczne w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 11 rozporzadzenia 536/2014, zwanych dalej

,komisjami bioetycznymi”.

Art. 16. 1. Do zadan Naczelnej Komisji Bioetycznej nalezy:

1) sporzadzanie oceny etycznej badania klinicznego zgodnie z art. 21 ust. 1;

2) prowadzenie szkolen dla czlonkow komisji bioetycznych z zakresu bioetyki
i metodologii badan naukowych z udziatem ludzi lub z uzyciem ludzkiego materiatu
biologicznego oraz dla os6b zapewniajacych obstuge komisji bioetycznych;

3) wspolpraca z Prezesem Urzedu w zakresie oceny etycznej badania klinicznego;

4) rozpatrywanie wnioskOw o wpis na liste komisji bioetycznych uprawnionych do
sporzadzania oceny etycznej badania klinicznego.

2. Naczelna Komisja Bioetyczna jest obowigzana wdrozy¢ rozwigzania zapewniajace
ochrong informacji niejawnych, danych osobowych oraz tajemnicy przedsigbiorstwa

w rozumieniu art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
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konkurencji (Dz. U. z 2022 r. poz. 1233) przetwarzanych w zwigzku z wykonywaniem zadan,
o ktorych mowa w ust. 1.

3. Administratorem danych osobowych, ktore sg przetwarzane przez Naczelng Komisje
Bioetyczng w zwigzku z wykonywaniem zadan, o ktorych mowa w ust. 1, jest
przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetyczne;.

4. Naczelna Komisja Bioetyczna przesyla i zamieszcza dane i dokumenty w portalu UE
w zakresie niezbednym do wykonywania obowigzkéw, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 113,
uwzgledniajac wymogi okre§lone w art. 81 ust. 2, 6 1 7 rozporzadzenia 536/2014.

5. Przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej odpowiada za zapewnienie
zgodnosci 1 kompletnosci danych oraz dokumentow zamieszczanych w portalu UE przez
Naczelng Komisj¢ Bioetyczng, a przewodniczacy komisji bioetycznej, o ktoérej mowa
w art. 21 ust. 1 pkt 2, za zapewnienie zgodnosci 1 kompletnosci danych oraz dokumentéw
przesylanych przewodniczagcemu Naczelnej Komisji Bioetycznej, z przepisami ustawy z dnia
10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1781) oraz
rozporzadzenia 2016/679.

6. Dane osobowe uzyskane w zwigzku z wykonywaniem zadan, o ktorych mowa w ust.
1, podlegaja ochronie zapewniajacej odpowiedni stopien bezpieczenstwa, uwzgledniajacy
aktualny stan wiedzy technicznej, koszt wdrazania, charakter, zakres, kontekst i cele
przetwarzania danych osobowych oraz ryzyko naruszenia praw lub wolnosci osob, ktorych
dane dotycza.

7. Naczelna Komisja Bioetyczna w zakresie zadan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1,214,
przetwarza dane:

1) czlonkéw Naczelnej Komisji Bioetycznej,

2) czlonkow komisji bioetycznych wpisanych na list¢ komisji bioetycznych lub czlonkéw
komisji bioetycznych, ktore ubiegaja si¢ o wpis na list¢ komisji bioetycznych,

3) przedstawiciela podmiotow, o ktérych mowa w art. 30 ust. 3,

4)  ekspertow, o ktérych mowa w art. 30 ust. 415

— obejmujace: imi¢ 1 nazwisko, adres korespondencyjny, dane kontaktowe wskazane przez te

osobe, dane dotyczace wyksztalcenia oraz kwalifikacje zawodowe.

8. Dane, w zakresie wskazanym w ust. 7:

1) czlonkéw komisji bioetycznych przetwarzane w celu sporzadzenia oceny etycznej

badania klinicznego sa przechowywane przez okres 5 lat od poczatku roku



2)

3)

4)

5)

1)

2)
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kalendarzowego nastgpujacego po roku, w ktérym zakonczono badanie kliniczne, o ile
przepisy prawa powszechnie obowigzujacego nie stanowig inaczej;

cztonkéw komisji bioetycznych przetwarzane w celu prowadzenia szkolen dla cztonkow
komisji bioetycznych sg przechowywane przez okres roku od zakonczenia szkolenia;
czlonkow komisji bioetycznych, ktore ubiegaja si¢ o wpis na list¢ komisji bioetycznych,
sg przechowywane do momentu uzyskania wpisu na te liste;

przedstawiciela podmiotoéw, o ktorych mowa w art. 30 ust. 3, oraz ekspertow, o ktérych
mowa w art. 30 ust. 4 1 5, sg przechowywane przez okres 5 lat od poczatku roku
kalendarzowego nastepujacego po roku, w ktorym zakonczono badanie kliniczne, o ile
przepisy prawa powszechnie obowigzujacego nie stanowig inaczej;

cztonkéw komisji bioetycznej, ktoéra nie zostata wpisana na list¢ komisji bioetycznych,
sq przechowywane przez okres 6 miesiecy od dnia odmowy dokonania wpisu komisji
bioetycznej na te listg, a nastgpnie sg usuwane, w przypadku gdy nie zostanie zlozony

ponownie wniosek o wpis na liste komisji bioetycznych.

Art. 17. 1. Wynagrodzenie przystuguje:

cztonkowi zespotu opiniujacego Naczelnej Komisji Bioetycznej, cztonkowi zespotu
opiniujagcego komisji bioetycznej, o ktorej mowa w art. 21 wust. 1 pkt2,
przedstawicielowi, o ktorym mowa w art. 30 ust. 3, i ekspertowi, o ktorym mowa
w art. 30 ust. 4 1 5, jezeli zostali powolani za sporzadzenie oceny etycznej badania
klinicznego, z zastrzezeniem ze laczne miesi¢czne wynagrodzenie kazdej z tych osob za
sporzadzenie oceny etycznej badania klinicznego, nie moze przekroczy¢ 4-krotnosci
przecigtnego miesiecznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyplat
nagrod z zysku w czwartym kwartale roku poprzedniego, ogloszonego w drodze
obwieszczenia, przez Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego w Dzienniku
Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”;

przewodniczacemu Naczelnej Komisji Bioetycznej 1 jego zastepcy, z zastrzezeniem ze
faczne miesigczne wynagrodzenie kazdej z tych osob za petnienie tych funkcji nie moze
przekroczy¢ 6-krotnos$ci przecigtnego miesiecznego wynagrodzenia w  sektorze
przedsigbiorstw bez wyptat nagrod z zysku w czwartym kwartale roku poprzedniego,
ogloszonego w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego
w Dzienniku Urzegdowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”.

2. Srodki finansowe na wynagrodzenie, o ktérym mowa w ust. 1, pochodza z opfat,

o ktérych mowa w art. 58 ust. 2, wnoszonych na rachunek bankowy Agencji.
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3. Koszty dzialalnosci Naczelnej Komisji Bioetycznej sg finansowane z oplat, o ktorych
mowa w art. 58 ust. 2, wnoszonych na rachunek bankowy Agencji.

4. W przypadku gdy ocen¢ etyczng badania klinicznego sporzadza Naczelna Komisja
Bioetyczna, opfata, o ktorej mowa w art. 58 ust. 2, wnoszona na rachunek bankowy Agencji:
1) w wysokosci 60% tej oplaty jest przeznaczana na wynagrodzenia czlonkéw zespohu

opiniujacego, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1, oraz przedstawiciela, o ktorym mowa

w art. 30 ust. 3, i eksperta, o ktérym mowa w art. 30 ust. 4 i 5, w przypadku ich

powolania; kwote dzieli si¢ rowno migdzy cztonkow zespolu opiniujacego, o ktorych

mowa w art. 30 ust. 1, oraz przedstawiciela, o ktorym mowa w art. 30 ust. 3, i1 eksperta,

o ktorym mowa w art. 30 ust. 4 15, w przypadku ich powolania;

2)  w wysokosci 35% tej oplaty jest przeznaczana na koszty dziatalnosci Naczelnej Komisji

Bioetycznej;

3) w wysokosci 3% tej oplaty jest przeznaczana na wynagrodzenie przewodniczacego

Naczelnej Komisji Bioetycznej, a 2% na wynagrodzenie jego zastepcy.

5. W przypadku gdy ocene¢ etyczng badania klinicznego sporzadza komisja bioetyczna,
o ktorej mowa w art. 21 ust. 1 pkt 2, optata, o ktorej mowa w art. 58 ust. 2, wnoszona na
rachunek bankowy Agencji:

1) w wysokosci 60% tej oplaty jest przeznaczana na wynagrodzenia czlonkéw zespohlu
opiniujacego, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1, oraz przedstawiciela, o ktorym mowa

w art. 30 ust. 3, 1 eksperta, o ktorym mowa w art. 30 ust. 4 1 5, w przypadku ich

powotania; kwote dzieli si¢ rowno migdzy cztonkow zespolu opiniujacego, o ktorych

mowa w art. 30 ust. 1, oraz przedstawiciela, o ktorym mowa w art. 30 ust. 3, i eksperta,

o ktorym mowa w art. 30 ust. 4 15, w przypadku ich powolania;

2) w wysokos$ci 35% tej oplaty jest przeznaczana na koszty dziatalnos$ci Naczelnej Komisji

Bioetycznej;

3) w wysokosci 3% tej oplaty jest przeznaczana na wynagrodzenie przewodniczacego

Naczelnej Komisji Bioetycznej, a 2% na wynagrodzenie jego zastepcy.

6. Niewykorzystane w danym roku budzetowym $rodki z optat, o ktorych mowa w ust. 4
i1 5, w terminie do 31 stycznia roku nast¢pujacego po danym roku budzetowym sa
przekazywane na Fundusz Kompensacyjny Badan Klinicznych, o ktorym mowa w art. 41
ust. 1.

7. Agencja Badah Medycznych sporzadza plan prognoz przychodow i wydatkow

zabezpieczajacych dziatalno$¢ Naczelnej Komisji Bioetycznej na nastgpny rok budzetowy,



— 14—

ktory przekazuje ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, nie p6zniej niz do 31 grudnia
danego roku.

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, biorgc pod uwage plan przychodow i wydatkow
zabezpieczajacych dziatalno$¢ Naczelnej Komisji Bioetycznej, o ktorym mowa w ust. 7,
a w szczeg6lnosci prognozowang na I kwartat danego roku wysoko$¢ optat, o ktorych mowa
w ust. 4 pkt 2 i ust. 5 pkt 2, moze przeznaczy¢ czgs¢ srodkow, o ktérych mowa w ust. 6, na
koszty zwigzane z dziatalnoscig Naczelnej Komisji Bioetycznej w sytuacji zagrozenia jej
prawidlowego funkcjonowania.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, regulamin
Naczelnej Komisji Bioetycznej, obejmujacy:

1) tryb pracy Naczelnej Komisji Bioetycznej,
2)  sposob wyptaty wynagrodzenia:

a) przewodniczacemu Naczelnej Komisji Bioetycznej 1 jego zastepcy,

b) czlonkowi zespotu opiniujgcego, o ktérym mowa w art. 30 ust. 1,

c) przedstawicielowi, o ktorym mowa w art. 30 ust. 3, i ekspertowi, o ktérym mowa

wart. 30 ust. 415,
3) sposob prowadzenia szkolen, o ktorych mowa w art. 16 ust. 1 pkt 2
— majac na uwadze sprawnos$¢, terminowos¢ 1 transparentno$¢ dzialania Naczelnej Komisji

Bioetyczne;.

Art. 18. 1. Przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej prowadzi liste komisji
bioetycznych.

2. Wpis na liste komisji bioetycznych nast¢puje na wniosek komisji bioetycznej, o ktorej
mowa w art. 19.

3. Komisja bioetyczna, o ktorej mowa w art. 19, przedkiada wniosek o wpis na list¢
komisji bioetycznych wraz z regulaminem komisji bioetycznej, o ktdrym mowa w art. 19,
dokumentami potwierdzajacymi kwalifikacje zawodowe 1 wyksztalcenie cztonkdéw komisji
bioetycznej oraz dokumentami potwierdzajacymi posiadanie i prawidlowe zabezpieczenie
infrastruktury informatycznej zapewniajacej prawidlowy obieg dokumentow, zgodnie
z przepisami rozporzadzenia 536/2014.

4. Naczelna Komisja Bioetyczna dokonuje oceny wniosku o wpis na list¢ komisji
bioetycznych na podstawie:

1) kwalifikacji 0s6b wchodzacych w sktad komisji bioetycznej;

2) przepisOw regulaminu, o ktdrym mowa w art. 19;



— 15—

3) infrastruktury informatycznej zapewniajacej prawidlowy obieg dokumentéw zgodnie
z przepisami rozporzadzenia 536/2014, bedacej w posiadaniu komisji bioetycznej
ubiegajacej si¢ o wpis na liste komisji bioetycznych.

5. W przypadku pozytywnej oceny wniosku przewodniczacy Naczelnej Komisji
Bioetycznej dokonuje wpisu na liste komisji bioetycznych. Odmowa wpisu na liste komisji
bioetycznych nie stanowi decyzji administracyjne;.

6. W przypadku odmowy wpisu na list¢ komisji bioetycznych przewodniczacy
Naczelnej Komisji Bioetycznej wskazuje na piSmie warunki, jakie musi spelni¢ komisja

bioetyczna, umozliwiajgce uzyskanie ponownego wpisu na liste.

Art. 19. Komisja bioetyczna, ktora ubiega si¢ o wpis na list¢ komisji bioetycznych, jest

obowigzana do opracowania 1 stosowania regulaminu, ktéry obejmuje co najmniej:

1) zakres 1 sposob obstugi biurowej komisji bioetycznej;

2)  sposob wspolpracy z przedstawicielami, o ktorych mowa w art. 30 ust. 3, 1 ekspertami,
o ktérych mowa w art. 30 ust. 4 1 5, na zasadach okreslonych w tych przepisach oraz
w art. 32;

3) sposob doszkalania cztonkow komisji bioetycznej;

4) obieg dokumentacji dotyczacej badania klinicznego w trakcie sporzadzania oceny
etycznej badania klinicznego;

5) sposob komunikacji czlonkéw komisji bioetycznej w trakcie sporzadzania oceny
etycznej badania klinicznego;

6) sposob wspolpracy z Naczelng Komisjg Bioetyczna.

Art. 20. 1. Przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej okresowo, nie rzadziej niz
raz na 4 lata, weryfikuje speinienie przez komisje bioetyczne wpisane na liste komisji
bioetycznych kryteriow, o ktérych mowa w art. 18 ust. 4. Weryfikacja jest dokonywana na
podstawie dokumentow, o ktérych mowa w art. 18 ust. 3.

2. Przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej skre§la komisj¢ bioetyczng z listy
komisji bioetycznych, jezeli nie spelnia ona kryteriow, o ktorych mowa w art. 18 ust. 4, lub
w przypadku powtarzajacego si¢ niedotrzymywania termindw wyznaczonych na sporzadzenie
oceny etycznej badania klinicznego.

3. W przypadku skreslenia komisji bioetycznej z listy komisji bioetycznych
przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej wskazuje na pismie warunki umozliwiajace

uzyskanie ponownego wpisu, na t¢ liste.
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4. Komisja bioetyczna wpisana na list¢ komisji bioetycznych informuje pisemnie
przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej o zmianach, ktore moga mie¢ wptyw na
spetnianie kryteriow, o ktorych mowa w art. 18 ust. 4, w terminie 14 dni od dnia zaistnienia

takiej zmiany.
Rozdziat 5

Ocena etyczna badania klinicznego i wspolpraca Naczelnej Komisji Bioetycznej z

Urzedem

Art. 21. 1. Ocene etyczng badania klinicznego na zasadach okreslonych w niniejszym
rozdziale sporzadza:

1) Naczelna Komisja Bioetyczna albo

2) wyznaczona przez przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej komisja
bioetyczna wpisana na list¢ komisji bioetycznych, zwana dalej ,,wyznaczona komisjg
bioetyczng”.

2. Przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej, wyznaczajac komisje bioetyczng do
sporzadzenia oceny etycznej badania klinicznego z listy komisji bioetycznych, bierze pod
uwagge:

1) doswiadczenie komisji bioetycznej w sporzadzaniu oceny etycznej badan klinicznych
w dziedzinie medycyny i populacji badanej charakterystycznej dla danego badania
klinicznego, dla ktorego ma by¢ sporzadzona ocena;

2) mozliwos$¢ terminowego sporzadzenia oceny etycznej badania klinicznego.

3. Wyznaczajac komisj¢ bioetyczng z listy komisji bioetycznych, przewodniczacy
Naczelnej Komisji Bioetycznej nadaje dostep wyznaczone] komisji bioetycznej do tresci
wniosku bedacego przedmiotem oceny etycznej badania klinicznego 1 udostgpnia

dokumentacj¢ badania klinicznego w portalu UE.

Art. 22. Do zadan zespohlu opiniujacego Naczelnej Komisji Bioetycznej oraz zespotu
opiniujacego komisji bioetycznej, o ktérym mowa w art. 30 ust. 1, nalezy:
1) sporzadzanie oceny etycznej badania klinicznego, objetego wnioskiem o wydanie
pozwolenia na badanie kliniczne, uwzgledniajacej aspekty ujete w czesci I sprawozdania
z oceny wniosku o rozpoczgcie badania klinicznego, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1
lit. a, b oraz e rozporzadzenia 536/2014, oraz aspekty ujete w czesci Il sprawozdania

z oceny wniosku o rozpoczgcie badania klinicznego, o ktorych mowa w art. 7 ust. 1
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lit. a—c, e, f oraz h rozporzadzenia 536/2014, wraz ze szczegdélowym merytorycznym
uzasadnieniem w przypadku negatywnej oceny;

2) sporzadzanie oceny etycznej istotnej zmiany badania klinicznego, objetej wnioskiem
o wydanie pozwolenia na istotng zmian¢ badania klinicznego, uwzgledniajacej aspekty
ujete w czesei I 1 11 sprawozdania z oceny wniosku o rozpoczecie badania klinicznego na
uzytek wniosku o wydanie pozwolenia na istotng zmian¢ badania klinicznego,
w zakresach wskazanych w pkt 1, wraz ze szczegélowym merytorycznym
uzasadnieniem w przypadku negatywnej oceny;

3) wspolpraca z Naczelng Komisjg Bioetyczng 1 wyznaczong komisjg bioetyczng, z ktorej

jest wybrany zespol, w zakresie oceny etycznej badania klinicznego.

Art. 23. 1. Walidacje wnioskow zlozonych zgodnie z przepisami rozdziatu 11 1 rozdziatu
III rozporzadzenia 536/2014 przeprowadza Prezes Urzgdu na zasadach okreslonych w tym
rozporzadzeniu.

2. W zakresie czynnos$ci okreslonych w art. 6 rozporzadzenia 536/2014 Prezes Urzedu:
1) jest odpowiedzialny za przygotowanie sprawozdania z oceny objetej czescig I,

w przypadku gdy pei role panstwa sprawozdawcy, lub
2) bierze udziat w przygotowaniu sprawozdania z oceny objetej czescig I, w przypadku gdy

jest zainteresowanym panstwem cztonkowskim.

Art.24. 1. W przypadku badania klinicznego skierowanego do Rzeczypospolitej
Polskiej, obejmujacego jedno panstwo czlonkowskie, ocena etyczna tego badania jest
przekazywana do Prezesa Urz¢gdu w terminie nie dluzszym niz 35 dni od daty walidacji
wniosku. W przypadku pytan zespotu opiniujacego, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1, Prezes
Urzedu przekazuje je niezwlocznie sponsorowi. Sponsor przekazuje dodatkowe informacje,
o ktére wnioskowano, w terminie okre§lonym przez panstwo cztonkowskie petlniace role
sprawozdawcy, nieprzekraczajacym 12 dni od dnia otrzymania wniosku o dodatkowe
informacje. Ostateczna ocena etyczna badania klinicznego jest przekazywana Prezesowi
Urzedu w terminie 12 dni od dnia ztoZenia dodatkowych informacji przez sponsora.

2. W przypadku gdy badanie kliniczne jest skierowane do wielu panstw,
a Rzeczpospolita Polska pelni role panstwa sprawozdawcy, ocena etyczna tego badania jest
przekazywana do Prezesa Urzedu w terminie nie dluzszym niz 21 dni od daty walidacji
wniosku. W przypadku pytan zespotu opiniujacego, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1, sg one

umieszczane przez Prezesa Urzedu w raporcie przekazanym innym panstwom do oceny
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skoordynowanej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 5 lit. b rozporzadzenia 536/2014. Przepis ust. 1
zdanie trzecie i czwarte stosuje si¢.

3. W przypadku gdy badanie kliniczne jest skierowane do wielu panstw,
a Rzeczpospolita Polska nie peni roli panstwa sprawozdawcy, ocena etyczna tego badania
jest przekazywana do Prezesa Urzedu w terminie nie dluzszym niz 30 dni od daty walidacji
wniosku. W przypadku pytan zespotu opiniujgcego, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1, sg one
przekazane panstwu sprawozdawcy na etapie oceny skoordynowanej, o ktorej mowa w art. 6

ust. 5 lit. b rozporzadzenia 536/2014. Przepis ust. 1 zdanie trzecie i czwarte stosuje si¢.

Art. 25. W zakresie czynnosci okreslonych w art. 7 rozporzadzenia 536/2014 Prezes
Urzedu jest odpowiedzialny za przygotowanie sprawozdania z oceny objetej czescig II. Ocena
etyczna badania klinicznego jest sporzadzana w terminie nie dluzszym niz 35 dni
W przypadku pytan zespotu opiniujacego, o ktébrym mowa w art. 30 ust. 1, Prezes Urzedu
przekazuje je niezwlocznie sponsorowi. Sponsor przekazuje dodatkowe informacje, o ktore
wnioskowano, w terminie okreslonym przez zainteresowane panstwo czlonkowskie,
nieprzekraczajacym 12 dni od dnia otrzymania wniosku o dodatkowe informacje. Ostateczna
ocena etyczna badania klinicznego jest przekazywana Prezesowi Urzedu w terminie 12 dni od

dnia ztozenia dodatkowych informacji przez sponsora.

Art. 26. W zakresie czynnosci okreslonych w art. 14 rozporzadzenia 536/2014 ocena
etyczna badania klinicznego jest sporzadzana w terminie nie dtuzszym niz 40 dni od dnia

wplynigcia wniosku o pozniejsze dodanie zainteresowanego panstwa cztonkowskiego.

Art. 27. 1. W zakresie czynnosci okreslonych w art. 18 rozporzadzenia 536/2014 Prezes
Urzedu:
1) jest odpowiedzialny za przygotowanie sprawozdania z oceny istotnej zmiany w aspekcie
objetym czescig | sprawozdania z oceny wniosku o rozpoczecie badania klinicznego,
w przypadku gdy pehi role panstwa sprawozdawcy, lub
2) bierze udziat w przygotowaniu sprawozdania z oceny istotnej zmiany w aspekcie
objetym czescig | sprawozdania z oceny wniosku o rozpoczecie badania klinicznego,
w przypadku gdy jest zainteresowanym panstwem cztonkowskim.
2. W przypadku badania klinicznego skierowanego do Rzeczypospolitej Polskiej,
obejmujacego jedno panstwo czlonkowskie, ocena etyczna tego badania jest przekazywana
do Prezesa Urzedu w terminie nie dtuzszym niz 30 dni od daty walidacji wniosku. Przepis

art. 25 ust. 1 zdanie trzecie, czwarte i pigte stosuje sig.
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3. W przypadku gdy badanie kliniczne jest skierowane do wielu panstw,
a Rzeczpospolita Polska peini role panstwa sprawozdawcy, ocena etyczna tego badania jest
przekazywana do Prezesa Urzedu w terminie nie dluzszym niz 15 dni od daty walidacji
wniosku. W przypadku pytan zespotu opiniujacego, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1, sg one
umieszczane przez Prezesa Urzedu w raporcie przekazanym innym panstwom do oceny
skoordynowanej, o ktorej mowa w art. 18 ust. 4 lit. b rozporzadzenia 536/2014. Przepis
art. 25 ust. 1 zdanie czwarte i pigte stosuje sig.

4. W przypadku gdy badanie kliniczne jest skierowane do wielu panstw,
a Rzeczpospolita Polska nie peini roli panstwa sprawozdawcy, ocena etyczna tego badania
jest przekazywana do Prezesa Urzedu w terminie nie dluzszym niz 25 dni od daty walidacji
wniosku. W przypadku pytan zespotu opiniujgcego, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1, sg one
przekazane panstwu sprawozdawcy na etapie oceny skoordynowanej, o ktorej mowa w art. 18

ust. 4 lit. b rozporzadzenia 536/2014. Przepis art. 25 ust. 1 zdanie czwarte 1 pigte stosuje sie.

Art. 28. W zakresie czynnosci okreslonych w art. 20 rozporzadzenia 536/2014 Prezes
Urzedu jest odpowiedzialny za przygotowanie sprawozdania z oceny w sprawie istotne]
zmiany w aspekcie objetym czescig 11 sprawozdania z oceny wniosku o rozpoczecie badania
klinicznego. Panstwo zainteresowane w terminie 38 dni od dnia zlozenia dokumentacji
wniosku przygotowuje raport z czesci II dokumentacji. Ocena etyczna badania klinicznego
jest przekazywana Prezesowi Urzedu w terminie 30 dni od daty walidacji. Przepis art. 25

ust. 1 zdanie czwarte i pigte stosuje sie.

Art. 29. Ocena etyczna badania klinicznego, o ktérej mowa w art. 22 pkt 1 12, jest:

1) elementem dokumentacji stanowigcej podstawe wydania decyzji Prezesa Urzedu
wynikajacg z art. 8, art. 14, art. 19 i art. 20 rozporzadzenia 536/2014;

2) sporzadzana w jezyku polskim i w jezyku angielskim na formularzach przygotowanych

przez Komisje¢ Europejska na potrzeby rozporzadzenia 536/2014.

Art.30. 1. Przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej, a w przypadku
wyznaczonej komisji bioetycznej — przewodniczacy tej komisji, w celu realizacji zadan,
o ktorych mowa w art. 22 pkt 1 1 2, wyznacza sposrdd jej czlonkow zespot liczacy od 5 do 7
osob, zwany dalej ,,zespotem opiniujacym”, oraz przewodniczacego tego zespotu.

2. W skiad zespotu opiniujacego wchodzi co najmnie;j:

1) 1 czlonek spelniajacy wymagania okreslone w art. 15 ust. 3 pkt 1;

2) 1 czlonek spetlniajacy wymagania okreslone w art. 15 ust. 3 pkt 2;
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3) 1 czlonek spelniajacy wymagania okreslone w art. 15 ust. 3 pkt 3.

3. W przypadku gdy w sktad zespotu opiniujacego nie wchodzi przedstawiciel:

1) potencjalnych uczestnikow badania klinicznego,

2) pacjentow bedacych dorostymi osobami niezdolnymi do samodzielnego wyrazenia
swiadomej zgody na udziat w badaniu klinicznym, w przypadku badania klinicznego
z udziatem pacjentow z choroba przewlekla uniemozliwiajacg samodzielne wyrazenie
takiej zgody,

3) pacjentdw innych niz okresleni w pkt 2,

4) organizacji pacjentow wpisanych do wykazu organizacji pacjentow, o ktéorych mowa
w art. 55a ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta

— przewodniczacy zespotu opiniujacego zasig¢ga opinii co najmniej jednego z przedstawicieli,

o ktorych mowa w pkt 1-4, wyznaczajac jej zakres 1 termin wydania.

4. W przypadku gdy w sklad zespotu opiniujacego sporzadzajacego oceng etyczng
badania klinicznego prowadzonego:

1) z udziatem maloletniego — nie wchodzi lekarz specjalista w dziedzinie, ktorej dotyczy
badanie kliniczne majacej wspdlny modut podstawowy w zakresie pediatrii,

2)  z udziatlem o0s6b niezdolnych do samodzielnego wyrazenia $wiadomej zgody na udziat
w badaniu klinicznym — nie wchodzi lekarz specjalista z dziedziny medycyny, ktorej
dotyczy badanie kliniczne

— przewodniczacy zespotu opiniujgcego zasigga opinii eksperta w dziedzinie, ktorej dotyczy

badanie kliniczne, wyznaczajac jej zakres 1 termin wydania.

5. Przewodniczacy zespolu opiniujagcego moze zasiggnaé opinii eksperta w dziedzinie,
ktorej dotyczy badanie kliniczne, w przypadku zlozonej problematyki objetej wnioskiem,
wyznaczajac jej zakres i termin wydania.

6. Koszty sporzadzenia opinii, o ktérych mowa w ust. 3—5, pokrywa Naczelna Komisja

Bioetyczna, a w przypadku wyznaczonej komisji bioetycznej — ta komisja.
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Art. 31. Zespot opiniujacy, ktéry sporzadzit dla danego badania klinicznego ocene

etyczng, o ktorej mowa w art. 22 ust. 1 pkt 1, jest wyznaczany do realizacji zadan

okreslonych w art. 22 ust. 1 pkt 2 zwigzanych z tym badaniem klinicznym. W przypadku gdy

ocen¢ etyczng badania klinicznego sporzadzit zespdl opiniujacy wyznaczonej komisji

bioetycznej, ktdra zostata skreslona z listy komisji bioetycznych:

1)

2)

zadania okre$lone w art. 22 ust. 1 pkt 2 wykonuje zespdt opiniujacy Naczelnej Komisji
Bioetycznej albo zespot opiniujacy innej wyznaczonej komisji bioetycznej;

przewodniczacy komisji bioetycznej skreslonej z listy komisji bioetycznych przekazuje
zespotowi opiniujgcemu, o ktorym mowa w pkt 1, dokumenty 1 informacje niezbedne do
realizacji zadan okre§lonych w art. 22 ust. 1 pkt 2, w terminie 3 dni roboczych od dnia

otrzymania wniosku.

Art. 32. 1. Czlonek zespolu opiniujacego, jego matzonek, rodzenstwo oraz krewny

1 powinowaty do drugiego stopnia w linii prostej, przedstawiciel, o ktérym mowa w art. 30

ust. 3, ekspert, o ktorym mowa w art. 30 ust. 4 1 5, oraz osoba, z ktorg czlonek zespoiu

opiniujacego, przedstawiciel lub ekspert pozostaje we wspdlnym pozyciu, nie moga:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

wykonywac dziatalno$ci gospodarczej lub by¢ cztonkiem organéw spotek handlowych
lub przedstawicielem przedsigbiorcow wykonujacych dziatalno$¢ gospodarcza
w zakresie prowadzenia badan klinicznych, z wylaczeniem pehnienia roli badacza oraz
roli badacza bedacego sponsorem badania niekomercyjnego;

by¢ czlonkami organow spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji wykonujacych
dziatalno$¢, o ktérej mowa w pkt 1;

posiadac¢ akcji lub udziatéw w spotkach handlowych wykonujacych dziatalnos$é, o ktorej
mowa w pkt 1, oraz udziatow w spotdzielniach wykonujacych dziatalnos¢, o ktorej
mowa w pkt 1;

by¢ osoba odpowiedzialng za planowanie lub przeprowadzenie badania klinicznego
bedacego przedmiotem oceny etycznej;

prowadzi¢ badania klinicznego objetego postepowaniem w sprawie sporzadzenia oceny
etycznej badania klinicznego lub uczestniczy¢é w przeprowadzaniu tego badania
klinicznego oraz by¢ zatrudnionym w osrodku badan klinicznych, w ktérym ma by¢
prowadzone badanie kliniczne, ktérego dotyczy ocena;

by¢ zatrudnieni w podmiotach, o ktorych mowa w pkt 1-3.
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2. Oswiadczenie o braku okolicznosci okreslonych w ust. 1, pod rygorem
odpowiedzialnosci  karnej za skladanie falszywych os$wiadczen, zwane dalej
,;oéwiadczeniem:

1) czlonek zespotu opiniujacego sktada przewodniczacemu Naczelnej Komisji Bioetyczne]
albo przewodniczagcemu wyznaczonej komisji bioetycznej przed powolaniem w sktad
zespotu;

2) przedstawiciel, o ktorym mowa w art. 30 ust. 3, oraz ekspert, o ktorym mowa w art. 30
ust. 4 1 5, sklada przewodniczacemu Naczelnej Komisji Bioetycznej albo
przewodniczacemu wyznaczone] komisji bioetycznej przed sporzadzeniem opinii,
o ktérych mowa w tych przepisach.

3. Oswiadczenie zawiera klauzule o nastepujacej tresci: ,Jestem $wiadomy
odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia.”. Klauzula ta zastgpuje
pouczenie organu o odpowiedzialnos$ci karnej za sktadanie fatszywych oswiadczen.

4. W przypadku watpliwosci w zakresie zgodnos$ci ze stanem faktycznym zlozonego
osSwiadczenia przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej lub wyznaczonej komisji
bioetycznej przekazuje do Centralnego Biura Antykorupcyjnego oswiadczenie do
weryfikacji.

5. W przypadku wystapienia okolicznosci, o ktorych mowa w ust. 1:

1) przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej lub wyznaczonej komisji bioetycznej
odwoluje cztonka ze skladu zespotu opiniujagcego — w takim przypadku powotuje si¢
nowego cztonka zespotu opiniujgcego;

2) przewodniczacy zespotu opiniujacego zasigga opinii innego przedstawiciela, o ktorym
mowa w art. 30 ust. 3, lub eksperta, o ktorym mowa w art. 30 ust. 41 5.

6. Oswiadczenie zawiera:

1) 1imi¢ 1 nazwisko czlonka zespotlu opiniujacego, przedstawiciela, o ktérym mowa
w art. 30 ust. 3, oraz eksperta, o ktorym mowa w art. 30 ust. 4 1 5;

2) informacje podmiotow wskazanych w pkt 1 o niezachodzeniu okolicznos$ci, o ktérych
mowa w ust. 1, w stosunku do tych podmiotow;

3) informacje o niezachodzeniu okolicznos$ci, o ktérych mowa w ust. 1, w odniesieniu do
matzonka, rodzenstwa, krewnych i powinowatych do drugiego stopnia w linii prostej
czlonka zespohlu opiniujacego, przedstawiciela, o ktérym mowa w art. 30 ust. 3, oraz
eksperta, o ktérym mowa w art. 30 ust. 4 1 5, oraz do osoby, z ktérg cztonek zespotu

opiniujacego, przedstawiciel lub ekspert pozostaje we wspolnym pozyciu.
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7. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor
oswiadczenia, bioragc pod uwage zapewnienie przejrzystosci dzialania zespotu opiniujacego
oraz przedstawicieli, o ktorych mowa w art. 30 ust. 3, 1 ekspertow, o ktérych mowa w art. 30

ust. 41 5.

Art. 33. 1. Zespot opiniujacy przyjmuje oceng etyczng badania klinicznego, w drodze
uchwaty, wickszoscig 3/4 gloséw w glosowaniu jawnym. Czlonek zespotu opiniujacego nie
moze wstrzymac si¢ od glosowania. Nieosiggni¢cie wymaganej wickszosci gloséw skutkuje
negatywna oceng etyczng badania klinicznego.

2. Czlonek zespohu opiniujacego, ktory glosowal za odmienng oceng etyczng badania
klinicznego niz zawarta w przyjetej uchwale, ma prawo do sporzadzenia zdania odrgbnego,
ktore stanowi zalacznik do uchwaty. Zdania odrgbnego nie zamieszcza si¢ w decyzji Prezesa
Urzedu.

3. Do uchwaly, o ktéorej mowa w ust. 1, nie stosuje si¢ przepisOw ustawy z dnia 14

czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego.

Art.34. 1. Od negatywnej oceny etycznej badania klinicznego odwotanie nie
przystuguje.

2. W przypadku gdy podstawag odwotania od decyzji, o ktorej mowa w art. 9 ust. 3, jest
negatywna ocena etyczna badania klinicznego, Prezes Urzedu w terminie 3 dni roboczych od
dnia otrzymania odwolania zwraca si¢ do Naczelnej Komisji Bioetycznej o sporzadzenie
ponownej oceny.

3. Przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej wyznacza komisj¢ bioetyczng, ktora
sporzadzi oceng, o ktorej mowa w ust. 2. W przypadku gdy pierwsza ocena etyczna badania
klinicznego zostata sporzadzona przez:

1) wyznaczong komisje¢ bioetyczng, ponowng ocen¢ sporzadza inna wyznaczona komisja
bioetyczna albo Naczelna Komisja Bioetyczna;
2) Naczelng Komisje Bioetyczng, ponowna ocen¢ sporzadza wyznaczona komisja

bioetyczna albo inny zesp6t opiniujacy Naczelnej Komisji Bioetyczne;.

Art. 35. Do oceny etycznej istotnych zmian badania klinicznego dotyczacej wniosku
o wydanie pozwolenia na istotng zmian¢ badania klinicznego przepisy art. 22—34 stosuje si¢

odpowiednio.
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Rozdzial 6
Sponsor, glowny badacz i badacz

Art. 36. 1. Sponsor jest obowigzany do:

1) realizacji obowiazkéw wynikajacych z rozporzadzenia 536/2014;

2) uzyskania w formie pisemnej zgody glownego badacza i badacza na dostep do
dokumentow zrodtowych.

2. W przypadku gdy do przetwarzania danych uzyskanych w zwigzku z badaniem
klinicznym, w celu naukowym w zakresie niezbednym do realizacji badania klinicznego, sa
wykorzystywane metody oparte na informatycznych systemach przechowywania danych,
sponsor, przed rozpoczeciem przetwarzania tych danych, jest obowigzany do:

1) zapewnienia w formie pisemnej instrukcji stosowania informatycznego systemu
przechowywania danych;

2) udokumentowania, ze informatyczny system przechowywania danych zostat
wprowadzony po dokonaniu oceny bezpieczenstwa jego stosowania i funkcjonalnosci;

3) zapewnienia dostepu do informatycznego systemu przechowywania danych i zmiany
danych w taki sposob, aby byla mozliwa wsteczna weryfikacja wprowadzonych zmian
danych, przez ktorg nalezy rozumie¢ sposdéb prowadzenia dokumentacji badania
klinicznego umozliwiajacy przesledzenie wstecz przebiegu tego badania 1 wszelkich
zwigzanych z nim zdarzen i wydanych decyzji;

4) wskazania os6b  upowaznionych do  przetwarzania danych  osobowych

w informatycznych systemach przechowywania danych uzyskanych w zwigzku

z badaniem klinicznym.

3. W przypadku gdy zgromadzone dane ulegng przetworzeniu, sponsor zapewnia
mozliwo$¢ poréwnania danych przetworzonych z danymi oryginalnymi.

4. Sponsor dopuszcza do przetwarzania danych osobowych wylacznie osoby posiadajace
pisemne upowaznienie wydane przez administratora danych. Osoby upowaznione do

przetwarzania danych osobowych zobowiazuja si¢ na piSmie do zachowania ich w tajemnicy.

Art. 37. 1. Glownym badaczem w badaniu klinicznym produktu leczniczego
prowadzonym na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej moze by¢ posiadajacy prawo
wykonywania zawodu na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;:

1) lekarz;
2) lekarz dentysta;
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3) pielggniarka albo polozna, posiadajaca dyplom ukonczenia studiow na kierunku
pielegniarstwo lub potoznictwo.
2. W przypadku, o ktéorym mowa w ust. 1 pkt 3, jednym z badaczy jest lekarz lub lekarz
dentysta.

Art. 38. Glowny badacz oraz badacz s3 obowigzani do realizacji obowigzkow

okreslonych w rozporzadzeniu 536/2014.
Rozdziat 7
Odpowiedzialno$¢ za szkody powstale w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego

Art. 39. 1. Prowadzenie badania klinicznego nie zwalnia badacza i1 sponsora od
odpowiedzialnos$ci cywilnej wynikajacej z prowadzonego badania klinicznego.
2. Sponsor i1 badacz ponoszg odpowiedzialno$¢ cywilng za wyrzadzenie szkody

uczestnikowi badania klinicznego wynikajace z ich dziatania lub zaniechania.

Art. 40. 1. Sponsor i badacz z tytulu prowadzenia badania klinicznego podlegaja
obowigzkowemu ubezpieczeniu odpowiedzialnosci cywilnej za szkody wyrzadzone
w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego.

2. W przypadku badania klinicznego o niskim stopniu interwencji w rozumieniu art. 2
ust. 2 pkt 3 rozporzadzenia 536/2014 sponsor nie ma obowigzku zawierania umowy
ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej za szkody wyrzadzone w zwigzku
z prowadzeniem badania klinicznego.

3. Do wniosku o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne sponsor dolacza dowod
ubezpieczenia potwierdzajacy zawarcie umowy ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej,
o ktorym mowa w ust. 1, oraz uiszczenia wptaty, o ktorej mowa w art. 42 ust. 1.

4. Ubezpieczeniem odpowiedzialnosci cywilnej, o ktorym mowa w ust. 1, jest objeta
odpowiedzialno$¢ cywilna badacza i sponsora za szkode, polegajaca na uszkodzeniu ciala,
rozstroju zdrowia lub $mierci uczestnika badania klinicznego, w okresie trwania ochrony
ubezpieczeniowej, wyrzadzona w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego.

5. Ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilnej, o ktorym mowa w ust.1, nie obejmuje
szkod:

1) polegajacych na uszkodzeniu, zniszczeniu lub utracie mienia;
2) wynikajacych z powstania uzaleznienia u uczestnika badania klinicznego, jezeli
mozliwo$¢ powstania uzaleznienia byla przedstawiona na pisSmie uczestnikowi badania

klinicznego w chwili rozpoczgcia badania klinicznego;
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3) bezposrednio lub posrednio spowodowanych przez azbest lub z nim zwigzanych;
4) polegajacych na powstaniu obowigzku zaptaty kar umownych;
5) powstatych wskutek dziatan wojennych, stanu wojennego, rozruchéw i1 zamieszek,

a takze aktow terroru.

6. Ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilnej, o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje
wszystkie szkody w zakresie, o ktorym mowa w ust. 4, z zastrzezeniem ust. 5, bez
mozliwo$ci umownego ograniczenia przez zaktad ubezpieczen wyptaty odszkodowan.

7. Obowigzek ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej, o ktérym mowa w ust. 1,
powstaje najpdzniej w dniu ztozenia wniosku o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne.

8. Minimalna suma gwarancyjna ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej, o ktorym
mowa w ust. 1, w odniesieniu do jednego zdarzenia oraz wszystkich zdarzen, ktorych skutki
sa objete umowg ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej za szkody wyrzadzone
w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego, zalezy od liczby uczestnikéw badania
klinicznego 1 wynosi rownowarto$¢ w ztotych:

1) do 50 0s6b —2 000 000 euro;
2) powyzej 50 oséb — 5 000 000 euro.

9. Minimalna suma gwarancyjna, o ktérej mowa w ust. 8, jest okreslona tgcznie
w odniesieniu do sponsora i1 wszystkich badaczy uczestniczacych w danym badaniu

klinicznym.

Art. 41. 1. Fundusz Kompensacyjny Badan Klinicznych, zwany dalej ,,Funduszem”, jest
panstwowym funduszem celowym tworzonym w celu wyplacania $wiadczen
kompensacyjnych w przypadku wystapienia zdarzen okreslonych w art. 44 ust. 11 2.

2. Dysponentem Funduszu jest Rzecznik Praw Pacjenta.

3. Przychody Funduszu pochodzg z:

1) wpfat, o ktérych mowa w art. 42 ust. 1;

2) oplat, o ktorych mowa w art. 46 ust. 4 i art. 53 ust. 2;
3)  $rodkow, o ktorych mowa w art. 17 ust. 6;

4) odsetek od zgromadzonych $rodkows;

5) darowizn, spadkow i zapisow;

6) innych wpltywow.

4. Ze srodkow zgromadzonych w Funduszu sg finansowane:
1) wyplaty $wiadczeh kompensacyjnych;

2) zwroty opfat, o ktorych mowa w art. 53 ust. 2;
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3) odsetki za nieterminowe wyptaty swiadczen kompensacyjnych;

4)  koszty bezposrednio zwigzane z biezacym funkcjonowaniem Funduszu;

5) koszty zwigzane z prowadzeniem postgpowan w sprawie $wiadczenia kompensacyjnego
oraz obstugi i funkcjonowania Zespolu do spraw Swiadczen z Funduszu
Kompensacyjnego Badan Klinicznych i Komisji Odwolawcze;j.

5. Roczny plan finansowy Funduszu, w terminie okreslonym w przepisach dotyczacych
prac nad projektem ustawy budzetowej, opracowuje Rzecznik Praw Pacjenta we wspolpracy
z ministrem wiasciwym do spraw zdrowia, w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw
finanséw publicznych.

6. Rzecznik Praw Pacjenta w terminie 2 miesiecy od dnia zakonczenia okresu
sprawozdawczego sporzadza sprawozdanie z realizacji planu finansowego Funduszu za rok
poprzedni 1 przekazuje je ministrowi wilasciwemu do spraw zdrowia oraz ministrowi
wlasciwemu do spraw finanséw publicznych.

7. W sprawach z zakresu gospodarki finansowej Funduszu nieuregulowanych w ustawie

stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych.

Art. 42. 1. Sponsor uiszcza wplate na rachunek bankowy Funduszu z tytutlu kazdego
wniosku o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne, przed rozpoczgciem tego badania.
2. Zwrot wplaty przekazanej na Fundusz jest dopuszczalny w przypadku:

1) gdy sponsor nie otrzyma pozwolenia na badanie kliniczne;

2) gdy pozwolenie na badanie kliniczne wygasnie lub zostanie cofni¢te przez rozpoczgciem
badania klinicznego;

3) gdyz przyczyn innych niz wskazane w pkt 2 badanie kliniczne nie zostanie rozpoczete;

4) dokonania wptaty w kwocie przewyzszajacej jej nalezng wysokos¢ — w takim przypadku
zwrotowi podlega nadptacona kwota;

5) dokonania wptaty przez podmiot niezobowigzany do jej uiszczenia.

3. Roszczenie do Rzecznika Praw Pacjenta o zwrot wplaty w przypadkach, o ktérych
mowa w ust. 2, ulega przedawnieniu z uplywem 3 lat od dnia:

1) w ktorym decyzja w przedmiocie odmowy wydania pozwolenia na badanie kliniczne
albo inna decyzja koficzaca postgpowanie w sposob inny niz wydanie pozwolenia na
badanie kliniczne stata si¢ ostateczna w przypadku okreslonym w ust. 2 pkt 1;

2) wygasnigcia pozwolenia na badanie kliniczne, albo terminu, w ktorym decyzja

w przedmiocie cofnig¢cia pozwolenia na badanie kliniczne stala si¢ ostateczna;
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3) =zawiadomienia Prezesa Urzedu przez sponsora o fakcie nierozpoczgcia badania

klinicznego w przypadkach okreslonych w ust. 2 pkt 2 i 3;

4) dokonania nadptaty w przypadku okreslonym w ust. 2 pkt 4;
5) dokonania wptaty w przypadku okreslonym w ust. 2 pkt 5.

4. Wniosek o zwrot wplaty sktada si¢ do Rzecznika Praw Pacjenta w postaci papierowe;j
lub elektronicznej. Wniosek zawiera dane podmiotu ubiegajacego si¢ o zwrot wplaty oraz
powdd zwrotu wplaty, o ktorym mowa w ust. 2, wraz z uzasadnieniem. Do wniosku dolacza
si¢ dowdd uiszczenia wplaty, o ktorej mowa w ust. 1.

5. Rzecznik Praw pacjenta dokonuje zwrotu wplaty w terminie 30 dni od dnia
otrzymania kompletnego wniosku.

6. Wysoko$¢ wptlaty na Fundusz jest uzalezniona od planowanej liczby uczestnikow
badania klinicznego przyjmujacych badany produkt leczniczy lub znajdujacych si¢ w grupie
kontrolnej 1 wynosi rownowarto$¢ w ztotych:

1) do 20 0s6b— 2000 euro;

2) od 21 do 50 os6b — 4000 euro;
3) od51 do 100 os6b — 8000 euro;
4)  powyzej 100 os6b — 10 000 euro.

Art. 43. Rzecznik Praw Pacjenta jest uprawniony do weryfikowania prawidtowosci
wysokos$ci wniesionej wptaty na Fundusz na podstawie danych zawartych w bazie danych

UE, o ktorej mowa w art. 81 ust. 1 rozporzadzenia 536/2014.

Art. 44. 1. W przypadku uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia w wyniku udzialu
w badaniu  klinicznym uczestnikowi badania klinicznego przyshiguje $wiadczenie
kompensacyjne.

2. W przypadku $mierci uczestnika badania klinicznego w wyniku udzialu w badaniu
klinicznym $wiadczenie kompensacyjne przystuguje malzonkowi niepozostajagcemu
w separacji, krewnemu pierwszego stopnia, osobie pozostajacej w stosunku przysposobienia
oraz osobie pozostajacej z uczestnikiem we wspdlnym pozyciu.

3. Swiadczenie kompensacyjne nie przystuguje, w przypadku gdy uszkodzenie ciata lub
rozstr6j zdrowia albo $mier¢ uczestnika badania klinicznego wynikaja z naturalnego

przebiegu choroby.



—29_

Art. 45. 1. Wysoko$¢ §wiadczenia kompensacyjnego wynosi w przypadku:

1) uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia uczestnika badania klinicznego — od 2000 zt do
200 000 zk;

2) $mierci uczestnika badania klinicznego — od 20 000 zt do 100 000 zl, w odniesieniu do
kazdej z 0sob, o ktoérych mowa w art. 44 ust. 2.

2. Wysokos$¢ $wiadczenia kompensacyjnego podlega co 5 lat waloryzacji w stopniu
odpowiadajacym wskaznikowi cen towarow i ustug konsumpcyjnych ogdélem za okres 5
poprzednich lat obliczonemu na podstawie sredniorocznych wskaznikéw cen towardow 1 ushug
konsumpcyjnych, ogtaszanych przez Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego na podstawie
przepisOw ustawy z dnia 17 grudnia 1998 r. o emeryturach 1 rentach z Funduszu Ubezpieczen
Spotecznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 504 1 1504), z zaokragleniem do petnych ztotych w gore.

3. Informacje o wysokosci $wiadczenia kompensacyjnego ustalonego na podstawie
ust. 2 Rzecznik Praw Pacjenta zamieszcza na stronie internetowej urzedu go obstugujacego.

4. Przy ustalaniu wysokos$ci $wiadczenia kompensacyjnego uwzglednia sig:

1) w przypadku uszkodzenia ciala lub rozstroju zdrowia uczestnika badania klinicznego —
charakter nastepstw zdrowotnych oraz stopien dolegliwosci wynikajacych z uszkodzenia
ciala lub rozstroju zdrowia, w tym w zakresie ucigzliwosci leczenia, uszczerbku na
zdrowiu oraz pogorszenia jakos$ci zycia,

2) w przypadku $mierci uczestnika badania klinicznego — fakt pozostawania w zwigzku
matzenskim w chwili §mierci uczestnika badania klinicznego, fakt pokrewienstwa,
pozostawanie w stosunku przysposobienia, pozostawanie we wspdlnym pozyciu oraz
wiek osoby, o ktorej mowa w art. 44 ust. 2 1 zmarlego uczestnika badania klinicznego.

5. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnieciu opinii Rzecznika Praw
Pacjenta, okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob ustalania wysokosci $wiadczenia
kompensacyjnego z tytulu uszkodzenia ciala lub rozstroju zdrowia albo $mierci uczestnika
badania klinicznego, kierujac si¢ konieczno$cig przejrzystosci w ustalaniu wysokos$ci
Swiadczenia kompensacyjnego oraz zapewnienia ochrony interesOw 0s6b uprawnionych do

zlozenia wniosku o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego.

Art. 46. 1. Wniosek o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego sklada si¢ do
Rzecznika Praw Pacjenta.
2. Osobg uprawniong do ztozenia wniosku o przyznanie §wiadczenia kompensacyjnego

jest uczestnik badania klinicznego, a w przypadku $mierci uczestnika badania klinicznego —
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osoby, o ktorych mowa w art. 44 ust. 2. W przypadku osoby, ktéra nie moze dziataé
samodzielnie, z wnioskiem wystepuje jej przedstawiciel ustawowy.

3. Wniosek o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego moze by¢ zlozony w terminie
roku od dnia, w ktéorym wnioskodawca dowiedzial si¢ o uszkodzeniu ciata lub rozstroju
zdrowia albo $mierci uczestnika badania klinicznego, jednakze termin ten nie moze by¢
dhuzszy niz 3 lata od dnia, w ktorym nastapito zdarzenie skutkujace uszkodzeniem ciata lub
rozstrojem zdrowia albo $§miercig uczestnika badania klinicznego.

4. Zlozenie wniosku o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego podlega optacie
w wysokosci 300 zt. Optate uiszcza si¢ na rachunek bankowy Funduszu.

5. Wysokos$¢ oplaty, o ktorej mowa w ust. 4, podlega corocznej waloryzacji
o srednioroczny wskaznik cen towaréw 1 ustug konsumpcyjnych ogoétem w poprzednim roku
kalendarzowym, oglaszany przez Prezesa Glownego Urzgdu Statystycznego na podstawie
przepisOw ustawy z dnia 17 grudnia 1998 r. o emeryturach 1 rentach z Funduszu Ubezpieczen
Spotecznych, z zaokragleniem do pelnych ztotych w gore.

6. Informacj¢ o wysokos$ci oplaty ustalonej na podstawie ust. 5 Rzecznik Praw Pacjenta

zamieszcza na stronie internetowej urzedu go obstugujacego.

Art. 47. 1. Wniosek o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego zawiera:
1) dane osoby sktadajacej wniosek:

a) 1imi¢ i nazwisko,

b) numer PESEL, a w przypadku gdy wnioskodawcy nie nadano tego numeru — date
urodzenia oraz seri¢ 1 numer paszportu albo numer identyfikacyjny innego
dokumentu, na podstawie ktérego jest mozliwe ustalenie danych osobowych;

2) imi¢ i nazwisko przedstawiciela ustawowego, jezeli dotyczy;

3) adres korespondencyjny;

4) numer telefonu lub adres poczty elektronicznej, jezeli osoba skfadajaca wniosek je
posiada;

5) wskazanie, czy przedmiotem wniosku jest uszkodzenie ciata lub rozstrdj zdrowia albo
$mier¢ uczestnika badania klinicznego;

6) dane, o ktorych mowa w pkt 1, zmarlego uczestnika badania klinicznego, w przypadku

gdy wniosek sktada osoba, o ktérej mowa w art. 44 ust. 2;

7)  wskazanie relacji, o ktorej mowa w art. 44 ust. 2;
8) oznaczenie badania klinicznego, ktérego dotyczy wniosek;

9) uzasadnienie, w tym wskazanie faktow, na ktorych wniosek jest oparty;
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10) numer rachunku bankowego lub rachunku w spoldzielczej kasie oszczgdno$ciowo-
kredytowej, na ktory ma by¢ przekazane §wiadczenie kompensacyjne, albo adres, na
ktéry ma by¢ dokonany przekaz pocztowy.

2. Do wniosku o przyznanie $§wiadczenia kompensacyjnego dotagcza sie:

1) kopi¢ posiadanej dokumentacji medycznej oraz innych dokumentéw na poparcie
opisanego stanu faktycznego albo szczegdtowa informacj¢ o braku takich dokumentow;

2) dokumenty potwierdzajace, ze osoba skladajaca wniosek jest osoba, o ktérej mowa
w art. 44 ust. 2, jezeli dotyczy;

3) potwierdzenie wniesienia optaty, o ktorej mowa w art. 46 ust. 4;

4) o$wiadczenie, ze w sprawie objetej wnioskiem nie toczy si¢ lub nie zostalo
prawomocnie zakonczone postgpowanie cywilne w sprawie o odszkodowanie lub
zados$¢uczynienie;

5) os$wiadczenie, ze w sprawie objetej wnioskiem wnioskodawca nie uzyskat
odszkodowania lub zado$¢uczynienia od osoby odpowiedzialnej za szkode, w tym
z tytutlu ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej, albo o wysokosci uzyskanego
odszkodowania i zado$¢uczynienia.

3. Informacje przedstawione we wniosku o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego
sktada si¢ pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych os$wiadczen.
Sktadajacy o$wiadczenie jest obowigzany do zawarcia we wniosku klauzuli o nastepujace;j
tresci: ,,Jestem $wiadomy odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia.”.
Klauzula ta zastgpuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych
oswiadczen.

4. W przypadku gdy wniosek o przyznanie s$wiadczenia kompensacyjnego jest
nickompletny lub nienalezycie oplacony Rzecznik Praw Pacjenta wzywa wnioskodawce do
jego uzupehienia w terminie 30 dni od dnia dor¢czenia wezwania, ze wskazaniem
stwierdzonych w nim brakéw, pod rygorem pozostawienia wniosku bez rozpoznania.

5. Rzecznik Praw Pacjenta:

1) udostepnia na stronie internetowej urzedu go obshugujacego wzor wniosku o przyznanie
Swiadczenia kompensacyjnego umozliwiajacy podanie danych i informacji, o ktérych
mowa w ust. 1-3, w postaci elektronicznej;

2) umozliwia przestanie wniosku o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego w postaci
elektronicznej wraz z zalacznikami za pomoca $rodkow komunikacji elektronicznej

z zapewnieniem bezpieczenstwa przekazywanych danych i informacji.
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6. Wniosek o przyznanie §wiadczenia kompensacyjnego przesytany w sposob, o ktorym
mowa w ust. 5 pkt 2, podpisuje si¢ podpisem zaufanym, kwalifikowanym podpisem

elektronicznym albo podpisem osobistym.

Art. 48. 1. Postgpowania w sprawie $wiadczenia kompensacyjnego nie wszczyna sig,
a wszczete umarza w przypadku, gdy w zwigzku z tym samym zdarzeniem prawomocnie
osadzono spraw¢ o odszkodowanie lub zado$cuczynienie albo gdy toczy si¢ postepowanie
cywilne w sprawie o odszkodowanie lub zado$¢uczynienie.

2. Strong postgpowania jest osoba sktadajaca wniosek.

3. Przez czas trwania postgpowania w sprawie $wiadczenia kompensacyjnego bieg
przedawnienia roszczen o naprawienie szkody, ktorej dotyczy wniosek, nie rozpoczyna si¢,
a rozpoczety ulega zawieszeniu.

4. Osoba skfadajagca wniosek ma obowigzek zawiadomi¢ Rzecznika Praw Pacjenta,
jezeli w toku postgpowania uzyska odszkodowanie lub zado$¢uczynienie od osoby
odpowiedzialnej za szkode, w tym z tytulu ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej, ze

wskazaniem wysokosci uzyskanego odszkodowania lub zado$¢uczynienia.

Art.49. 1. Przy Rzeczniku Praw Pacjenta dziala Zespot do spraw Swiadczen
z Funduszu Kompensacyjnego Badan Klinicznych, zwany dalej ,,Zespotem”.

2. Do zadan Zespohlu nalezy wydawanie w toku postgpowania w sprawie swiadczenia
kompensacyjnego opinii w przedmiocie wystapienia uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia
albo $mierci uczestnika badania klinicznego w wyniku udzialu w badaniu klinicznym, a takze
charakteru nastepstw zdrowotnych oraz stopnia dolegliwosci wynikajacych z uszkodzenia
ciata lub rozstroju zdrowia, w tym w zakresie ucigzliwos$ci leczenia, uszczerbku na zdrowiu
lub pogorszenia jakosci zycia.

3. Opinig, o ktoérej mowa w ust. 2, Zespdt wydaje w sktadzie 3 cztonkdw.

4. Obshige administracyjng Zespolu zapewnia Rzecznik Praw Pacjenta. Rzecznik
wyznacza sposréd pracownikow Biura Rzecznika Praw Pacjenta sekretarza Zespohu, ktory
organizuje prace Zespotu.

5. W skiad Zespotu wchodzi co najmniej 9 cztonkéw, powotywanych i odwotywanych
przez Rzecznika Praw Pacjenta, posiadajacych co najmniej wyzsze wyksztalcenie i1 tytut
magistra lub rownorzgdny w dziedzinie nauk medycznych 1 nauk o zdrowiu, ktérzy wykonuja
zawdd medyczny przez okres co najmniej 5 lat albo posiadaja stopien naukowy doktora

w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu.
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6. Cztonkiem Zespohu nie moze by¢ osoba, ktora byla skazana prawomocnym wyrokiem
sadu za przestgpstwo umys$lne $Scigane z oskarzenia publicznego lub umys$lne przestepstwo
skarbowe.

7. Kandydat na cztonka Zespohi przed powotaniem sktada Rzecznikowi Praw Pacjenta
pisemne oswiadczenie, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skladanie falszywych
o$wiadczen, ze nie zostal skazany prawomocnym wyrokiem sagdu za przestepstwo umysine
Scigane z oskarzenia publicznego Iub umys$lne przestepstwo skarbowe. Skladajacy
osSwiadczenie jest obowigzany do zawarcia w nim klauzuli o nastepujacej tresci: ,.Jestem
swiadomy odpowiedzialnos$ci karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia.”. Klauzula ta
zastgpuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych oswiadczen.

8. Rzecznik Praw Pacjenta odwoluje cztonka Zespotu w przypadku:

1) ujawnienia, ze nie spetnia wymagan, o ktérych mowa w ust. 5;
2) orzeczenia zakazu penienia funkcji zwigzanych ze szczeg6lng odpowiedzialnosciag

w organach panstwa;

3) choroby trwale uniemozliwiajacej wykonywanie zadan;
4) zaistnienia okoliczno$ci, ktére wplywaja na niezalezne sprawowanie funkcji cztonka

Zespotu;

5) uchylania si¢ od wykonywania obowigzkow cztonka Zespotu albo ich nieprawidtowego
wykonywania;

6) zlozenia rezygnacji;

7)  zaistnienia przestanek, o ktorych mowa w ust. 6.

9. Czlonek Zespotu jest zobowigzany do niezwlocznego poinformowania Rzecznika
Praw Pacjenta o zaistnieniu okolicznosci powodujacych utrate wymagan koniecznych do
pelienia funkcji czlonka Zespolu oraz powstaniu przeszkod uniemozliwiajacych
wykonywanie zadan cztonka Zespohu.

10. Czlonek Zespohu podlega wytaczeniu na zasadach i w trybie okreslonych w art. 24
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego. Czlonek
Zespolu niezwlocznie informuje Rzecznika Praw Pacjenta o =zaistnieniu podstaw do
wylaczenia.

11. Cztonkowi Zespotu przyshuguje wynagrodzenie za udziat w sporzadzeniu opinii,
o ktérej] mowa w ust. 2, w wysokosci nieprzekraczajacej 15% przecietnego miesigcznego
wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyptat nagrod z zysku w czwartym kwartale

roku ubieglego, oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Glownego Urzedu
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Statystycznego w Dzienniku Urzgdowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, nie
wigcej jednak niz 120% tego wynagrodzenia miesi¢cznie, a takze zwrot kosztow przejazdu
w wysokoéci i na warunkach okre$lonych w przepisach wydanych na podstawie art. 77° § 2
ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy (Dz. U. z 2022 r. poz. 1510, 1700 i 2140).
12. Czlonek Zespolu jest obowigzany do zachowania w tajemnicy uzyskanych
w zwigzku z toczacym si¢ postgpowaniem w sprawie S$wiadczenia kompensacyjnego
informacji dotyczacych wnioskodawcy, a takze zmarlego uczestnika badania klinicznego,
w tym rowniez po ustaniu cztlonkostwa w Zespole.
13. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnieciu opinii Rzecznika Praw
Pacjenta, okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) regulamin Zespotu okreslajacy jego szczegdtowy tryb pracy oraz organizacje,
2) szczeg6lowe zadania sekretarza Zespotu,
3) wysokos$¢ wynagrodzenia cztonkow Zespotu

— majac na uwadze sprawnosc¢ 1 terminowos¢ dziatania Zespotu.

Art. 50. 1. Rzecznik Praw Pacjenta ma dostep do dokumentacji dotyczacej badania
klinicznego oraz dokumentacji medycznej dotyczacej uczestnika badania klinicznego, w tym
gromadzonej w systemie, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r.
o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2022 r. poz. 1555 1 2280), oraz danych
1informacji zawartych w rejestrach medycznych prowadzonych na podstawie tej ustawy,
w zakresie niezbednym do rozpatrzenia wniosku o przyznanie swiadczenia kompensacyjnego.

2. Zespot przetwarza dokumentacje gromadzong w zwigzku z postgpowaniem w sprawie
$wiadczenia kompensacyjnego, w zakresie koniecznym do sporzadzenia opinii, o ktorej
mowa w art. 49 ust. 2.

3. Administratorem danych zawartych w dokumentacji gromadzonej lub sporzadzone;j
w zwigzku z postepowaniem w sprawie $wiadczenia kompensacyjnego jest Rzecznik Praw

Pacjenta.

Art. 51. 1. Rzecznik Praw Pacjenta prowadzac postgpowanie w sprawie $wiadczenia
kompensacyjnego ma prawo:
1) wezwaé wnioskodawce, o ktorym mowa w art. 46 ust. 2, do udzielenia informac;ji,
zlozenia wyjasnien oraz przedstawienia dokumentéw, niezbednych do rozpatrzenia

sprawy;
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2) zada¢ udzielenia informacji, zlozenia wyjasnien oraz przedstawienia posiadanych
dokumentoéw przez:

a) sponsora i badacza, z ktorego dziatalno$cia wiaze si¢ wniosek o przyznanie

swiadczenia kompensacyjnego,

b) podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych, ktory udzielit $wiadczen

zdrowotnych uczestnikowi badania klinicznego.

2. Rzecznik Praw Pacjenta wyznacza termin realizacji czynnosci, o ktorych mowa w ust.
1, nie krotszy niz 14 dni od dnia dorgczenia wezwania.

3. W przypadku niedopetnienia obowigzku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 2 lit. a,
Rzecznik Praw Pacjenta naklada, w drodze decyzji, na sponsora lub badacza, kar¢ pieni¢zng
w wysokosci do 50 000 zt.

4. Srodki finansowe pochodzace z kary pienieznej, o ktérej mowa w ust. 3, stanowia

dochod budzetu panstwa.

Art. 52. 1. Rzecznik Praw Pacjenta, po uzyskaniu opinii Zespotu, wydaje decyzje
administracyjng w sprawie przyznania $wiadczenia kompensacyjnego 1 ustalenia jego
wysokosci albo odmowy przyznania S$wiadczenia kompensacyjnego.

2. W przypadku uzyskania odszkodowania lub zado$¢uczynienia od osoby
odpowiedzialnej za szkode, w tym z tytulu ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej,
przyznane w drodze decyzji, o ktérej mowa w ust. 1, $wiadczenie kompensacyjne jest
pomniejszone o kwote tego odszkodowania lub zado$¢uczynienia.

3. Decyzja, o ktoérej mowa w ust. 1, jest wydawana w terminie 3 miesigcy od dnia
otrzymania kompletnego i1 prawidlowo optaconego wniosku o przyznanie $wiadczenia
kompensacyjnego. W przypadku, o ktorym mowa w art. 51 ust. 1, bieg terminu wydania
decyzji ulega wstrzymaniu do czasu otrzymania niezbednych informacji, wyjasnien lub

dokumentow.

Art. 53. 1. Od decyzji Rzecznika Praw Pacjenta, o ktéorej mowa w art. 52 ust. 1,
wnioskodawcy stuzy odwolanie.

2. Whiesienie odwotania podlega optacie w wysokosci 200 zt. Oplate uiszcza si¢ na
rachunek bankowy Funduszu.

3. Do optaty, o ktérej mowa w ust. 2, stosuje si¢ odpowiednio art. 46 ust. 516.
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4. W przypadku gdy odwotanie nie zostalo optacone, Rzecznik Praw Pacjenta wzywa
wnioskodawce do usunigcia tego braku w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia wezwania,
Z pouczeniem, ze jego nieusunig¢cie spowoduje pozostawienie odwotania bez rozpoznania.

5. W przypadku uchylenia decyzji, o ktérej mowa w art. 52 ust. 1, na skutek
wniesionego odwotania oplata, o ktorej mowa w ust. 2, podlega zwrotowi na rachunek
bankowy lub rachunek w spoétdzielczej kasie oszczednosciowo-kredytowej, na ktéry ma by¢
przekazane $wiadczenie kompensacyjne, albo adres, na ktory ma by¢ dokonany przekaz

pocztowy, wskazane we wniosku o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego.

Art. 54. 1. Wilasciwa do rozpatrzenia odwotania jest Komisja Odwotawcza do spraw
Swiadczefi z Funduszu Kompensacyjnego Badan Klinicznych, zwana dalej ,,Komisja”,
dzialajgca przy Rzeczniku Praw Pacjenta.

2. Obstuge administracyjng Komisji zapewnia Rzecznik Praw Pacjenta.

3. Orzeczenia Komisji s3 wydawane w formie decyzji albo postanowien.

4. Orzeczenia Komisji zapadaja na posiedzeniu niejawnym wiekszoscig glosow.
W przypadku réwnej liczby gloséw decyduje glos przewodniczacego posiedzenie. Czlonek
Komisji nie moze wstrzymac si¢ od glosu.

5. Komisja przetwarza dokumentacje gromadzong w zwigzku z rozpatrzeniem

odwotlania, w zakresie koniecznym do sporzadzenia orzeczenia.

Art. 55. 1. W sklad Komisji wchodzi 9 cztonkow posiadajacych wiedzg i doswiadczenie
dajace rekojmie prawidlowego sprawowania tej funkcji, z tego:

1) 2 czlonkdéw wskazanych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia;

2) 2 czlonkéw wskazanych przez Prezesa Agencji;

3) 1 czionek wskazany przez Rzecznika Praw Pacjenta;

4) 1 czlonek wskazany przez Prezesa Urzedu;

5) 1 czlonek wskazany przez Naczelng Rade Lekarska;

6) 2 czlonkéw wskazanych przez organizacje pacjentow wpisane do wykazu organizacji
pacjentow, o ktébrym mowa w art. 55a ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

2. Czlonkéw Komisji powotuje i odwoluje minister wlasciwy do spraw zdrowia.

Czlonkowie, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2-5, sa powotywani na wniosek wiasciwych

organow.
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3. Czionkowie Komisji, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 6, sa powolywani sposrdd
kandydatow zgloszonych w terminie 14 dni od dnia podania do publicznej wiadomosci na
stronie internetowej urzedu obshugujacego ministra wiasciwego do spraw zdrowia oraz
w Biuletynie Informacji Publicznej tego urzedu ogloszenia o naborze na cztonkéw Komisji.

4. Cztonkiem Komisji moze by¢ osoba, ktora:

1) posiada wyzsze wyksztalcenie i1 tytul magistra lub réwnorzedny w dziedzinie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu lub dziedzinie nauk spolecznych w dyscyplinie nauki
prawne;

2) nie zostala skazana prawomocnym wyrokiem sadu za przest¢gpstwo umyslne $Scigane
z oskarzenia publicznego lub umys$lne przestepstwo skarbowe;

3) korzysta z pelni praw publicznych.

5. Kandydat na cztonka Komisji przed powotaniem sktada ministrowi wlasciwemu do
spraw zdrowia pisemne os$wiadczenie, pod rygorem odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie
fatszywych o$wiadczen, ze nie zostat skazany prawomocnym wyrokiem sadu za przestepstwo
umyslne $cigane z oskarzenia publicznego lub umys$lne przestepstwo skarbowe. Sktadajacy
oswiadczenie jest obowigzany do zawarcia w nim klauzuli o nastepujacej tresci: ,,Jestem
swiadomy odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego os$wiadczenia.”. Klauzula ta
zastgpuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych oswiadczen.

6. Minister wilasciwy do spraw zdrowia odwotuje czlonka Komisji przed uptywem
kadencji w przypadku:

1) ujawnienia, ze nie spetnia wymagan, o ktérych mowa w ust. 4;

2) orzeczenia zakazu pehlienia funkcji zwigzanych ze szczeg6lng odpowiedzialnoscia
w organach panstwa;

3) choroby trwale uniemozliwiajacej wykonywanie zadan;

4) zaistnienia okolicznos$ci, ktore wpltywaja na niezalezne sprawowanie funkcji czlonka
Komisji;

5) uchylania si¢ od wykonywania obowigzkow czlonka Komisji albo ich nieprawidlowego
wykonywania;

6) zlozenia rezygnacji.

7. Czlonek Komisji jest zobowigzany do niezwlocznego poinformowania ministra
wlasciwego do spraw zdrowia oraz Rzecznika Praw Pacjenta o zaistnieniu okolicznosci
powodujacych utrate wymagan koniecznych do pehlienia funkcji czlonka Komisji oraz

powstaniu przeszkod uniemozliwiajagcych wykonywanie zadan cztonka Komisji.
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8. Kadencja czlonkéw Komisji trwa 3 lata. W przypadku gdy cztonek Komisji zostanie
odwotany przed uplywem kadencji, kadencja czlonka powotanego na jego miejsce uptywa
z dniem uplywu kadencji odwotanego cztonka.

9. Czlonek Komisji podlega wylaczeniu na zasadach i w trybie okreslonych w art. 24
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego.

10. Czlonkowi Komisji przystuguje wynagrodzenie za udzial w jej posiedzeniach
w wysokosci nieprzekraczajacej 20% przecigtnego miesi¢cznego wynagrodzenia w sektorze
przedsigbiorstw bez wyplat nagrod z zysku w czwartym kwartale roku ubieglego,
oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego
w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, nie wigcej jednak niz
120% tego wynagrodzenia miesi¢cznie, a takze zwrot kosztow przejazdu w wysokosci i na
warunkach okre$lonych w przepisach wydanych na podstawie art. 77° § 2 ustawy — Kodeks
pracy.

11. Czlonek Komisji jest obowigzany do zachowania w tajemnicy uzyskanych w toku
postepowania informacji dotyczacych wnioskodawcy, a takze zmarlego uczestnika badania
klinicznego, w tym réwniez po ustaniu cztonkostwa w Komisji.

12. Pracami Komisji kieruje przewodniczacy przy pomocy wiceprzewodniczacego.
Przewodniczacy 1 wiceprzewodniczacy sa wybierani sposréd czlonkow Komisji na
pierwszym posiedzeniu bezwzgledng wigkszoscig gloséw przy obecnosci co najmniej 2/3 jej
cztonkéw w glosowaniu tajnym.

13. Minister wilasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnigciu opinii Rzecznika Praw
Pacjenta, okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) regulamin Komisji okreslajacy szczegétowy tryb jej pracy oraz organizacje,
2)  wysokos$¢ wynagrodzenia cztonkéw Komisji

— majac na uwadze sprawnos¢ i1 terminowos$¢ dziatania Komisji.

Art. 56. 1. Swiadczenie kompensacyjne jest wyplacane w terminie 14 dni od dnia
uprawomocnienia si¢ decyzji, o ktorej mowa w art. 52 ust. 1.

2. Rzecznik Praw Pacjenta informuje sponsora i badacza, z ktorego dziatalnoscig wiaze
si¢ wniosek o przyznanie S$wiadczenia kompensacyjnego, o wyplacie $wiadczenia
kompensacyjnego.

3. W przypadku wuzyskania odszkodowania lub zado$Cuczynienia od osoby
odpowiedzialnej za szkodg, w tym z tytulu ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej,

swiadczenie kompensacyjne przyznane w drodze decyzji, o ktorej mowa w art. 52 ust. 1, jest
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zwracane do Funduszu, w terminie 14 dni od dnia uzyskania odszkodowania lub
zado$¢uczynienia, do wysokosci uzyskanego odszkodowania Iub zado$cuczynienia.
W przypadku niedokonania zwrotu jego wysoko$¢ okresla Rzecznik Praw Pacjenta w drodze
decyzji. Naleznosci z tego tytulu podlegaja $ciggnigciu w trybie przepisOw o postgpowaniu

egzekucyjnym w administracji.

Art. 57. W terminie 2 miesi¢cy od dnia zakonczenia kazdego pdétrocza Rzecznik Praw
Pacjenta przekazuje ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, Prezesowi Urzedu
1 Prezesowi Agencji informacj¢ o liczbie zlozonych wnioskow o przyznanie $wiadczenia
kompensacyjnego, sposobie rozpatrzenia tych wnioskow 1 wysokosci przyznanych swiadczen

kompensacyjnych w danym potroczu.
Rozdzial 8
Oplaty

Art. 58. 1. Oplatom w zakresie dotyczacym wykonywania przepisOw rozporzadzenia

536/2014 podlegaja:

1) zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na komercyjne badanie kliniczne fazy I-III,
w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska peini role sprawozdawcy;

2) zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na komercyjne badanie kliniczne fazy I-III,
w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska nie petni roli sprawozdawcy;

3) zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na komercyjne badanie kliniczne fazy I-III na
podstawie art. 14 rozporzadzenia 536/2014;

4)  zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne fazy IV, w przypadku gdy
Rzeczpospolita Polska petni rolg sprawozdawcy;

5) zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne fazy IV, w przypadku gdy
Rzeczpospolita Polska nie petni roli sprawozdawcy;

6) zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne fazy IV na podstawie
art. 14 rozporzadzenia 536/2014;

7) zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na niekomercyjne badanie kliniczne,
w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska petni rolg sprawozdawcy;

8) zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na niekomercyjne badanie kliniczne,
w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska nie peini roli sprawozdawcy;

9) zloZzenie wniosku o wydanie pozwolenia na niekomercyjne badanie kliniczne na

podstawie art. 14 rozporzadzenia 536/2014;
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zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na istotng zmian¢ badania klinicznego
w aspekcie objetym czescig I sprawozdania z oceny etycznej badania klinicznego,
w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska petni rolg sprawozdawcy;

zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na istotng zmian¢ badania klinicznego
w aspekcie objetym czgs$cig I sprawozdania z oceny etycznej badania klinicznego
w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska nie peini roli sprawozdawcy;

zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na istotng zmian¢g badania klinicznego
w aspekcie objetym czescig Il sprawozdania z oceny etycznej badania klinicznego;
zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na istotng zmiang badania klinicznego
w aspekcie objetym czes$cig 1 sprawozdania z oceny etycznej badania klinicznego
w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska pelni role sprawozdawcy, oraz czescig Il
sprawozdania z oceny etycznej badania klinicznego;

zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na istotng zmian¢ badania klinicznego
w aspekcie objetym czescig I sprawozdania z oceny etycznej badania klinicznego
w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska nie petni roli sprawozdawcy, oraz czescig Il
sprawozdania z oceny etycznej badania klinicznego.

2. Optata wynosi:

30 000 zt za ztozenie wniosku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1, z ktérej 15 000 zt wnosi
si¢ na rachunek bankowy Agencji, a pozostalg kwote na rachunek bankowy Urzedu;

25 000 zt za zlozenie wniosku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2, 3 i 4, z ktorej 15 000 zt
wnosi si¢ na rachunek bankowy Agencji, a pozostala kwote na rachunek bankowy
Urzedu;

21 000 zt za zlozenie wniosku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 5 1 6, z ktérej 15 000 zt
wnosi si¢ na rachunek bankowy Agencji, a pozostala kwote na rachunek bankowy
Urzedu;

8000 zt za zlozenie wniosku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 7, z ktorej 4000 zt wnosi si¢
na rachunek bankowy Agencji, a pozostala kwot¢ na rachunek bankowy Urzedu;

6000 zt za ztozenie wniosku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 8 1 9, z ktérej 4000 zt wnosi
si¢ na rachunek bankowy Agencji, a pozostalg kwote na rachunek bankowy Urzedu;
7000 zt za ztozenie wniosku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 10, z ktérej 5000 zt wnosi si¢
na rachunek bankowy Agencji, a pozostala kwotg na rachunek bankowy Urzedu;

6500 z1 za zlozenie wniosku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 111 12, z ktérej 5000 zt wnosi

si¢ na rachunek bankowy Agencji, a pozostalg kwote na rachunek bankowy Urzedu;
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8) 7500 zt za ztozenie wniosku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 13, z ktérej 5000 z wnosi si¢
na rachunek bankowy Agencji, a pozostalg kwote na rachunek bankowy Urzedu;

9) 6500 zt za ztozenie wniosku, o ktdrym mowa w ust. 1 pkt 14, z ktorej 5000 zt wnosi si¢
na rachunek bankowy Agencji, a pozostalg kwot¢ na rachunek bankowy Urzedu.

3. W przypadku dokonywania oceny etycznej badania klinicznego przez wyznaczong
komisj¢ bioetyczng przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej wraz z udostgpnieniem
tresci wniosku bedacego przedmiotem oceny etycznej badania klinicznego 1 dokumentacji
dotyczacej badania klinicznego przekazuje na rachunek bankowy wyznaczonej komisji
bioetycznej optat¢ wniesiong na rachunek Agencji w wysokos$ci okreslonej w art. 17 ust. 5
pkt 1.

4. Oplaty nalezne z tytutu zlozenia r6znych wnioskow uiszcza si¢ oddzielnie.

5. W przypadku gdy sponsor skiada wniosek, o ktorym mowa w art. 17 rozporzadzenia
536/2014, o dokonanie takiej samej zmiany w aspekcie objetym czgscig 1 sprawozdania
z oceny badania klinicznego do wiecej niz jednego protokotu badania klinicznego, optate za
zmian¢ w pierwszym badaniu klinicznym wnosi si¢ w wysokosci 100% oplaty za zmiane.
Optata za zmian¢ w kazdym kolejnym badaniu klinicznym wynosi 50% wysokos$ci oplaty za
zmian¢ w pierwszym badaniu.

6. Wysokos¢ optat, o ktorych mowa w ust. 1, podlega co 5 lat waloryzacji w stopniu
odpowiadajacym wskaznikowi cen towarow i ustug konsumpcyjnych ogotem za okres 5
poprzednich lat obliczonemu na podstawie sredniorocznych wskaznikow cen towardéw i ustug
konsumpcyjnych, oglaszanych przez Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego na podstawie
przepisow o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych, z zaokragleniem

do pelnych ztotych w gore.
Rozdziat 9
Zasady finansowania Swiadczen opieki zdrowotnej zwiazanych z badaniem klinicznym

Art. 59. 1. Sponsor finansuje $wiadczenia opieki zdrowotnej zwigzane z badaniem
klinicznym 1 objgte protokotem badania klinicznego, ktére nie mieszczg si¢ w zakresie
Swiadczen gwarantowanych, o ktorych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 31d

ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze



— 40 —

srodkoéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z p6zn. zm.”), w szczegdlnoéci dostarcza

bezptatnie uczestnikom badania klinicznego badane produkty lecznicze oraz urzadzenia

stosowane do ich podawania.

1)

2)

3)

2. Swiadczenia opieki zdrowotne;:

niezb¢edne do usuniecia skutkow pojawiajacych sie dzialan niepozadanych badanego
produktu leczniczego lub zdarzen niepozadanych w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 32
rozporzadzenia 536/2014 bedacych nastepstwem  przeprowadzenia  procedur
wykonanych wylacznie na potrzeby badania klinicznego,

ktorych konieczno$¢ udzielenia bedzie zwigzana z zastosowaniem badanego produktu
leczniczego,

wykonane wylacznie w celu zakwalifikowania pacjenta do udzialu w badaniu

klinicznym

— sponsor finansuje takze, w przypadku gdy sa one $wiadczeniami gwarantowanymi,

o ktorych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia

2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

3. Przepisow ust. 1 1 2 nie stosuje si¢ do sponsora niekomercyjnych badan klinicznych

w stosunku do finansowania:

1)

2)

3)

swiadczen opieki zdrowotnej udzielonych uczestnikom niekomercyjnego badania
klinicznego bedacych §wiadczeniobiorcami, o ktorych mowa art. 2 ust. 1 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze S$rodkéw
publicznych;

produktéw leczniczych o kategorii dostgpnosci, o ktérej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 2—-5
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301),
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego 1 wWyrobow
medycznych, objetych wykazami okreSlonymi w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekow, s$rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 463, 583 1 974);
produktow leczniczych, w stosunku do ktorych zostala wydana zgoda na refundacje

przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia w trybie okre$§lonym w art. 39 ustawy

7

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 1292, 1559, 1773,
1834, 1981, 2105, 2120, 2232, 2270, 2427 i 2469 oraz z 2022 r. poz. 64, 91, 526, 583, 655, 807, 974, 1002,
1079, 1265, 1352, 1700, 1855, 2140 i 2180.
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zdnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, s$rodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych;

4) $wiadczen opieki zdrowotnej okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 31d
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych.

4. Sponsor zapewnia, ze badane produkty lecznicze, o ktorych mowa w ust. 1, spetniaja

w zakresie wytwarzania wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania.

Art. 60. 1. Badacz lub podmiot wykonujacy dzialalno$¢ leczniczg w rozumieniu art. 2
ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej, informuje w postaci
papierowej albo elektronicznej wilasciwy oddziat wojewddzki Narodowego Funduszu
Zdrowia o:

1) imieniu 1 nazwisku badacza oraz danych podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza,

2) numerze PESEL uczestnika badania klinicznego, a w przypadku jego braku — o numerze
dokumentu potwierdzajacego jego tozsamosc,

3) dacie wlaczenia pacjenta do badania klinicznego, rozumianej jako dzien podpisania
swiadomej zgody na udziat w badaniu klinicznym, jezeli dotyczy,

4) statusie badania klinicznego — badanie kliniczne komercyjne czy badanie kliniczne
niekomercyjne,

5) niepowtarzalnym numerze badania UE, o ktorym mowa w art. 81 ust. 1 rozporzadzenia

536/2014
— w terminie 30 dni od dnia wlgczenia uczestnika do badania klinicznego.

2. Badacz lub podmiot wykonujacy dzialalno$¢ leczniczg informuje w postaci
papierowej albo elektronicznej wtasciwy oddziat wojewddzki Narodowego Funduszu
Zdrowia o dniu zakonczenia udzialu uczestnika w badaniu klinicznym, w terminie 30 dni od
dnia zaistnienia tej okoliczno$ci. Za dzien zakonczenia udzialu uczestnika w badaniu
klinicznym uwaza si¢ dzien:

1) zakonczenia udziatu uczestnika w badaniu klinicznym wskazany w protokole badania
klinicznego lub

2) wycofania zgody pacjenta na udziat w badaniu klinicznym.
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Rozdziat 10
Inspekcja badan klinicznych

Art. 61. 1. Inspekcje badan klinicznych w  zakresie zgodno$ci tych badan
z wymaganiami okreslonymi w rozporzadzeniu 536/2014 przeprowadza Prezes Urzgdu oraz
wlasciwe organy panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czlonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym.

2. Inspekcje badan klinicznych przeprowadza si¢ zgodnie z art. 78 rozporzadzenia
536/2014.

3. W przypadku inspekcji badan klinicznych koordynowanej przez Europejska Agencje

Lekoéw stosuje sig odpowiednio procedury przez nig wymagane.

Art. 62. Inspekcja badan klinicznych obejmuje czynno$ci okreslone w art. 6 1 art. 10
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2017/556 z dnia 24 marca 2017 r. w sprawie
szczegdtowych ustalen dotyczacych procedur inspekcji w zakresie dobrej praktyki kliniczne;j
na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 536/2014 (Dz. Urz.
UE L 80 z 25.03.2017, str. 7), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 2017/566, majace na celu
sprawdzenie:

1) zgodnosci prowadzonego badania klinicznego z pozwoleniem wydanym przez Prezesa

Urzedu;

2) przestrzegania warunkOw pozwolenia, o ktorym mowa w pkt 1;
3) realizacji, w trakcie badania klinicznego, obowigzkow wynikajacych z wymagan Dobrej

Praktyki Klinicznej przez podmioty biorgce udzial w badaniu;

4)  wyrazenia przez uczestnikow badania klinicznego swiadomej zgody;
5) warunkow, w jakich badanie kliniczne jest planowane, przeprowadzane, monitorowane

1 zapisywane;

6) wykorzystywanych w badaniu klinicznym pomieszczen 1 sprzgtu;

7) zgodno$ci prowadzenia badania klinicznego z protokolem badania klinicznego
1z zaakceptowanymi zmianami tego protokotu przez Prezesa Urzedu;

8) sposobu dokumentowania danych i przechowywania dokumentacji dotyczacej badania
klinicznego;

9) procedur zarzadzania badaniem klinicznym,;



— 45—

10) wykonania zalecen poinspekcyjnych zawartych w raporcie z inspekcji badan

klinicznych, o ktéorym mowa w art. 70 ust. 1, dotyczacych wdrozenia przez sponsora lub

badacza dzialan naprawczych i zapobiegawczych;

11) innych aspektow majacych znaczenie dla oceny prawidlowosci prowadzonego badania

klinicznego.

Art. 63. 1. Procedury, o ktorych mowa w art. 7 ust. 1 rozporzadzenia 2017/556, sa

opisane w ramach systemu jakos$ci zgodnie z art. 3 ust. 1 tego rozporzadzenia.

2. Procedury, o ktorych mowa w art. 7 ust. 1 rozporzadzenia 2017/556, Prezes Urzedu

udostepnia publicznie w Biuletynie Informacji Publicznej Urzgdu go obstugujacego.

1)
2)

3)

1))
2)

3)

Art. 64. 1. Inspekcja badan klinicznych moze by¢ przeprowadzona:

z urzedu;

na wniosek Komisji Europejskiej lub na wniosek wilasciwego organu panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czlonkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, w sytuacji gdy wyniki poprzednich weryfikacji lub inspekcji badan
klinicznych przeprowadzanych w panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej lub
panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym ujawnily roznice miedzy tymi
panstwami w zakresie zgodnos$ci prowadzonych na ich terytorium badan klinicznych
z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej;

na wniosek wlasciwych organow panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym w sytuacji innej niz wymieniona w pkt 2.

2. Inspekcja badan klinicznych moze by¢ przeprowadzana na terytorium:
Rzeczypospolitej Polskiej;

panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czlonkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym;

panstw innych niz wymienione w pkt 11 2.

Art. 65. Inspektor przeprowadza inspekcje badan klinicznych na podstawie

upowaznienia Prezesa Urzedu zawierajacego:

1)

wskazanie podstawy prawnej;
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2) oznaczenie organu;

3) date i miejsce wystawienia;

4) imie¢ i nazwisko inspektora upowaznionego do przeprowadzenia inspekcji oraz numer
jego legitymacji stuzbowej;

5) oznaczenie podmiotu objetego inspekcja;

6) okreslenie zakresu przedmiotowego inspekcji;

7) wskazanie daty rozpoczecia i przewidywany termin zakonczenia inspekcji;

8) podpis osoby udzielajacej upowaznienia;

9) pouczenie o prawach 1 obowigzkach podmiotu objetego inspekcja.

Art. 66. Inspekcje badan klinicznych przeprowadza si¢ zgodnie z planem inspekciji,
ktory zawiera:
1) 1imig¢ 1 nazwisko inspektora oraz eksperta, o ktorym mowa w art. 75, jezeli dotyczy;
2) oznaczenie podmiotu objetego inspekcja oraz okreslenie miejsc, w ktorych zostanie
przeprowadzona inspekcja;
3) date 1 godzine rozpoczgcia inspekcji;

4) cel i zakres przedmiotowy inspekcji.

Art. 67. 1. O inspekcji badan klinicznych podmiot objety inspekcja jest zawiadamiany
co najmniej na 30 dni przed planowanym terminem inspekcji. Inspektor wraz
z zawiadomieniem przesyla za pomoca S$rodkow komunikacji elektronicznej informacje
o terminie inspekcji badan klinicznych.

2. Na wniosek podmiotu objetego inspekcjag badan klinicznych inspekcja moze by¢

wszczeta przed uptywem terminu, o ktérym mowa w ust. 1.

Art. 68. 1. Inspektor, nie p6zniej niz na 15 dni przed planowanym terminem wszczecia
inspekcji badan klinicznych, przekazuje za pomoca $rodkéw komunikacji elektroniczne;,
podmiotowi objetemu inspekcja oraz sponsorowi plan inspekcji, o ktorym mowa w art. 66,
wraz z kopig upowaznienia wydanego przez Prezesa Urzg¢du, o ktorym mowa w art. 65.

2. Podmiot objety inspekcja badan klinicznych moze zglosi¢ zastrzezenia do planu
inspekcji, o ktorym mowa w art. 66. Zastrzezenia rozstrzyga si¢ przed rozpoczg¢ciem inspekcji
badan klinicznych. Prawo do skfadania zastrzezen nie przyshuguje w przypadku inspekcji

badan klinicznych przeprowadzanej bez zapowiedzi.

Art. 69. 1. Inspektor moze przystapi¢ do inspekcji badan klinicznych po okazaniu

oryginatu upowaznienia wydanego przez Prezesa Urzgdu, o ktérym mowa w art. 65.
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2. Inspekcje badan klinicznych rozpoczyna spotkanie inspektora z osobami, o ktorych
mowa w art. 70 ust. 5 pkt 5, majace na celu szczegdétowe omowienie zakresu przedmiotowego
inspekciji.

3. W przypadku gdy inspektor uzyska w formie ustnej informacje majace wpltyw na
wynik inspekcji badan klinicznych, sprawdza je i potwierdza na piSmie.

4. Inspekcje badan klinicznych konczy spotkanie inspektora z osobami, o ktorych mowa
w art. 70 ust. 5 pkt 5, majace na celu podsumowanie inspekcji oraz zapoznanie si¢ inspektora
1 eksperta, o ktorym mowa w art. 74 ust. 1, jezeli dotyczy, z wyjasnieniami o0séb

uczestniczacych w spotkaniu.

Art. 70. 1. Inspektor, w terminie 30 dni od dnia zakonczenia inspekcji badan
klinicznych, wystawia zaswiadczenie o przeprowadzeniu inspekcji oraz sporzadza raport
z inspekcji badan klinicznych, ktéry moze zawiera¢ zalecenia poinspekcyjne.

2. Zaswiadczenie o przeprowadzeniu inspekcji badan klinicznych inspektor przekazuje
podmiotowi objetemu inspekcja oraz sponsorowi, nie pozniej niz w terminie dorgczenia
raportu z inspekcji badan klinicznych.

3. Zaswiadczenie o przeprowadzeniu inspekcji badan klinicznych zawiera:

1) celizakres przedmiotowy inspekcji;

2) oznaczenie podmiotu objetego inspekcja;

3) okreslenie miejsc, w ktorych przeprowadzono inspekcje;

4) date rozpoczgcia i1 zakonczenia inspekcji;

5) imi¢ 1 nazwisko inspektora oraz eksperta, o ktorym mowa w art. 74 ust. 1, jezeli
dotyczy;

6) datg wystawienia zaswiadczenia;

7)  podpis inspektora.

4. Raport z inspekcji badan klinicznych inspektor przekazuje Prezesowi Urzgdu
niezwlocznie po jego sporzadzeniu.

5. Raport z inspekeji badan klinicznych zawiera:

1) imi¢ i nazwisko inspektora oraz eksperta, o ktorym mowa w art. 74 ust. 1, jezeli
dotyczy;

2) datg rozpoczgcia i zakonczenia inspekcji;

3) oznaczenie podmiotu objetego inspekcja;

4)  celi zakres inspekcji;
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5) listg 0s6b obecnych podczas inspekcji zawierajacg ich imiona i nazwiska oraz funkcje
petnione w badaniu klinicznym;

6) okreslenie miejsc, w ktorych przeprowadzono inspekcje;

7)  opis przeprowadzonych czynnosci inspekcyjnych;

8) opis zastosowanych metod i procedur;

9) odniesienie si¢ do informacji uzyskanych podczas inspekcji w formie ustne;j;

10) wyniki i wnioski z przeprowadzonej inspekcji, a w przypadku stwierdzenia
nieprawidlowosci lub uchybien — szczegdtowy ich opis oraz zalecenia poinspekcyjne;

11) liste podmiotow, ktore otrzymuja raport;

12) inne niz wymienione w pkt 1-11 informacje wynikajace ze specyfiki prowadzone;]
inspekcji;

13) date sporzadzenia raportu;

12) podpis inspektora oraz eksperta, o ktorym mowa w art. 74 ust. 1, jezeli dotyczy.

Art. 71. 1. W przypadku stwierdzonych 1 udokumentowanych w raporcie z inspekcji
badan klinicznych nieprawidlowosci 1 uchybien Prezes Urzedu, w terminie 14 dni od dnia
otrzymania od inspektora tego raportu, dorgcza sponsorowi oraz badaczowi lub innemu
podmiotowi objetemu inspekcja raport z inspekcji badan klinicznych wraz z wnioskiem
o usuni¢cie stwierdzonych nieprawidtowosci 1 uchybien w terminie nie dtuzszym niz 30 dni
od dnia otrzymania tego wniosku.

2. W przypadku gdy rodzaj i zakres zalecen poinspekcyjnych tego wymaga, Prezes
Urzedu moze wyznaczy¢ termin usunig¢cia stwierdzonych nieprawidlowosci dtuzszy niz 30
dni, jednak nie dtuzszy niz 90 dni.

3. Sponsor 1 badacz lub inny podmiot objety inspekcja niezwlocznie informujg Prezesa
Urzedu o wykonaniu zalecen poinspekcyjnych albo o przyczynach ich niewykonania.

4. W przypadku gdy stwierdzone i udokumentowane w raporcie z inspekcji badan
klinicznych nieprawidlowosci 1 uchybienia dotycza finansowania §wiadczen zdrowotnych ze
srodkoéw publicznych, Prezes Urzedu, w terminie 14 dni od dnia otrzymania tego raportu od
inspektora, dorecza raport z inspekcji badan klinicznych Prezesowi Narodowego Funduszu

Zdrowia.

Art. 72. W przypadku prowadzenia inspekcji poza Unia Europejska, o ktorej mowa
w art. 7 ust. 1 lit. b rozporzadzenia 2017/556:

1) osoby przeprowadzajace inspekcje prowadzg dziatania zgodnie z ustawa;
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2) dokumenty przekazywane podmiotowi objetemu inspekcja sa sporzadzane w jezyku

angielskim.

Art. 73. 1. Prezes Urzedu zapewnia ustawiczne szkolenie inspektorow.
2. Prezes Urzedu prowadzi rejestr kwalifikacji, szkolen i do$wiadczenia kazdego

z inspektorow zgodnie z art. 4 ust. 8 rozporzadzenia 2017/556.

Art. 74. 1. W przypadku koniecznosci przeprowadzenia inspekcji badan klinicznych,
podczas ktoérej jest niezbgdne posiadanie przez inspektorow szczegdlnej wiedzy, Prezes
Urzedu moze wyznaczy¢ ekspertow posiadajacych specjalistyczng wiedze z zakresu
przeprowadzanej inspekcji badan klinicznych, tak aby wspolnie z powotanymi inspektorami
spetniali wymagania niezbedne do przeprowadzenia inspekcji badan klinicznych. Przepis art.
65 1art. 69 stosuje si¢ odpowiednio.

2. Ekspertami, o ktorych mowa w ust. 1, sg pracownicy Urzedu lub osoby wpisane na
prowadzong przez Prezesa Urzedu liste ekspertow zewnetrznych Urzedu, ktérzy w trakcie

przeprowadzenia inspekcji posiadajg uprawnienia przyznane inspektorom.

Art. 75. Srodkiem identyfikacji, o ktorym mowa w art. 10 ust. 7 rozporzadzenia
2017/556, jest legitymacja stuzbowa inspektora.

Art. 76. Raporty z inspekcji badan klinicznych, o ktéorych mowa w art. 70 ust. 1
irejestry, o ktorych mowa w art. 13 rozporzadzenia 2017/556, Prezes Urzedu przechowuje

zgodnie z tym przepisem.
Rozdziat 11
Przepisy karne

Art. 77. Kto,:

1) wbrew przepisom art. 28 ust. 1 lit. b oraz ¢, ust. 2 i 3, art. 29-32 lub art. 35
rozporzadzenia 536/2014, prowadzi badanie kliniczne bez Swiadomej zgody uczestnika
badania klinicznego, lub jego przedstawiciela ustawowego, lub

2) wbrew przepisom art. 31-33 rozporzadzenia 536/2014 w badaniu klinicznym stosuje
zachety lub gratyfikacje finansowe, lub

3) wbrew przepisowi art. 4 przeprowadza badanie kliniczne z udzialem Zoinierza
w czynnej stuzbie wojskowej, innej osoby pozostajacej w zalezno$ci hierarchiczne;
ograniczajacej swobode dobrowolnego wyrazania zgody lub osoby pozbawione;]

wolnosci albo poddanej detencji, lub
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S)
6)

7)

1)

2)
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dokonuje istotnych i majacych wplyw na bezpieczenstwo uczestnikoOw badania
klinicznego zmian w protokole badania klinicznego lub dokumentacji skladanej
Ww postepowaniu o wydanie pozwolenia na prowadzenie tego badania, bez pozwolenia
okreslonego w art. 19 lub art. 23 rozporzadzenia 536/2014 lub wbrew jego warunkom,
lub

narusza okreslony w art. 6 ust. 2 zakaz dokonywania czynnos$ci prawnych, lub
rozpoczyna lub prowadzi badania kliniczne bez wymaganej decyzji, o ktérej mowa
w art. 8 rozporzadzenia 536/2014, lub wbrew jej warunkom, lub

nie dokonuje zgloszenia, o ktérym mowa w art. 42 lub art. 52 rozporzadzenia 536/2014,
albo nie obejmuje zgloszeniem wszystkich danych, o ktérych mowa w art. 42 ust. 1 tego
rozporzadzenia

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnos$ci albo pozbawienia wolnos$ci do lat 2.

Art. 78. Kto:

prowadzi badanie kliniczne po wydaniu decyzji o zawieszeniu badania klinicznego lub
cofnigciu pozwolenia na badanie kliniczne,

przekazuje zgloszenie, o ktorym mowa w art. 42 lub art. 52 rozporzadzenia 536/2014,
po uptywie termindéw wskazanych w tych przepisach

podlega grzywnie.
Art. 79. Grzywna, o ktorej mowa w art. 77 1 art. 78, stanowi dochod budzetu panstwa.
Rozdziat 12
Przepisy zmieniajgce

Art. 80. W ustawie z dnia 26 lipca 1991 r. o podatku dochodowym od 0séb fizycznych

(Dz. U. z 2021 r. poz. 1128, z p6zn. zm.®) w art. 21 w ust. 1 po pkt 3e dodaje si¢ pkt 3f

w brzmieniu:

»3f) kwoty $wiadczen kompensacyjnych przyznane na podstawie przepisOw ustawy
z dnia ... o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

(Dz. U. poz. ...);".

8)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 1163, 1243, 1551,
1574, 1834, 1981, 2071, 2105, 2133, 2232, 2269, 2270, 2328, 2376, 2427, 2430 i 2490 oraz z 2022 r. poz. 1,
24, 64, 138, 501, 558, 583, 646, 655, 830, 872, 1079, 1265, 1301, 1358, 1459, 1512, 1561, 1692, 1846, 1967,
2014, 2127 i 2180.
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Art. 81. W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty

(Dz. U. 22022 r. poz. 1731 1 1733) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)
2)
3)

w tytule ustawy uchyla si¢ odnosnik nr 2;
w art. 29 uchyla sie ust. 2a—2c;
po art. 29a dodaje si¢ art. 29b w brzmieniu:

»Art. 29b. Do eksperymentu medycznego bedacego jednocze$nie badaniem
klinicznym w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
1Rady (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
(Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014, str. 1, z pdzn. zm.”) stosuje sie przepisy ustawy

z dnia ... o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U.
poz. ...).".

Art. 82. W ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r.

poz. 2301) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

w art. 1 w ust. 1 w pkt la po wyrazie ,leczniczych” dodaje si¢ wyraz
,weterynaryjnych”;

w art. 2:

a) pkt 2 i2a otrzymujg brzmienie:

,»2) badaniem klinicznym — jest badanie kliniczne w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 2
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16
kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE
L 158 z 27.05.2014, str. 1, z poézn. zm.'?), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem
536/2014”;

2a) badaczem — jest lekarz weterynarii posiadajacy prawo wykonywania zawodu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz wysokie kwalifikacje
zawodowe, wiedze¢ naukowa 1 doswiadczenie w pracy, niezbedne do
prowadzenia badania klinicznego weterynaryjnego, odpowiedzialny za
prowadzenie tego badania w danym o$rodku; jezeli badanie kliniczne
weterynaryjne jest prowadzone przez zespot osob, badacz wyznaczony przez

sponsora, za zgoda kierownika zakladu leczniczego dla zwierzat

9

) Patrz odno$nik nr 3.

10) Patrz odnoénik nr 3.
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d)

g)

—5)—

w rozumieniu art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 18 grudnia 2003 r. o zakladach
leczniczych dla zwierzat (Dz. U. z 2019 r. poz. 24), w ktorym jest
prowadzone badanie kliniczne weterynaryjne, jest kierownikiem zespohu
odpowiedzialnym za prowadzenie tego badania w danym osrodku;”,

pkt 2¢ otrzymuje brzmienie:

,»2¢) badanym produktem leczniczym — jest badany produkt leczniczy
w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 5 rozporzadzenia 536/2014;”,

pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,»3) dziataniem niepozadanym badanego produktu leczniczego weterynaryjnego —
jest kazde niekorzystne 1 niezamierzone dzialanie tego produktu, wystepujace
po zastosowaniu jakiejkolwiek dawki tego produktu;”,

pkt 3¢ otrzymuje brzmienie:

,»3¢) cigzkim niepozadanym zdarzeniem po uzyciu badanego produktu leczniczego
weterynaryjnego — jest zdarzenie, ktoére bez wzgledu na zastosowang dawke
badanego produktu leczniczego weterynaryjnego powoduje zgon zwierzecia,
zagrozenie zycia, konieczno$¢ hospitalizacji lub jej przedtuzenie, trwaty lub
znaczny uszczerbek na zdrowiu lub jest choroba, wada wrodzong Ilub
uszkodzeniem ptodu;”,

pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,0) Dobrag Praktyka Kliniczng — jest praktyka w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 30
rozporzadzenia 536/2014;”,

pkt 16 otrzymuje brzmienie:

,»16) niepozadanym zdarzeniem — jest kazde niekorzystne 1 niezamierzone
zdarzenie wywolujace negatywne skutki u zwierzecia, ktéremu podano
produkt leczniczy lub produkt leczniczy weterynaryjny, lub badany produkt
leczniczy weterynaryjny, chociazby nie miaty one zwigzku przyczynowego ze
stosowaniem tego produktu;”,

pkt 17 1 17a otrzymuja brzmienie:

,»17) niespodziewanym dziataniem niepozadanym — jest kazde negatywne dziatanie
produktu leczniczego, ktorego charakter lub stopief nasilenia nie jest zgodny
z danymi zawartymi w odpowiedniej informacji o produkcie leczniczym — dla
produktow leczniczych w badaniach klinicznych albo badaniach klinicznych

weterynaryjnych najczgsciej — w broszurze badacza, dla produktow
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leczniczych dopuszczonych do obrotu — w Charakterystyce Produktu
Leczniczego albo Charakterystyce Produktu Leczniczego Weterynaryjnego;
17a) niespodziewanym ci¢zkim niepozadanym dziataniem produktu leczniczego —
jest kazde niepozadane dziatanie produktu leczniczego, ktérego charakter lub
stopien nasilenia nie jest zgodny z danymi zawartymi w odpowiedniej
informacji o produkcie leczniczym:
a) dla produktow leczniczych w badaniach klinicznych albo w badaniach
klinicznych weterynaryjnych — najczgsciej w broszurze badacza,
b) dla  produktéw  leczniczych  dopuszczonych do  obrotu -
w Charakterystyce Produktu Leczniczego albo w Charakterystyce
Produktu Leczniczego Weterynaryjnego
— ktore bez wzgledu na zastosowang dawke produktu leczniczego powoduje
zgon pacjenta, zagrozenie zycia, konieczno$¢ hospitalizacji lub jej
przedluzenie, trwaly lub znaczny uszczerbek na zdrowiu lub inne dziatanie
produktu leczniczego, ktore lekarz albo lekarz weterynarii wedlug swojego
stanu wiedzy uzna za cigzkie, lub jest choroba, wada wrodzong lub
uszkodzeniem ptodu;”,
h) w pkt 37a po wyrazach ,,badania klinicznego” dodaje si¢ wyraz ,,weterynaryjnego”,
1)  uchyla si¢ pkt 40a,
) pkt 44 otrzymuje brzmienie:
»44) zwolnieniem serii — jest poswiadczenie przez Osobe Wykwalifikowang, ze
dana seria:
a) produktu leczniczego zostala wytworzona i skontrolowana zgodnie
Z przepisami prawa oraz wymaganiami pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu lub
b) badanego produktu leczniczego zostala wytworzona i skontrolowana
zgodnie z przepisami prawa oraz wymaganiami pozwolenia na badanie
kliniczne.”;
3) w art. 2a dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:
4. Ilekro¢ w niniejszej ustawie jest mowa o zezwoleniu na wytwarzanie lub
import produktu leczniczego, jezeli dotyczy ono badanego produktu leczniczego,

rozumie si¢ przez to pozwolenie na wytwarzanie lub import badanego produktu
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5)

6)

7)

8)

9)
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leczniczego, o ktorym mowa w art. 61 ust. 1 zdanie pierwsze rozporzadzenia

536/2014.”;

w art. 3 w ust. 4:

a) pkt 1-3 otrzymuja brzmienie:

,»1) leki recepturowe oraz leki recepturowe stosowane jako badane produkty
lecznicze;

2) leki apteczne oraz leki apteczne stosowane jako badane produkty lecznicze;

3) produkty radiofarmaceutyczne przygotowywane w momencie stosowania
w upowaznionych podmiotach leczniczych, z dopuszczonych do obrotu
generatorow, zestawow, radionuklidow 1 prekursordw, zgodnie z instrukcja
wytworcy, radionuklidy w postaci zamknigtych zrodet promieniowania oraz
badane produkty lecznicze radiofarmaceutyczne;”,

b) pkt 5 otrzymuje brzmienie:

»d) surowce farmaceutyczne nieprzeznaczone do  sporzadzania lekow
recepturowych 1 lekéw aptecznych oraz lekow recepturowych 1 lekow
aptecznych stosowanych jako badane produkty lecznicze na zasadach
okreslonych w art. 61 ust. 5 lit. ¢ rozporzadzenia 536/2014;”;

w art. 5 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,»3) badane produkty lecznicze wykorzystywane wytgcznie do badan klinicznych albo
badane produkty lecznicze weterynaryjne wykorzystywane wytgcznie do badan
klinicznych weterynaryjnych wpisanych do Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych;”;

w art. 10 w ust. 2 w pkt 7 wyrazy ,,przepisach rozdzialu 2a” zastepuje si¢ wyrazami

,rozporzadzeniu 536/2014”;

w art. 36u w ust. 3 w pkt 3 wyrazy ,rozdzialu 2a” zastepuje si¢ wyrazami

,fozporzadzenia 536/2014”;

tytut rozdziatu 2a otrzymuje brzmienie:
»Badania kliniczne weterynaryjne’’;

art. 37a otrzymuje brzmienie:
»Art. 37a. 1. Badania kliniczne weterynaryjne przeprowadza si¢ zgodnie

z zasadami okre$lonymi w rozporzadzeniu 2019/6 i przepisami niniejszego rozdziatu.
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2. Prezes Urzgdu prowadzi Centralng Ewidencj¢ Badan Klinicznych w postaci
systemu informatycznego.
3. Centralna Ewidencja Badan Klinicznych oraz dokumenty przedlozone
w postepowaniu o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego
weterynaryjnego wraz ze zmianami dotyczacymi tego pozwolenia sg dostgpne dla oso6b
majacych w tym interes prawny, z zachowaniem przepisOw o ochronie informacji
niejawnych, o ochronie wlasno$ci przemystowej oraz o ochronie danych osobowych.”;
uchyla si¢ art. 37b—37ag;
w art. 37ai:
a) po ust. 1 dodaje si¢ ust. la—11 w brzmieniu:
»la. Inspektor przeprowadza inspekcj¢ badan klinicznych weterynaryjnych na
podstawie upowaznienia Prezesa Urzedu, zawierajacego co najmniej:
1) wskazanie podstawy prawnej;
2) oznaczenie organu;
3) datg 1 miejsce wystawienia,
4) imi¢ 1 nazwisko inspektora upowaznionego do przeprowadzenia inspekcji
oraz numer jego legitymacji stuzbowe;j;
5) oznaczenie podmiotu objetego inspekcja;
6) okreslenie zakresu przedmiotowego inspekcji;
7) wskazanie daty rozpoczecia i przewidywany termin zakonczenia inspekcji;
8) podpis osoby udzielajacej upowaznienia;
9) pouczenie o prawach i obowigzkach podmiotu objetego inspekcja.
1b. Inspekcja badan klinicznych weterynaryjnych moze by¢ przeprowadzana
przed rozpoczgciem badania klinicznego, w czasie jego prowadzenia lub po jego
zakonczeniu, w szczeg6lnosci jako cze$¢ procedury weryfikacyjnej wniosku
o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego lub po wydaniu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego.
lc. Inspekcje badan klinicznych weterynaryjnych przeprowadza si¢ z urzedu
wylacznie na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.
1d. Inspektor Inspekcji Badan Klinicznych przeprowadzajacy inspekcje¢ badan
klinicznych weterynaryjnych spehia lacznie nastgpujace wymagania:
1) posiada dyplom lekarza weterynarii, lekarza, tytul zawodowy magistra

farmacji albo tytul zawodowy uzyskany na kierunkach studidow majacych
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zastosowanie w wykonywaniu zadan wynikajacych z realizacji inspekeji

badan klinicznych;

2) posiada wiedze w zakresie zasad i proceséw dotyczacych rozwoju produktéw
leczniczych, badan klinicznych, dopuszczania do obrotu produktow
leczniczych, w zakresie organizacji systemu ochrony zdrowia oraz
prawodawstwa dotyczacego badan klinicznych i udzielania pozwolen na
dopuszczanie do obrotu produktow leczniczych, jak rowniez procedur
1 systemu przechowywania danych.
le. Prezes Urzedu zapewnia ustawiczne szkolenie inspektoréw Inspekcji

Badan Klinicznych w odniesieniu do badan klinicznych weterynaryjnych.
1f. W przypadku koniecznos$ci przeprowadzenia inspekcji badan klinicznych

weterynaryjnych, podczas ktorej jest niezbgdne posiadanie przez inspektorow
szczeg6lnej wiedzy, innej niz okreslona w ust. le, Prezes Urzedu moze wyznaczy¢
ekspertow o takich kwalifikacjach, aby wspdlnie z powotlanymi inspektorami
spetniali wymagania niezbedne do przeprowadzenia inspekcji badan klinicznych
weterynaryjnych. Do eksperta stosuje si¢ odpowiednio przepisy ust. 1b, le oraz
1h-1j.

1g. Inspektorzy oraz eksperci s3 obowigzani do zachowania poufnosci danych
udostepnianych im w toku inspekcji badan klinicznych weterynaryjnych, jak
rowniez pozyskanych w zwigzku z jej przeprowadzaniem.

1h. Inspektor oraz ekspert sktadaja o§wiadczenie o braku konfliktu interesow
ze sponsorem, badaczem lub innymi podmiotami podlegajacymi inspekcji badan
klinicznych oraz podmiotami bedacymi czlonkami grupy kapitatowe;,
w rozumieniu przepisoOw o ochronie konkurencji i konsumentéw, do ktérej nalezy
sponsor lub badacz lub inny podmiot podlegajacy inspekcji badan klinicznych
weterynaryjnych.

li. Oswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1h, jest uwzgledniane przez Prezesa
Urzgdu przy wyznaczaniu inspektorow lub ekspertow do przeprowadzenia
inspekcji badan klinicznych weterynaryjnych.”,

b) uchyla sie ust. 2;
12) uchyla si¢ art. 37al;
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13) w art. 51a po pkt 5 dodaje si¢ pkt 5a w brzmieniu:
,»da) pomocniczych produktéw leczniczych w rozumieniu art. 65 rozporzadzenia

536/2014, z wylaczeniem przepisoOw art. 38a, art. 42 ust. 1 pkt 9 lit. b, pkt 10—13

1ust. la, art. 42a oraz art. 48 ust. 5;”;

14) wart. 115 wust. 1:
a) pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,»0) zapewnia stosowanie wytycznych Komisji Europejskiej zebranych w unijnych
procedurach inspekcji 1 wymiany informacji, o ktorych mowa w art. 3 ust. 1
dyrektywy Komisji (UE) 2017/1572 z dnia 15 wrze$nia 2017 r. uzupetniajace]
dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady w odniesieniu do
zasad 1 wytycznych dobrej praktyki wytwarzania produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 238 z 16.09.2017, str. 44);”,

b) po pkt 6 dodaje si¢ pkt 6a w brzmieniu:

,0a) wdraza 1 aktualizuje system jakosci, o ktérym mowa w art. 3 ust. 3 dyrektywy
2017/1572 Komisji (UE) z dnia 15 wrzesnia 2017 r. uzupehiajacej dyrektywe
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady w odniesieniu do zasad
iwytycznych dobrej praktyki wytwarzania produktow leczniczych
stosowanych u ludzi;”;

15) wart. 126a ust. 112 otrzymujg brzmienie:

»l. Kto wbrew przepisowi art. 37ah ust. 4 rozpoczyna lub prowadzi badanie
kliniczne weterynaryjne,
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

2. Kto prowadzi badanie kliniczne weterynaryjne po wydaniu decyzji
o zawieszeniu badania klinicznego weterynaryjnego albo o wstrzymaniu badania
klinicznego weterynaryjnego,
podlega grzywnie.”.
Art. 83. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z pozn. zm.'D)
w art. 131c w ust. 3 po pkt 9 kropke zastepuje si¢ Srednikiem 1 dodaje si¢ pkt 10 w brzmieniu:

1) Patrz odnoénik nr 7.
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,»10) koszty ujete w rocznym planie finansowym Funduszu Kompensacyjnego Badan
Klinicznych, o ktorym mowa w art. 41 ust. 5 ustawy z dnia ... o badaniach

klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.”.

Art. 84. W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia
(Dz. U. z 2019 r. poz. 886 oraz z 2022 r. poz. 974) w art. 8¢ w ust. 1 pkt 9 otrzymuje
brzmienie:

,»9) prowadzi badania kliniczne w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 2 rozporzadzenia

Parlamentu Europejskiego 1 Rady (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 (Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014, str. 1,

z pézn. zm.'?), a jezeli tak, to jakie;”.

Art. 85. W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta 1 Rzeczniku Praw
Pacjenta (Dz. U. z 2022 r. poz. 1876 12280) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
1) wart. 28 w ust. 2a po pkt 1a dodaje si¢ pkt 1b w brzmieniu:
»1b) W zwigzku z postgpowaniem, o ktérym mowa w art. 51 ust. 1 ustawy z dnia ...
o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U.
poz. ...), prowadzonym przez Rzecznika Praw Pacjenta;”;
2) wart. 47 wust. 1:
a) po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a w brzmieniu:
,»2a) wykonywanie zadan okreslonych w przepisach art. 41 ust. 2 i 5-6, art. 42
ust. 5, art. 43, art. 45 ust. 3, art. 46 ust. 6, art. 47 ust. 45, art. 48 ust. 1, art. 49
ust. 4, 8113, art. 50, art. 51 ust. 1-3, art. 52 ust. 1, art. 53 ust. 4, art. 54 ust. 2,
art. 56 ust. 2 1 art. 57 ustawy z dnia ... o badaniach klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. poz. ...);”,
b) po pkt 10a dodaje si¢ pkt 10b w brzmieniu:
,»10b) prowadzenie wykazu stowarzyszen posiadajacych wpis do Krajowego
Rejestru Sadowego zgodnie z ustawa z dnia 7 kwietnia 1989 r. — Prawo
o stowarzyszeniach (Dz. U. z 2020 r. poz. 2261) oraz fundacji, o ktérych
mowa w ustawie z dnia 6 kwietnia 1984 r o fundacjach (Dz. U. z 2020 r.

poz. 2167 oraz z 2022 r. poz. 2185), ktorych statutowym zadaniem jest

12) Patrz odnoénik nr 3.
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ochrona praw pacjentow, promocja zdrowia oraz profilaktyka i edukacja
zdrowotna, zwanych dalej ,,organizacjami pacjentow’;
po art. 55 dodaje si¢ art. 55a w brzmieniu:
,»Art. 55a. 1. Rzecznik prowadzi wykaz organizacji pacjentow.
2. Wykaz organizacji pacjentow zawiera:
1) nazwe organizacji pacjentow;
2) teren dzialania i siedzibe organizacji pacjentow;
3) cele 1 glowne obszary dziatalno$ci organizacji pacjentow, w szczegodlnosci
problemy zdrowotne, ktoérych dziatalnos$¢ ta dotyczy;
4) organ uprawniony do reprezentowania organizacji pacjentObw oraz imiona
1 nazwiska os6b wchodzacych w jego skiad;
5) sposoOb reprezentowania organizacji pacjentow;
6) informacjg, czy organizacja pacjentOw nalezy do zwigzku stowarzyszen (federacji),

a jezeli tak, to do ktorego;

7) numer Krajowego Rejestru Sadowego, pod ktéorym jest ujawniona organizacja
pacjentow.

3. Wykaz organizacji pacjentow jest prowadzony w formie elektroniczne;.

4. Rzecznik dokonuje wpisu organizacji pacjentow do wykazu organizacji
pacjentoOw na jej wniosek. Wpis nie podlega opfacie.

5. Do wniosku o wpis do wykazu organizacji pacjentOw organizacja pacjentow
dolacza kopig statutu stowarzyszenia lub fundacji, wraz ze wskazaniem numeru
Krajowego Rejestru Sadowego, pod ktorym jest ujawniona.

6. Rzecznik udostepnia na stronie internetowej urzedu go obstugujacego wzor
wniosku o wpis do organizacji pacjentow.

7. Rzecznik dokonuje zmiany danych zawartych w wykazie organizacji pacjentow
na podstawie informacji przekazanych przez organizacje¢ pacjentow. Organizacja
pacjentow zawiadamia niezwlocznie Rzecznika o zmianie danych zawartych w wykazie
organizacji pacjentoOw, w terminie nie dluzszym niz 30 dni od dnia zaistnienia zmiany.
W przypadku niedopelnienia przez organizacj¢ pacjentdéw tego obowigzku Rzecznik
moze wykresli¢ organizacj¢ pacjentow z wykazu organizacji pacjentow.

8. Organizacja pacjentow moze zlozy¢ wniosek o wykreslenie jej z wykazu

organizacji pacjentow. Rzecznik dokonuje wykreslenia organizacji pacjentow z wykazu
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organizacji pacjentOw niezwlocznie, w terminie nie dluzszym niz 30 dni od dnia
zlozenia wniosku.

9. Organizacja pacjentow wykreslona z wykazu organizacji pacjentow moze zlozy¢
ponowny wniosek o wpis do wykazu organizacji pacjentow.

10. Wykaz organizacji pacjentow jest jawny. Wykaz organizacji pacjentéw jest
udostepniany w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie internetowej urzedu

obshugujacego Rzecznika.”.

Art. 86. W ustawie z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow Biobojczych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2258)
wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) po art. 2 dodaje si¢ art. 2a w brzmieniu:

»Art. 2a. 1. Prezes Urzedu udziela porady naukowej w zakresie prowadzenia
testow 1 badan niezbednych do wykazania jakoS$ci, bezpieczenstwa lub skutecznos$ci
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi dotyczacej aspektow jakosciowych,
klinicznych, nieklinicznych, nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktu
leczniczego lub zagadnien metodologicznych w zakresie prowadzonych lub
planowanych badan, zwanej dalej ,,poradg naukowa”.

2. Prezes Urzgdu odmawia udzielenia porady naukowe;j, jezeli:

1) dotyczy ona stosowania przepisOw prawa powszechnie obowigzujacego
regulujacego kwestie dopuszczania do obrotu produktow leczniczych,

2) dotyczy ona kwestii uregulowanych w wytycznych wydanych przez Komisje
Europejska, Europejska Agencje Lekow, Swiatowa Organizacje Zdrowia lub
Miedzynarodowg konferencj¢ ds. harmonizacji wymagan technicznych dla
rejestracji produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (ICH),

3) podmiot odpowiedzialny wystapil w zakresie objetym wnioskiem o wydanie
porady naukowej, o ktorej mowa w art. 57 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgcego unijne
procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi
1 nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje Lekow (Dz. Urz. UE

L 136 2 30.04.2004, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34,


https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrvguytgnjrgq4s44dboaxdcmjqgq2dimzq
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str. 229, z poézn. zm.'), do Europejskiej Agencji Lekéw lub z wnioskiem
o udzielenie porady naukowej do innego wlasciwego organu panstwa
czlonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czlonkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym albo uzyskat te porade,

4) dotyczy ona postgpowania toczacego si¢ przed Prezesem Urzedu, Europejska
Agencja Lekéw lub innym wilasciwym organem panstwa czlonkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,

5) przedstawiciel Rzeczypospolitej Polskiej peini role sprawozdawcy w procesie
dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego w trwajacej procedurze
scentralizowanej, o ktorej] mowa w przepisach rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgcego unijne
procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi
1 nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje Lekow

— 0 czym informuje pisemnie podmiot zainteresowany otrzymaniem porady naukowej,

zwany dalej ,,wnioskodawcg”.

3. Wnioskodawca sktada wniosek do Prezesa Urzedu. Wniosek zawiera:

1) imi¢ i nazwisko lub nazwe oraz adres, numer telefonu 1 adres poczty elektroniczne;
wnioskodawcy oraz osoby upowaznionej, jezeli dotyczy;

2) dane dotyczace produktu leczniczego, ktorego dotyczy wniosek, w tym co
najmniej informacje dotyczace nazwy substancji czynnej, wskazan do stosowania,
kod ATC, rodzaju produktu, jego postaci farmaceutycznej, mocy 1 numeru
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, jezeli dotyczy;

3) szczegOlowy zakres porady naukowej 1 list¢ pytanh wnioskodawcy bedacych
przedmiotem wniosku wraz ze stanowiskiem wnioskodawcy w sprawie
1 uzasadnieniem;

4) informacje w zakresie okreslonym w ust. 2.

19 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogloszone w Dz. Urz. UE L 378 z 27.12.2006, str. 1, Dz. Urz.
UE L 324 z 10.12.2007, str. 121, Dz. Urz. UE L 29 z 31.01.2009, str. 58, Dz. Urz. UE L 87 z 31.03.2009,
str. 109, Dz. Urz. UE L 152 z 16.06.2009, str. 11, Dz. Urz. UE L 348 z 31.12.2010, str. 1, Dz. Urz. UE L 316
z 14.11.2012, str. 38, Dz. Urz. UE L 291 z 16.1.2018, str. 3, Dz. Urz. UE L 4 z 07.01.2019, str. 24 oraz
Dz. Urz. UE L 231z 17.07.2020, str. 12.
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4. Wniosek, o ktéorym mowa w ust. 3, podlega oplacie w wysokosci
nieprzekraczajacej 52 800 zl. Optate wnosi si¢ na rachunek Urzedu. Oplata stanowi
dochdd budzetu panstwa.

5. Wysokos¢ oplaty jest uzalezniona od zakresu porady naukowej okreslonego we
wniosku, o ktorym mowa w ust. 3 pkt 3.

6. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 3, wnioskodawca dotagcza dokumentacje
odpowiednig do zakresu porady naukowej okreslonego w tym wniosku, dowod
uiszczenia optaty, o ktorej] mowa w ust. 4, oraz kopie otrzymanych wczesniej porad
naukowych, jezeli dotyczy. Dokumentacja dofaczana do wniosku moze by¢ sporzadzona
w jezyku polskim lub w jezyku angielskim.

7. W przypadku nieprzedstawienia dokumentéw, o ktérych mowa w ust. 6, Prezes
Urzedu wzywa wnioskodawce do przedstawienia dodatkowych informacji lub
dokumentow, w wyznaczonym terminie. W przypadku nieuzupeinienia dokumentacji
w wyznaczonym terminie, Prezes Urzedu nie udziela porady naukowej, o czym
informuje wnioskodawce.

8. Prezes Urzedu niezwlocznie informuje wnioskodawce o ztozeniu kompletnego
wniosku, o ktorym mowa w ust. 3.

9. Porada naukowa jest udzielana na piSmie, w terminie 90 dni od dnia
poinformowania wnioskodawcy o zlozeniu kompletnego wniosku, o ktérym mowa
wust. 3. W przypadku wezwania wnioskodawcy do przedstawienia dodatkowe;j
dokumentacji zgodnie z ust. 7, termin, o ktéorym mowa w zdaniu pierwszym, ulega
zawieszeniu.

10. Porada naukowa nie jest wigzaca w postepowaniach administracyjnych
prowadzonych przed Prezesem Urzedu.

11. Do os6b udzielajacych porady naukowej stosuje si¢ art. 9.

12. Udostepnieniu w trybie ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r. poz. 902) nie podlegaja informacje dotyczace
danych wnioskodawcéw 1 informacje, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 3.

13. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okres§li, w drodze rozporzadzenia,
szczegdlowy zakres udzielanych przez Prezesa Urzedu porad naukowych wraz
z okresleniem wysokosci oplat pobieranych za ich udzielenie oraz wzdér wniosku
o udzielenie porady naukowej, uwzgledniajac zakres porad naukowych udzielanych

w innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej 1 panstwach czlonkowskich
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Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy

o Europejskim Obszarze Gospodarczym o zblizonym produkcie krajowym brutto na

jednego mieszkanca, naktad pracy zwigzanej z udzieleniem porady i poziom kosztow

ponoszonych przez Urzad oraz konieczno$¢ weryfikacji ewentualnego wystgpienia

okoliczno$ci wymienionych w ust. 2.”;

w art. 4 w ust. 1 w pkt 1 lit. f otrzymuje brzmienie:

) prowadzenie inspekcji badan klinicznych w zakresie zgodnos$ci tych badan
z wymaganiami rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)
nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi oraz wuchylenia dyrektywy 2001/20/WE,
a w przypadku badan klinicznych produktow leczniczych weterynaryjnych lub
badanych produktow leczniczych weterynaryjnych — z wymaganiami Dobre;j
Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej,”;

po art. 9a dodaje si¢ art. 9b w brzmieniu:

»Art. 9b. 1. Osoby, o ktorych mowa w art. 9 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan
klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy
2001/20/WE, sktadaja os$wiadczenie zawierajace informacj¢ o niepodleganiu
niepozadanym wplywom oraz niezaleznos$ci od sponsora i od badaczy biorgcych udziat
w badaniu oraz od 0sob fizycznych lub prawnych finansujacych dane badanie kliniczne
produktu leczniczego. Osoby, o ktérych mowa w zdaniu pierwszym, nie moga:

1) wykonywa¢ dziatalno$ci gospodarczej lub by¢ czlonkiem organow spolek
handlowych lub przedstawicielem przedsigbiorcow wykonujacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie prowadzenia badan klinicznych z wytgczeniem petienia
roli badacza oraz roli badacza bedacego sponsorem badania nieckomercyjnego;

2) by¢ czlonkami organdéw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji wykonujacych
dziatalno$¢, o ktorej mowa w pkt 1;

3) posiada¢ akcji lub udziatlow w spotkach handlowych wykonujacych dziatalno$¢,
o ktorej mowa w pkt 1, oraz udzialéw w spotdzielniach wykonujacych dziatalnos¢,
o ktorej mowa w pkt 1;

4) by¢ osobami odpowiedzialnymi za planowanie lub przeprowadzenie badania

klinicznego bedacego przedmiotem oceny organu;
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5) uczestniczy¢ w postgpowaniach, o ktérych mowa w art. 9 ust. 1 ustawy z dnia ...
o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U.
poz. ...), lub uczestniczy¢ w przeprowadzaniu tego badania klinicznego oraz
wykonywac zajecia zarobkowego na podstawie umowy o prace, umowy zlecenia,
umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z osrodkiem
badan klinicznych, w ktorym ma by¢ prowadzone badanie kliniczne, ktdrego
dotyczy ocena;

6) byc¢ zatrudnione w podmiotach, o ktérych mowa w pkt 1-3.

2. Oswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1, sklada si¢ Prezesowi Urzgdu,
a w przypadku Prezesa Urzedu oraz WiceprezesOw Urzgdu — ministrowi wiasciwemu do
spraw zdrowia:

1) przed zawarciem umowy o pracg, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej
umowy o podobnym charakterze;

2) w terminie 14 dni od dnia powzigcia informacji o okolicznosciach, o ktorych mowa
w ust. 1.

3. W przypadku stwierdzenia zaistnienia okolicznosci, o ktorych mowa w ust. 1,
osoba skfadajgca oswiadczenie podlega wylaczeniu z postegpowan, o ktéorych mowa
wart. 9 ust. 1 ustawy z dnia ... o badaniach klinicznych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi.

4. Osoby, o ktorych mowa w art. 9 wust. 1 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan
klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy
2001/20/WE, skladaja na formularzu os$wiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1, pod
rygorem odpowiedzialnosci karnej za skladanie fatszywych os$wiadczen na podstawie
art. 233 § 1 1 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (Dz. U. z 2022 .
poz. 1138, 1726, 855 1 2339). Skiadajacy o$wiadczenie jest obowiazany do zawarcia
w nim klauzuli o nastgpujacej tresci: ,JJestem $wiadomy odpowiedzialnosci karnej za
zlozenie falszywego o$wiadczenia.”. Klauzula ta zastepuje pouczenie organu
o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych o§wiadczen.

5. Oswiadczenie, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera:

1) imie i nazwisko osoby sktadajacej oswiadczenie;

2) informacj¢ dotyczaca okoliczno$ci, o ktérych mowa w ust. 1.
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6. W przypadku naruszenia obowigzkow, o ktérych mowa w ust. 1-2 przepis art. 9

ust. 4 stosuje si¢ odpowiednio.”.

Art. 87. W ustawie z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych

(Dz. U. 22022 r. poz. 451) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

3)
4)

5)

w art. 2 w pkt 4 kropke zastepuje si¢ $rednikiem i dodaje si¢ pkt 5 i 6 w brzmieniu:

,»)) wspieraniu dziatalno$ci Naczelnej Komisji Bioetycznej, o ktorej mowa w rozdziale
4 ustawy z dnia ... o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz. U. poz. ...);

6) inicjowaniu i rozwijaniu dziatan o charakterze edukacyjnym i szkoleniowym.”;

w art. 15 w ust. 1 w pkt 6 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 7 18

w brzmieniu:

,»7) obstuga administracyjno-biurowa Naczelnej Komisji Bioetycznej, o ktorej mowa
w rozdziale 4 ustawy z dnia ... o badaniach klinicznych produktéow leczniczych
stosowanych u ludzi;

8) prowadzenie dzialan o charakterze edukacyjnym i szkoleniowym w zakresie
innowacji w ochronie zdrowia, ze szczegdlnym uwzglednieniem badan naukowych
1 prac rozwojowych w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu.”;

w art. 21 uchyla si¢ ust. 7;

w art. 28 w ust. 1:

a) pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) dotacja celowa na realizacj¢ i finansowanie zadan, o ktorych mowa w art. 15
ust. 1 pkt 518 oraz ust. 2 pkt 1-4;”,

b) w pkt 4 kropke zastepuje si¢ sSrednikiem i dodaje si¢ pkt 5 w brzmieniu:

»>) wnoszone na rachunek bankowy Agencji optaty, o ktorych mowa w art. 58
ust. 2 ustawy z dnia ... o badaniach klinicznych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi.”;

w art. 45 w ust. 2 pkt 5-10 otrzymujg brzmienie:

»)) 953405 tys. zt —w 2023 r.;

6) 1260923 tys. zt—w 2024 r.;

7) 1354937 tys. zt—w 2025 r.;

8) 1361460 tys. zt—w 2026 r.;

9) 1421731tys. zt—w 2027 r.;

10) 1478 300 tys. zt —w 2028 r.”.
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Rozdziat 13
Przepisy dostosowujace, przejsciowe i przepis koncowy

Art. 88. 1. Tworzy si¢ Fundusz Kompensacyjny Badan Klinicznych.

2. Rzecznik Praw Pacjenta wyplaca §wiadczenia kompensacyjne wynikajace ze szkod
powstalych w zwigzku z udzialem w badaniach klinicznych uczestnika rozpoczetych po dniu
wejscia w zycie ustawy.

3. Rzecznik Praw Pacjenta we wspolpracy z ministrem wilasciwym do spraw zdrowia,
po zasiggnigciu opinii ministra wlasciwego do spraw finanséw publicznych, ustali w terminie
miesigca od dnia wejscia w zycie ustawy pierwszy plan finansowy Funduszu
Kompensacyjnego Badan Klinicznych obejmujacy okres od 1. dnia miesigca nastgpujacego
po dniu wejscia w zycie ustawy do dnia 31 grudnia 2023 r.

4. Pierwsze sprawozdanie, o ktorym mowa w art. 41 ust. 6, Rzecznik Praw Pacjenta
sktada ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia oraz ministrowi wiasciwemu do spraw
finansow publicznych w terminie do dnia 29 lutego 2024 r. za okres od dnia wejScia w zycie
ustawy do dnia 31 grudnia 2023 r.

5. Rzecznik Praw Pacjenta powota co najmniej 9 czlonkow Zespolu do spraw
Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Badan Klinicznych, o ktorym mowa w art. 49 ust.
1, w terminie 2 miesiecy od dnia wejscia w zycie ustawy.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia powola czlonkow Komisji Odwotawczej do
spraw Swiadczen z Funduszu kompensacyjnego Badan Klinicznych, o ktérej mowa w art. 54
ust. 1, w terminie 3 miesigcy od dnia wejScia w zycie ustawy.

7. Informacje, o ktérej mowa w art. 57, Rzecznik Praw Pacjenta przekazuje po raz
pierwszy w terminie 2 miesiecy od zakonczenia roku kalendarzowego, w ktorym ustawa

weszla w zycie.

Art. 89. 1. W przypadku gdy wniosek o pozwolenie na badanie kliniczne zostal ztozony
przed dniem 31 stycznia 2022 r., do badania klinicznego stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 poz. 2301), w brzmieniu
dotychczasowym, nie dluzej jednak niz do dnia 31 stycznia 2025 r.

2. W przypadku gdy wniosek o pozwolenie na badanie kliniczne zostal zloZzony
w terminie od dnia 31 stycznia 2022 r. do dnia 31 stycznia 2023 r., badanie kliniczne mozna
rozpocza¢ zgodnie z przepisami ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

w brzmieniu dotychczasowym. Do badania klinicznego stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 6
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wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, w brzmieniu dotychczasowym, nie dluzej niz do

dnia 31 stycznia 2025 r.

Art. 90. 1. Tworzy si¢ Naczelng Komisj¢ Bioetyczng.

2. W terminie 3 miesiecy od dnia wejScia w zycie ustawy sporzadzenie oceny etycznej
badania klinicznego, o ktérej mowa w art. 16 ust. 1 pkt 1, jest dokonywane przez komisje¢
bioetyczng, o ktorej mowa w art. 29 ust. 2a—2c ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarza 1 lekarza dentysty (Dz. U. z 2022 r. poz. 1731 1 1733).

3. Do oceny etycznej w przedmiocie badania klinicznego objetego wnioskiem o wydanie
pozwolenia na badanie kliniczne 1 wniosku o wydanie pozwolenia na istotng zmian¢ badania
klinicznego dokonywanej przez komisje bioetyczng, o ktorej mowa w art. 29 ust. 2a—2c
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza 1 lekarza dentysty oraz niezakonczonej
do dnia wejscia w zycie ustawy, stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

4. W okresie 3 miesiecy od dnia wejscia w zycie ustawy koszty dziatalnosci Naczelne;j
Komisji Bioetycznej moga by¢ finansowane takze z dotacji podmiotowej, o ktorej mowa
w art. 28 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych (Dz. U.
7 2022 r. poz. 451).

5. W roku 2023 maksymalny limit wydatkow na koszty dziatalnosci Naczelnej Komisji
Bioetycznej, o ktorych mowa w art. 17 ust. 3, wynosi 4,1 mln zt. W roku 2024 maksymalny
limit wydatkow na koszty, o ktorych mowa w art. 17 ust. 3, wynosi 2,3 min zt. W kolejnych
latach maksymalny limit wydatkoéw na koszty dziatalnosci Naczelnej Komisji Bioetycznej,
o ktorych mowa w art. 17 ust. 3, bedzie podlegat waloryzacji o $rednioroczny wskaznik cen
towarow 1 ustug konsumpcyjnych ogoétem w poprzednim roku kalendarzowym, oglaszany
przez Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego na podstawie przepisow ustawy z dnia 17
grudnia 1998 r. o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych (Dz. U.

7 2022 r. poz. 504 1 1504).

Art.91. 1. W latach 2023-2032 maksymalny limit wydatkéw z budzetu panstwa
z czesci pozostajacej w dyspozycji Rzecznika Praw Pacjenta bedacych konsekwencja wejscia
w zycie art. 44-56 ustawy wynosi 1,0 mln zt, przy czym:
1) w2023 r.—0,1 min z;
2) w2024r.—0,1 min zt
3) w2025r.—0,1 mln z;
4) w2026r.—0,1 min zk;
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5) w2027 r. -0,1 mln zl;
6) w2028r. —0,1 mln zl;
7) w2029 r. —0,1 mln zl;
8) w2030r.—0,1 mln zk
9) w2031r -0,1 mln zlk
10) w2032r.—0,1 mln zt.

2. W latach 2023-2032 maksymalny limit wydatkow z Funduszu Kompensacyjnego
Badan Klinicznych bedacych konsekwencja wejscia w zycie art. 41 1 art. 42 wynosi 69 min
zl, przy czym:

1) w2023 r.—6,9 mln z;
2) w2024 r.—-6,9min zk;
3) w2025r. —6,9 mln zt;
4) w2026r.—6,9 mln zk;
5) w2027r.—6,9 min zi;
6) w2028r.—6,9miln zt;
7) w2029 r.— 6,9 mln zt;
8) w2030r.—6,9min zi;
9) w2031t —6,9miln zt;
10) w2032r. —6,9 min zt.

3. W przypadku przekroczenia w pierwszym poOtroczu danego roku 65% limitu,
o ktorym mowa w ust. 1 1 2, lub w przypadku zagrozenia przekroczenia przyjetego na dany
rok budzetowy limitu wydatkéw wysokos¢ tych wydatkow w drugim potroczu obniza sie do
poziomu gwarantujgcego, ze ten limit nie zostanie przekroczony.

4. Organem wlasciwym do monitorowania wykorzystania limitu wydatkow, o ktorych
mowa w ust. 1 12, oraz wdrozenia mechanizmu korygujacego, o ktérym mowa w ust. 3, jest

Rzecznik Praw Pacjenta.

Art. 92. Ustawa wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem:

1) art. 15, art. 87 pkt 1 w zakresie art. 2 pkt 5, pkt 2 w zakresie art. 15 ust. 1 pkt 7, 1 pkt 4
lit. b oraz art. 90, ktére wchodza w Zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia;

2) art. 81 pkt 112 oraz art. 86 pkt 1, ktore wchodza w zycie po uptywie 3 miesigcy od dnia

wejsScia w Zycie ustawy.



UZASADNIENIE

Opracowanie projektu ustawy o badaniach klinicznych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi wynika z konieczno$ci zapewnienia stosowania rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie
badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy
2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014, str. 1, z pézn. zm.), zwanego dalej
,rozporzadzeniem 536/2014”.

Rozporzadzenie 536/2014 bedzie obowigzywato w polskim porzadku prawnym
bezposrednio 1 bedzie mialo zastosowanie po uplywie 6 miesigcy od stwierdzenia peinej
funkcjonalnos$ci portalu Unii Europejskiej oraz bazy danych Unii Europejskiej. Od tego dnia
przepisy przyjete na poziomie krajowym muszg zapewnia¢ skuteczne stosowanie przepisow

rozporzadzenia.

Wprowadzenie nowych regulacji dotyczacych badan klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi ma na celu rowniez zwigkszenie atrakcyjnos$ci prowadzenia
badan klinicznych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Interesariusze rynku badan
klinicznych czesto uzalezniajg szans¢ powodzenia dynamicznego rozwoju badan klinicznych
od stopnia skomplikowania i przyjaznosci regulacji prawnych obowigzujacych w kraju ich
prowadzenia. Niewatpliwie jednym ze stymulantow dla rozwoju badan klinicznych jest
zapewnienie przejrzystego systemu prawnego pozbawionego barier o charakterze
administracyjno-prawnym. Obecnie wskazniki dotyczace liczby prowadzonych badan w
stosunku do liczby mieszkancéw sg niesatysfakcjonujace w pordwnaniu do innych krajow
europejskich, takich jak Czechy czy Wegry. Dazac do zmiany tego stanu, rozwoj sektora
badan klinicznych stal si¢ waznym elementem dokumentu rzadowego pn. ,,Polityka Lekowa
Panstwa”, okre§lajacym priorytety dzialan rzadu Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie
gospodarowania lekami w latach 2018-2022. W przedmiotowym dokumencie wskazano na
szczeg6lna role zwigkszenia konkurencyjnosci i innowacyjno$ci przemyshu farmaceutycznego
przez stymulacje badan i1 rozwoju lekow oraz poprawe warunkéw realizacji badan
klinicznych. Celem projektodawcy jest zwigkszenie konkurencyjnos$ci Rzeczypospolite]
Polskiej jako miejsca prowadzenia badan klinicznych przez wdrozenie przejrzystych regulacji
prawnych umozliwiajacych stosowanie europejskich standardow okreslonych w
rozporzadzeniu 536/2014 oraz wprowadzenie dodatkowych ulatwien 1 mechanizméw

zachgcajacych do prowadzenia badan klinicznych, ktore pozytywnie wyrdznig nasz kraj na tle
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panstw wdrazajacych jedynie plan minimum wylacznie umozliwiajacy stosowanie

rozporzadzenia.

Zgodnie z zasadg pomocniczosci rozporzadzenie 536/2014 pozostawia szereg kwestii
do regulacji panstw cztonkowskich, ktore to regulacje zostaty zawarte w projekcie ustawy o
badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, zwanym dalej ,,projektem

ustawy”.

Rozporzadzenie 536/2014 nie ma charakteru wyczerpujacego i wymaga od panstw
cztonkowskich wprowadzenia regulacji prawnych, ktore nie mogg zosta¢ przyjete na
poziomie wspdlnotowym. Kluczowe kwestie pozostawione w kompetencji krajowej, ktore
zostaly uregulowane w projekcie ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych

stosowanych u ludzi, dotyczg m.in.:

1) okre$lenia krajowego organu kompetentnego odpowiedzialnego za wydanie pozwolenia
na prowadzenie badania klinicznego oraz trybu postgpowania w przedmiocie wydania

pozwolenia na badanie kliniczne produktu leczniczego stosowanego u ludzi;

2) systemu oceny etycznej badan klinicznych produktow leczniczych oraz sposobu jej
przeprowadzania przez komisje bioetyczne, przy uwzglednieniu terminow okreslonych

w rozporzadzeniu 536/2014;
3) wymogow jezykowych dokumentacii;

4) wprowadzenia rozwigzan zapewniajacych ochron¢ uczestnikow badan w zakresie

systemu odszkodowan (systemu ubezpieczen);
5) zasad odpowiedzialno$ci cywilnej i karnej badacza i sponsora;
6) wysokoSci i sposobu uiszczania oplat zwigzanych z badaniem klinicznym;
7)  zasad finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych z badaniem klinicznym;
8) zasad i trybu przeprowadzania inspekcji badania klinicznego;
9) mechanizmu wsparcia nickomercyjnych badan klinicznych.

W s$wietle powyzszego stalo si¢ konieczne opracowanie nowej regulacji w zakresie
badan klinicznych, ktoéra odpowiadataby przepisom i1 standardom prowadzenia badan

klinicznych przyjetym na poziomie Unii Europejskie;.



Zgodnos¢ z KPO

Projekt ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
jest elementem Krajowego Planu Odbudowy i Zwigkszania Odpornosci, zwanym dalej
,KPO” — kamieniem milowym w cz¢séci grantowej D3. Rozwdj badan naukowych i sektora
farmaceutycznego w odpowiedzi na wzmocnienie odpornosci systemu ochrony zdrowia.
Zaktadany w KPO termin realizacji ww. kamienia milowego to IV kwartat 2022 r. Projekt

ustawy w pelni realizuje zobowigzania wynikajace z KPO.

Przedmiotowy kamien milowy ma zosta¢ zrealizowany przez wejScie w zycie

projektowanej ustawy, ktora bedzie obejmowata swym zakresem:
—  przejrzyste zasady oraz

—  dodatkowe udogodnienia i mechanizmy zachecajace do prowadzenia badan klinicznych

w Polsce oraz poprawiajace jakos¢ 1 usprawniajace badania kliniczne w Polsce.

Rozporzadzenie 536/2014, regulujagce kwestie badan klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi na poziomie Unii Europejskiej, obowigzuje w polskim
porzadku prawnym bezposrednio, niemniej jednak wymaga uregulowania na poziomie
krajowym kwestii, m.in. systemu oceny etycznej badan klinicznych produktow leczniczych
oraz sposobu jej przeprowadzania, wymogdéw jezykowych dokumentacji czy wprowadzenia
rozwigzan zapewniajagcych ochrone uczestnikow badan klinicznych w zakresie systemu
odszkodowan. Wszystkie niezbedne kwestie okreslone w rozporzadzeniu 536/2014 s3
regulowane w projekcie ustawy w sposob przejrzysty zarowno dla uczestnikow badan
klinicznych, sponsoréw tych badan, jak i organdéw zaangazowanych w proces oceny
wnioskoéw badan klinicznych. Projekt ustawy ma réwniez na celu zwigkszenie atrakcyjnosci
prowadzenia badan klinicznych, m.in. przez zapewnienie przejrzystego systemu prawnego
pozbawionego barier o charakterze administracyjno-prawnym. Szczegblowe przepisy
okreslajace wprowadzone przejrzyste zasady prowadzenia badan klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi zostaly zawarte w art. 9-13 oraz art. 21-35 tej ustawy.
Projekt ustawy wprowadza regulacje, ktorych celem jest zwiekszenie ilosci nieckomercyjnych
badan klinicznych prowadzonych w Rzeczypospolitej Polskiej i ulatwienie uzyskania zgody
na prowadzenie takich badan. Wychodzac naprzeciw potrzeb sponsorow badan klinicznych,
projekt przewiduje, ze dokumentacje wniosku badania klinicznego lub jej czgs$¢ bedzie mozna
sporzadza¢ w jezyku angielskim lub w jezyku polskim, a streszczenie badania wylacznie w

Jjezyku polskim.
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Natomiast w zakresie dodatkowych udogodnien i mechanizméw zachgcajacych do
prowadzenia badan klinicznych w Polsce oraz poprawiajacych jako$¢ i usprawniajacych
badania kliniczne w Polsce, szczegolowe przepisy zostaly wprowadzone w art. 5, art. 6 ust 4,
art. 8, art. 10, art. 41-58, art. 59 ust. 3 projektowanej ustawy. W szczegdlnosci nalezy
wskazaé, ze Waznym rozwigzaniem zaproponowanym w projekcie ustawy, majacym na celu
zagwarantowanie uczestnikom badan klinicznych szybszej i1 prostszej drogi dochodzenia
rekompensaty za poniesione w zwigzku z badaniem klinicznym szkody, jest utworzenie
Funduszu Kompensacyjnego Badan Klinicznych. Dzigki utworzeniu ww. Funduszu
uczestnicy badan klinicznych beda mogli w tatwiejszy sposob uzyskaé¢ odszkodowania za
ewentualne szkody na zdrowiu, ktore odniesli w wyniku udzialu w badaniu klinicznym.
Proponowane rozwigzanie jest dodatkowym Srodkiem umozliwiajacym uzyskanie
odszkodowania bez koniecznos$ci inicjowania postepowania sgdowego |1 ponoszenia
zwigzanych z nim kosztéw. Jednakze uczestnik badania klinicznego bedzie miat réwniez
prawo do dochodzenia odszkodowania od ubezpieczyciela czy wystgpienia na droge sadowg —

wybor sposobu dochodzenia roszczenia bedzie nalezat do uczestnika badania klinicznego.

Dodatkowa zacheta do prowadzenia badan klinicznych w Rzeczypospolitej Polskiej beda
oplaty za zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne czy jego istotng
zmiang, ktorych wysokos¢ jest regulowana w projekcie ustawy, a ktore w wielu przypadkach

sg nizsze niz w innych krajach cztonkowskich Unii Europejskie;.

Proponowany termin wej$cia w zycie ustawy realizuje zalozenia wskazane w KPO. Wskazane
w art. 92 ustawy vacatio legis w odniesieniu do przepiséw art. 81 pkt 1 i 2 oraz art. 86 pkt 1
nie wptywa na realizacj¢ kamienia D32G, gdyz nie wplywaja na wskazane w opisie kamienia
przejrzyste zasady oraz dodatkowe udogodnienia i mechanizmy zachecajgce do prowadzenia
badan klinicznych w Rzeczypospolitej Polskiej oraz poprawiajace jakos$¢ i usprawniajgce

badania kliniczne w Rzeczypospolitej Polskiej.

Poza powyzszym, z opisu przedmiotowego kamienia milowego wynika, ze projekt ustawy
bedzie aktualizowat rOwniez ramy prawne regulujace sektor biomedyczny w Rzeczypospolitej
Polskiej, w tym badania i rozwdj, o ile taka aktualizacja zostanie uznana za niezbedng w
Rzadowym Planie Strategicznym Rozwoju Sektora Biomedycznego w Polsce. Przedmiotowy
dokument pn. ,,Rzadowy Plan Rozwoju Sektora Biomedycznego na lata 2022-2031” zostat
przyjety przez Rade Ministrow uchwalg nr 141/2022 z dnia 21 czerwca 2022 r i aktualnie nie
zachodzi potrzeba uwzgledniania w projekcie ustawy W ramach prawnych regulujacych

sektor biomedyczny w Polsce. Majac na uwadze powyzsze, projekt ustawy realizuje zaloZenia
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reformy (kamienia milowego) zapisane w KPO 1 zalagczniku do decyzji wykonawczej Rady

UE zatwierdzajacej KPO.

Aktualny stan prawny

Instytucja badan klinicznych produktow leczniczych zostata uregulowana w rozdziale
2a ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301),
zwanej dalej ,,obowigzujaca ustawg”, oraz w szeregu aktow wykonawczych do tej ustawy.
Przepisy te stanowig transpozycje dyrektywy 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady
z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania przepisow ustawowych, wykonawczych 1
administracyjnych Panstw Czlonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady dobre]
praktyki klinicznej w  prowadzeniu badan klinicznych  produktow leczniczych,
przeznaczonych do stosowania przez cztowieka (Dz. Urz. UE L 121 z 01.05.2001, str. 34, z
p6zn.zm.) oraz dyrektywy Komisji 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 r. ustalajacej zasady
oraz szczegdlowe wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do badanych produktow
leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze wymogi zatwierdzania produkcji

oraz przywozu takich produktow (Dz. Urz. UE L 91 z 09.04.2005, str. 13).

Przepisy obowigzujacej ustawy okreslajg warunki prowadzenia badan klinicznych
produktéw leczniczych. Zgodnie z tymi przepisami kazde badanie kliniczne moze by¢
prowadzone wylacznie na podstawie wydanego uprzednio pozwolenia przez Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych,
zwanego dalej ,,Prezesem Urzedu”, a takze pozytywng oceng zespotu opiniujacego Naczelnej
Komisji Bioetycznej lub zespotu opiniujagcego wyznaczonej komisji bioetycznej. Zgodnie z
obowigzujgca ustawg badanie kliniczne badanego produktu leczniczego jest prowadzone
zgodnie z Dobrg Praktyka Kliniczna, ktora zapewnia standard okreslajacy sposob planowania,
prowadzenia, monitorowania, dokumentowania i raportowania wynikéw badan klinicznych
prowadzonych z udzialem ludzi. Badanie kliniczne moze by¢ prowadzone wylacznie przez
lekarzy. Zgodnie z ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty
(Dz. U. z 2022 r. poz. 1731 i 1733) za wykonywanie zawodu lekarza uwaza si¢ takze
prowadzenie przez lekarza badan naukowych lub prac rozwojowych w dziedzinie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu, lub promocji zdrowia oraz nauczania zawodu lekarza.
Kontrole nad prowadzeniem badan klinicznych sprawuje Prezes Urzedu. Dla usprawnienia
pracy Prezesa Urzedu w 2011 r. powotany zostat Wydziat Inspekcji Produktow Leczniczych.

Inspekcje moga by¢ prowadzone w trybie krajowym oraz na zlecenie Europejskiej Agencji



—6—

Lekow. Inspekcja moze dotyczyé osrodka, siedziby sponsora, organizacji prowadzacej
badanie kliniczne na zlecenie (CRO) lub innych miejsc uznanych. Tryb i szczegdtowy zakres
prowadzenia inspekcji badan klinicznych okresla rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26
kwietnia 2012 r. w sprawie inspekcji badan klinicznych (Dz. U. poz. 477). Za prowadzenie
badania klinicznego odpowiedzialno§¢ ponosi sponsor i badacz. Warunkiem prowadzenia
badania klinicznego jest zawarcie przez sponsora i badacza umowy ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej (OC). Minimalne sumy gwarancyjne ubezpieczenia OC okresla
rozporzadzenie Ministra Finansow z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie obowigzkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora (Dz. U. poz. 1034 oraz z
2005 r. poz. 845). Minimalna suma gwarancyjna ubezpieczenia OC zalezy od liczby

uczestnikOw badania klinicznego.

Wskaza¢ nalezy, ze polski ustawodawca identyfikowal istniejgce bariery w rozwoju
badan klinicznych na poziomie krajowym i podjat probe ich usunigcia. Do takich inicjatyw
mozna zaliczy¢ ustanowienie jednego organu wiasciwego zar6wno w zakresie oceny wniosku
o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne, jak i1 finalnej decyzji (Prezes Urzedu). Przed
zmiang obowigzujacej ustawy, dokonanej w maju 2011 r., ocena wniosku nalezata do Urzedu
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, zwanego dalej
,Urzedem”, natomiast wydanie decyzji w zakresie pozwolenia na rozpoczecie badania byto
jedng z prerogatyw ministra wilasciwego do spraw zdrowia. Dodatkowo, dostrzegajac
potrzebe wsparcia rozwoju badan klinicznych o charakterze niekomercyjnym, w drugiej
potowie 2015 r. w drodze nowelizacji obowigzujacej ustawy wprowadzono istotne zmiany
dotyczace obnizenia kosztow prowadzenia tego rodzaju badan klinicznych dla ich sponsorow,
w szczegolnosci w zakresie pokrycia kosztow $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych
uczestnikom niekomercyjnych badan klinicznych. Przedmiotowa nowelizacja byla oceniana
pozytywnie dzigki szansie na zwigkszenie liczby takich badan w Rzeczypospolitej Polskie;j
przez czesciowe przeniesienie obowigzku finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej
udzielanych uczestnikom takich badan na Narodowy Fundusz Zdrowia oraz wprowadzenie
preferencyjnej optaty dla sponsora nieckomercyjnego badania klinicznego za zlozenie wniosku

0 wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego.

Kolejna istotng zmiang ustawy obowigzujacej byta nowelizacja z dnia 7 czerwca 2018 r.
(Dz. U. poz. 1375 i 1515) bedaca odpowiedzig na postulaty interesariuszy srodowiska badan
klinicznych w zakresie przyspieszenia procesu uzyskiwania pozwolenia na rozpoczecie

badania klinicznego. W jej efekcie zniesiono konieczno$¢ przedkladania zawartych umow o
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badanie kliniczne, jako warunku kompletnos$ci dokumentacji sktadanej wraz z wnioskiem o
pozwolenie na badanie kliniczne, a w zamian wprowadzenie wymogu przedstawienia
krotkiego opisu finansowania badania klinicznego, przedlozenia informacji na temat
transakcji finansowych oraz rekompensat wyplacanych uczestnikom oraz badaczom lub
osrodkom badawczym, w ktorych jest prowadzone badanie kliniczne, za udzial w badaniu
klinicznym, oraz przedlozenia opisu wszelkich innych uméw zawartych migdzy sponsorem a
osrodkiem badawczym, w ktorym jest prowadzone badanie kliniczne. Przed wprowadzeniem
przedmiotowej zmiany Polska byla praktycznie jedynym panstwem czlonkowskim Unii
Europejskiej, ktore wymagalo sktadania wraz z wnioskiem o rozpoczgcie badania klinicznego
umow dotyczacych badania klinicznego zawieranych migdzy stronami biorgcymi udziat w
badaniu klinicznym. Konieczno$¢ skladania wynegocjowanych umow o badanie kliniczne
powodowata znaczne przedtuzenie przygotowania dokumentacji sktadanej wraz z wnioskiem
przez sponsora badania klinicznego, a w rezultacie skutkowata odptywem badan klinicznych
z uwagi na mozliwo$¢ duzo szybszej rejestracji badania klinicznego w innych panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej. Po wprowadzeniu tej niewielkiej zmiany obserwuje si¢
zauwazalny wzrost liczby sktadanych wnioskéw o wydanie pozwolenia rozpoczecie badania
klinicznego, co $wiadczy o ogromnej wadze likwidacji barier o charakterze administracyjno-

prawnym w procesie stymulacji rozwoju rynku badan klinicznych.
Przepisy ogolne
W rozdziale 1 projektu ustawy wskazano zakres regulaciji.
Zgodnie z art. 1 ustawa okresla:

1) tryb postepowania w przedmiocie wydania pozwolenia na badanie kliniczne produktu
leczniczego stosowanego u ludzi oraz wydania pozwolenia na istotng zmiane badania
klinicznego, wydania pozwolenia ograniczonego do aspektow objetych czescig I lub
czescig 11 sprawozdania z oceny wniosku o rozpoczecie badania klinicznego;

2) zadania Naczelnej Komisji Bioetycznej do spraw Badan Klinicznych i tryb jej
powotlywania;

3) zadania i tryb wpisu na liste komisji bioetycznych uprawnionych do przeprowadzania
oceny etycznej badan klinicznych i skreslenia z tej listy;

4)  zasady i tryb przeprowadzania oceny etycznej badania klinicznego;

5) obowigzki sponsora, gldownego badacza i badacza,
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6) zasady odpowiedzialnosci cywilnej i karnej badacza oraz sponsora;

7)  zasady organizacji i funkcjonowania Funduszu Kompensacyjnego Badan Klinicznych;
8) wysokos$¢ i sposOb uiszczania oplat zwigzanych z badaniem klinicznym;

9) zasady finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych z badaniem klinicznym,;
10) zasady i tryb przeprowadzania inspekcji badania klinicznego.

Zgodnie z art. 34 rozporzadzenia 536/2014 panstwa cztonkowskie mogg utrzymywaé
dodatkowe srodki dotyczace osob odbywajacych obowigzkowa stuzbe wojskowsa, osob
pozbawionych wolnosci, osob, ktére na mocy decyzji sadu nie moga uczestniczy¢ W
badaniach klinicznych, lub osob, ktore przebywaja w osrodkach opieki. W projektowanym
art. 4 zdecydowano o wprowadzeniu zakazu udzialu w badaniach klinicznych Zothierzy w
czynnej stuzbie wojskowej lub innych osob pozostajacych w zalezno$ci hierarchicznej,
ograniczajgcej swobode dobrowolnego wyrazenia zgody oraz oséb pozbawionych wolnosci
albo poddanych detencji. Wprowadzenie zakazu udziatu w badaniach klinicznych jedynie w
odniesieniu do zotnierzy w czynnej stuzbie wojskowej umozliwi Zolnierzom przebywajacym
na emeryturze lub rencie, kwalifikujagcym sie¢ do badania klinicznego ze wzgledu na posiadane
schorzenie, uczestnictwo w takim badaniu. Takie rozwigzanie pozwoli na prawidlowe

zastosowanie prawa pacjenta do swiadczen zdrowotnych.

W preambule do rozporzadzenia 536/2014 tiret 81 wskazano, ze panstwa cztonkowskie
powinny podejmowac srodki w celu wspierania niekomercyjnych badan klinicznych. W
zwigzku z powyzszym do projektu ustawy wprowadzone zostaty regulacje, ktorych celem jest
zwiekszenie ilosci niekomercyjnych badan klinicznych prowadzonych w Rzeczypospolitej
Polskiej 1 utatwienie uzyskania zgody na prowadzenie takich badan. W celu realizacji tego
wymogu w projekcie ustawy zdefiniowano niekomercyjne badanie kliniczne. Projektowang
definicje oparto o definicje zawarta w roboczych wytycznych Komisji Europejskiej z 2006 r.
(Draft guidance on ‘specific modalities’ for non-commercial clinical trials referred to in
Commission Directive 2005/28/EC laying down the principles and detailed guidelines for
good clinical practice). Wytyczne te nie zostaly sformulowane w wersji finalnej, jednak
prawodawstwa wielu krajow czlonkowskich Unii Europejskiej oparly si¢ na nich, definiujac
zagadnienie niekomercyjnych badan klinicznych. W poréwnaniu do dotychczasowej definicji
Z obowiazujacej ustawy doprecyzowano liste kategorii podmiotow, ktére mogg funkcjonowac
jako sponsorzy niekomercyjnego badania klinicznego, opierajac si¢ o przepisy ustawy z dnia

20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz. U. z 2022 r. poz. 574, z
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poézn. zm.) definiujacej system szkolnictwa wyzszego i nauki oraz podmioty dzialajace na
rzecz tego systemu. W porownaniu do dotychczasowej definicji z obowigzujacej ustawy
usuni¢to mozliwo$¢ sponsorowania niekomercyjnego badania klinicznego przez dowolna
osobe fizyczng, dopuszczajac jednak osobe fizyczng — badacza w tej roli (dla investigator-
initiated trials), majac na uwadze takze przepis art. 71 rozporzadzenia 536/2014.
Doprecyzowano podmioty nazwane dotychczas ,,organizacjami badaczy”, mogace dziataé
jako sponsorzy nickomercyjnych badan klinicznych, jako lekarskie 1 pielegniarskie
towarzystwa naukowe. Wprowadzono do definicji niekomercyjnego badania klinicznego
pojecie wspoOlsponsora, w $lad za art. 72 rozporzadzenia 536/2014 — art. 5 ust. 1 pkt1l
projektu ustawy. Ponadto doprecyzowano warunek kwalifikacji badania klinicznego jako
niekomercyjnego przez pozostawienie wytacznego prawa dysponowania danymi uzyskanymi
w toku badania klinicznego podmiotom znajdujacym si¢ na ww. liscie kategorii podmiotow,
ktore moga funkcjonowa¢ jako sponsorzy niekomercyjnego badania klinicznego -
projektowany art. 5 ust. 1 pkt 2 projektu ustawy. Dodano tez, w my$l ww. wytycznych
Komisji Europejskiej z 2006 r., warunek pozostawania niekomercyjnego badania klinicznego
poza rozwojem klinicznym produktu leczniczego prowadzonym w porozumieniu z
regulatorem rynku, np. Europejska Agencja Lekoéw czy regulatorem narodowym w
jakimkolwiek panstwie, przez odniesienie si¢ do faktu uzyskania doradztwa naukowego od
regulatora czy tez uzgodnienia z regulatorem planu badan klinicznych z udziatem populacji
pediatrycznej jako wskaznikow ewidentnie komercyjnego charakteru danego badania —

projektowany art. 5 ust. 1 pkt 3 projektu ustawy.

W art. 5 ust. 1 projektu ustawy zawarto ogdlng definicje nickomercyjnego badania
klinicznego. Jednocze$nie w ust. 2 tego artykulu przewidziano specjalng regulacje, bedaca
wyjatkiem od ust. 1, wprowadzajac przepisy szczego6lne dla badan finansowanych w catosci
ze $rodkéw publicznych, w szczegdlnosci przez Agencje Badan Medycznych, ksztaltujac
ulatwienia dla ewentualnej komercjalizacji produktu leczniczego w oparciu o wyniki badania
klinicznego finansowanego w calosci z takich §rodkow. W przypadku takich podmiotow,
gdzie badanie jest finansowane z powyzszych zrodet, wystarczy spelnienie ww. warunkow,
co do podmiotu bedacego sponsorem i — jesli funkcjonuje w danym badaniu —
wspolsponsorem oraz warunku wylacznego dysponowania danymi w gronie takich
podmiotdw, bez zakazu zawierania porozumien majacych na celu komercyjne wykorzystanie
danych i bez warunku pozostawania niekomercyjnego badania klinicznego poza rozwojem

klinicznym produktu leczniczego prowadzonym w porozumieniu z regulatorem rynku. W
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przypadku takich badan beda one, obok badan spetniajacych warunki okreslone w ust. 1,

badaniami niekomercyjnymi.

Dotychczasowa restrykcje zawarta w obowigzujacej ustawie, ze dane uzyskane w
trakcie badania klinicznego niekomercyjnego nie moga by¢ wykorzystane w celu uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, dokonania zmian w istniejagcym
pozwoleniu lub w celach marketingowych (tj. promocji sprzedazy, reklamy lub marketingu
produktu leczniczego), z jednej strony wzmocniono (poza definicja, w dalszych przepisach
ustawy), wprowadzajac zakaz rowniez czynno$ci prawnych umozliwiajacych komercyjne
wykorzystanie danych uzyskanych w trakcie niekomercyjnego badania klinicznego, z drugiej
strony ograniczono, pozostawiajac mozliwos¢ dokonania zmian w istniejgcym pozwoleniu w
odniesieniu do aspektéw bezpieczenstwa stosowania leku. Taka mozliwo$¢ pozostaje w
duchu miedzynarodowych regut nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow
leczniczych (pharmacovigilance): podmiot odpowiedzialny, jak i regulator rynku, po
powzieciu informacji o nowych niespodziewanych lub ciezkich dziataniach niepozadanych
produktu leczniczego, ma obowigzek uruchomi¢ proces zmiany warunkéw dopuszczenia do
obrotu 1 zadne przepisy nie powinny tego obowigzku ogranicza¢c. W poréwnaniu do ww.
wytycznych Komisji Europejskiej z 2006 r. nie wprowadzono do definicji dodatkowego
warunku bezposredniego nadzoru sponsora nickomercyjnego badania klinicznego nad
procesami projektowania, przeprowadzenia, dokumentowania i raportowania wynikoOw
badania, jako ze warunek taki wynika wprost z samej aktualnej definicji sponsora, tak dla
badan niekomercyjnych, jak i1 komercyjnych (por. art. 2 ust. 2 pkt 14 rozporzadzenia
536/2014) — art. 5 projektu ustawy. Jednocze$nie przewidziano wylgczenie powyzszych
ograniczen w stosunku do niekomercyjnych badan klinicznych, finansowanych w calosci ze
srodkoéw publicznych, ksztattujac w ten sposdb dedykowane tylko tym badaniom utatwienia
dla ewentualnej komercjalizacji produktu leczniczego w oparciu o wyniki badania

klinicznego finansowanego w calosci z takich $rodkow.

Ponadto, zgodnie z obowigzujagcymi przepisami, utrzymano mozliwo$¢ wsparcia
niekomercyjnego badania klinicznego przez podmioty komercyjne — bez utraty statusu
badania niekomercyjnego — w postaci $cisle okreslonych korzysci, tj. uzyskania badanych
produktow leczniczych bezptatnie lub po obnizonych kosztach oraz wsparcie merytoryczne
lub techniczne — art. 7 projektu ustawy. Oznacza to, ze w przypadku gdy podmiot prowadzacy
niekomercyjne badanie kliniczne otrzyma wsparcie w postaci badanych produktow

leczniczych uzyskanych od wytworcy lub podmiotu odpowiedzialnego, bezplatnie lub po
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obnizonych kosztach, wsparcie merytoryczne, techniczne lub finansowe wytworcy lub
podmiotu odpowiedzialnego, badanie nie utraci statusu niekomercyjnego badania klinicznego.
W przypadku gdy takie wsparcie zostaloby pozyskane i nie zostatoby ujawnione we wniosku
0 wydanie pozwolenia na badanie kliniczne albo we wniosku o wydanie pozwolenia na
istotng zmiang¢ badania klinicznego, a nickomercyjne badanie kliniczne uzyskato odpowiednie

pozwolenie, badanie stracitoby status nieckomercyjnego badania klinicznego.

W art. 8 projektu ustawy przewidziano mozliwo$¢ ograniczenia stosowania
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w
sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych 1 w
sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz.
UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, z p6zn. zm.), zwanego dalej ,, rozporzadzeniem 2016/679”, w
zakresie prawa zadania usuni¢cia danych osobowych oraz ograniczenie prawa zadania
dostepu do danych w trakcie trwania lub w okresie udzialu w badaniu klinicznym, 1 jezeli

ograniczenia te s3 konieczne do realizacji tych celow.

Dotychczas stosowang podstawg prawng przetwarzania danych osobowych pacjentow
na potrzeby prowadzenia badan klinicznych jest zgoda pacjenta na przetwarzanie jego danych
osobowych. Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 r. w
sprawie wzoréw dokumentow przedktadanych w zwigzku z badaniem klinicznym produktu
leczniczego oraz oplat za zlozenie wniosku o rozpoczecie badania klinicznego (Dz. U.
poz. 1994) do wniosku kierowanego do komisji bioetycznej o wydanie opinii o badaniu
klinicznym 1 Prezesa Urzedu o rozpoczecie badania klinicznego nalezy dofaczy¢ wzoér
formularza zgody na przetwarzanie danych osobowych uczestnika badania klinicznego
zwigzanych z jego udzialem w badaniu klinicznym. O ile stosowanie zgody, jako podstawy
prawnej przetwarzania danych osobowych, moze zwigksza¢ transparentno$¢ faktu
przetwarzania wobec osob, ktorych dane dotycza, to jednak przy prawidlowym spetnieniu
obowigzku informacyjnego (zwykle tresci formularza swiadomej zgody na udziat w badaniu)
stosowanie do tej podstawy prawnej przetwarzania danych moze negatywnie wplywaé na
rozumienie stosowanych zasad przetwarzania danych osobowych przez osoby, ktérych dane
dotycza, jak rowniez w dalszej kolejnosci na bezpieczenstwo prowadzenia badan i
nienaruszalno$¢ uzyskanych wynikow. Pomimo ze dotychczas przetwarzanie danych
osobowych uczestnikow badania opierato si¢ na ich wyraznej zgodzie zar6wno przepisy
rozporzadzenia 2016/679, jak i wydana na ich podstawie opinia Europejskiej Rady ds.

Ochrony Danych Osobowych, wskazuja na mozliwo$¢ zastosowania innych podstaw
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prawnych przetwarzania danych osobowych — w szczegdlnosci w postaci podstawy

wskazanej w art. 9 ust. 2 lit. j rozporzadzenia 2016/679 (przetwarzanie jest niezbedne do

celow badan naukowych), ktore pozwalaja na zachowanie wigkszej spdjnosci z zasadami

prowadzenia badan klinicznych. Stosowanie podstawy prawnej dotyczacej niezbgdnosci

przetwarzania do celow badan naukowych, jako podstawy prawnej przetwarzania danych

uczestnikow badania, wydaje si¢ by¢ wiasciwym stanowiskiem z uwagi na:

1)

2)

3)

4)

ograniczong lub calkowicie wylaczong dobrowolno$¢ w zakresie wyrazenia zgody na
przetwarzanie danych osobowych na etapie przystgpowania do udziatu w badaniu
Klinicznym — brak wyrazenia zgody na przetwarzanie danych osobowych powoduje
niemoznos$¢ uczestniczenia w badaniu, ktore niejednokrotnie stanowi ostatnig mozliwo$¢

leczenia cigzko chorego pacjenta;

zapewnienie adekwatno$ci praw przyshugujacych osobom, ktorych dane dotycza, do
okoliczno$ci zwigzanych z udziatem w badaniu klinicznym przez dopuszczenie
mozliwosci wylaczenia prawa zadania usunigcia danych, zgodnie bowiem z art. 17 ust. 3
lit. d rozporzadzenia 2016/679, przy przetwarzaniu danych w oparciu o podstawe
prawna, jaka jest prowadzenie badan naukowych, prawo zadania usuni¢cia danych moze
zosta¢ wylaczone, jesli prawdopodobnym jest, ze realizacja tego prawa uniemozliwi lub
powaznie utrudni realizacj¢ celow takiego przetwarzania — powyzsze nalezy oceniaé
jako pozostajace w interesie spotecznym i zgodne z celem naukowym badania, poniewaz
umozliwia ocen¢ wynikéw prowadzonych badan w oparciu o wigkszg ilos¢ informacji, a
tym samym zapewniajac wigksza wiarygodnos¢, rzetelno$¢ i spojnos¢ dokumentacji
badania, nie naruszajagc przy tym praw osob, ktoérych dane dotycza, m.in. przez

stosowanie pseudoanimizacji danych;

sprzeczno$¢ stosowania zgody, jako podstawy prawnej przetwarzania danych
osobowych uczestnikow badania z obowigzkami sponsora i badacza wynikajacymi z
innych przepisow prawa — wycofanie zgody pociggajace za sobg konieczno$¢ usunigcia
danych uniemozliwia bowiem wypetnienie obowigzkéw sponsora i badacza dotyczacych

archiwizacji dokumentacji badania przez wymagany okres;

brak mozliwosci realizacji prawa zadania usunigcia danych w zakresie danych
przetwarzanych przez osrodek, gdyz stanowia element dokumentacji medycznej, ktorej

okres przechowywania okreslaja odpowiednie przepisy prawa;
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5) ograniczenie prawa uczestnika badania do dostgpu do swoich danych osobowych na
pewnych etapach badania z uwagi na ochrong warto$ci naukowej i spojnosci catego
badania klinicznego — w pewnych sytuacjach uczestnik badania nie moze przeglada¢ ani
otrzymac¢ kopii czegsci swojej dokumentacji zwigzanej z badaniem klinicznym do czasu
jego ukonczenia; dotyczy to na przyktad badan z wykorzystaniem placebo lub badan
poréwnawczych, w ktorych jest istotne, aby uczestnicy badania nie wiedzieli, do ktorej
grupy pacjentow zostali przydzieleni. Stosowanie zgody jako podstawy prawnej nie
pozwala na ograniczenie praw przyshugujacych osobom, ktérych dane dotycza, co w
praktyce prowadzenia badan moze by¢ jednak niezbedne do prawidlowego przebiegu
badania. Tym samym stosowanie zgody moze wprowadza¢ w btad osoby, ktorych dane

dotycza, co do przystugujacych im praw.

W przypadku przyjecia jednak interpretacji, ze przetwarzanie danych uczestnika badan
klinicznych nastepuje w oparciu o zgod¢ na przetwarzanie danych, wycofanie zgody pozwala
osobie, ktérej dane dotycza, wystgpi¢ z zagdaniem usuniecia danych 1 skutkuje koniecznoscia
realizacji tego zadania, o ile nie znajduja zastosowania inne podstawy prawne pozwalajace na
ich dalsze przetwarzanie. W praktyce prowadzenia badan klinicznych niektorzy sponsorzy
zastrzegaja wigc w o$wiadczeniach zgody zbieranych od pacjentow mozliwos¢
wykorzystywania i udost¢pniania danych, ktére zostaly zebrane do momentu wycofania
zgody przez pacjenta, co ma ogranicza¢ skutki wycofania zgody na przetwarzanie danych

przez uczestnika badania.

W celu wykluczenia pojawiajacych si¢ w praktyce watpliwosci w art. 8 ust. 1 projektu
ustawy przewidziano mozliwo$¢ ograniczenia stosowania art. 15, art. 16, art. 18 1 art. 21
rozporzadzenia 2016/679, jezeli jest prawdopodobne, ze prawa okreslone w tych przepisach
uniemozliwig lub powaznie utrudnig realizacj¢ celow badania klinicznego, 1 jezeli
ograniczenia te s3 konieczne do realizacji tych celow. Wprowadzenie mozliwosci
ograniczenia stosowania art. 15 rozporzadzenia 2016/679 (prawo dostepu do danych) jest
uzasadnione charakterem metod badawczych, jakie moga by¢ stosowane przy prowadzeniu
badan klinicznych (w szczeg6lnosci dotyczy to badan z uzyciem placebo) i zwigzang z nimi
koniecznosciag wykluczenia mozliwosci pozyskania przez uczestnika na etapie badania
informacji o tym co podano uczestnikowi (lek czy placebo). W odniesieniu do art. 16
rozporzadzenia 2016/679 (prawo sprostowania danych), istnieje ryzyko naduzywania tego
prawa, co moze utrudnia¢ lub uniemozliwia¢ realizacje celu badania klinicznego.

Niedopuszczalna z punktu widzenia metodyki badan jest mozliwo$¢ ingerencji podmiotu
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danych w wyniki badania klinicznego. Podobna uwaga odnosi si¢ do skutkéw stosowania
art. 18 rozporzadzenia 2016/679 (prawo do ograniczenia przetwarzania), bowiem jego
zastosowanie w praktyce uniemozliwi prowadzenie badania klinicznego i moze wptywa¢ na
integralno$¢ dokumentacji tego badania, pociggajac za sobg watpliwosci dotyczace jego
wynikéw. Ograniczenie przetwarzania polega bowiem na obowigzku pozostawienia danych
bez mozliwosci ich wykorzystania dla innych celéw (w tym rowniez celow badawczych).
Wprowadzenie mozliwosci ograniczenia stosowania prawa sprzeciwu (art. 21 rozporzadzenia
2016/679) rowniez moze mie¢ znaczenie praktyczne, mimo zZe badania kliniczne sg oparte
glownie o przestanke realizacji badan naukowych (art. 9 ust. 2 lit. j rozporzadzenia 2016/679)
lub przestanke realizacji celow zwigzanych z interesem publicznym w dziedzinie zdrowia
publicznego, takich jak zapewnienie wysokich standardéw jakoSci 1 bezpieczenstwa
produktow leczniczych (art. 9 ust. 2 lit. i rozporzadzenia 2016/679). Jednakze, w praktyce w
niektorych przypadkach, przetwarzanie danych moze by¢ rOwniez oparte o przestanki opisane
w art. 6 ust. 1 lit. c, e lub f rozporzadzenia 2016/679, do ktérych prawo sprzeciwu bedzie si¢
odnosito. W zakresie podstawy prawnej zawartej w art. 6 ust. 1 lit. e 1 f rozporzadzenia
2016/679 jest mozliwe wniesienie prawa sprzeciwu (moze to dotyczy¢ np. przetwarzania
danych dla potrzeb rozliczenia kosztéw przejazdu uczestnikOw na badania), co w praktyce
moze uniemozliwi¢ wykonanie niektoérych czynnosci niezbednych do wykonania badania
klinicznego. W poréwnaniu z prawami wynikajgcymi z art. 15, art. 16 i art.18 rozporzadzenia
2016/679, ograniczenie prawa sprzeciwu (art. 21 rozporzadzenia 2016/679) ma w praktyce

prowadzenia badan klinicznych mniejsze znaczenie praktyczne.

Nalezy takze wskaza¢, ze wprowadzana w art. 8 projektu ustawy mozliwosé
ograniczenia stosowania art. 15, art. 16, art. 18 1 art. 21 rozporzadzenia 2016/679, zgodnie z
art. 23 ust. 1 lit. 1 tego rozporzadzenia nie narusza istoty podstawowych praw i wolnosci oraz
jest srodkiem niezbednym i proporcjonalnym, stuzacym ochronie osoby, ktérej dane dotycza,
lub praw 1 wolnos$ci innych osob. Jak wskazano powyzej ograniczenie praw do ochrony
danych osobowych moze by¢ stosowane wytacznie, w przypadku gdy prawa okreslone w tych
przepisach uniemozliwiag lub powaznie utrudnig realizacje celow badania klinicznego
bedacego badaniem naukowym oraz jezeli wylaczenia te sa konieczne do realizacji tych
celow. Szczegdlnie nalezy podkreslic ewentualne zmiany w danych osobowych uczestnika
badania klinicznego, ktére moglyby negatywnie wptyna¢ na wynik badania klinicznego, jego
uwiarygodnienie czy tez niemozliwo$¢ publikacji wynikow badania klinicznego. W

konsekwencji produkty lecznicze opracowane w ramach badania klinicznego, ktorych
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skuteczno$¢ zostala dowiedziona w ramach tego badania, nie bedg mogly by¢ kierowane do
dalszych czynnosci skutkujacych udostgpnieniem ich w szerokim stosowaniu ogotowi
populacji. W konsekwencji moze to wptynaé negatywnie na prawo innych osob do
skutecznego leczenia. Dodatkowo nalezy podkresli¢, ze zmiany w danych osobowych
uczestnika badania klinicznego skutkujace ww. niemoznoscia realizacji badania klinicznego
bedacego badaniem naukowym wptyna negatywnie na prawa pozostatych osoéb bioracych
udzial w badaniu. Majagc na uwadze powyzsze, nalezy wskaza¢, ze ograniczenie
wprowadzone w art. 8 projektowanej ustawy spetnia przestanki wynikajace z art. 23 ust. 1
lit. i rozporzadzenia 2016/679.

Zgodnie z art. 89 ust. 2 rozporzadzenia 2016/679 mozliwo$¢ wyltaczenia art. 15, art. 16,
art. 18 i art. 21 jest uzalezniona od wprowadzenia odpowiednich warunkow i zabezpieczen
dla praw 1 wolnos$ci osoby, ktorej dane dotycza, w art. 8 ust. 4 projektu ustawy wskazano, ze
przy przetwarzaniu danych osobowych uzyskanych na potrzeby badania klinicznego oraz w
trakcie tego badania, administrator danych wdraza odpowiednie zabezpieczenia techniczne i
organizacyjne, o ktorych mowa w art. 32 ust. 1 rozporzadzenia 2016/679, majac w
szczegbdlnosci na wzgledzie charakter danych osobowych przetwarzanych w badaniu
klinicznym 1 ryzyko naruszenia praw lub wolnosci oséb, ktorych dane sg przetwarzane w

zwigzku z prowadzonym badaniem klinicznym.

Przepisy szczegolne

W rozdziale II rozporzadzenia 536/2014 uregulowano procedur¢ wydawania
pozwolenia na badanie kliniczne oraz pozwolenia na istotng zmian¢ badania klinicznego,
pozostawiajgc do uregulowania na poziomie krajowym organu kompetentnego do
rozpatrzenia wniosku 1 wprowadzenia mechanizméw zapewniajacych terminowe

rozpatrywanie pozwolen (zgodne z terminami przewidzianymi w rozporzadzeniu).

W rozdziale 2 projektu ustawy okreslono zasady przeprowadzania postepowan W
przedmiocie badan klinicznych. W art. 9 ust. 1 projektu ustawy przedstawiono rodzaje
postgpowan wprowadzonych przez rozporzadzenie 536/2014 prowadzonych w zwiazku z
badaniem klinicznym. Postgpowanie w przedmiocie: wydania pozwolenia na badanie
kliniczne, wydania pozwolenia na istotng zmiang badania klinicznego, wydania pozwolenia
ograniczonego do aspektow objetych czescia I lub czescig 11 sprawozdania z oceny wniosku o

rozpoczgcie badania klinicznego, cofnigcia pozwolenia na badanie kliniczne, zawieszenia
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badania klinicznego, podjecia uprzednio zawieszonego badania klinicznego, zobowigzania
sponsora do zmiany dowolnego aspektu badania klinicznego — przeprowadza si¢ zgodnie z
zasadami i w terminach okre§lonych w rozporzadzeniu 536/2014 oraz projektowanej ustawie.
Zgodnie z zapisami w preambule rozporzadzenia 536/2014 do zainteresowanego panstwa
czlonkowskiego powinno naleze¢ okreSlenie odpowiedniego organu lub organéw
zaangazowanych w ocen¢ wnioskdw o pozwolenie na przeprowadzenie badania klinicznego.
W art. 9 ust. 2 projektu ustawy wskazano, ze organem wlasciwym do prowadzenia
postepowan, o ktorych mowa w ust. 1, jest Prezes Urzedu. Zgodnie z art. 9 ust. 3 projektu
ustawy wydanie albo odmowa wydania pozwolenia na badanie Kkliniczne, wydanie albo
odmowa wydania pozwolenia na istotng zmian¢ badania klinicznego, wydanie albo odmowa
wydania pozwolenia ograniczonego do aspektow objetych czescig I lub II sprawozdania z
oceny wniosku o rozpoczgcie badania klinicznego, cofnigcie pozwolenia na badanie
kliniczne, zawieszenie badania klinicznego, podjecie uprzednio zawieszonego badania
klinicznego nastepuje w drodze decyzji Prezesa Urzedu. Majac na uwadze, ze ww. decyzje
Prezesa Urzgdu sg decyzjami administracyjnymi, w celu unikni¢cia watpliwosci, w art. 9 ust.
4 projektu ustawy wskazano, ze do odwotan od tych decyzji w zakresie nieuregulowanym
niniejszg ustawg, zastosowanie bedg mialy przepisy ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. —
Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000 i 2185).

Art. 26 rozporzadzenia 536/2014 stanowi, ze panstwo czlonkowskie okresla jezyk, w
ktorym sktada si¢ dokumentacje wniosku lub jej czes¢. W zwigzku z tym w art. 10 projektu
ustawy okreslono wymagania j¢zykowe w zakresie dokumentow wskazanych w zalaczniku | i
IT rozporzadzenia 536/2014. W art. 10 ust. 1 projektu ustawy okreslono, ze dokumentacja
pierwotnego wniosku wymieniona w zalaczniku I rozporzadzenia 536/2014 w czesciach B-I
oraz Q-R jest sporzadzana w jezyku angielskim lub w jezyku polskim, z wyjatkiem
streszczenia protokolu badania klinicznego, ktory sporzadza sie¢ w jezyku polskim, natomiast
dokumentacj¢ wymieniong w cze$ciach J-P sporzadza si¢ w jezyku polskim. Dokumentacja
wniosku o istotng zmiang okreslona w zalgczniku II do rozporzadzenia 536/2014 w czes$ciach
B, C, F oraz G jest sporzadzana w jezyku angielskim lub w jezyku polskim, z wyjatkiem
streszczenia protokotu badania klinicznego, ktory sporzadza si¢ w jezyku polskim, natomiast
dokumentacj¢ wymieniong w czeSciach D oraz E sklada si¢ w jezyku, w ktorym zostat
zlozony pierwotny wniosek o wydanie pozwolenia na badanie Kkliniczne. Natomiast

dodatkowe informacje podawane na opakowaniu badanego produktu leczniczego |
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pomocniczego produktu leczniczego sa oznakowane w jezyku polskim, zgodnie z art. 6668

tego rozporzadzenia art. 10 ust. 2 projektu ustawy.

W art. 11 projektu ustawy okre$lono, ze badanie kliniczne mozna rozpoczaé po
uzyskaniu decyzji o wydaniu pozwolenia na badanie kliniczne, z zastrzezeniem art. 8 ust. 6

oraz art. 14 ust. 1 rozporzadzenia 536/2014.

Art. 12 projektu ustawy odnosi si¢ do art. 11 rozporzadzenia 536/2014. Jezeli sponsor w
terminie 2 lat od dnia dorgczenia mu stanowiska w sprawie aspektow objetych czgscia |
sprawozdania z oceny nie zlozy wniosku o wydanie pozwolenie ograniczonego do aspektow
objetych czgscig Il sprawozdania z oceny wniosku o rozpoczecie badania klinicznego, Prezes
Urzedu umarza postepowanie wszczegte wnioskiem o wydanie pozwolenia ograniczonego do
aspektow objetych czgscig I sprawozdania z oceny wniosku o rozpoczgcie badania

klinicznego.

Z art. 44 ust. 2 1 3 rozporzadzenia 536/2014 wynika obowigzek wspolpracy panstw
cztonkowskich w zakresie oceny informacji zglaszanych zgodnie z art. 42 (zgloszenia
dotyczace podejrzewanych niespodziewanych powaznych dziatan niepozadanych) i art. 43
(coroczne sprawozdanie sponsora) tego rozporzadzenia. W zwigzku z powyzszym w art. 13
projektu ustawy wskazano, ze Prezes Urzedu bedzie podmiotem biorgcym udzial w ocenie

informacji zgtaszanych na podstawie powyzszych przepisow rozporzadzenia 536/2014.

Art. 80 rozporzadzenia 536/2014 stanowi, ze Europejska Agencja Lekow we
wspolpracy z panstwami czlonkowskimi oraz Komisjg Europejskg tworzy i prowadzi portal
na poziomie Unii Europejskiej, stanowigcy jeden punkt, za posrednictwem ktérego sg
przekazywane dane i informacje dotyczace badan klinicznych. W art. 14 projektu ustawy
wskazano, ze rol¢ punktu kontaktowego w Rzeczypospolitej Polskiej, w rozumieniu art. 83
rozporzadzenia 536/2014, bedzie pehit Prezes Urzedu. W zwigzku z powyzszym, Prezes
Urzedu bedzie nadawat dostep do portalu UE Przewodniczacemu Naczelnej Komisji
Bioetycznej do spraw Badan Klinicznych, zwanej dalej ,,Naczelng Komisja Bioetyczng”.
Nastegpnie Przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej bedzie nadawat dostep do portalu
UE uprawnionym komisjom bioetycznym. Nadanie tych uprawnien obydwu podmiotom

wynika z konieczno$ci zapewnienia terminowego rozpatrywania wptywajacych wnioskow.

W rozdziale 4 projektu ustawy zawarto regulacje dotyczace Naczelnej Komisji
Bioetycznej. Zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 11 rozporzadzenia 536/2014 komisja etyczna to

niezalezny podmiot ustanowiony w panstwie cztonkowskim zgodnie z prawem tego panstwa
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cztonkowskiego i uprawniony do wydawania opinii do celow niniejszego rozporzadzenia, Z
uwzglednieniem opinii 0s6b nieposiadajacych wiedzy fachowej, w szczeg6lnosci pacjentow
lub organizacji pacjentow. Rozporzadzenie 536/2014 pozostawito do rozstrzygniecia na
poziomie przepisOw krajowych, czy ma by¢ to jeden podmiot czy kilka podmiotow oraz
sposob funkcjonowania komisji etycznych. Z uwagi na ryzyko ,zgody domniemanej” w
przypadku wydania negatywnej opinii komisji etycznej po uptywie czasu przewidzianego na
wydanie decyzji administracyjnej, jest konieczne wprowadzenie regulacji zapewniajacych
sprawne wydawanie opinii przez komisj¢ etyczng w terminach przewidzianych w
rozporzadzeniu 536/2014 1 wprowadzenie rozwigzan na wypadek zaistnienia ryzyka
niewydania takiej opinii w terminie. Zatem w celu zapewnienia ochrony uczestnikow badan
klinicznych, wysokiej jakosci wydawanych opinii oraz terminowosci wydawania opinii jest
zasadne powotanie jednej Naczelnej Komisji Bioetycznej (rozdziat 3 ustawy). Proponuje sig,
aby Naczelna Komisja Bioetyczna dziatata przy Agencji Badan Medycznych, jednakze
niezaleznie od Agencji Badanh Medycznych, na wzér UK Ethics Committee Authority
(UKECA). Takie organizacyjne umiejscowienie Naczelnej Komisji Bioetycznej jest
uzasadnione ustawowym celem 1 obszarem dziatalno$ci Agencji Badan Medycznych, ktorym
jest wspieranie dziatalno$ci innowacyjnej w ochronie zdrowia, ze szczegdlnym

uwzglednieniem rozwoju niekomercyjnych badan klinicznych.

W sktad Naczelnej Komisji Bioetycznej, zgodnie z projektowanym art. 15 ust. 3, bedzie

wchodzito nie wigcej:

1) niz 15 przedstawicieli w dyscyplinach naukowych: nauki medyczne, nauki
farmaceutyczne lub nauki o zdrowiu, posiadajagcych co najmniej 10 lat doswiadczenia

zawodowego w zakresie:

a) wykonywania zawodu lekarza, lekarza dentysty, pielggniarki, poloznej, diagnosty

laboratoryjnego, farmaceuty lub

b) prowadzenia badan naukowych w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu, w

szczeg6lnosci badan klinicznych;

2) 6 przedstawicieli w dyscyplinach naukowych: filozofia lub nauki teologiczne,

posiadajacych co najmniej 5 lat doswiadczenia zawodowego w zakresie bioetyki;

3) 6 przedstawicieli w dyscyplinie naukowej nauki prawne, majacych co najmniej 3 lata
doswiadczenia zawodowego w zakresie wykonywania wymagajacych wiedzy

prawniczej czynnosci bezposrednio zwigzanych ze stosowaniem prawa medycznego lub
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tworzeniem projektow aktow normatywnych zwigzanych z prawem medycznym oraz z

prawem farmaceutycznym;

4) 3 przedstawicieli organizacji pacjentow, ktorych celem statutowym jest ochrona praw
pacjentéw, w szczegdlnosci tych, o ktorych mowa w art. 55a ust. 1 ustawy o z dnia 6
listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2022r.
poz. 1876 i 2280).

Proponowany sktad Naczelnej Komisji Bioetycznej wynika z art. 9 ust.2 i 3
rozporzadzenia 536/2014, w mysl ktorego panstwa czlonkowskie zapewniajg, aby ocena byla
prowadzona wspolnie przez rozsadng liczbe osob, ktore lacznie posiadajg niezbedne
kwalifikacje 1 doswiadczenie. W ocenie bierze udzial co najmniej jedna osoba nieposiadajaca

wiedzy fachowej.

Liczba cztonkéw Naczelnej Komisji Bioetycznej ustalona zostata z uwzglednieniem
koniecznosci powotywania w ramach Naczelnej Komisji Bioetycznej zespotdw opiniujacych,
przy zalozeniu, ze w praktyce bedzie powotywanych kilka takich zespolow opiniujacych
pracujacych jednoczes$nie oraz z uwzglednieniem konieczno$ci zagwarantowania powolania
zespotu opiniujacego ad hoc, w przypadku gdyby wyznaczona komisja bioetyczna nie
wykonata w terminie swojego zadania. Projektowana liczba czlonkéw Naczelnej Komisji
Bioetycznej ma takze gwarantowa¢ mozliwo$s¢ wykonywania obowigzkow przez Naczelng
Komisje Bioetyczng, réwniez w sytuacji, gdy jej niektorzy cztonkowie bedg musieli wyltaczy¢
si¢ od opiniowania danego wniosku ze wzgledu na konflikt interesu. Ustalajac dobor
dyscyplin naukowych reprezentowanych przez cztonkéw Naczelnej Komisji Bioetycznej,
uwzgledniono wymogi rozporzadzenia 536/2014 posiadania niezb¢dnych kwalifikacji i
doswiadczenia w opiniowaniu wnioskéw. W szczegdlnosci ww. rozporzadzenie priorytetowo
traktuje umozliwienie partycypacji w ocenie etycznej przedstawicielom organizacji
pacjenckich, naktadajac obowigzek na panstwa cztonkowskie zapewnienia im takiego udziatu.
Ponadto dobor dyscyplin naukowych cztonkdéw Naczelnej Komisji Bioetycznej odzwierciedla
aktualny sklad osobowy komisji bioetycznych okre§lony w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
1 Opieki Spolecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegdélowych zasad powotywania 1
finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych (Dz. U. poz. 480), zgodnie z ktérym
cztonkami komisji bioetycznej s3: lekarze specjaliSci, po jednym przedstawicielu innego

zawodu, w szczeg6lnosci: duchowny, filozof, prawnik, farmaceuta, pielggniarka.

Zgodnie z art. 9 rozporzadzenia 536/2014 panstwa czlonkowskie zapewniajg, aby osoby

walidujace i oceniajace wniosek nie pozostawaty w konflikcie interesow, byly niezalezne od
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sponsora, o$rodka badan klinicznych oraz od badaczy bioracych udziat w badaniu oraz oséb
finansujacych dane badanie kliniczne, a takze aby nie podlegaly Zadnym innym
niepozadanym wpltywom. W zwigzku z powyzszym w projekcie ustawy wprowadzono
przepisy gwarantujace brak konfliktu intereséw na poziomie cztonkéw Naczelnej Komisji
Bioetycznej. Zgodnie z art. 15 ust. 4 projektu ustawy czlonkiem Naczelnej Komisji

Bioetycznej moze by¢ osoba, ktora:
1) korzysta z petni praw publicznych;

2) nie byla skazana prawomocnym wyrokiem sagdu za umyslne przestepstwo lub umysine

przestepstwo skarbowe;
3) daje rekojmie dokonania prawidlowej oceny etycznej badania klinicznego;

4) nie byla ukarana prawomocnym orzeczeniem sgdu dyscyplinarnego w przedmiocie
odpowiedzialnoséci zawodowej lub sadu orzekajagcego w  przedmiocie tej

odpowiedzialnosci;

5) nie wykonuje dzialalnosci gospodarczej i nie jest czlonkiem organéow spotek
handlowych lub przedstawicielem przedsiebiorcow wykonujacych dziatalno$¢
gospodarczg w zakresie prowadzenia badan klinicznych z wyltaczeniem pehienia roli

badacza oraz roli badacza bedacego sponsorem badania niekomercyjnego;

6) nie jest czlonkiem organdéw spéOidzielni, stowarzyszen lub fundacji wykonujgcych
powyzszg dziatalnos$¢;

7) nie posiada akcji lub udzialdow w spolkach handlowych wykonujagcych powyzsza
dziatalno$¢;

8) nie jest kierownikiem apteki szpitalnej uczestniczacej w badaniach Kklinicznych,

kierownikiem apteki z siecig aptek 1 kierownikiem hurtowni farmaceutycznej;
9) nie jest zatrudniona w podmiotach wykonujacych powyzsza dziatalnosc¢.

Czlonek Naczelnej Komisji Bioetycznej, z wyjatkiem przedstawicieli organizacji,
ktérych celem statutowym jest ochrona praw pacjentow, bedzie musiat rOwniez posiadaé tytut

zawodowy magistra lub rownorzedny w odpowiedniej dyscyplinie naukowe;.

Czlonkéw Naczelnej Komisji Bioetycznej bedzie powolywal i odwolywal minister
wlasciwy do spraw zdrowia — art. 15 ust. 5 projektu ustawy. Kandydatow na czlonkow

Naczelnej Komisji Bioetycznej ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia przedstawia Prezes
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Agencji Badan Medycznych, o ktorym mowa w art. 15 ust. 5 projektu ustawy. W projekcie
ustawy przyjeto zasade, ze kadencja cztonkéw Naczelnej Komisji Bioetycznej trwa 4 lata —
art. 15 ust. 6 projektu ustawy. Minister wlasciwy do spraw zdrowia bedzie odwotywat

cztonka Naczelnej Komisji Bioetycznej w przypadku:
1) zlozenia rezygnacji;
2) na wniosek jej Przewodniczacego w przypadku:

a) odmowy udzialu w przeprowadzeniu oceny etycznej badania klinicznego w 4
kolejnych badaniach klinicznych, do ktorych czlonek zostal wyznaczony, z

przyczyn innych niz okreslone w art. 32 ust. 1 ustawy,

b) dzialania niezgodnego z prawem lub zasadami etyki, w tym etyki badan
naukowych, lub naruszenia rzetelnosci wykonywania obowigzkow czlonka

Naczelnej Komisji Bioetycznej;

3) na wniosek organizacji pacjentow, ktorej celem statutowym jest ochrona praw

pacjentow, w odniesieniu do jej przedstawiciela.

Jednoczesnie w przypadku odwolania cztonka ze sktadu Naczelnej Komisji Bioetyczne;j
jej sktad zostanie uzupetiony przez nowego cztonka powotanego przez ministra wiasciwego

do spraw zdrowia — art. 15 ust. 8 projektu ustawy.

Z uwagi na konieczno$¢ zapewnienia sprawnej pracy Naczelnej Komisji Bioetycznej
przyjeto, ze jej pracami na biezaco bedzie kierowal przewodniczacy Naczelnej Komisji
Bioetycznej, a w przypadku jego nieobecnosci jego zastepca, ktorzy beda powolywani i
odwolywani przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia sposrod czlonkow Naczelnej

Komisji Bioetycznej — art. 15 ust. 9 i 10 projektu ustawy.

W art. 15 ust. 11 projektu ustawy wskazano, ze czlonek Naczelnej Komisji Bioetyczne;j
nie moze by¢ cztonkiem komisji bioetycznych, o ktorych mowa w art. 29 ust. 1 ustawy z dnia
5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, dzialajacych jako komisje etyczne,
zwanych dalej ,.komisjami bioetycznymi”. Zakaz taczenia cztonkostwa w Naczelnej Komisji
Bioetycznej 1 komisji bioetycznej jest uzasadniony tym, ze komisja bioetyczna, po spehieniu
okreslonych warunkéow, bedzie mogla rowniez sporzadza¢ oceny etyczne badania

klinicznego.

W art. 16 ust. 1 projektu ustawy okreslono zadania Naczelnej Komisji Bioetycznej.

Zakres tych zadah wynika z przepisow rozporzadzenia 536/2014, okreslajacych zasady
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sporzadzania oceny etycznej wniosku. Do zadan Naczelnej Komisji Bioetycznej bedzie

nalezalo:
1) sporzadzanie oceny etycznej badania klinicznego zgodnie art. 21 ust. 1;

2) prowadzenie szkolen dla czlonkow komisji bioetycznych z zakresu bioetyki i
metodologii badan naukowych z udziatem ludzi lub z uzyciem ludzkiego materiatu

biologicznego oraz dla 0s6b zapewniajacych obstuge komisji bioetycznych;
3) wspolpraca z Prezesem Urzgdu w zakresie oceny etycznej badania klinicznego;

4) rozpatrywanie wnioskOw o wpis na liste komisji bioetycznych uprawnionych do

sporzadzania oceny etycznej badania klinicznego.

Jak zostalo powyzej wskazane, jednym z zadah Naczelnej Komisji Bioetycznej bedzie
prowadzenie szkolen dla cztonkow komisji bioetycznych oraz pracownikow obstugujacych te
komisje. Szkolenia te beda dotyczyty zakresu bioetyki i metodologii badan naukowych z
udziatem ludzi lub z uzyciem ludzkiego materiatu biologicznego. Nalezy zauwazy¢, ze w
ramach przygotowywania uruchomienia specjalnego portalu UE do obstugi wnioskéw o
pozwolenia na prowadzenie badan klinicznych, takie szkolenia sg juz prowadzone przez
Europejskg Agencje Lekow za posrednictwem Agencji Badan Medycznych. Zakres
merytoryczny szkolen nie powinien by¢ okreslany ustawowo, aby mozliwe bylo elastyczne

dostosowanie tematyki szkolen do potrzeb komisji bioetycznych i ich pracownikéw.

Zgodnie z art. 93 rozporzadzenia 536/2014 panstwa czlonkowskie stosujg dyrektywe
95/46/WE do przetwarzania danych osobowych, ktore odbywa si¢ w panstwach
cztonkowskich na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 45/2001. W celu realizacji tego
wymogu natozono na Naczelng Komisj¢ Bioetyczng obowigzek wdrozenia rozwigzan
gwarantujagcych zapewnienie ochrony informacji niejawnych, danych osobowych oraz
tajemnicy przedsigbiorstwa, przetwarzanych w zwigzku z wykonywaniem zadan — art. 16
ust. 2 projektu ustawy. Administratorem danych, ktoére sg przetwarzane przez Naczelng
Komisje Bioetyczng, jest Przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej. W przepisach
art. 16 ust. 4 i 5 projektu ustawy reguluje si¢ kwestie zwigzane z ochrong danych osobowych
w zwigzku z praca w portalu UE. Dane osobowe podlegaja ochronie zapewniajacej
odpowiedni stopien bezpieczenstwa, uwzgledniajacy aktualny stan wiedzy technicznej,
charakter i cele przetwarzania danych oraz ryzyko naruszenia praw osob, ktorych dane
dotycza. Okreslone zostalo réwniez, ze Naczelna Komisja Bioetyczna przetwarza dane

zwykle m.in. cztonkéw komisji bioetycznych wpisanych na list¢ komisji bioetycznych lub
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cztonkéw komisji bioetycznych, ktére ubiegaja si¢ o wpis na list¢ komisji bioetycznych,
obejmujace imi¢ i nazwisko, adres korespondencyjny, dane kontaktowe wskazane przez ta
osobg, dane dotyczace wyksztalcenia oraz kwalifikacji zawodowych — art. 16 ust. 7 projektu
ustawy. Natomiast w art. 16 ust. 8 projektu ustawy wskazano, ze dane zwykte czlonkow
komisji bioetycznych przetwarzane w celu sporzadzenia oceny etycznej badania klinicznego
sa przechowywane przez okres 5 lat od poczatku roku kalendarzowego nastepujacego po
roku, w ktorym zakonczono badanie kliniczne, o ile przepisy prawa powszechnie
obowigzujacego nie stanowig inaczej, dane zwykle czlonkow komisji bioetycznych
przetwarzane w celu organizacji szkolen dla czlonkow komisji bioetycznych sg
przechowywane przez okres roku od zakonczenia szkolenia, dane czlonkéw komisji
bioetycznych, ktore ubiegaja si¢ o wpis na list¢ komisji bioetycznych, sg przechowywane do
momentu uzyskania wpisu na t¢ liste, dane przedstawiciela podmiotéw, o ktorych mowa w
art. 30 ust. 3, oraz ekspertow, o ktorych mowa w art. 30 ust. 4 i 5 projektu ustawy, sa
przechowywane przez okres 5 lat od poczatku roku kalendarzowego nastepujacego po roku, w
ktorym zakonczono badanie kliniczne, o ile przepisy prawa powszechnie obowigzujacego nie
stanowig inaczej, a dane czlonkow komisji bioetycznej, ktéra nie zostala wpisana na listg
komisji bioetycznych, sg przechowywane przez okres 6 miesiecy od dnia odmowy dokonania
wpisu komisji bioetycznej na t¢ liste, a nast¢pnie sg usuwane, w przypadku gdy nie zostanie

zlozony ponownie wniosek o wpis na liste¢ komisji bioetycznych.

W art. 17 projektu ustawy uregulowano kwestie zwigzane z wynagradzaniem cztonkow
Naczelnej Komisji Bioetycznej za sporzadzanie ocen etycznych oraz z kosztami dziatalnosci
Naczelnej Komisji Bioetycznej, w tym wynagrodzen osobowych obstugi Naczelnej Komisji
Bioetycznej. Srodki finansowe na wynagrodzenia dla czlonkéw zespolu opiniujacego
Naczelnej Komisji Bioetycznej, cztonkow zespolu opiniujagcego komisji bioetycznej, o ktorej
mowa w art. 21 ust. 1 pkt 2 projektu ustawy, przedstawicieli, o ktorych mowa w art. 30 ust. 3
projektu ustawy, i ekspertow, o ktorych mowa w art. 30 ust. 4 i 5 projektu ustawy, jezeli
zostali powotani oraz przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej i jego zastgpcy
pochodza z optat, o ktorych mowa w art. 58 ust. 2 projektu ustawy, wnoszonych na rachunek

bankowy Agenciji.

W art. 17 w ust. 1 okreslono maksymalne wysokosci tacznych wynagrodzen
miesigcznych poszczegdlnych czlonkdéw zespolow opiniujacych oraz przewodniczacego
Naczelnej Komisji Bioetycznej i jego zastgpcy. W przypadku cztonkdéw zespotow

opiniujacych taczne miesigczne wynagrodzenie kazdej z tych oséb za sporzadzenie oceny
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etycznej badania klinicznego nie moze przekroczy¢ 4-krotno$ci przecigtnego miesiecznego
wynagrodzenia w sektorze przedsiebiorstw bez wyptat nagroéd z zysku w czwartym kwartale
roku poprzedniego, ogloszonego w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Glownego Urzedu
Statystycznego w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”.
Natomiast 1Iaczne miesigczne wynagrodzenie przewodniczacego Naczelnej Komisji
Bioetycznej i jego zastepcy, dla kazdej z tych osoéb, nie moze przekroczy¢ 6-krotnosci ww.

wskaznika.

Ustalajac  wysoko$¢ wynagrodzenia czlonkéw Naczelnej Komisji Bioetycznej,
uwzgledniono wysokie wymagania, co do kompetencji zawodowych czlonkow Naczelnej
Komisji Bioetycznej 1 ograniczenia co do wykonywania innych zaje¢ zarobkowych. Nalezy

mie¢ takze na wzgledzie zakres przeprowadzanej oceny etycznej, ktory obejmuje:

1) sporzadzanie oceny etycznej badania klinicznego objetego wnioskiem o pozwolenie
na przeprowadzenie badania klinicznego, uwzgledniajacej aspekty ujete w czescei |
sprawozdania z oceny na uzytek pozwolenia na badanie kliniczne, o ktorych mowa
w art. 6 ust. 1 lit. a, b i e rozporzadzenia 536/2014, oraz aspekty ujete w czgsci 1l
sprawozdania z oceny, o ktorych mowa w art. 7 ust. 1 lit. a—c, e, f i h
rozporzadzenia 536/2014, wraz ze szczegdélowym merytorycznym uzasadnieniem w

przypadku negatywnej oceny;

2) sporzadzenie oceny etycznej istotnej zmiany badania klinicznego objetej
wnioskiem o pozwolenie na istotng zmian¢ badania klinicznego, uwzgledniajacej
aspekty ujete w czesci I i1 czesci II sprawozdania z oceny na uzytek wniosku o
pozwolenie na istotng zmian¢ badania klinicznego wraz ze szczegdélowym
merytorycznym uzasadnieniem w przypadku negatywnej oceny. Majac na
wzgledzie powyzsze, w projekcie ustawy zaproponowano nast¢pujacy sposob

wynagradzania za sporzadzenie oceny etycznej badania klinicznego.

W przypadku gdy ocen¢ etyczng badania klinicznego sporzadza Naczelna Komisja

Bioetyczna, optata, o ktorej mowa w art. 58 ust. 2, wnoszona na rachunek bankowy Agencji:

1) w wysokosci 60% tej oplaty jest przeznaczana na wynagrodzenia cztonkow zespohu
opiniujacego, o ktérym mowa w art. 30 ust. 1, oraz przedstawiciela, o ktorym
mowa w art. 30 ust. 3, i eksperta, o ktorym mowa w art. 30 ust. 4 i 5, w przypadku

ich powolania; kwot¢ dzieli si¢ rowno miedzy czlonkow zespotu opiniujacego, 0
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ktérych mowa w art. 30 ust. 1, oraz przedstawiciela, o ktérym mowa w art. 30

ust. 3, i eksperta, o ktérym mowa w art. 30 ust. 4 1 5, w przypadku ich powotania;

2) w wysokosci 35% tej oplaty jest przeznaczana na koszty dziatalno$ci Naczelnej

Komisji Bioetycznej;

3) w wysokosci 3% tej oplaty jest przeznaczane na wynagrodzenie przewodniczacego

Naczelnej Komisji Bioetycznej, a 2% na wynagrodzenie jego zastgpcey.

W przypadku gdy oceng etyczng badania klinicznego sporzadza komisja bioetyczna, o
ktorej mowa w art. 21 ust. 1 pkt 2, optata, o ktorej mowa w art. 58 ust. 2, wnoszona na

rachunek bankowy Agencji:

1) w wysokosci 60% tej oplaty jest przeznaczana na wynagrodzenia cztonkow zespotu
opiniujacego, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1, oraz przedstawiciela, o ktorym
mowa w art. 30 ust. 3, 1 eksperta, o ktérym mowa w art. 30 ust. 4 1 5, w przypadku
ich powotania; kwote dzieli si¢ rowno miedzy cztonkéw zespotu opiniujgcego, o
ktéorych mowa w art. 30 ust. 1, oraz przedstawiciela, o ktorym mowa w art. 30

ust. 3, i eksperta, o ktorym mowa w art. 30 ust. 4 i 5, w przypadku ich powotania;

2) w wysokosci 35% tej oplaty jest przeznaczana na koszty dziatalnosci Naczelnej

Komisji Bioetycznej;

3) w wysokosci 3% tej oplaty jest przeznaczane na wynagrodzenie przewodniczacego

Naczelnej Komisji Bioetycznej, a 2% na wynagrodzenie jego zastepcy.

Zaproponowany mechanizm zapewni adekwatng do nakladu pracy wysokos¢
wynagrodzenia za sporzadzenie oceny etycznej badania klinicznego, zapewni $rodki na
wynagrodzenie przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej i jego zastepcy, ktorych
zadania obejmuja takze biezace zarzadzanie pracami Naczelnej Komisji Bioetycznej i

czuwanie nad terminowym sporzadzaniem ocen etycznych badan klinicznych.

W  projekcie ustawy przewidziano takze, ze w przypadku gdy pozostang
niewykorzystane w danym roku budzetowym $rodki pochodzace z oplat za sporzadzenie
oceny etycznej badania klinicznego, w terminie do 31 stycznia roku nastepujacego po danym
roku budzetowym beda one przekazywane na Fundusz Kompensacyjny Badan Klinicznych, o
ktorym mowa w art. 41 ust. 1 projektu ustawy. Agencja Badan Medycznych sporzadza plan
prognoz przychodéow 1 wydatkoéw zabezpieczajacych dziatalno$¢ Naczelnej Komisji

Bioetycznej na nastgpny rok budzetowy, ktory przekazuje ministrowi wlasciwemu do spraw
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zdrowia nie pdzniej niz do 31 grudnia danego roku. Jednoczes$nie minister wiasciwy do spraw
zdrowia, biorgc pod uwage plan przychodow i wydatkow zabezpieczajacych dziatalnosc
Naczelnej Komisji Bioetycznej, o ktorym mowa w ust. 7, a w szczeg6lnosci prognozowang na
I kwartal danego roku planowang wysokos$¢ oplat, 0 ktorych mowa w ust. 4 pkt 2 1 ust. 5
pkt 2, tj. przeznaczonych z wplat sponsora na koszty dziatalno$ci Naczelnej Komisji
Bioetycznej, moze przeznaczy¢ cze$¢ srodkow, o ktorych mowa w ust. 6, na koszty zwigzane
z dziatalno$cia Naczelnej Komisji Bioetycznej, ale tylko w przypadku gdyby ciaglosé
dziatalnosci komisji w I kwartale roku nastgpnego byla zagrozona, biorac pod uwage

prognozowang liczb¢ nowo skladanych wnioskow, a zatem wplywow z oplfat.

Jednoczesnie nalezy zwroci¢ uwage, ze Srodki przeznaczone na koszty dziatalnosci
Naczelnej Komisji Bioetycznej podlegaja dwojakiemu ograniczeniu. Z jednej strony jest to
nie wigcej niz 35% optaty sponsora badania, z drugiej limity przewidziane w art. 91 ust. 6
ustawy, a mianowicie koszty zwigzane z obstugg Komisji przez Agencj¢ Badan Medycznych
w pierwszym roku nie mogg przekroczy¢ 4,1 min zL. W 2024 roku koszty te nie moga
przekroczy¢ 2,3 min zl. Natomiast w kolejnych latach maksymalny limit wydatkoéw na koszty
dziatalnosci Naczelnej Komisji Bioetycznej bedzie podlegat waloryzacji o $rednioroczny
wskaznik cen towarow i ustug konsumpcyjnych ogdétem w poprzednim roku kalendarzowym,
oglaszany przez Prezesa Gléwnego Urzedu Statystycznego na podstawie przepisOw ustawy z
dnia 17 grudnia 1998 r. o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spolecznych
(Dz. U. z 2022 r. poz. 504 i 1504). Obstuge administracyjno-biurowg Naczelnej Komisji
Bioetycznej zapewnia Agencja Badan Medycznych.

Obshuge administracyjno-biurowg Naczelnej Komisji Bioetycznej zapewnia Agencja
Badan Medycznych. Regulamin Naczelnej Komisji Bioetycznej, ktory zostanie okre§lony
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, w drodze rozporzadzenia, bedzie regulowat
takie kwestie jak: tryb pracy Naczelnej Komisji Bioetycznej, sposéb wynagradzania:
Przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej i jego zastepcy, czlonkow zespohu
opiniujgcego, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1 ustawy, przedstawiciela, o ktérym mowa w art.
30 ust. 3, 1 eksperta, o ktorym mowa w art. 30 ust. 4 i 5, oraz sposdb prowadzenia szkolen dla
cztonkéw komisji bioetycznych oraz osdb zapewniajacych obstuge komisji bioetycznych.
Minister, okre$lajac regulamin Naczelnej Komisji Bioetycznej, bedzie musiat mie¢ na uwadze

sprawnos¢, terminowos$¢ 1 transparentnos$¢ dzialania Naczelnej Komisji Bioetyczne;.

Decyzja 0 tym, czy wniosek bedzie opiniowany przez zespot opiniujacy Naczelnej

Komisji Bioetycznej czy tez przez wyznaczong komisje bioetyczng bedzie nalezata do
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przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej. Z uwagi na konieczno$¢ dochowania
krotkich terminow do wydania takiej opinii jest konieczne zapewnienie elastyczno$ci
dziatania Naczelnej Komisji Bioetycznej. Do przewodniczacego Naczelnej Komisji
Bioetycznej bedzie nalezata decyzji, czy biorac pod uwage obcigzenie komisji bioetycznych i
stopien skomplikowania danego wniosku, wniosek powinien by¢ skierowany do oceny do
komisji bioetycznej czy tez oceniony przez zespdt opiniujacy Naczelnej Komisji Bioetyczne;.
Zgodnie z art. 21 ust. 1 projektu ustawy przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetyczne;]
bedzie wyznaczal komisj¢ bioetyczng do sporzadzenia oceny etycznej badania klinicznego z
listy komisji bioetycznych, biorgc pod uwage: doswiadczenie komisji bioetycznej w
sporzadzaniu oceny etycznej badan klinicznych w danej dziedzinie medycyny 1 populacji
badanej charakterystycznej dla danego badania klinicznego, dla ktorego ma by¢ sporzadzona
ocena, oraz mozliwo$¢ terminowego sporzadzenia oceny etycznej badania klinicznego.
Ponadto jedng z informacji wymagang we wniosku o wpis na list¢ uprawnionych komisji
bioetycznych jest informacja o kwalifikacjach, wiedzy i doswiadczeniu cztonkow komisji
bioetycznej w danych obszarze specjalnosci. Na podstawie tych danych przewodniczacy
Naczelnej Komisji Bioetycznej bedzie mogt przesta¢ wniosek wymagajacy wiedzy specjalnej
do odpowiedniej komisji bioetycznej, posiadajacej cztonkow majacych odpowiednie do oceny

takich specjalistycznych wnioskéw kwalifikacje.

Komisje bioetyczne, o ktérych mowa, to komisje powolywane na podstawie ustawy z
dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Wpis na liste uprawnionych
komisji bioetycznych bedzie nastepowal na wniosek tej komisji — art. 18 ust. 2 projektu
ustawy. Wniosek bedzie podlegal ocenie Naczelnej Komisji Bioetycznej na podstawie
kryteriow zwigzanych z kwalifikacjami os6b wchodzacych w skfad komisji bioetycznej;
regulaminu  danej komisji  bioetycznej; posiadania infrastruktury informatycznej
zapewniajacej prawidlowy obieg dokumentdéw zgodnie z przepisami rozporzadzenia 536/2014
— art. 18 ust. 4 projektu ustawy. W przypadku pozytywnej oceny wniosku przewodniczacy
Naczelnej Komisji Bioetycznej dokonuje wpisu komisji bioetycznych na liste uprawnionych
do sporzadzania oceny etycznej badania klinicznego. Odmowa wpisu na liste komisji
bioetycznej nie stanowi decyzji administracyjnej. W przypadku odmowy wpisu na liste
przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej na pismie wskazuje warunki, jakie musi
speli¢ komisja bioetyczna, umozliwiajace uzyskanie ponownego wpisu na liste — art. 18

ust. 6 projektu ustawy.
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Przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej bedzie wyznaczat komisje bioetyczng
do sporzadzenia oceny etycznej badania klinicznego z listy komisji bioetycznych, biorac pod
uwage: doswiadczenie komisji bioetycznej w sporzadzaniu oceny etycznej opiniowaniu badan
klinicznych w dziedzinie medycyny 1 populacji badanej charakterystycznej dla danego
badania klinicznego, dla ktérego ma by¢ sporzadzona ocena, oraz mozliwos¢ terminowego

sporzadzenia oceny etycznej badania klinicznego — art. 21 ust. 2 projektu ustawy.

Jednoczesnie przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej okresowo, nie rzadziej
niz raz na 4 lata, bedzie weryfikowat spelnianie przez komisje bioetyczne wpisane na liste
komisji bioetycznych kryteriow — art. 20 ust. 1 projektu ustawy. Weryfikacja ta bedzie miata
charakter wtorny, gdyz pierwotna weryfikacja bedzie nastgpowata w momencie ubiegania si¢
o wpis na liste komisji bioetycznych uprawnionych do oceny etycznej wnioskow.
Projektowana weryfikacja komisji bioetycznych wpisanych na listg, nie rzadziej niz co cztery
lata, ma na celu ewaluacj¢ ich funkcjonowania — co jest standardem minimum proponowany
w projekcie ustawy. Jednakze czgstotliwo$¢ dokonywanych weryfikacji bedzie zwigzana z
oceng biezacego funkcjonowania kazdej z komisji. W kazdym przypadku powziecia
watpliwosci co do dzialania komisji bioetycznej wpisanej na takag list¢ (wynikajacych z
nieterminowego przedkiadania oceny, ich jakoSci czy zmiany skladu komisji)
przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej bedzie mial mozliwo$¢ przeprowadzenia
weryfikacji w dowolnym czasie. W przypadku skreslenia komisji bioetycznej z listy
przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej wskazuje warunki, jakie musi spehié
komisja bioetyczna, aby zosta¢ ponownie wpisana na liste — art. 20 ust. 3 projektu ustawy. W
celu zapewnienia aktualno$ci danych dotyczacych komisji bioetycznych wpisanych na liste w
projekcie ustawy przewidziano obowigzek informowania przez te komisje bioetyczne o
wszystkich zmianach, ktéore moga mie¢ wpltyw na spelienie kryteriow wpisania na liste

uprawnionych komisji bioetycznych.

W rozdziale 5 projektu ustawy uregulowano zasady sporzadzania oceny etycznej

badania klinicznego oraz zasady wspolpracy Naczelnej Komisji Bioetycznej z Urzgdem.

Zakres zadan uprawnionych komisji bioetycznych wynika z rozporzadzenia 536/2014
regulujacego procedure takiej oceny i1 prowadzenia postgpowania w sprawie wydania
pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego. Przewodniczacy Naczelnej Komisji
Bioetycznej, wyznaczajac komisj¢ bioetyczng z listy, udost¢pnia jej wniosek i dokumentacje

badania klinicznego w portalu UE — art. 21 ust. 3 projektu ustawy.
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Zgodnie z art. 22 ust. 1 projektu ustawy do zespotu opiniujacego Naczelnej Komisji

Bioetycznej oraz zespotu opiniujacego zadan komisji bioetycznej nalezy:

1) sporzadzanie oceny etycznej badania klinicznego objetego wnioskiem o wydanie
pozwolenia na badanie kliniczne, uwzgledniajacej aspekty ujete w czesci I sprawozdania
z oceny wniosku o rozpoczecie badania klinicznego, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1
lit. a, b oraz e rozporzadzenia 536/2014, oraz aspekty ujete w czesci 11 sprawozdania z
oceny wniosku o rozpoczgcie badania klinicznego, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1 lit. a—
c, e, f oraz h rozporzadzenia 536/2014, wraz ze szczegélowym merytorycznym

uzasadnieniem w przypadku negatywnej oceny;

2) sporzadzenie oceny etycznej istotnej zmiany badania klinicznego objetej wnioskiem o
wydanie pozwolenia na istotng zmian¢ badania klinicznego, uwzgledniajacej aspekty
ujete w czesSci I 1 czesci 1l sprawozdania z oceny wniosku o rozpoczecie badania
klinicznego na uzytek wniosku o wydanie pozwolenia na istotng zmiang badania
klinicznego wraz ze szczegblowym merytorycznym uzasadnieniem w przypadku

negatywnej oceny;

3) wspolpraca z Naczelng Komisja Bioetyczng i wyznaczong komisjg bioetyczng w

zakresie oceny etycznej badania klinicznego.

W celu zapewnienia sporzadzania rzetelnych ocen etycznych w art. 23-29 projektu
ustawy przewidziano rozwigzania umozliwiajagce uzyskiwanie przez Naczelng Komisje
Bioetyczng czy komisje bioetyczne dodatkowych informacji od sponsora (czyli mozliwos¢
zadawania pytan). Ocena etyczna badania moze by¢ pozytywna, pozytywna warunkowa lub
negatywna. W swojej ocenie komisja moze rowniez zwroci¢ si¢ o dodatkowe informacje od
sponsora. W takim przypadku musi by¢ zapewniona mozliwo$¢ oceny uzupelien. Wskazane
jest rowniez, aby pytania byly przygotowywane w wersji dwujezycznej (w jezyku polskim i
angielskim). Przepisy te zapewnig ww. komisjom wickszy udzial w procesie wydawania
pozwolenia np. na rozpoczgcie badania klinicznego. W projektowanych przepisach okreslone
zostaly rowniez terminy, w ktorych ostateczne oceny etyczne musza zosta¢ przekazane do

Prezesa Urzedu.

W projekcie ustawy przyjeto, ze regulacje dotyczace procedury oceny etycznej
wniosku, ktore stosuje si¢ do komisji bioetycznej oceniajacej wniosek, beda tez miaty
zastosowanie do zespolu opiniujacego powotanego przez przewodniczacego Naczelnej

Komisji Bioetycznej, sposrod sktadu Naczelnej Komisji Bioetyczne;.
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W art. 30 ust. 1 i 2 projektu ustawy proponuje si¢, aby sktad dokonujacy oceny etyczne;j
whniosku liczyt od 5 do 7 0s6b oraz przewodniczacy tego zespotu, przy zapewnieniu, ze w

sktad zespohu opiniujacego wchodzi co najmnie;j:

1) jeden czlonek posiadajacy wyksztalcenie w dyscyplinie naukowej: nauki medyczne,
nauki farmaceutyczne lub nauki o zdrowiu i co najmniej 10 lat doswiadczenia
zawodowego w zakresie: wykonywania zawodu lekarza, lekarza dentysty, pielegniarki,
potoznej, diagnosty laboratoryjnego, farmaceuty lub prowadzenia badan naukowych w

dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu, w szczeg6lnosci badan klinicznych;

2) jeden czlonek posiadajacy wyksztalcenie w dyscyplinie naukowej filozofia, nauki

teologiczne 1 co najmniej 5 lat doswiadczenia zawodowego w zakresie bioetyki,

3) jeden czlonek posiadajacy wyksztalcenie w dyscyplinie naukowej nauki prawne i co
najmniej 3 lata doswiadczenia zawodowego w zakresie wykonywania wymagajacych
wiedzy prawniczej czynno$ci bezposrednio zwigzanych ze stosowaniem prawa
medycznego lub tworzeniem projektéw aktow normatywnych zwigzanych z prawem

medycznym oraz z prawem farmaceutycznym.

Dodatkowo, jezeli w skladzie zespolu opiniujagcego nie bedzie przedstawiciela
potencjalnych uczestnikow badania klinicznego lub pacjentow bedacych dorostymi osobami
niezdolnymi do samodzielnego wyrazenia Sswiadomej zgody na udzial w badaniu Klinicznym,
w przypadku badania klinicznego z wudzialem pacjentow 2z chorobg przewlekla
uniemozliwiajagcg samodzielne wyrazenie takiej zgody; pacjentow innych niz okresleni
powyzej; organizacji pacjentdw wpisanych do wykazu organizacji pacjentdéw, o ktorych
mowa w art. 55a ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta, przewodniczacy zespotu opiniujagcego bedzie mial obowigzek zasiegnag¢ ich opinii

wyznaczajac jej zakres i termin wydania — art. 30 ust. 3 projektu ustawy.

Jednoczesnie przewiduje si¢, ze jezeli w skladzie zespotu wydajacego ocene etyczng
badania klinicznego w stosunku do badania klinicznego prowadzonego: z udzialem
matoletniego — nie wchodzi lekarz specjalista w dziedzinie, ktorej dotyczy badanie kliniczne
majacej wspolny modut podstawowy w zakresie pediatrii, komisja bioetyczna zasigga opinii
eksperta; z udziatlem osob niezdolnych do samodzielnego wyrazenia $wiadomej zgody — nie
wchodzi lekarz specjalista z dziedziny medycyny, ktorej dotyczy badanie kliniczne, komisja
bioetyczna zasigga opinii eksperta w dziedzinie, ktorej dotyczy badanie kliniczne,

wyznaczajac jej zakres i termin wydania. Dodatkowo, w przypadku zlozonej problematyki
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objetej wnioskiem, przewodniczacy zespohu opiniujacego moze zasiegnac opinii ekspertow —
art. 30 ust. 5 projektu ustawy. Koszty takiej dodatkowej opinii pokrywa Naczelna Komisja
Bioetyczna albo wyznaczona do oceny etycznej komisja bioetyczna — art. 30 ust. 6 projektu

ustawy.

W art. 31 ust. 1 projektu ustawy wskazano, ze zespot opiniujacy, ktory sporzadzit dla
danego badania klinicznego oceng etyczng, jest rOwniez wyznaczany do realizacji wszystkich
innych zadan zwigzanych z tym badaniem klinicznym. W przypadku gdy ocene¢ etyczna
badania klinicznego sporzadzit zespol opiniujacy wyznaczonej komisji bioetycznej, ktora
zostala skreslona z listy komisji bioetycznych, zadania zwigzane z dalsza oceng etyczng
wniosku zespot opiniujacy Naczelnej Komisji Bioetycznej albo zespdt opiniujacy innej
wyznaczonej komisji bioetycznej oraz przewodniczacy komisji bioetycznej wykreslonej z
listy komisji bioetycznych jest obowigzany do przekazania catej dokumentacji zespotowi
opiniujacemu, ktory bedzie dokonywat oceny etycznej wniosku, w terminie 3 dni roboczych

od dnia otrzymania wniosku — art. 31 pkt 2 projektu ustawy.

Zgodnie z art. 9 rozporzadzenia 536/2014 panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby osoby
walidujace i oceniajgce wniosek nie pozostawaty w konflikcie interesow, byly niezalezne od
sponsora, osrodka badan klinicznych oraz od badaczy bioragcych udzial w badaniu oraz oso6b
finansujagcych dane badanie kliniczne, a takze aby nie podlegaly Zzadnym innym
niepozagdanym wpltywom. W zwigzku z powyzszym w art. 32 ust. 1 projektu ustawy,
podobnie jak w odniesieniu do czlonkéw Naczelnej Komisji Bioetycznej, wprowadzono
przepisy gwarantujace brak konfliktu na poziomie czlonkéw komisji bioetycznej lub
ekspertow. Czlonek zespolu opiniujgcego, jego matzonek, rodzenstwo oraz krewny i
powinowaty do drugiego stopnia w linii prostej, przedstawiciel, o ktérym mowa w art. 30 ust.
3, ekspert, o ktorym mowa w art. 30 ust. 4 1 5, oraz osoba, z ktérg pozostaje we wspdolnym

pozyciu, nie moga:

1) wykonywa¢ dziatalno$ci gospodarczej i by¢ cztonkiem organdéw spotek handlowych lub
przedstawicielem przedsigbiorcow wykonujacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie
doradztwa zwigzanego z badaniami klinicznymi i prowadzenia badan klinicznych z
wylaczeniem pehienia roli badacza oraz roli badacza bgdacego sponsorem badania

niekomercyjnego;

2)  by¢ cztonkami organdéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji wykonujacych powyzsza

dziatalnos¢;
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3) posiada¢ akcji lub udzialow w spotkach handlowych i spétdzielniach wykonujacych

powyzsza dziatalno$c¢;

4) by¢ osoba odpowiedzialng za planowanie lub przeprowadzenie badania klinicznego,

bedacego przedmiotem oceny etycznej;

5) prowadzi¢ badania klinicznego objetego postgpowaniem w sprawie sporzadzenia oceny
etycznej badania klinicznego Iub uczestniczy¢ w przeprowadzaniu tego badania
klinicznego oraz pei¢ funkcji zarzadczej w osrodku badawczym, w ktérym ma by¢

prowadzone badanie kliniczne, ktorego dotyczy ocena;

6) by¢ zatrudnieni w podmiotach prowadzacych dzialalnos¢ w zakresie doradztwa

zwigzanego z badaniami klinicznymi 1 prowadzenia badan klinicznych.

W celu zapewnienia skutecznej realizacji projektowanych wytaczen, proponuje sie aby
cztonek zespotu opiniujacego oraz ekspert, sktadat przewodniczagcemu komisji bioetycznej
oswiadczenie o niezachodzeniu powyzszych okolicznosci, pod rygorem odpowiedzialnosci
karnej za sktadanie falszywych oswiadczen. W przypadku watpliwosci co do prawidtowosci
tresci ww. oswiadczenia przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej lub wyznaczonej
komisji bioetycznej bedzie przekazywal do Centralnego Biura Antykorupcyjnego
oswiadczenie do weryfikacji. Jednoczesnie wystgpienie takich okolicznosci bedzie stanowi¢
przestanke do odwotania przez przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej lub
wyznaczonej komisji bioetycznej czlonka ze sktadu zespohu opiniujgcego lub do zasiggniecia
przez przewodniczacego zespolu opiniujgcego opinii innej osoby w przypadku
przedstawiciela, o ktorym mowa w art. 30 ust. 3, lub eksperta, o ktorym mowa w art. 30 ust. 4

i 5 projektu ustawy.

W art. 33 i art. 34 projektu ustawy okre$lono procedure podejmowania uchwat przez
zespot opiniujacy. Ocena etyczna badania klinicznego bedzie przyjmowana w drodze
uchwaty, wiekszos$cia 3/4 gloséw w glosowaniu jawnym. W celu zapewnienia przyjecia takiej
uchwaly (czy to negatywnej czy pozytywnej) w projekcie ustawy wylaczono mozliwos¢
wstrzymania si¢ od glosu, co ma zapobiega¢ paralizowaniu prac komisji bioetycznej.
Nieosiggnigcie wymaganej wigkszosci glosow bedzie skutkowato negatywna oceng etyczna
badania klinicznego. Jednocze$nie cztonek zespotu opiniujacego, ktory glosowat za odmienna
oceng etyczna badania klinicznego niz zawarta w przyjetej uchwale, ma prawo do
sporzadzenia zdania odr¢bnego, ktore stanowi zalacznik do uchwaty — art. 33 projektu

ustawy.
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Ocena etyczna badania sporzadzana przez Naczelng Komisj¢ Bioetyczng lub komisje
bioetyczne jest czgscia skladowa decyzji wydawanej przez Prezesa Urzedu, stad tez nie
przyshuguje od niej odwotanie — art. 34 ust. 1 projektu ustawy. Niemniej jednak okres§lono, ze
w przypadku gdy podstawa odwotania od decyzji Prezesa Urzgdu jest negatywna ocena
etyczna badania klinicznego, Prezes Urzgedu w terminie 3 dni roboczych od otrzymania
odwotania zwraca si¢ do Naczelnej Komisji Bioetycznej o wydanie ponownej oceny etyczne;.
Przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej wyznacza komisj¢ bioetyczng, ktéra wyda
ponowng oceng. Jezeli pierwsza ocena etyczna badania klinicznego zostala wydana przez
wyznaczong komisje bioetyczng, ponowng oceng¢ wydaje inna komisja bioetyczna albo
Naczelna Komisja Bioetyczna. Natomiast jezeli pierwsza ocena zostala wydana przez
Naczelng Komisje Bioetyczng, ponowng oceng wydaje wyznaczona komisja bioetyczna albo
zespot opiniujgcy Naczelnej Komisji Bioetycznej w innym sktadzie — art. 34 ust.2 i 3

projektu ustawy.

Projektowany rozdzial 6 projektu ustawy dotyczy sponsora, glownego badacza i
badacza. W art. 36 ust. 1 projektu ustawy okreslono, ze do obowigzkdéw sponsora badania
klinicznego nalezy realizacja obowigzkow wynikajacych z rozporzadzenia 536/2014 oraz
uzyskanie w formie pisemnej zgody glownego badacza i badacza na dost¢p do dokumentow

zrodlowych.

Konieczno$¢ uzyskania przez sponsora pisemnej zgody glownego badacza i badacza na
dostep do dokumentow zrodlowych wynika z zatgcznika nr 1 do rozporzadzenia 536/2014
pn. Dokumentacja pierwotnego wniosku, cz¢gs¢ D pn. Protokél, z pkt 17 lit. ah wynika, ze
protokot zawiera przynajmniej ,,o§wiadczenie sponsora (w protokole albo w oddzielnym
dokumencie) potwierdzajace, ze badacze i1 instytucje zaangazowane w badanie kliniczne
zezwola na monitorowanie badania klinicznego, audyty oraz inspekcje organow

regulacyjnych, w tym na bezposredni dostgp do danych Zrédtowych 1 dokumentéw™.

Art. 36 ust. 2 projektu ustawy stanowi natomiast, ze jezeli do przetwarzania, w celu
naukowym w zakresie niezbednym do realizacji badania klinicznego, danych uzyskanych w
zwigzku z badaniem klinicznym sa wykorzystywane metody oparte na informatycznych
systemach przechowywania danych, sponsor przed rozpoczgciem przetwarzania tych danych

jest obowigzany do:

1) zapewnienia w formie pisemnej instrukcji stosowania informatycznego systemu

przechowywania danych;
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2) udokumentowania, ze informatyczny system przechowywania danych zostat

wprowadzony po dokonaniu oceny bezpieczenstwa jego stosowania i funkcjonalnosci;

3) zapewnienia dost¢gpu do informatycznego Systemu przechowywania danych i zmiany
danych w taki spos6b, aby mozliwa byla wsteczna weryfikacja wprowadzonych zmian
danych (tj. sposob prowadzenia dokumentacji badania klinicznego umozliwiajacy
przesledzenie wstecz przebiegu tego badania i wszelkich zwigzanych z nim zdarzen i

wydanych decyzji);

4) wskazania 0sOb upowaznionych do przetwarzania danych osobowych w
informatycznych systemach przechowywania danych uzyskanych w zwigzku z

badaniem klinicznym.

W art. 36 ust. 3 projektu ustawy wprowadzono zobowigzanie sponsora do zapewnienia
mozliwosci pordéwnania danych przetworzonych z danymi oryginalnymi, w przypadku gdy

zgromadzone dane ulegng przetworzeniu.

Art. 37 projektu ustawy okresla kto moze pehli¢ role glownego badacza. Gléwnym
badaczem w badaniu klinicznym produktu leczniczego prowadzonym na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej moze by¢ posiadajacy prawo wykonywania zawodu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej lekarz, lekarz dentysta, pielegniarka albo potozna posiadajgca
dyplom ukonczenia studiéw na kierunku pielegniarstwo lub potoznictwo. W przypadku gdy
gldéwnym badaczem bedzie pielegniarka lub potozna, wprowadzono dodatkowy wymog, aby

jednym z badaczy w zespole badawczym byl lekarz lub lekarz dentysta.

Zgodnie z art. 38 projektu ustawy gléwny badacz oraz badacz s3 obowigzani do

realizacji obowigzkow wynikajacych z rozporzadzenia 536/2014.

Rozdziatl 7 projektu ustawy reguluje odpowiedzialno$¢ badacza i sponsora za szkody

powstale w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego

Zgodnie z art. 76 ust. 1 rozporzadzenia 536/2014 panstwa czlonkowskie zapewnig
funkcjonowanie systemoéw odszkodowan za szkody poniesione przez uczestnikow wynikajace
z udziatu w badaniu klinicznym prowadzonym na ich terytorium w formie ubezpieczenia,
gwarancji lub podobnych rozwigzan réwnowaznych pod wzgledem celu, ktéra jest

odpowiednia do charakteru i skali ryzyka.

W projektowanej ustawie wprowadzono zasad¢ odpowiedzialnosci badacza i sponsora

oparta na zasadach ogolnych. Badacz i1 sponsor beda ponosi¢ odpowiedzialno$¢ za
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wyrzadzenie szkody uczestnikowi badania klinicznego wynikajace z ich dziatania lub
zaniechania — art. 39 projektu ustawy. Badacz i sponsor nie bgdg ponosi¢ odpowiedzialnosci
solidarnej w rozumieniu ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny (Dz. U. z 2022
r. poz. 1360, z p6zn. zm) — zaréwno badacz, jak i sponsor, kazdy odrgbnie, bedzie ponosit
odpowiedzialno§¢ za wyrzadzenie szkody uczestnikowi badania klinicznego wynikajace z
jego dziatania lub zaniechania. Podkreslic nalezy, ze wprowadzenie odpowiedzialnosci
solidarnej badacza 1 sponsora, oznaczaloby drastyczne zwigkszenie odpowiedzialnos$ci
badacza za dzialania sponsora, na ktore nie ma on zadnego wplywu. Nalezy zauwazy¢, ze
celem rozporzadzenia 536/2014 jest zwigkszenie bezpieczenstwa badan klinicznych, dlatego
tez w projektowanej ustawie wprowadzano co do zasady obowigzkowe ubezpieczenie
badacza oraz sponsora, jak rowniez dodatkowo dochodzenie odszkodowania ze specjalnie
powotywanego Funduszu Kompensacyjnego Badan Klinicznych. Majac na wzgledzie
powyzsze, a w szczegdlnosci zwigkszenie bezpieczenstwa badan klinicznych, nie jest zasadne
wprowadzenie tak daleko idacego rozszerzenia odpowiedzialnosci, jak odpowiedzialnosé

solidarna badacza i sponsora.

Zgodnie z art. 40 ust. 1 projektu ustawy ubezpieczenie od odpowiedzialnosci cywilnej
jest obowigzkowe zarowno dla badacza, jaki i sponsora. Jednocze$nie przewidziano, ze w
przypadku badania klinicznego o niskim stopniu interwencji, sponsor niec bedzie musiat
zawiera¢ umowy ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej za szkody wyrzadzone przez
niego w zwiazku z prowadzeniem badania klinicznego. Przewidziane zwolnienie sponsora z
obowigzku zawarcia umowy ubezpieczenia od odpowiedzialnosci cywilnej za szkody
powstale w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego o niskim stopniu interwencji jest
dopuszczalne zgodnie z rozporzadzeniem 536/2014. Badania kliniczne o niskim stopniu
interwencji wiagza si¢ z bardzo niskim ryzykiem dla uczestnikdw zwigzanym z wystgpieniem
uszczerbku na zdrowiu w zwiazku z udzialem w badaniu klinicznym. Jednocze$nie w
projekcie ustawy przewidziano obowiazek dotaczenia przez sponsora do wniosku o wydanie
pozwolenia na badanie kliniczne dowodu ubezpieczenia potwierdzajacego zawarcie umowy
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej — art. 40 ust. 3 projektu ustawy. Ubezpieczeniem
odpowiedzialnosci cywilnej jest objeta odpowiedzialno$¢ cywilna badacza i sponsora za
szkode polegajaca na uszkodzeniu ciala, rozstroju zdrowia lub §mierci uczestnika badania
klinicznego, w okresie trwania ochrony ubezpieczeniowej, wyrzadzona w zwiazku z
prowadzeniem badania klinicznego — art. 40 ust. 4 projektu ustawy. Jednocze$nie uzasadnione

jest, aby z zakresu tego ubezpieczenia wylaczy¢ odpowiedzialno$¢ za enumeratywnie
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okreslone w art. 40 ust. 5 szkody — wylaczenia zawierajg przypadki spolecznie uzasadnione
oraz sytuacje nadzwyczajne, ktérym nie mozna zapobiec. Termin powstania obowiazku
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej zostat uzalezniony od dnia zlozenia wniosku o
pozwolenie na  prowadzenie  badania  klinicznego.  Obowigzek  ubezpieczenia

odpowiedzialnosci cywilnej bedzie powstawat najpozniej w dniu zlozenia tego wniosku.

Natomiast w art. 40 ust. 8 projektu ustawy okreslono minimalng sume¢ gwarancyjng
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej, w odniesieniu do jednego zdarzenia oraz
wszystkich zdarzen, ktorych skutki sg objete umowa ubezpieczenia odpowiedzialnosci
cywilnej za szkody wyrzadzone w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego,
uzalezniajac jg 0d liczby uczestnikow badania klinicznego przyjmujacych badany produkt
leczniczy lub znajdujacych si¢ w grupie kontrolnej. W zaleznosci od liczby uczestnikow

minimalna suma gwarancyjna bedzie wynosi¢ rownowarto$¢ w ztotych:
1) w przypadku liczby uczestnikow badania klinicznego do 50 oséb — 2 000 000 euro;

2) w przypadku liczby uczestnikow badania klinicznego powyzej 50 osoéb — 5 000 000

euro.

Dodatkowo w celu zagwarantowania uczestnikom badan klinicznych szybszej i
prostszej drogi dochodzenia rekompensaty za poniesione w zwigzku z badaniem klinicznym
szkody proponuje si¢ powolanie specjalnego Funduszu Kompensacyjnego Badan
Klinicznych, ze srodkéw ktorego beda wyptacane §wiadczenia uczestnikom badan. Nalezy
zauwazy¢, ze na gruncie obecnie obowigzujacych przepisow jedyng droga do uzyskania
odszkodowania z tytulu szkdéd poniesionych w zwigzku z uczestniczeniem w badaniu
klinicznym jest dochodzenie roszczen (w oparciu o zasad¢ winy) od ubezpieczyciela lub

wytoczenie sprawy sadowej, co skutkuje znikoma liczbg wyptacanych odszkodowan.

Podobnie jak w przypadku rozwigzan przyjetych w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r.
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta w odniesieniu do ustalania odszkodowania
i zado$¢uczynienia w odniesieniu do zdarzen medycznych (bedacych nastgpstwem udzielania
Swiadczen zdrowotnych w szpitalu), w projektowanej ustawie wprowadzono dodatkowe
rozwigzanie w celu podwyzszenia ochrony pacjenta — uczestnika badan klinicznych,
utatwiajagce mu uzyskanie odszkodowania za ewentualne szkody na zdrowiu, ktoére odniost
w wyniku udzialu w badaniu klinicznym. Podobnie jak w przypadku odszkodowania za
zdarzenia medyczne, nie wylacza to prawa uczestnika badania klinicznego do dochodzenia

odszkodowania od ubezpieczyciela czy wystapienia na droge sadowa. Jest to dodatkowy
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srodek umozliwiajacy uzyskanie odszkodowania bez wchodzenia na droge sadowa i
ponoszenia zwigzanych z tym duzych kosztow sadowych. W modelu tym nie ma przy tym

wymogu udowodnienia, by szkoda byla wynikiem zawinionego zachowania.

Zgodnie z projektem kazdy sponsor przed rozpoczgciem badania klinicznego bedzie
wnosit wptate na Fundusz Kompensacyjny Badan Klinicznych, zwany dalej ,,Funduszem”,
bedacy panstwowym funduszem celowym, ktorego dysponentem bedzie Rzecznik Praw
Pacjenta. Rzecznik bedzie sporzadzal roczny plan finansowy Funduszu we wspolpracy z
ministrem wlasciwym do spraw zdrowia 1 w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw
finanséw publicznych. Rzecznik bedzie rowniez sporzadzal sprawozdanie z realizacji
rocznego planu finansowego Funduszu, ktore bedzie przekazywal ministrowi wiasciwemu do
spraw zdrowia oraz ministrowi wlasciwemu do spraw finansow publicznych. W zakresie
nieuregulowanym w ustawie, stosowac si¢ bedzie przepisy ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o

finansach publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 1634, z p6zn. zm.).

Przychodami Funduszu, zgodnie z art. 41 projektu ustawy, beda: wptaty od sponsorow
badan klinicznych, optaty od wniesionych wnioskéw 1 odwotan, odsetki od zgromadzonych
srodkéw, darowizny, spadki i zapisy oraz inne wplywy. Przychodem Funduszu beda takze
niewykorzystane w poprzednim roku kalendarzowym s$rodki z oplat przeznaczonych na
wynagrodzenia czlonkow zespotu opiniujacego, przedstawicieli, o ktérych mowa w art. 30
ust. 3 ustawy, 1 ekspertow, o ktorych mowa w art. 30 ust. 4 1 5 ustawy, przewodniczacego
Naczelnej Komisji Bioetycznej 1 jego zastepcy oraz niewykorzystane $rodki z optat
przeznaczonych na koszty dziatalnosci Naczelnej Komisji Bioetycznej. Ze srodkéw Funduszu
bedg pokrywane koszty zwigzane z realizacjg wyplat Swiadczen kompensacyjnych, zwroty
oplat w przypadku uwzglednienia odwotania, niewykorzystane srodki z optat przeznaczonych
na koszty dziatalno$ci Naczelnej Komisji Bioetycznej oraz wynagrodzenia czlonkow
zespolow opiniujacych, odsetki za nieterminowe wyplaty $wiadczen kompensacyjnych,
koszty bezposrednio zwigzane z biezacym funkcjonowaniem Funduszu, a takze koszty
zwigzane z prowadzeniem postgpowan w sprawie swiadczenia kompensacyjnego oraz obstugi
i funkcjonowania Zespoli do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Badan

Klinicznych i Komisji Odwolawczej.

Zgodnie z art. 42 projektu ustawy skladka wnoszona przez sponsordw na rzecz
Funduszu naliczana bedzie od kazdego wniosku o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne 1
bedzie nalezna z dniem zlozenia takiego wniosku. Wysoko$¢ wplaty na Fundusz bedzie

uzalezniona od liczby uczestnikow badania klinicznego przyjmujacych badany produkt
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leczniczy lub znajdujacych si¢ w grupie kontrolnej. Dlatego tez przyjeto, ze wysokos$¢ wplaty

na Fundusz bedzie wynosita rownowarto$¢ w ztotych:
1) w przypadku liczby uczestnikoéw badania klinicznego do 20 os6b — 2000 euro;

2) w przypadku liczby uczestnikow badania klinicznego od 21 do 50 oséb — 4000

euro;
3) w przypadku liczby uczestnikow badania klinicznego od 51-100 os6b — 6000 euro;

4) w przypadku liczby uczestnikow badania klinicznego powyzej 100 oséb — 10 000

euro.

Projektowana wysoko$¢ wplaty na Fundusz zagwarantuje ptynnos$¢ finansowg Funduszu i
posiadanie $srodkoéw na realizacje zadan ustawowych, w szczegdlnosci wyplate §wiadczen na
rzecz uczestnikow badan klinicznych. Wysoko$¢ wplat wnoszonych przez sponsoréw badan
klinicznych powinna zatem zapewnia¢ odpowiednig ilo§¢ $rodkow 1 zabezpieczad
nieprzerwane 1 terminowe dokonywanie wyplat $wiadczen kompensacyjnych, a takze
pokrywanie innych kosztow zwigzanych z prowadzeniem postgpowan w sprawie swiadczenia
kompensacyjnego oraz obshugi i funkcjonowania Zespotu do spraw Swiadczen z Funduszu
Kompensacyjnego Badan Klinicznych i Komisji Odwotawczej celem zatatwiania spraw z
dochowaniem ustawowych terminéw. Rzecznik Praw Pacjenta, jako dysponent Funduszu,
powinien na biezgco monitorowa¢ stan ww. S§rodkdw 1 w razie zagrozenia ptynnosci
finansowej Funduszu — odpowiednio wcze$niej zasygnalizowaé t¢ kwestiec ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia celem zwigckszenia wysokoSci wplat przez zmiang aktu
wykonawczego do ustawy. Zwrot skiadek przekazanych na Fundusz bedzie dopuszczalny
wylacznie, w przypadku gdy: sponsor nie otrzyma pozwolenia na badanie kliniczne;
pozwolenie na badanie kliniczne wygasnie lub zostanie cofni¢te przez rozpoczgciem badania
klinicznego albo gdy z przyczyn innych badanie kliniczne nie zostanie rozpoczete; wplata
zostanie dokonana w kwocie przewyzszajacej wysokos$¢ skladki; wplata zostanie dokonana
przez podmiot niezobowigzany do jej uiszczania. W takim przypadku sponsor oraz podmiot

niezobowigzany bedzie mogl wystapi¢ o zwrot wplaty. Roszczenia te przedawniaja si¢ z
uplywem 3 lat.

Rzecznik Praw Pacjenta bedzie uprawniony do weryfikowania prawidfowosci wysokosci
whniesionej wptaty na Fundusz na podstawie danych zawartych w bazie danych UE, o ktorej

mowa w art. 81 ust. 1 rozporzadzenia 536/2014 — art. 43 projektu ustawy.
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W projekcie ustawy uregulowano szczegdtowa procedurg wystepowania z wnioskiem do
Rzecznika Praw Pacjenta o otrzymanie $wiadczenia przez uczestnika badan klinicznych w
zwiagzku ze szkoda powstalg na skutek udzialu w badaniu klinicznym. Wniosek ten bgdzie
inicjowat postepowanie administracyjne, w zwiazku z czym w zakresie nieuregulowanym w
ustawie zastosowanie znajdg przepisy ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks

postgpowania administracyjneg0. Strong tego postgpowania bedzie wnioskodawca.

Osobg uprawniong do zlozenia wniosku o przyznanie §wiadczenia kompensacyjnego jest
uczestnik badania klinicznego, a w przypadku $mierci uczestnika badania klinicznego — osoba
najblizsza. W przypadku osoby, ktora nie moze dziala¢ samodzielnie, z wnioskiem wystepuje
jej przedstawiciel ustawowy. Zlozenie wniosku o przyznanie $§wiadczenia kompensacyjnego
bedzie podlega¢ optacie w wysokosci 300 zi. Stosownie do ogdlnych zasad postepowania
administracyjnego, w przypadku niewatpliwej niemoznosci poniesienia przez stron¢ opflaty,

organ moze jg zwolni¢ w cato$ci lub w czgséci od jej ponoszenia.

Whniosek o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego moze by¢ zlozony w terminie
roku od dnia, w ktorym wnioskodawca dowiedziat si¢ o uszkodzeniu ciata lub rozstroju
zdrowia albo o $mierci uczestnika badania klinicznego, jednakze termin ten nie moze by¢
dtuzszy niz 3 lata od dnia, w ktérym nastapito zdarzenie skutkujace uszkodzeniem ciata lub
rozstrojem zdrowia albo $miercig uczestnika badania klinicznego. Przyjgte terminy sg
analogiczne z terminami przyjetymi w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta w odniesieniu do ustalania odszkodowania i zado$¢uczynienia w

przypadku zdarzen medycznych.

Rzecznik Praw Pacjenta udostepni na stronie internetowej urzedu obstugujacego wzor
wniosku o przyznanie §wiadczenia kompensacyjnego umozliwiajagcy podanie wymaganych
danych i informacji w postaci elektronicznej, a takze umozliwi przestanie wniosku o
przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego w postaci elektronicznej wraz z zalacznikami z

zapewnieniem bezpieczenstwa przekazywanych danych i informacji.

Postgpowania w sprawie $wiadczenia kompensacyjnego nie wszczyna si¢, a wszczete
umarza, w przypadku gdy w zwigzku z tym samym zdarzeniem prawomocnie 0sagdzono
sprawe o odszkodowanie lub zado$¢uczynienie albo gdy toczy si¢ postgpowanie cywilne w

sprawie 0 odszkodowanie lub zado$¢uczynienie.

Przewiduje sie powolanie przy Rzecznika Praw Pacjenta Zespotu do spraw Swiadczen z

Funduszu Kompensacyjnego Badan Klinicznych, do zadan ktérego nalezalo bedzie
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wydawanie w toku postgpowania w sprawie $wiadczenia kompensacyjnego opinii w
przedmiocie wystgpienia uszkodzenia ciala lub rozstroju zdrowia albo $mierci uczestnika
badania klinicznego w wyniku udziatu w badaniu klinicznym, a takze charakteru nastgpstw
zdrowotnych oraz stopnia dolegliwosci wynikajacych z uszkodzenia ciala lub rozstroju
zdrowia, w tym w zakresie ucigzliwosci leczenia, uszczerbku na zdrowiu lub pogorszenia
jakosci zycia. Czlonkowie Zespotu beda ekspertami (biegtymi), niezaleznymi od sponsora i

badacza badania oraz beda posiada¢ okreslone doswiadczenie 1 wiedze.

Prowadzac postgpowanie, Rzecznik Praw Pacjenta bedzie mial prawo wezwaé
wnioskodawce, sponsora 1 badacza oraz podmiot leczniczy udzielajagcy $wiadczen
zdrowotnych uczestnikowi badan do udzielenia informacji, zlozenia wyjasnien oraz
przedstawienia dokumentéw niezbednych do rozpatrzenia sprawy. W przypadku braku
realizacji obowigzku udzielenia odpowiedzi przez sponsora lub badacza Rzecznik Praw
Pacjenta bedzie mogt natozy¢, w drodze decyzji, kare pienigzng do wysokosci 50 000 zlotych.
Jest to rozwigzanie analogiczne do przyjetego w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. 0 prawach
pacjenta 1 Rzeczniku Praw Pacjenta w odniesieniu do postepowania w sprawie stosowania

praktyk naruszajacych zbiorowe prawa pacjentow.

Decyzja administracyjna w sprawie przyznania $wiadczenia kompensacyjnego i1
ustalenia jego wysokosci albo odmowy przyznania $wiadczenia kompensacyjnego bedzie
wydawana przez Rzecznika Praw Pacjenta po uzyskaniu opinii Zespolu, w terminie 3
miesiecy od dnia otrzymania kompletnego i prawidlowo oplaconego wniosku o przyznanie
$wiadczenia. Swiadczenie kompensacyjne bedzie pomniejszane o kwote odszkodowania i
zados¢uczynienia uzyskang od osoby odpowiedzialnej za szkode, w tym z tytulu

ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilne;j.

Wysokos¢ $wiadczenia kompensacyjnego wyniesie od 2000 zt do 200 000 zt w
przypadku uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia uczestnika badania klinicznego, natomiast
od 20 000 zt do 100 000 zt (w odniesieniu do jednego wnioskodawcy) w przypadku $mierci
uczestnika badania klinicznego. Kwoty te beda podlega¢ co 5 lat waloryzacji w stopniu
odpowiadajacym wskaznikowi cen towardw 1 ushig konsumpcyjnych ogétem za okres 5
poprzednich lat. Szczegdélowy zakres 1 warunki ustalania wysokosci $wiadczenia
kompensacyjnego z tytulu uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia albo $mierci uczestnika
badania klinicznego okresli, w drodze rozporzadzenia, minister wlasciwy do spraw zdrowia,

po zasiggnieciu opinii Rzecznika Praw Pacjenta.
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Od decyzji wnioskodawcy shuzy¢ bedzie odwotanie, od ktérego nalezalo bedzie wniesé
oplate w wysokosci 200 zt. W przypadku uchylenia decyzji na skutek wniesionego odwotania
oplata ta bedzie zwracana. Wlasciwa do rozpatrzenia odwolania bedzie specjalna Komisja
Odwotawcza, dziatajaca przy Rzeczniku Praw Pacjenta, lecz majaca zapewniong autonomi¢
dziatania. W sktad Komisji wejdzie 9 czlonkéw posiadajacych wyksztalcenie prawnicze lub
medyczne oraz wiedz¢ i do$wiadczenie dajace rckojmie prawidlowego sprawowania tej
funkcji. Czlonkéw Komisji powoluje i odwotuje minister wlasciwy do spraw zdrowia, przy
czym po jednym cztonku wskazg Rzecznik Praw Pacjenta, Prezes Urzedu oraz Naczelna Rada
Lekarska, natomiast po dwoch cztonkéw zostanie wskazanych przez ministra wiasciwego do
spraw zdrowia, Prezesa Agencji oraz organizacje pacjentow. Ich kadencja bedzie trwaé 3 lata.
Decyzje wydang przez Komisje Odwotawcza strona bedzie mogla zaskarzy¢ do sadu

administracyjnego.

Art. 56 projektu ustawy okresla zasady obowigzujace, w sytuacji gdy poszkodowany w
zwigzku udzialem w badaniu klinicznym otrzyma zaréwno wyptate z Funduszu
Kompensacyjnego, jak roéwniez zadosCuczynienie lub odszkodowanie, w tym wyplate
odszkodowania z tytulu odpowiedzialnosci cywilnej. Przepisy przewiduja w takiej sytuacji
obowigzek zwrotu wyptlaty otrzymanej z Funduszu, w wysokosci, w jakiej pokrywa si¢ z
uzyskanym zado$¢uczynieniem lub odszkodowaniem. Jednoczesnie nalezy zwrdci¢ uwagg, ze
w sytuacji gdy nastgpi wyptata z Funduszu Kompensacyjnego, Fundusz bedzie realizowal, na
zasadach ogolnych, roszczenie zwrotne w stosunku do podmiotu udzielajagcego ubezpieczenia
badania klinicznego w ktérym uczestniczyl pokrzywdzony, w sytuacji gdy zachodza

przestanki do wyplaty takiego odszkodowania.

Swiadczenie kompensacyjne bedzie wyplacane w terminie 14 dni od dnia
uprawomocnienia si¢ decyzji. Dodatkowo Rzecznik Praw Pacjenta poinformuje sponsora i
badacza, z ktérego dzialalnoscia wiaze si¢ wniosek o przyznanie $wiadczenia
kompensacyjnego, o wyplacie $wiadczenia kompensacyjnego. W przypadku uzyskania
odszkodowania lub zado$¢uczynienia od osoby odpowiedzialnej za szkode, w tym z tytutu
ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej przyznane w drodze decyzji $wiadczenie
kompensacyjne, bedzie zwracane do Funduszu, w terminie 14 dni od dnia uzyskania
odszkodowania lub zado$€uczynienia, do wysokosci uzyskanego odszkodowania 1
zados$¢uczynienia. W przypadku niedokonania zwrotu jego wysokos¢ okresla Rzecznik Praw
Pacjenta w drodze decyzji. Naleznosci z tego tytutu podlegaja $ciggni¢ciu w trybie przepisow

0 postgpowaniu egzekucyjnym w administracji.
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W art. 57 projektu ustawy okreslono takze obowigzki sprawozdawcze Rzecznika Praw
Pacjenta. W terminie 2 miesigcy od dnia zakonczenia kazdego pdirocza Rzecznik Praw
Pacjenta bedzie przekazywal ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, Prezesowi Urzedu i
Prezesowi Agencji informacje¢ o liczbie zlozonych wnioskéw o przyznanie $wiadczenia
kompensacyjnego, sposobie rozpatrzenia tych wnioskdw 1 wysokos$ci przyznanych §wiadczen

kompensacyjnych w danym poétroczu.

Rozporzadzenie 536/2014 pozostaje bez uszczerbku dla mozliwosci nalozenia przez
panstwo czlonkowskie oplaty za prowadzenie dziatan w nim okreslonych. W zwiagzku z
powyzszym w projektowanym rozdziale 8 okreslono optaty za zlozenie wniosku o wydanie
pozwolenia oraz za zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na istotng zmian¢ w zwigzku z
oceng, o ktorej mowa w rozdziatach II 1 III rozporzadzenia 536/2014. W art. 58 ust. 1 projektu
ustawy szczegdtowo okreslono rodzaje wnioskow, ktorych ztozenie podlega oplacie, biorac
pod uwage faze badania, role panstwa czlonkowskiego w postgpowaniu oraz status sponsora.
Oplatom w zakresie dotyczacym wykonywania przepisOw rozporzadzenia 536/2014

podlegaja:

1) zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na komercyjne badanie kliniczne fazy 1-I11, w

przypadku gdy Rzeczpospolita Polska peini role panstwa sprawozdawcy;

2) zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na komercyjne badanie kliniczne fazy I-111, w

przypadku gdy Rzeczpospolita Polska nie peti roli panstwa sprawozdawcy;

3) zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na komercyjne badanie kliniczne fazy I-11l na

podstawie art. 14 rozporzadzenia 536/2014;

4)  zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne fazy IV, w przypadku gdy

Rzeczpospolita Polska peni rolg panstwa sprawozdawcy;

5) zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne fazy IV, w przypadku gdy

Rzeczpospolita Polska nie petni roli panstwa sprawozdawcy;

6) zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne fazy IV na podstawie art.

14 rozporzadzenia 536/2014;

7) zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na niekomercyjne badanie kliniczne, w

przypadku gdy Rzeczpospolita Polska petni role panstwa sprawozdawcy;

8) zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na niekomercyjne badanie kliniczne, w

przypadku gdy Rzeczpospolita Polska nie peini roli panstwa sprawozdawcy;



9)

10)

11)

12)

13)

14)
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zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na niekomercyjne badanie kliniczne na

podstawie art. 14 rozporzadzenia 536/2014;

zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na istotng zmian¢ badania Klinicznego w
aspekcie objetym czgscig 1 sprawozdania z oceny etycznej badania klinicznego, w

przypadku gdy Rzeczpospolita Polska peini role panstwa sprawozdawcy;

zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na istotng zmian¢ badania klinicznego w
aspekcie objetym czeScig 1 sprawozdania z oceny etycznej badania klinicznego, w

przypadku gdy Rzeczpospolita Polska nie peti roli panstwa sprawozdawcy;

zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na istotng zmian¢ badania klinicznego w

aspekcie objetym czgScig Il sprawozdania z oceny etycznej badania klinicznego;

zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na istotng zmian¢ badania klinicznego w
aspekcie objetym czegscig I sprawozdania z ocen etycznej badania klinicznego, w
przypadku gdy Rzeczpospolita Polska pelni role sprawozdawcy, oraz czescig II

sprawozdania z oceny etycznej badania klinicznego;

zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na istotng zmian¢ badania klinicznego w
aspekcie objetym czgscig 1 sprawozdania z oceny etycznej badania klinicznego, w
przypadku gdy Rzeczpospolita Polska nie peli roli sprawozdawcy, oraz czeScig II

sprawozdania z oceny etycznej badania klinicznego.

Art. 87 rozporzadzenia 536/2014 wprowadza wymog jednej oplaty za dziatanie panstwa

cztonkowskiego. W zwiazku z powyzszym w art. 58 ust. 2 projektu ustawy okreslono

wysokos$¢ oplat z tytulu zlozenia wnioskow okreslonych w ustgpie 1 niniejszego artykutu.

Optata wynosi:

1)

2)

3)

30 000 zt za zlozenie wniosku, o ktorym mowa w art. 58 ust. 1 pkt 1 projektu ustawy, z
ktorej 15000 zt wnosi si¢ na rachunek bankowy Agencji Badan Medycznych

oceniajgcej wniosek, a pozostalg kwote na rachunek bankowy Urzedu;

25 000 zt za zlozenie wniosku, o ktérym mowa w art. 58 ust. 1 pkt 2, 3 i 4 projektu
ustawy, z ktorej 15 000 zt wnosi si¢ na rachunek bankowy Agencji Badan Medycznych

oceniajacej wniosek, a pozostala kwot¢ na rachunek bankowy Urzedu,

21 000 zt za zlozZenie wniosku, o ktorym mowa w art. 58 ust. 1 pkt 5 1 6 projektu ustawy,
z ktorej 15000 zt wnosi si¢ na rachunek bankowy Agencji Badan Medycznych

OcCeniajgcej wniosek, a pozostalg kwote na rachunek bankowy Urzedu;
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4) 8000 zt za zlozenie wniosku, o ktorym mowa w art. 58 ust. 1 pkt 7 projektu ustawy, z
ktorej 4000 zt wnosi si¢ na rachunek bankowy Agencji Badan Medycznych oceniajace;]

wniosek, a pozostala kwote na rachunek bankowy Urzgdu;

5) 6000 zt za ztozenie wniosku, o ktorym mowa w art. 58 ust. 1 pkt 8 19 projektu ustawy, z
ktorej 4000 zt wnosi si¢ na rachunek bankowy Agencji Badan Medycznych oceniajace;]

wniosek, a pozostala kwote na rachunek bankowy Urzedu;

6) 7000 zt za zlozenie wniosku, o ktorym mowa w art. 58 ust. 1 pkt 10 projektu ustawy, z
ktorej 5000 zt wnosi si¢ na rachunek bankowy Agencji Badan Medycznych oceniajace;

wniosek, a pozostalg kwote na rachunek bankowy Urzedu;

7) 6500 zt za zlozenie wniosku, o ktorym mowa w art. 58 ust. 1 pkt 11 i 12 projektu
ustawy, z ktorej 5000 zt wnosi si¢ na rachunek bankowy Agencji Badan Medycznych

oceniajacej wniosek, a pozostala kwote na rachunek bankowy Urzedu;

8) 7500 zt za zlozenie wniosku, o ktorym mowa w art. 58 ust. 1 pkt 13 projektu ustawy, z
ktorej 5000 zt wnosi si¢ na rachunek bankowy Agencji Badan Medycznych oceniajace;

wniosek, a pozostalg kwote na rachunek bankowy Urzedu;

9) 6500 zt za ztozenie wniosku, o ktorym mowa w art. 58 ust. 1 pkt 14 projektu ustawy, z
ktorej 5000 zt wnosi si¢ na rachunek bankowy Agencji Badan Medycznych oceniajace;j

wniosek, a pozostatg kwot¢ na rachunek bankowy Urzedu.

Ustalajac wysokos¢ oplat z tytutu zlozenia wniosku o wydanie pozwolenia na realizacj¢
badania klinicznego, wzicto pod uwage naklad pracy zwigzanej z wykonywaniem danej
czynno$ci, poziom kosztow ponoszonych przez Urzad oraz wysokos$¢ oplaty w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej o zblizonym produkcie krajowym brutto na jednego
mieszkanca, a takze, czy badanie kliniczne jest badaniem klinicznym niekomercyjnym.
Szacowany naktad pracy i wysoko$¢ opfat zalezy od fazy badania klinicznego — badania
kliniczne dotyczace produktow leczniczych nieposiadajacych dopuszczenia do obrotu (faza I-
II) wymagaja, oprocz oceny protokotu badania oraz danych klinicznych, rowniez oceny
badan przedklinicznych oraz jako$ci badanego produktu leczniczego. Zaproponowano
réwniez wyzsze oplaty za procedury, w ktorych Rzeczpospolita Polska miataby wystepowaé
jako panstwo referencyjne (sprawozdawca) ze wzglgedu na dodatkowe obowiazki zwigzane z
prowadzeniem procedur, opisane w rozporzadzeniu 536/2014. Zdecydowano si¢ réwniez
dostosowacé system oplat do powszechnie obowigzujacych w Unii Europejskiej przez

wprowadzenie oplaty za zlozenie wniosku o istotng zmian¢ badania klinicznego. Aktualna
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wysoko$¢ opflat jest okreslona W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika
2018 r. w sprawie wzorow dokumentéw przedktadanych w zwigzku z badaniem klinicznym
produktu leczniczego oraz optat za zlozenie wniosku o rozpoczecie badania klinicznego.
Nalezy podkresli¢, ze aktualne oplaty w Rzeczypospolitej Polskiej za ztozenie wniosku o
rozpoczgcie badania klinicznego s3 na podobnym poziomie lub nizsze w poréwnaniu do oplat
wymaganych w innych krajach (Polska 8000 PLN, Wegry 580 000 HUF (ok. 7200 PLN),
Czechy 98 100 CZK (ok 16 000 PLN), Hiszpania 4300 euro (ok. 19 000 PLN)). Projektowana
wysokos$¢ optat, ktore w wielu przypadkach sg nizsze niz w innych krajach, bedzie stanowita

dodatkowg zachgte do prowadzenia badan klinicznych wtasnie w Rzeczypospolitej Polskie;.

Organ kompetentny — Prezes Urzedu jest obowigzany do odprowadzania przychodow z
tytulu oplat za realizacje czynnosci statutowych do budzetu panstwa. Konieczne jest
wykorzystanie czesci oplaty na poczet oceny etycznej badania klinicznego. W zwiazku z tym
wprowadzono jedng optate wplacang w czesSci okreslonej w niniejszej ustawie na konto

organu kompetentnego oraz Agencji — art. 58 ust. 3 projektu ustawy.

Art. 58 ust. 4 projektu ustawy stanowi, ze optaty nalezne z tytulu zlozenia réznych
wnioskéw uiszcza si¢ oddzielnie. Natomiast ust. 5 tego przepisu okresla zasady wnoszenia
oplat, w przypadku gdy sponsor sktada wniosek, o ktérym mowa w art. 16 rozporzadzenia
536/2014, o dokonanie takiej samej zmiany w aspekcie objetym czeScig I sprawozdania z
oceny badania klinicznego do wigcej niz jednego protokotu badania klinicznego. W takim
przypadku oplat¢ za zmian¢ w pierwszym badaniu klinicznym wnosi si¢ w wysokosci 100%
oplaty za zmiang. Oplata za zmian¢g w kazdym kolejnym badaniu klinicznym wynosi 50%

wysokosci optaty za zmiang w pierwszym badaniu.

Wysokos¢ ww. oplat bedzie podlegata co 5 lat waloryzacji w stopniu odpowiadajgcym
wskaznikowi cen towarow i ushug konsumpcyjnych ogétem za okres 5 poprzednich lat
obliczonemu na podstawie S$redniorocznych wskaznikow cen towaréw 1 ushig
konsumpcyjnych, oglaszanych przez Prezesa Glownego Urzgdu Statystycznego na podstawie
przepisOw o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych, z zaokragleniem do

pelnych ztotych w goére — art. 58 ust. 6 projektu ustawy.

W rozdziale 9 projektu ustawy uregulowano kwesti¢ finansowania $wiadczen opieki
zdrowotne] zwigzanych z badaniem klinicznym. Kwestia ta zostala pozostawiona do

uregulowania na poziomie przepisow krajow cztonkowskich.
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Na gruncie obecnie obowigzujacych regulacji szereg watpliwosci interpretacyjnych
budzg zasady finansowania przez Narodowy Fundusz Zdrowia, $wiadczen opieki zdrowotne;j
w badaniach klinicznych. W zwigzku z powyzszym jest konieczne zwigkszenie przejrzystosci
zasad podzialu obowigzkéw sponsora i platnika publicznego w zakresie finansowania

$wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych w zwiazku z prowadzonym badaniem klinicznym.

W projekcie ustawy jest konieczne okreslenie klarownego podziatlu odpowiedzialnosci
platnika publicznego i sponsora w zakresie finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej W
ramach badania klinicznego, jako ze w wigkszosci przypadkow uczestnik badania klinicznego
jest uprawniony do korzystania z zakresu $wiadczen gwarantowanych, o ktorych mowa w
przepisach wydanych na postawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z
pézn. zm.), a jednocze$nie s3 wykonywane u niego procedury opisane w protokole badania
klinicznego, ktore nie mieszcza si¢ w zakresie S§wiadczen gwarantowanych. Niedozwolona 1
niezgodna z Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej jest dyskryminacja pacjentow biorgcych
udzial w badaniu klinicznym w dostepie do Swiadczen gwarantowanych (réznicowanie ich
uprawnien w zaleznos$ci od tego, czy uczestnicza w badaniu klinicznym czy nie). Zjawiskami
niepozadanymi, ktorych ryzyko wystgpowania nalezy ograniczy¢, sg rowniez: podwdjne
finansowanie $wiadczen opieki zdrowotnej zarowno przez platnika publicznego, jak i
sponsora, obcigzanie budzetu panstwa finansowaniem $wiadczeniami opieki zdrowotnej,
ktore powinien finansowa¢ sponsor, oraz obcigzanie sponsorow badan klinicznych
finansowaniem $wiadczen gwarantowanych, ktore powinien finansowaé platnik publiczny.
Dlatego tak wazne jest jednoznaczne okreslenie odpowiedzialnos$ci platnika publicznego i
sponsora W tym obszarze, czego nie zapewniajg obecnie obowigzujgce przepisy art. 37K
ustawy obowigzujacej. W toku prac nad projektem ustawy o badaniach klinicznych
produktow leczniczych stosowanych u ludzi, interesariusze tego rynku wskazywali na liczne
trudno$ci interpretacyjne dotyczace obecnych przepisow prawnych, uniemozliwiajace
rozpoczecie wielu badan klinicznych lub powodujace znaczace ich opdznienie.
Niejednokrotnie spory interpretacyjne dotyczace obecnego brzmienia ustawy w tym zakresie
pojawiaty si¢ rOwniez w trakcie prowadzonych badan klinicznych, powodujac wstrzymanie
leczenia pacjentow do czasu wyjasnienia, w czyjej gestii lezy finansowanie danego

Swiadczenia zdrowotnego.

Art. 59 ust. 1 projektu ustawy okresla ogdlne warunki podzialu odpowiedzialnosci

miedzy platnika publicznego a sponsora w zakresie finansowania $wiadczen opieki
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zdrowotnej w przebiegu badania klinicznego: sponsor finansuje $wiadczenia opieki
zdrowotnej zwigzane z badaniem klinicznym i objete protokotem badania klinicznego, ktore
nie mieszczg si¢ w zakresie $wiadczen gwarantowanych, o ktorych mowa w przepisach
wydanych na postawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, w szczeg6lnosci dostarcza bezptatnie
uczestnikom badania klinicznego badane produkty lecznicze oraz urzadzenia stosowane do
ich podawania. W pordéwnaniu z art. 37k ust. 1 ustawy obowiazujacej wprowadzono jedng
zmiang — usunieto zapis, ze sponsor dostarcza bezplatnie uczestnikom badania klinicznego
,.komparatory”, jako ze w art. 2 ust. 2 pkt 5 rozporzadzenia 536/2014 wskazano, ze ,,badany
produkt leczniczy” oznacza produkt leczniczy, ktory jest badany lub stosowany w badaniu
klinicznym jako produkt referencyjny, w tym jako placebo; definicja ta obejmuje zatem
roOwniez ,komparatory”. Podkre§lenia réwniez wymaga fakt, ze rdéwniez obowigzkowi
finansowania przez ptatnika publicznego bedzie podlegal produkt referencyjny, ktory miesci
si¢ w katalogu $wiadczen gwarantowanych 1 begdzie stosowany u pacjenta bez wzgledu na

uczestnictwo w badaniu klinicznych.

Obecnie obowigzujaca ustawa (art. 37k ust. la pkt 1) naktada na sponsora obowigzek
finansowania §wiadczen opieki zdrowotnej niezbednych do usunigcia skutkow pojawiajacych
si¢ ,,powiktan zdrowotnych” wynikajacych z zastosowania badanego produktu leczniczego.
Termin ,,powiktanie zdrowotne” nie jest zdefiniowany w obowigzujgcym prawie — zardwno
krajowym, jak i europejskim. W zwigzku z tym w art. 59 ust. 2 pkt 1 projektu ustawy
wprowadzono regulacje, zobowigzujaca sponsora do finansowania $wiadczen opieki
zdrowotnej, niezbednych do usunigcia skutkéw pojawiajacych sie dzialan niepozadanych
badanego produktu leczniczego lub zdarzen niepozadanych bedacych nastgpstwem
przeprowadzenia procedur wykonanych wylacznie na potrzeby badania klinicznego. Zaréwno
pojecie dziatania niepozadanego produktu leczniczego, jak i zdarzenia niepozadanego, sg

klarowne i dobrze zdefiniowane w polskich 1 migdzynarodowych przepisach.

Ustawa obowigzujaca (art. 37k wust. la pkt 3) naklada na sponsora obowigzek
finansowania §wiadczen opieki zdrowotnej niezbednych do zakwalifikowania pacjenta do
udziatu w badaniu klinicznym, co potencjalnie moze sta¢ w sprzecznosci z naczelna zasada
okreslona w art. 68 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej, ze niedozwolona jest
dyskryminacja obywateli w dostepie do gwarantowanych $wiadczen opieki zdrowotnej
finansowanej ze $rodkoéw publicznych, a co za tym idzie — rowniez pacjentow biorgcych

udzial w badaniu klinicznym. Procedury opisane w protokofach badan klinicznych odnosza
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si¢ bowiem zwykle do pewnego kontekstu terapeutycznego, ograniczajac populacje badanag do
grupy pacjentoOw z okres§long jednostka chorobowa, o okreslonych parametrach, i u ktérych to
pacjentow wykonano juz procedury medyczne, zgodnie z obowigzujacym standardem
postepowania terapeutycznego W tej jednostce chorobowej. Art. 59 ust. 2 pkt 3 projektu
ustawy eliminuje wigec t¢ sprzeczno$¢ interpretacyjng, zobowigzujac sponsora do
finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej wykonanych wylacznie w celu zakwalifikowania

pacjenta do udziatu w badaniu klinicznym.

Art. 60 projektu ustawy doprecyzowuje i1 rozszerza zakres informacji, ktére badacz lub
wilasciwy podmiot leczniczy s3 obowigzani przekazywaé¢ do wlasciwego oddziatu
wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia, w zwigzku z zakwalifikowaniem do badania
klinicznego poszczegbdlnych jego uczestnikow. Przekazywanie danych, takich jak: m.in. imi¢ i
nazwisko badacza, numer PESEL uczestnika badania klinicznego czy status badania
klinicznego jest konieczne dla kontroli prawidlowosci wydatkowanych srodkow publicznych.
Art. 61 projektu ustawy zastepuje obecnie obowigzujacy art. 37k ust. 1d ustawy

obowigzujace;j.

W rozdziale 10 projektu ustawy znajdujg si¢ regulacje dotyczace inspekcji badan
klinicznych, jednakze uregulowano tam wylacznie zagadnienia, ktore ustawodawca
europejski pozostawil do doprecyzowania na poziomie narodowym. Nalezy bowiem
podkresli¢, ze =zagadnienia dotyczace przeprowadzania inspekcji badan klinicznych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi sg uregulowane zasadniczo w rozporzadzeniu nr
536/2014 oraz w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2017/556 z dnia 24 marca
2017 r. w sprawie szczegdtowych ustalen dotyczacych procedur inspekcji w zakresie dobrej
praktyki klinicznej na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr536/2014 (Dz. Urz. UE L 80 z 25.03.2017, str. 7), zwanym dalej ,;rozporzadzeniem
wykonawczym 2017/556”. W odniesieniu do obecnie obowigzujacego stanu prawnego
zagadnienia dotyczace prowadzenia inspekcji badan klinicznych zostaly przeniesione z aktu
wykonawczego, tj. rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 kwietnia 2012 r. w sprawie

inspekcji badan klinicznych, wprost do projektowanej ustawy.

Zgodnie z przepisami zawartymi w rozdziale 10 projektu ustawy inspekcje badan
klinicznych, w zakresie zgodno$ci tych badan z wymaganiami rozporzadzenia 536/2014,
bedzie przeprowadza¢ Prezes Urzgdu oraz wilasciwe organy panstw czlonkowskich Unii

Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
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(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym. Inspekcja ma by¢

prowadzona zgodnie z art. 78 rozporzadzenia 536/2014.

Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia wykonawczego 2017/556 w rozdziale 9 wprowadzono

stosowne procedury dotyczace:

1) wyznaczenia ekspertow towarzyszacych inspektorom, jesli podczas inspekcji wymagana

jest dodatkowa ekspertyza (art. 74 projektu ustawy);
2) organizowania inspekcji poza Unig Europejska (art. 72 projektu ustawy);

3) weryfikacji przestrzegania zasad dobrej praktyki klinicznej, w tym metody sprawdzania
procedur zarzadzania badaniem oraz warunkow, w jakich badanie kliniczne jest
planowane, przeprowadzane, monitorowane 1 zapisywane, a takze dzialan nastepczych,
takich jak przeglad analizy przyczyny powaznych niezgodno$ci oraz weryfikacja
wdrozenia przez sponsora dziatan naprawczych i zapobiegawczych (art. 62 i art. 63

projektu ustawy).

Zaproponowane brzmienie przepisOw zawartych w rozdziale 9 projektu ustawy wynika
ze zmiany europejskiego systemu prawnego dotyczacego badan klinicznych (zastgpienie
modelu opartego na dyrektywie podlegajacej transpozycji do krajowego porzadku prawnego
modelem rozporzadzenia stosowanego wprost i bezposrednio) i nie wprowadza zasadniczych
zmian o charakterze merytorycznym w zakresie praktyki prowadzenia inspekcji badan

klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi.

W rozdziale 11 projektu ustawy przewidziano sankcje karne za naruszenie przepisoéw
projektowanej ustawy. Proponowane przepisy byty dotychczas czesciowo zawarte w ustawie
obowigzujacej, jednak z uwagi na wprowadzenie odrebnej ustawy regulujacej tylko badania
kliniczne produktéw leczniczych stosowanych u ludzi jest konieczna stosowna modyfikacja
tych przepisow karnych i przeniesienie ich do projektowanej ustawy. Zgodnie z art. 94
rozporzadzenia 536/2014 panstwa ustanawiajg przepisy dotyczac sankcji majacych
zastosowanie do naruszen niniejszego rozporzadzenia oraz podejmujg wszelkie $rodki, aby
zapewni¢ ich wykonanie. Przewidziane sankcje musza by¢ skuteczne, proporcjonalne i

odstraszajace.

W art. 77 projektu ustawy wskazano, ze kto:



1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)
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wbrew przepisom art. 28 ust. 1 lit. b oraz c, ust. 2 i 3, art. 29-32 oraz art. 35
rozporzadzenia 536/2014 prowadzi badanie kliniczne bez uzyskania §wiadomej zgody

uczestnika badania klinicznego lub jego przedstawiciela ustawowego lub

wbrew przepisom art. 31-33 rozporzadzenia 536/2014 w badaniu klinicznym stosuje

zachety lub gratyfikacje finansowe, lub

wbrew przepisowi art. 4 projektu ustawy przeprowadza badanie kliniczne z udzialem
zolnierza w czynnej stuzbie wojskowej, innej osoby pozostajacej w zaleznosci
hierarchicznej ograniczajagcej swobod¢ dobrowolnego wyrazania zgody lub osoby

pozbawionej wolnosci albo poddanej detencji, lub

dokonuje istotnych 1 majacych wplyw na bezpieczenstwo uczestnikow badania
klinicznego zmian w protokole badania klinicznego lub dokumentacji skladanej w
postepowaniu o wydanie pozwolenia na prowadzenie tego badania, bez pozwolenia
okreslonego w art. 19 lub art. 23 rozporzadzenia 536/2014 lub wbrew jego warunkom,
lub

narusza okre$lony w art. 6 ust. 2 projektu ustawy zakaz dokonywania czynnos$ci

prawnych, lub

rozpoczyna lub prowadzi badania kliniczne bez wymaganej decyzji, o ktérej mowa w

art. 8 rozporzadzenia 536/2014, lub wbrew jej warunkom, lub

nie dokonuje zgloszenia, o ktorym mowa w art. 42 lub w art. 52 rozporzadzenia
536/2014, albo nie obejmuje zgloszeniem wszystkich danych, o ktérych mowa w art. 42

ust. 1 tego rozporzadzenia

— bedzie podlegat grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

Natomiast kto bedzie prowadzil badanie kliniczne po wydaniu decyzji o zawieszeniu

badania klinicznego lub cofnigciu pozwolenia na badanie kliniczne oraz przekazywat

zgloszenie, o ktorym mowa w art. 42 lub art. 52 rozporzadzenia 536/2014, po uptywie

terminéw wskazanych w tych przepisach, bedzie podlegat karze grzywny — art. 78 projektu

ustawy.

W rozdziale 12 projektu ustawy zawarto propozycje zmian w innych ustawach,

wynikajace z niniejszego projektu ustawy.

W art. 80 projektu ustawy wprowadza si¢ zmiang do ustawy z dnia 26 lipca 1991 r. o

podatku dochodowym od os6b fizycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1128, z p6zn. zm.), w ktorej
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przewiduje si¢ zwolnienie z tego podatku kwot wyptaconych $wiadczen kompensacyjnych
przyznanych na podstawie przepisow projektowanej ustawy, podobnie jak obecnie kwot

odszkodowan czy zado$¢uczynien.

W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty dodano
przepis dotyczacy eksperymentu medycznego. Przepis ma na celu wyeliminowanie naduzy¢
w procedurach leczniczych wykonywanych w formie eksperymentu medycznego, a w
szczego6lnosci leczniczego, ktory nie rokuje powodzeniem np. z uwagi na dlugotrwate proby
nie przynoszace dotychczas efektu czy doniesienia Swiatowe o braku skutecznosci danej
terapii. Dla 0s6b chorych i ich osob bliskich procedury eksperymentu nie sg mozliwe do
weryfikacji, a przedstawiane sg im jako ostatnia mozliwos¢ udzielenia pomocy medycznej. W

takiej sytuacji dochodzi do wykorzystania krytycznego potozenia chorych.

Eksperyment leczniczy nie jest finansowany ze $rodkow publicznych, dlatego moze by¢
finansowany przez badacza (w sytuacji badawczego charakteru eksperymentu), co eliminuje
nieuczciwe praktyki w celu osiggniecia zysku lub przez profesjonalne instytucje (eksperyment
leczniczy), ktorych dziatalnos$¢ polega na zewngtrznym finansowaniu §wiadczen zdrowotnych
nieobjetych koszykiem $wiadczen gwarantowanych lub innymi formami finansowania ze
srodkow  publicznych. Projektowany przepis wyeliminuje mozliwo$¢ wywierania
nieuczciwego, nieznajdujagcego uzasadnienia w aktualnej wiedzy medycznej, nacisku na

osoby chore poszukujace pomocy oraz szeroko rozumianemu gronu ich bliskich.

Zmiana polegajgca na dodaniu art. 29b w ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarza i lekarza dentysty ma charakter wynikowy i ma na celu dostosowanie brzmienia

przepiséw ustawy do rozporzadzenia 536/2014.

Zmiany W obowigzujacej ustawie maja gtdwnie charakter dostosowujacy, polegajacy na
wylaczeniu z zakresu jej regulacji badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych u
ludzi, ktére byly dotychczas regulowane w tej ustawie. W szczeg6lnosci usunig¢te zostaja
przepisy ustanawiajace komisj¢ bioetyczng do oceny badania klinicznego objetego wnioskiem
0 pozwolenie na przeprowadzenie badania klinicznego oraz wnioskéw 0 dokonanie istotnej
zmiany badania klinicznego objetej wnioskiem o pozwolenie na istotng zmiang badania

klinicznego.

Dodano réwniez przepisy w zakresie wytwarzania 1 importu produktow leczniczych.
Proponowane zmiany wylaczg ze stosowania w odniesieniu do badanych produktow

leczniczych rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan
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dobrej praktyki wytwarzania (Dz. U. z 2022 r. poz. 1273), tym samym réwniez jego aneks 13
zawarty w zalaczniku nr 5 do przedmiotowego rozporzadzenia, ktéry zostanie zastgpiony
nowymi wytycznymi opracowanymi na podstawie ,,Detailed Commission guidelines on good
manufacturing practice for investigational medicinal products for human use, pursuant to the
second subparagraph of Article 63(1) of Regulation (EU) No 536/2014”, tj. wytycznych
uzupehiajacych rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2017/1569 z dnia 23 maja 2017 r.
uzupehiajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 przez
okreslenie zasad 1 wytycznych dobrej praktyki wytwarzania w odniesieniu do badanych
produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz ustalen dotyczacych prowadzenia inspekcji
(Dz. Urz. UE L 238 z 16.09.2017 r., str. 12), ktorego podstawg prawna jest akapit pierwszy
art. 63 ust. 1 rozporzadzenia 536/2014.

Dodatkowo wprowadzono przepis odnoszacy si¢ do nazewnictwa w zakresie ,,zezwolenia na
wytwarzanie lub import produktow leczniczych” w celu zastgpienia nazwy z rozporzadzenia
536/2014, w ktérym jest mowa o pozwoleniu na wytwarzanie lub import badanych produktow
leczniczych. W obowigzujacej ustawie przyjeto, ze pozwolenie dotyczy dopuszczenia do
obrotu produktow leczniczych wydawanego przez Prezesa Urzgdu, natomiast zezwolenie
dotyczy decyzji wydawanych przez Glownego Inspektora Farmaceutycznego w zakresie
wytwarzania lub importu produktéw leczniczych, w tym badanych produktow leczniczych.
Nalezy podkresli¢, ze zastosowanie nazwy ,zezwolenie na wytwarzanie lub import
produktéw leczniczych” w odniesieniu do badanych produktow leczniczych pozwoli na
stosowanie dotychczasowych przepisow zawartych w ustawie obowigzujacej regulujacych
wydawanie zezwolen na wytwarzanie lub import produktéw leczniczych. Przepisy te sg
zgodne z dyrektywg 2001/83, natomiast formularz wniosku o wydanie zezwolenia na
wytwarzanie lub import produktow leczniczych okreslony w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 29 kwietnia 2019 r. w sprawie wzoru wniosku o wydanie zezwolenia na
wytwarzanie lub import produktéw leczniczych (Dz. U. poz. 830) odzwierciedla format
opublikowany w dokumencie Komisji Europejskiej Compilation of Community Procedures
on Inspections and Exchange of Information, dodatkowo ten sam format jest stosowany w
unijnej bazie danych EudraGMDP, do ktorej Glowny Inspektor Farmaceutyczny ma
obowigzek wprowadzania wszystkich wydanych zezwolen na wytwarzanie lub import

produktow leczniczych, w tym badanych produktéw leczniczych.
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W celu uszczegotowienia regulacji w zakresie pomocniczych produktow leczniczych
wprowadzono dodatkowy przepis do art. 51a obowigzujacej ustawy. Wystepuja dwa typy

pomocniczych produktow leczniczych wykorzystywanych w badaniach klinicznych:

1) dopuszczone do obrotu na terytorium kraju, w ktorym jest prowadzone badanie
Kliniczne, i wowczas powinny one spelnia¢ wymagania okre$lone dla wszystkich

produktoéw leczniczych dopuszczonych do obrotu (pkt Sa w ust. 1 art. 51a);

2) niedopuszczone do obrotu na terytorium kraju, w ktorym prowadzone badanie kliniczne,
1 wowczas powinny one spetnia¢ wymagania okre$lone dla badanych produktéw

leczniczych w mysl rozporzadzenia 536/2014 (pkt 5 w ust. 1 art. 51a).

Ponadto zostat uszczegdtowiony przepis wdrazajacy art. 3 dyrektywy 2017/1572 z dnia
15 wrzesnia 2017 r., bedacy odpowiednikiem art. 3 Dyrektywy Komisji 2003/94/WE z dnia
8 pazdziernika 2003 r. ustanawiajacej zasady i wytyczne dobrej praktyki wytwarzania w
odniesieniu do produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz produktow leczniczych
stosowanych u ludzi, znajdujacych sie¢ w fazie badan (Dz. Urz. UE L 238 z 16.9.2017r.,
str. 12, z pozn. zm.), przez dodanie pkt 6a w art. 115 ust. 1 obowigzujacej ustawy, ww.
przepis dyrektywy stanowi, ze ,,Panstwa czlonkowskie ustanawiajag 1 wdrazaja w swoich
inspektoratach odpowiednio zaprojektowany system jakosci, ktory stosuja pracownicy i kadra

kierownicza inspektoratow. System jakosci jest odpowiednio aktualizowany.”.

Zaproponowana zmiana w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $§rodkéw publicznych ma na celu dodanie do art. 131c w ust. 3
przepisu wskazujacego, ze koszty ujete w rocznym planie finansowym Funduszu
Kompensacyjnego Badan Klinicznych beda zaliczane do wydatkow na finansowanie ochrony

zdrowia wskazanych w art. 131c ust. 1 tej ustawy.

Zmiana ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. 0 prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
polega na wprowadzeniu wykazu organizacji pacjentéw — bazy organizacji pacjentow —
prowadzonego przez Rzecznika Praw Pacjenta. Celem utworzenia wykazu jest umozliwienie
zebrania w jednym miejscu informacji o dziatajacych organizacjach pacjentéw, ktére moga
by¢ zainteresowane wilaczeniem swoich przedstawicieli do prac Naczelnej Komisji
Bioetycznej 1 komisji bioetycznych. Badania kliniczne stanowig Zrédlo dostepu pacjentow do
nowoczesnej terapii. Rozporzadzenie 536/2014 wprowadza szereg rozwigzan majacych na
celu doprecyzowanie i ujednolicenie regulacji prawnych dotyczacych prowadzenia badan

klinicznych na terenie Unii Europejskiej. Przedmiotowe rozporzadzenie nie ma charakteru
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wyczerpujacego. Do kompetencji krajowej pozostawiono m.in. okre§lenie organizacji
systemu oceny etycznej wnioskOw o pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego.
Jednocze$nie rozporzadzenie wprowadza wymog zapewnienia organizacjom reprezentujagcym
prawa pacjentéw rzeczywistego udzialu w sporzadzaniu oceny etycznej wniosku. W celu
zapewnienia realizacji obowigzku umozliwienia organizacjom reprezentujacym prawa
pacjentéw uczestniczenia w pracach komisji bioetycznych jest konieczne utworzenie wykazu
takich organizacji, co pozwoli na pozyskiwanie do skladu komisji bioetycznych
przedstawicieli odpowiednich podmiotow zrzeszajacych pacjentow. Wykaz organizacji
pacjentow bedzie prowadzony przez Rzecznika Praw Pacjenta i obejmie stowarzyszenia i
fundacje, ktorych statutowym zadaniem jest ochrona praw pacjentoéw, promocja zdrowia,
profilaktyka 1 edukacja zdrowotna, zwanych dalej ,,organizacjami pacjentow”. Utworzony
wykaz organizacji pacjentow bedzie obejmowal podstawowe dane umozliwiajace
identyfikacj¢ podmiotu, w tym obszar jego dzialania i siedzibg, zadania statutowe, cel
dziatalnosci 1 glowny obszaru dziatalno$ci (w tym jednostki chorobowej), wiadze danej
organizacji, sposobu jej reprezentacji, informacj¢, czy organizacja pacjentOw nalezy do
zwigzku stowarzyszen (federacji) oraz numer Krajowego Rejestru Sadowego, pod ktorym jest
ujawniona organizacja pacjentow. Wpis nastgpowalby na wniosek danej organizacji
pacjentow. Dane beda podlega¢ aktualizacji, brak ich aktualizacji bedzie mogt skutkowac
podjeciem decyzji o wykresleniu organizacji pacjentOow z wykazu organizacji pacjentow.
Wykaz organizacji pacjentow bedzie jawny, przez udostepnienie w Biuletynie Informacji
Publicznej na stronie podmiotowej Rzecznika Praw Pacjenta — art. 85 pkt 3 projektu ustawy.
Dzigki takiemu rozwigzaniu wszyscy zainteresowani beda mieli dost¢p do informacji o
dziatajagcych organizacjach pacjentow. Informacje te bedg szczegolnie istotne dla Agencji
Badan Medycznych, Naczelnej Komisji Bioetycznej czy komisji bioetycznych w kontekscie
zainteresowania udzialem organizacji pacjentéw w ocenie etycznej wnioskow o pozwolenia
na prowadzenie badania klinicznego. Pozostale zmiany w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o
prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta s3 wprowadzane w zwigzku z realizowaniem
przez Rzecznika Praw Pacjenta zadan zwigzanych 2z tworzonym Funduszem

Kompensacyjnym Badan Klinicznych.

Zmiana w ustawie z dnia 18 marca 2011 r. o Urzegdzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2258)
polega na wprowadzeniu przepisow dotyczacych doradztwa naukowego, tzw. scientific

advice, wprowadzonego rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i
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Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacym wspolnotowe procedury wydawania pozwolen
dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad
nimi oraz ustanawiajacym Europejska Agencj¢ Lekow (Dz. Urz. UE z 2004 r. L 136, str. 1, z
p6zn. zm.). Celem zmiany ustawy jest zapewnienie dostepu do porad naukowych, przede
wszystkim  podmiotom  odpowiedzialnym  rejestrujacym  produkty lecznicze w
Rzeczypospolitej Polskiej, ktore sa bardzo istotne dla prawidlowego przeprowadzenia
rozwoju produktu leczniczego. Aktualnie przedstawiciele podmiotéw odpowiedzialnych
dzialajacych na rynku polskim maja wylacznie mozliwo$¢ wystapienia z wnioskiem o
udzielenie porady naukowej do Europejskiej Agencji Lekow albo do agencji rejestracyjnych
innych panstw czlonkowskich. Na gruncie krajowym sg tej mozliwosci pozbawieni.
Doradztwo naukowe to wazne narzedzie stuzace rozwojowi oraz zapewnieniu dostepnosci
wysokiej jakosci, skutecznych i bezpiecznych produktow leczniczych z korzyscig dla
pacjentOw. Proponowane rozwigzania wzorowane sg na doradztwie naukowym prowadzonym
przez Europejska Agencje Lekow, o ktorym mowa w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacym wspolnotowe
procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celow
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajagcym Europejska Agencje Lekow (art. 56
ust. 3, art. 57 ust. 1 lit. n). Projektowane przepisy ustanawiajace doradztwo naukowe w
obszarze produktow leczniczych zapewniajg, analogicznie jak ma to miejsce w Europejskiej
Agencji Lekow badz agencjach narodowych panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, petng
niezaleznos$¢ od postepowan, ktorych przebieg, w tym wymagania dotyczace przedktadanych
przez podmioty odpowiedzialne wnioskow 1 dokumentacji, sg S$ciSle okreslone
zharmonizowanymi w catej Unii Europejskiej przepisami prawa. W projektowanym art. 2a
ust. 2 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych zostaly wymienione wszystkie
okolicznosci, w przypadku ktorych zaistnienia porada nie bedzie udzielana. Nalezy zauwazyc¢,
7ze wskazany w ww. przepisie katalog przypadkéw wylaczajacych mozliwos$¢ udzielenia
porady naukowej przez Prezesa Urzedu obejmuje wszystkie przypadki wykluczajace

zaistnienie ewentualnego konfliktu intereséw.

Doradztwo naukowe ma charakter prospektywny. Prezes Urzedu, udzielajac porady
naukowej, nie dokonuje wstepnej oceny wynikow badan i w zaden sposob nie stwierdza, czy
korzysci plynace ze stosowania leku przewyzszaja ryzyko. Doradztwo naukowe jest

szczegollnie przydatne dla tworcow lekow, gdy:
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1) opracowuja innowacyjny lek i wytyczne lub monografie farmakopealne nie s3

wystarczajace;
2) tworca leku decyduje si¢ odejs¢ od wytycznych naukowych w swoim planie rozwoju;

3)  tworca leku posiada ograniczong wiedz¢ w zakresie objetym poradg naukowa, moze to
dotyczy¢ np. grup akademickich czy podmiotow z niewielkim zapleczem naukowym.
Pytania podczas doradztwa naukowego moga by¢ udzielane wylacznie w zakresie
prowadzenia testow i badan niezbednych do wykazania jakosci, bezpieczenstwa lub

skutecznos$ci produktow leczniczych stosowanych u ludzi. Mogg one dotyczy¢:

1) aspektéow jakosciowych (produkcja leku, badania chemiczne, farmaceutyczne i

biologiczne leku);

2) aspektow nieklinicznych (badania toksykologiczne i farmakologiczne majgce na celu

wykazanie aktywnosci leku w laboratorium);

3) aspektéw klinicznych (adekwatno$¢ badan na pacjentach lub zdrowych ochotnikach,
wybdr punktow koncowych, tj. jak najlepiej mierzy¢ skutki w badaniu, dzialania po

wydaniu pozwolenia, w tym plany zarzadzania ryzykiem);
4) nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych;

5) zagadnien metodologicznych (wykorzystanie testow statystycznych, analiza danych,

modelowanie i symulacja).

Porady naukowe nie sg wigzace w postgpowaniach prowadzonych przed Prezesem
Urzedu, stanowig jedynie swoisty kierunek i naukowg pomoc dla podejmowanych przez
przysztych wnioskodawcow dziatan. Takimi wnioskodawcami mogg by¢ zar6wno osoby
fizyczne, jak i osoby prawne, oraz jednostki organizacyjne nieposiadajagce osobowosci
prawnej zainteresowane uzyskaniem porady. Istota procesu udzielania takich porad jest
roOwniez zapewnienie wlasciwej struktury organizacyjnej, tak aby omawiana dziatalno$¢ byta
wykonywana przez osoby inne niz biorgce udzial w pdzniejszych ewentualnych
postepowaniach przed organem. Shuzy¢ temu ma odestanie do regulacji dotyczacej konfliktu
interesOw 1 zakazu taczenia funkcji, o ktorej mowa w art. 9 ustawy z dnia 18 marca 2011 r.
0 Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych. Nalezy podkreslié, ze doradztwo naukowe nie jest postgpowaniem
administracyjnym, zatem nie bedzie konczy¢ si¢ wydaniem postanowienia czy decyzji,

a jedynie dokumentu nazwanego ,,Porada naukowa”. Porada naukowa nie rozstrzyga o
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prawach i obowigzkach strony, nie jest rozstrzygnigciem o charakterze wladczym i nie bedzie
miata formy decyzji czy postanowienia. Nie bedzie miala rowniez wplywu na toczace si¢
W przysztosci postepowania. Zaznaczy¢ nalezy rowniez, ze udzielanie przez Prezesa Urzedu
porad naukowych w zakresie prowadzenia testow 1 badan niezbednych do wykazania jakosci,
bezpieczenstwa lub skuteczno$ci produktow leczniczych stosowanych u ludzi nie bedzie

dziatalno$cig gospodarcza.

Zgodnie z art. 3 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsigbiorcow (Dz. U. z 2021 r.
poz. 162, z p6zn. zm.) ,,dzialalnoscig gospodarczg jest zorganizowana dzialalno$¢ zarobkowa,
wykonywana we wiasnym imieniu i w sposob ciggly.”. Udzielanie porad naukowych bedzie
podlegalo optacie, analogicznie jak inne dziatania opisane w ustawie z dnia 18 marca 2011 r.
o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych, niemniej nie bedzie to opfata stanowigca dochdéd Urzedu z tytulu
wykonywanych zadan. Zgodnie z projektowanym art. 2 ust. 4 udzielanie porad naukowych,
proponowane jako jedno z kolejnych uprawnien Prezesa Urzedu, analogiczne do uprawnien
innych agencji rejestracyjnych w UE na czele z Europejska Agencja Lekow, w

projektowanych przepisach bedzie stanowito dochdod budzetu panstwa.

Na gruncie projektowanych przepisow do wniosku o wudzielenie porady naukowe;j
wnioskodawca bedzie obowigzany dostarczy¢ dowod potwierdzajacy uiszczenie oplaty za
zlozenie takiego wniosku. Przyjete w projekcie rozwigzanie jest analogiczne do rozwigzania

przyjetego w art. 36 ustawy obowigzujace;.

W przypadku doradztwa naukowego przewiduje si¢, ze za zlozenie wniosku o udzielenie
porady naukowej begdzie pobierana optata stanowigca dochdd budzetu panstwa w wysokosci
nieprzekraczajacej 52 800 zt. Wysoko$¢ opfaty bedzie uzalezniona od zakresu porady
naukowej. Wniosek o udzielenie porady moze dotyczy¢ jakosci produktu leczniczego, badan
klinicznych, badan nieklinicznych lub nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktu
leczniczego, ale moze takze dotyczy¢ zagadnienia obejmujacego swoim zakresem wszystkie
ww. kwestie. Wowczas zakres podejmowanych czynnosci przez organ begdzie odpowiednio
szerszy i naklad pracy zwigzany z udzieleniem porady bedzie musiat zosta¢ odpowiednio
zwigkszony. Tym samym przewidziana w projekcie ustawy wysoko$¢ maksymalnej oplaty
wynika z zsumowania wysokosci optat sposrod kazdego z ww. zakresow, ktorych moze
potencjalnie dotyczy¢ wniosek o udzielenie porady, 1 bedzie to wysoko$¢ oplaty naleznej za
zlozenie porady w hipotetycznym przypadku, gdy jej zakres dotyczy wszystkich powyzej

wymienionych zagadnien.
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W projekcie przewidziano, ze udostgpnieniu w trybie ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r.
0 dostgpie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r. poz. 902) nie podlegaja informacje
dotyczace danych wnioskodawcéw, szczegdtowy zakres porady naukowej i lista pytan
wnioskodawcy bedacych przedmiotem wniosku wraz ze stanowiskiem wnioskodawcy w
sprawie i uzasadnieniem. Dane objete zakresem porady naukowej to informacje techniczne,
technologiczne lub inne informacje posiadajace warto$¢ gospodarcza, na wczesnym etapie
rozwoju produktu, ktore moga, ale nie musza znalez¢ odzwierciedlenia w rejestracji tego
produktu. Wskaza¢ nalezy, ze przedmiotem porady naukowej moze by¢ przyktadowo
dokumentacja skutecznosci produktu leczniczego powigzana z rozwazaniem przez
wnioskodawce dodania nowego wskazania, co bedzie dla innych podmiotéw informacjg o
charakterze komercyjnym. W przypadku badan klinicznych doradztwo naukowe dotyczy
najczgsciej innowacyjnych projektow (nowych substancji czynnych, innowacyjnych
protokotow badania, nowego wykorzystania znanych substancji), a ich ujawnienie moze
spowodowac ujawnienie strategii gospodarczej, poniewaz badanie kliniczne stanowi cze$¢
rozwoju produktu leczniczego do komercjalizacji tego produktu (tj. ubieganie si¢ o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub zmiany) lub sponsor wykorzysta wyniki
planowanego badania do ubiegania si¢ w przysztosci o fundusze badawcze. Z powyzszych
wzgledow dane wnioskodawcow i przedmiotu udzielanej porady naukowej nie powinny by¢

dostepne dla kazdego zainteresowanego podmiotu.

Zmiany w ustawie z dnia 21 lutego 2019 r. 0 Agencji Badan Medycznych (Dz. U.
z 2022 r. poz. 451) przewidziane w art. 87 projektu ustawy wynikaja przede wszystkim z
natozenia na Prezesa Agencji Badan Medycznych nowych zadan zwigzanych m.in. z obstuga

administracyjno-biurowa Naczelnej Komisji Bioetyczne;.

Majac na uwadze, ze nicodlgcznym komponentem procesu zmian w systemie ochrony
zdrowia prowadzacym do zwigkszenia ilosci 1 jako$ci badan klinicznych jest szeroko
okreslona dziatalno$¢ edukacyjna na wielu plaszczyznach, skierowana do o0séb
zaangazowanych w proces prowadzenia badan na wszystkich etapach, proponuje si¢ rdéwniez
uwzglednienie dziatalnosci edukacyjnej w zakresie dziatan Agencji Badan Medycznych jako
jej zadan ustawowych. Finansowanie zadan o charakterze edukacyjnym i szkoleniowym
bedzie odbywac sie w ramach srodkow finansowych — dotacji celowej — zaplanowanych na
dany rok budzetowy w planie finansowym Agencji Badan Medycznych, zaakceptowanym
przez Ministra Zdrowia 1 Ministra Finansow. Planowana jest roéwniez organizacja szkolen

przez Agencj¢ Badan Medycznych, ktora zatrudni wysoko wykwalifikowang kadr¢ z branzy
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badan klinicznych lub w drodze przetargu wybierze instytucje, ktéra zorganizuje takie
szkolenia. Odbiorcami dziatan edukacyjnych begda wszyscy interesariusze rynku badan
klinicznych z uwzglednieniem czlonkéw Polskiej Sieci Badan Klinicznych. Ponadto Agencja
planuje pozyskiwaé¢ srodki finansowe na dziatania edukacyjne m.in. ze $§rodkoéw unijnych.

Zakres szkolen bedzie obejmowat m.in:
—  budzetowanie i kontraktowanie badan, wyceny §wiadczen, negocjacje umow,

—  przygotowanie oraz prowadzenie dokumentacji, rejestracji badania, archiwizacji

dokumentow,

—  prawo w badaniach klinicznych, ochrona danych osobowych, stosowanie ustawy z dnia

11 wrze$nia 2019 r. — Prawo zamowien publicznych,

—  udziat pacjenta w badaniach, konstrukcja zgody oraz informacji, dziatania promocyjne,

rekrutacja;
—  zarzadzanie ryzykiem, monitorowanie, pharmacovigilance, dzialania niepozadane,
—  wytwarzanie lub pozyskiwanie z rynku produktu leczniczego,

—  komunikacja w zespole, delegowanie obowigzkéw, role poszczegdlnych cztonkdéw

zespotu.

Powyzsze dziatania przyczynig si¢ do podniesienia poziomu wiedzy i umiejetnosci zespotow
badawczych w podmiotach leczniczych, ktore $wiadcza ushugi szpitalne, oraz u lekarzy
zatrudnionych w placéwkach podstawowej opieki zdrowotnej w zakresie metodologii i
prowadzenia komercyjnych i nieckomercyjnych badan klinicznych. Poszerzenie wiedzy, a tym
samym podniesienie kompetencji w zakresie organizacji, metodologii i prowadzenia badan

klinicznych, pozytywnie wptynie na jako$¢ funkcjonowania systemu ochrony zdrowia.

Ponadto jest zasadne uchylenie w art. 21 ust. 7, co podyktowane jest konieczno$ciag
zniwelowania wystepujacego na tle ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan
Medycznych dualizmu w aspekcie okreslenia statusu administratora danych przetwarzanych
w trakcie dzialalnosci Agencji Badan Medycznych, a tym samym zapewnienia jak
najwyzszych standardow ochrony danych osobowych przez Agencj¢ Badan Medycznych.
Zgodnie bowiem z trescig przepisu art. 15 ust. 5 ww. ustawy administratorem danych w
zakresie wdrazania konkurséOw i rozliczania projektow jest Agencja Badan Medycznych,
natomiast w $wietle art. 21 ust. 7 tej ustawy — administratorem danych przetwarzanych w

systemie teleinformatycznym (a wigc tych samych danych) jest Prezes Agencji Badan
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Medycznych — jeden z organdéw osoby prawnej, jaka jest Agencja Badan Medycznych.
Zgodnie z art. 4 pkt 7 rozporzadzenia 2016/679 administrator oznacza osobe fizyczng lub
prawng, organ publiczny, jednostke lub inny podmiot, ktéry samodzielnie lub wspdlnie z
innymi ustala cele i sposoby przetwarzania danych osobowych; jezeli cele i sposoby takiego
przetwarzania s3 okreSlone w prawie Unii Europejskiej lub w prawie panstwa
czlonkowskiego, to réwniez w prawie Unii Europejskiej lub w prawie panstwa
cztonkowskiego moze zosta¢ wyznaczony administrator lub moga zosta¢ okreslone konkretne
kryteria jego wyznaczania. Zatem, w §wietle powyzszych przepiséw, nalez uznaé, ze Agencja
Badan Medycznych jako panstwowa osoba prawa, a nie jej Prezes, jest administratorem
danych. Dlatego tez pozostawienie w tresci ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan
Medycznych przepisu art. 21 ust. 7 w obecnym brzmieniu moze wprowadza¢ w blad. W
rzeczywistosci wilasciwe okreslenie roli administratora jest niezwykle istotne w kontekscie

realizacji obowigzkodw wynikajacych z rozporzadzenia 2016/679 oraz odpowiedzialnosci.

Ponadto z uwagi na dynamicznie rozwijajaca si¢ aktywnos¢ Agencji w zakresie
realizacji jej zadan ustawowych, a przede wszystkim na nowe mozliwosci powierzania
Agencji zadan o charakterze publicznym, zwigzanych nie tylko z nowymi zagrozeniami o
charakterze epidemicznym, ale takze innymi pilnymi potrzebami systemu ochrony zdrowia
proponuje si¢ zmiany w art. 45 ust. 2 ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan
Medycznych, polegajace na zwigkszeniu maksymalnego limitu wydatkéw Agencji w
poszczegbdlnych latach. Zmiany ww. limitow wydatkéw w poszczegolnych latach zostaly
zaplanowane z uwzglednieniem zrodet finansowania: odpis NFZ (rok biezacy i
niewykorzystane $rodki z lat ubieglych), dotacja celowa, dotacja podmiotowa, $rodki
otrzymane z Unii Europejskiej 1 projekty miedzynarodowe (np. wspotpraca dwustronna z
dofinansowaniem projektow Beneficjentow), s$rodki na Krajowy Program Odbudowy i
Zwigkszenia Odpornosci (§rodki w formie grantéw), obligacje, oplaty od sponsoréw uzyskane
w ramach projektu ustawy oraz wydatki majatkowe (np. projekt GENPOL). Agencja nie
bedzie zaciggala nowych zobowigzan na finansowanie projektoéw finansowanych z Unii
Europejskiej czy projektow migedzynarodowych bez pozyskania §rodkow finansowych ze
zrddel zewnetrznych. Wskazanie na tym etapie konkretnych kwot jest niemozliwe —
pozyskanie srodkoéw finansowych z Unii Europejskiej moze okaza¢ si¢ na poziomie kilku,

kilkudziesieciu lub kilkuset milionéw zlotych.

Dzigki zwigkszeniu limitow Agencja bedzie miata mozliwo$¢ pozyskiwania $rodkow

finansowych z zewngtrznych Zréodet na rozwodj badan naukowych i prac rozwojowych w



—61 —

obszarze ochrony zdrowia. W czerwcu 2022 r. uchwatg Rady Ministréw nr 141/2022 z dnia
21 czerwca 2022 r. przyjety zostat przyjety Rzadowy Plan Rozwoju Sektora Biomedycznego
na lata 2022-2031, ktéry oszacowany zostat na ok. 2 mld z1, i bedzie finansowany z funduszy
Krajowego Programu Odbudowy i Zwigkszenia Odpornosci i dotacji celowej lub obligacji,
ktore po otrzymaniu beda spieni¢zane. Ponadto sg procedowane programy Funduszy
Europejskich, np. takie jak Program Funduszy Europejskich dla Rozwoju Spotecznego 2021—
2027, z ktérego Agencja Badan Klinicznych ma plany pozyskiwac¢ $rodki pieni¢zne.

Podkresli¢ nalezy, ze Agencja Badan Klinicznych jest mlodg instytucja, szybko rozwijajaca
poszczegbdlne obszary dziatalnosci. Sukcesywnie rozwijana jest wspotpraca miedzynarodowa,
z ktorej rowniez beda pozyskiwane $rodki finansowe, np. z Programu Ramowego Unii
Europejskiej Horyzont Europa, ktory jest najwickszym w historii Unii Europejskiej

programem w zakresie badan naukowych i innowacji.

Ponadto w zwigzku z uchwaleniem ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi Agencja Badan Klinicznych bedzie miata dodatkowe przychody w
formie $rodkéw finansowych (oplat) wnoszonych przez sponsoréw, ktore beda mogly by¢
przeznaczone wylacznie na kwestie zwigzane funkcjonowaniem Naczelnej Komisji
Bioetycznej oraz wynagrodzeniami za ocen¢ wnioskow 1 wynagrodzeniami

przewodniczgcego Naczelnej Komisji Bioetycznej 1 zastepcy.

W rozdziale 13 projektu ustawy zawarto przepisy dostosowujgce, przejsciowe i przepis

koncowy.

W art. 88 projektu ustawy przewidziano utworzenie Funduszu Kompensacyjnego Badan
Klinicznych, ktorego pierwszy plan finansowy zostanie ustalony w terminie miesigca od dnia
wejscia w zycie niniejszej ustawy na okres od 1. dnia miesigca nast¢pujacego po dniu wejscia
w zycie niniejszej ustawy do dnia 31 grudnia 2023 r. Przepis wskazuje rowniez, ze wyplata
Swiadczen kompensacyjnych przez Fundusz wynikajacych ze szkéd powstatych w zwigzku z
udzialem w badaniach klinicznych bedzie dotyczyta badan klinicznych rozpoczgtych po dniu

wejsScia w Zycie ustawy.

W art. 89 projektu ustawy przewidziano, ze w przypadku gdy wniosek 0 pozwolenie na
badanie kliniczne zostat zlozony przed uplywem 6 miesiecy po dniu publikacji
zawiadomienia, o ktorym mowa w art. 82 ust. 3 rozporzadzenia 536/2014, do badania

klinicznego stosuje si¢ przepisy ustawy obowiazujacej, W brzmieniu dotychczasowym, nie
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dhuzej jednak niz przez okres 3 lat od dnia publikacji tego zawiadomienia — rozwigzanie to

wynika z art. 98 ust. 1 rozporzadzenia 536/2014.

Dodatkowo w art. 89 ust. 2 projektu ustawy przewidziano, ze w przypadku gdy wniosek
0 pozwolenie na badanie kliniczne zostat ztozony w terminie od dnia 31 stycznia 2022 r. do
dnia 31 stycznia 2023 r., badanie kliniczne mozna rozpoczaé zgodnie z przepisami ustawy
obowiazujacej w brzmieniu dotychczasowym. Badanie kliniczne jest prowadzone zgodnie z
przepisami ustawy obowigzujacej, W brzmieniu dotychczasowym, nie dluzej niz do 31

stycznia 2025 r.
Przepis art. 90 ust. 1 przewiduje utworzenie Naczelnej Komisji Bioetyczne;.

Zgodnie z ust. 2 tego przepisu w terminie 3 miesiecy od dnia wejScia w zycie ustawy
sporzadzenie oceny etycznej badania klinicznego, o ktérej mowa w art. 16 ust. 1 pkt 1, jest
dokonywane przez komisj¢ bioetyczng, o ktorej mowa art. 29 ust. 2a-2c ustawy z dnia 5
grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, tj. komisj¢ wyznaczong przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia. Przepis ten umozliwi dokonywanie oceny etycznej badania
klinicznego w okresie tworzenia struktury Naczelnej Komisji Bioetycznej oraz umozliwi
dokonywanie wpisu pierwszych komisji na liste¢ komisji bioetycznych prowadzonych zgodnie

z art. 18 ust. 1 tej ustawy.

Stosownie do ust. 3 do oceny etycznej w przedmiocie badania klinicznego objetego
whnioskiem o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne i wniosku o wydanie pozwolenia na
istotng zmian¢ badania klinicznego dokonywanej przez komisje bioetyczng, o ktorej mowa w
art. 29 ust. 2a—2c ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, oraz

niezakonczonej do dnia wejscia w zycie ustawy, stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

Zgodnie z ust. 4 w terminie 3 miesi¢cy od dnia wejscia w zycie ustawy, o ktdrym mowa
w art. 93 pkt 1, tj. z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia ustawy, koszty dziatalno$ci
Naczelnej Komisji Bioetycznej moga by¢ finansowane takze z dotacji podmiotowej, o ktorej
mowa w art. 28 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych.
Przepis ten umozliwia funkcjonowanie Naczelnej Komisji Bioetycznej w okresie, gdy
wplywy pochodzace z oplat, o ktérych mowa w art. 58 ust. 2, wnoszonych na rachunek
bankowy Agencji sa niewystarczajace do pokrycia kosztow funkcjonowania Naczelnej

Komisji Bioetycznej.

W art. 91 projektu ustawy okreslono regute wydatkowa dla Rzecznika Praw Pacjenta

oraz Funduszu Kompensacyjnego Badan Klinicznych i1 wskazano, ze w przypadku



—63 —

przekroczenia w pierwszym polroczu danego roku 65% limitu ww. wydatkow lub w
przypadku zagrozenia przekroczenia przyjetego na dany rok budzetowy limitu wydatkow,
wysokos$¢ tych wydatkow w drugim pédtroczu obniza si¢ do poziomu gwarantujacego, ze ten
limit nie zostanie przekroczony. Organem wiasciwym do monitorowania wykorzystania ww.
limitéw wydatkéw oraz organem wilasciwym do wdrozenia mechanizmu korygujacego jest

Rzecznik Praw Pacjenta.

Zgodnie z art. 92 projektu ustawy ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia

ogloszenia, z wyjatkiem:

1) art. 15, art. 87 pkt 1 w zakresie art. 2 pkt 5, pkt 2 w zakresie art. 15 ust. 1 pkt. 7 i
pkt4 lit. b oraz art. 90, ktore wchodzg w Zycie z dniem nast¢gpujacym po dniu
ogloszenia. Projektowany termin wejScia w zycie, o ktorym mowa w Ww.
przepisach, wynika z koniecznosci zapewnienia niezwlocznego utworzenia
Naczelnej Komisji Bioetycznej i jej struktur organizacyjnych i funkcjonalnych, ktore
pozwola na rozpoczecie przeprowadzania oceny etycznej na nowych zasadach, po
wejsciu w zycie przepisOw ustawy. Proponowany termin wejscia w zycie, w dniu
nast¢pujacym po dniu ogloszenia ustawy, nie narusza zasady demokratycznego
panstwa prawnego i wynika z koniecznos$ci zapewnienia nalezytej ochrony praw

uczestnikow badan klinicznych;

2) art. 81 pkt 112 iart. 86 pkt 1, ktore wchodzg w zycie po uptywie 3 miesi¢cy od dnia

wejscia w zycie ustawy.

Wejscie w zycie ustawy po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia wynika z koniecznosci
szybkiego zapewnienia stosowania przepisOw tej ustawy w zwigzku z rozpoczeciem

stosowania rozporzadzenia 536/2014 od 31 stycznia 2022 r.

Projekt ustawy zostat wpisany do wykazu prac legislacyjnych i programowych Rady

Ministréw pod numerem UC63.

Przedlozony projekt ustawy nie zawiera przepisOw technicznych w rozumieniu
rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktoéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r.

poz. 597) i nie podlega notyfikacji Komisji Europejskiej.

Projekt ustawy nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.
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Projektowane rozwigzania beda mialy wptyw na rozwoj innowacyjnych rozwigzah w
przedsigbiorstwach, jednakze z uwagi na koszty zwigzane z prowadzeniem badan
klinicznych, w zakresie dzialalno§¢ mikroprzedsigbiorcow, matych 1 $rednich
przedsigbiorcow w rozumieniu ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsigbiorcow,
wplyw ten bedzie ograniczony, gdyz sa oni glownie dostarczycielami ustug i towarow dla

duzych przedsigbiorcow prowadzacych badania kliniczne.
Projekt ustawy nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskiej.

Nie istniejg alternatywne s$rodki w stosunku do uchwalenia projektowanej ustawy

umozliwiajace osiggnig¢cie zamierzonego celu.
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1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Projekt ustawy o badaniach klinicznych produktéow leczniczych stosowanych u ludzi jest elementem Krajowego Planu
Odbudowy i Zwigkszania Odpornosci (KPO) — kamieniem milowym w cze$ci grantowej D3. Rozwoj badan naukowych i
sektora farmaceutycznego w odpowiedzi na wzmocnienie odpornosci systemu ochrony zdrowia. Zaktadany w KPO termin
realizacji ww. kamienia milowego to IV kwartat 2022 r. Projekt ustawy w petni realizuje zobowigzania wynikajace z KPO.
Opracowanie projektu ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi wynika z koniecznos$ci
zapewnienia stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w
sprawie badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE, zwanego
dalej ,,rozporzadzeniem 536/2014”, oraz rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2017/556 z dnia 24 marca 2017 r.
w sprawie szczegotowych ustalen dotyczacych procedury inspekcji w zakresie dobrej praktyki klinicznej na podstawie
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 (Dz. Urz. UE L 80 z 25.03.2017, str. 7).
Rozporzadzenie 536/2014 bedzie obowigzywato w polskim porzadku prawnym bezposrednio i bedzie miato zastosowanie
po uplywie szeSciu miesiecy od stwierdzenia pelnej funkcjonalno$ci portalu Unii Europejskiej i bazy danych Unii
Europejskiej, tj. od dnia 31 lipca 2021 r., i od tego dnia polskie przepisy muszg zapewnia¢ skuteczne stosowanie przepisow
rozporzadzenia 536/2014, nie powielajac jego rozwigzan ani nie bedgc z nim sprzecznymi.
Drugim celem wprowadzenia nowych regulacji dotyczacych badan klinicznych produktéow leczniczych stosowanych
u ludzi jest zwigkszenie atrakcyjnosci prowadzenia badan klinicznych na terenie Rzeczypospolitej Polskiej. Interesariusze
rynku badan klinicznych czesto uzalezniajg szans¢ powodzenia dynamicznego rozwoju badan klinicznych od stopnia
skomplikowania i1 przyjazno$ci regulacji prawnych obowiazujacych w kraju ich prowadzenia. Niewatpliwie jednym z
stymulantow dla rozwoju badan klinicznych jest zapewnienie przejrzystego systemu prawnego pozbawionego barier o
charakterze administracyjno-prawnym. Obecny stan prawny, mimo dotychczas podejmowanych dziatan legislacyjnych,
jest daleki od pozadanego. Wskazniki dotyczace liczby prowadzonych badan w stosunku do liczby mieszkancow sa
niesatysfakcjonujace w poréwnaniu do innych krajow europejskich, takich jak Czechy czy Wegry. Dazac do zmiany tego
negatywnego stanu, rozwoj sektora badan klinicznych stat si¢ waznym elementem dokumentu rzadowego pn. ,,Polityka
Lekowa Panstwa”, okreslajacym priorytety dziatan Rzadu Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie gospodarowania lekami w
latach 2018-2022. W przedmiotowym dokumencie wskazano na szczegdélng rol¢ zwigkszenia konkurencyjnosci i
innowacyjnosci przemystu farmaceutycznego przez stymulacje badan i rozwoju lekow oraz poprawe warunkow realizacji
badan klinicznych.
Celem polskiego ustawodawcy jest zwiekszenie konkurencyjnosci Rzeczypospolitej Polskiej jako miejsca prowadzenia
badan klinicznych przez wdrozenie przejrzystych regulacji prawnych umozliwiajacych stosowanie europejskich
standardow okreslonych w rozporzadzeniu 536/2014 oraz wprowadzenie dodatkowych ufatwien i mechanizmow
zachecajacych do prowadzenia badan klinicznych, ktére pozytywnie wyrdznig Rzeczpospolita Polska na tle panstw
wdrazajacych jedynie plan minimum wylgcznie umozliwiajacy stosowanie rozporzadzenia 536/2014.
Zgodnie z zasadg pomocniczo$ci rozporzadzenie 536/2014 pozostawia szereg kwestii do regulacji panstw cztonkowskich,
ktore w Rzeczypospolitej Polskiej zostang zawarte w projekcie ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi. Rozporzadzenie 536/2014 nie ma charakteru wyczerpujacego i wymaga od panstw cztonkowskich
wprowadzenia regulacji prawnych, ktore nie mogg zostaC przyjete na poziomie wspdlnotowym. Kluczowe kwestie
pozostawione w kompetencji krajowej, ktore zostang uregulowane w projekcie ustawy o badaniach klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, dotyczg m.in.:

1) okreslenia krajowego organu odpowiedzialnego za wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego oraz trybu
postgpowania w przedmiocie wydania pozwolenia na badanie kliniczne produktu leczniczego stosowanego u ludzi,
oraz pozwolenia na istotng zmiang badania klinicznego;

2) systemu oceny etycznej badan klinicznych produktow leczniczych oraz sposob jej przeprowadzania przez komisje
bioetyczne, przy uwzglednieniu termindw okre§lonych w rozporzadzeniu 536/2014;




3) wymogdéw jezykowych dokumentacji;

4) wprowadzenia rozwigzan zapewniajacych ochrone uczestnikow badan klinicznych w zakresie systemu odszkodowan
(ubezpieczen);

5) zasad odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora;

6) wysokosci i Sposobu uiszczania optat zwigzanych z badaniem klinicznym;

7) zasad finansowania §wiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych z badaniem klinicznym;

8) zasad i trybu przeprowadzania inspekcji badania klinicznego;

9) mechanizmu wsparcia nieckomercyjnych badan klinicznych.

W s$wietle powyzszego konieczne stalo si¢ opracowanie zupelnie nowej regulacji w zakresie badan klinicznych, ktora

odpowiadataby przepisom i standardom prowadzenia badan klinicznych przyjetym na poziomie Unii Europejskiej.

Dodatkowo w zwiazku z faktem, ze na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej nie funkcjonuje instytucja doradztwa

naukowego, o ktorej mowa w przepisach rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31

marca 2004 r. ustanawiajacego wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u

ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje Lekow, zwanego dalej

,rozporzadzeniem 726/2004”, w projektowanej ustawie zostang wprowadzone zmiany w ustawie z dnia 18 marca 2011 r.

o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. z 2022 r.

poz. 2258), zwanej dalej ,,ustawa o Urzedzie”, polegajace na dodaniu przepisow regulujagcych instytucje doradztwa

naukowego tzw. scientific advice. Doradztwo naukowe stanowi wazny element w zapewnieniu dostepu do innowacyjnych

terapii dla pacjentow, skracajac czas potrzebny na wykonanie dobrze zaprojektowanych badan klinicznych, ktére dostarcza

wiarygodnych wynikow. Doradztwo moze zapewni¢ tworcom lekow porady dotyczace sposobu generowania solidnych

dowodow na korzysci i zagrozenia zwigzane z lekami. Celem jest wspieranie rzetelnego opracowywania wysokiej jakosci,

skutecznych i1 bezpiecznych lekow z korzyscia dla spoteczenstwa.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji i oczekiwany efekt

W celu zapewnienia stosowania przepiséw rozporzadzenia 536/2014 w projekcie ustawy uregulowano:

1) postepowanie w przedmiocie wydania pozwolenia na badanie kliniczne oraz wydania pozwolenia na istotng zmiang
badania Klinicznego;

2) tryb powotania, sktad i zadania Naczelnej Komisji Bioetycznej do spraw Badan Klinicznych;

3) tryb uprawniania komisji bioetycznych do przeprowadzania oceny etycznej badan klinicznych;

4) zasady i tryb przeprowadzania oceny etycznej badania klinicznego;

5) obowigzki sponsora, gltownego badacza i badacza;

6) zasady odpowiedzialno$ci cywilnej i karnej badacza oraz sponsora;

7) zasady organizacji i funkcjonowania Funduszu Kompensacyjnego Badan Klinicznych;

8) wysoko$¢ i sposdb uiszczania optat zwigzanych z badaniem klinicznym;

9) zasady finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych z badaniem klinicznym;

10) zasady i tryb przeprowadzania inspekcji badania klinicznego.

W projekcie ustawy jako organ wilasciwy do prowadzenia postgpowan w przedmiocie wydania pozwolenia na badanie
kliniczne, wydania pozwolenia na istotng zmian¢ badania klinicznego, wydania pozwolenia ograniczonego do aspektow
objetych czescia 1 sprawozdania z oceny wniosku o rozpoczecie badania klinicznego, cofnigcia pozwolenia na badanie
kliniczne, zawieszenia badania klinicznego, podjecia uprzednio zawieszonego badania klinicznego, zobowigzania sponsora
do zmiany dowolnego aspektu badania klinicznego wskazano Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Z uwagi na ryzyko ,,zgody domniemanej” w przypadku wydania negatywnej opinii komisji bioetycznej po uptywie terminu
przewidzianego na wydanie decyzji administracyjnej jest konieczne wprowadzenie regulacji zapewniajacych sprawne
wydawanie opinii przez komisje bioetyczng w terminach przewidzianych w rozporzadzeniu 536/2014 i wprowadzenie
rozwigzan na wypadek zaistnienia ryzyka niewydania takiej opinii w terminie.

Zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 11 rozporzadzenia 536/2014 komisja etyczna oznacza niezalezny podmiot ustanowiony
w panstwie czlonkowskim zgodnie z prawem tego panstwa cztonkowskiego i uprawniony do wydawania opinii do celow
niniejszego rozporzadzenia 536/2014, z uwzglgdnieniem opinii 0sob nieposiadajacych wiedzy fachowej, w szczegolnosci
pacjentow lub organizacji pacjentow. Rozporzadzenie 536/2014 pozostawito do rozstrzygniecia na poziomie przepisow
krajowych, czy ma by¢ to jeden podmiot czy kilka oraz sposob funkcjonowania komisji bioetycznych. Zatem, w celu
zapewnienia ochrony uczestnikow badan klinicznych, wysokiej jako$ci wydawanych opinii oraz terminowosci wydawania
opinii, proponuje si¢ powotanic Naczelnej Komisji Bioetycznej, zwanej dalej ,,NKB”, ktora bedzie funkcjonowata przy
Agencji Badan Medycznych. Jednoczesnie z uwagi na fakt, Ze nie jest organizacyjnie mozliwe, aby jedna Naczelna Komisja
Bioetyczna opiniowata wszystkie wnioski o prowadzenie badan klinicznych, rownolegle z Naczelnag Komisja Bioetyczna
whnioski bedg opiniowane przez komisje bioetyczne (komisje, o ktorych mowa w ustawie z dnia z dnia 5 grudnia 1996 r. o
zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2022 r. poz. 1731 i 1733)) wskazane przez przewodniczacego Naczelnej
Komisji Bioetycznej, sposrod komisji bioetycznych wpisanych na liste uprawnionych komisji bioetycznych prowadzong
przez przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej. Wpis na liste bedzie nastgpowat po zweryfikowaniu przez Naczelng
Komisj¢ Bioetyczng dokumentéw potwierdzajacych, ze dana komisja bioetyczna gwarantuje terminowe wydanie opinii i
bezpieczenstwo danych przetwarzanych w ramach oceny etycznej wniosku.
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Zgodnie z art. 9 rozporzadzenia 536/2014 panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby osoby walidujace i oceniajace wniosek nie
pozostawaly w konflikcie intereséw, byly niezalezne do sponsora, osrodka badan klinicznych, badaczy biorgcych udziat
w badaniu oraz osoéb finansujacych dane badanie kliniczne, a takze, aby nie podlegaly zadnym innym niepozadanym
wplywom. W zwigzku z powyzszym w projekcie ustawy wprowadzono przepisy gwarantujace brak konfliktu interesow
zarowno na poziomie cztonkow Naczelnej Komisji Bioetycznej, jak i cztonkdéw poszezegdlnych komisji bioetycznych, a
takze przewidziano procedure¢ wylgczenia czlonka zespolu oceniajacego lub komisji bioetycznej z oceny etycznej
konkretnego wniosku o pozwolenie na prowadzenia danego badania klinicznego.

Zgodnie z art. 26 rozporzadzenia 536/2014 zainteresowane panstwa czlonkowskie okresla, w jakim jezyku sktada sig¢
dokumentacje wniosku lub jej czg¢é¢é. Ustawodawca zdecydowat si¢ na okreslenie dokumentacji przedktadanej w jezyku
polskim oraz dokumentacji, ktéra moze by¢ sporzadzona w jezyku angielskim. Streszczenie badania sporzadzone bedzie
wylacznie w jezyku polskim.

Obowiazki sponsora i badacza zostaty ogélnie uregulowane w rozdziale XI rozporzadzenia 536/2014. Dodatkowo w art. 47
rozporzadzenia 536/2014 wskazano, ze sponsor badania klinicznego oraz badacz zapewniaja, ze badanie kliniczne jest
prowadzone zgodnie z protokotem i zasadami dobrej praktyki klinicznej. Ustawodawca, dookreslajac obowigzki badacza i
sponsora, wskazat m.in. na obowigzek realizacji obowigzkdéw wynikajacych z rozporzadzenia 536/2014 i prowadzenia badan
klinicznych zgodnie z wytycznymi Migdzynarodowej Rady ds. Harmonizacji Wymagan Technicznych dla Rejestracji
Produktéw Leczniczych stosowanych u ludzi (ICH).

Zgodnie z art. 76 ust. 1 rozporzadzenia 536/2014 panstwa cztonkowskie zapewnig funkcjonowanie systemow odszkodowan
za szkody poniesione przez uczestnikow wynikajace z udziatu w badaniu klinicznym prowadzonym na ich terytorium w
formie ubezpieczenia, gwarancji lub podobnych rozwigzan réwnowaznych pod wzgledem celu, ktory jest odpowiedni do
charakteru i skali ryzyka. W zwigzku z powyzszym proponuje sie Utworzenie panstwowego funduszu celowego — Funduszu
Kompensacyjnego Badan Klinicznych, zwanego dalej ,,Funduszem”, ktory bedzie wyptacat §wiadczenia uczestnikom badan.
Dysponentem Funduszu, finansowanego z wpltat sponsoréw, bedzie Rzecznik Praw Pacjenta. Wysokos¢ sktadki bedzie
uzalezniona 0d liczby uczestnikéw badania klinicznego i zostanie okreslona w rozporzadzeniu ministra wlasciwego do spraw
instytucji finansowych. Poszkodowani w badaniu klinicznym beda mieli obowiazek zglasza¢ sie w pierwszej kolejnosci do
Rzecznika Praw Pacjenta i sponsora ze swoim roszczeniem. Rzecznik Praw Pacjenta powota zespot ekspertow. Eksperci bedg
niezalezni od badacza i sponsora tego badania oraz bedg posiada¢ okre$lone W przepisach ustawy doswiadczenie i wiedze.
Podstawa uznania roszczenia uczestnika badania bedzie prawdopodobienstwo zwigzku szkody z badaniem. Gdyby
poszkodowany nie byt usatysfakcjonowany wysokos$cig §wiadczenia, ma prawo dochodzenia roszczen na drodze sadowej na
zasadach ogolnych. Dodatkowo badacz i sponsor majg obowigzek posiada¢ ubezpieczenie OC w zwigzku ze szkodami, ktdre
mogg wyrzadzi¢ podczas badania.

W mysl art. 87 rozporzadzenia 536/2014 w zwiazku z oceng, o ktorej mowa w rozdziatach II i III, tj. oceng wniosku o
pozwolenie na badanie kliniczne oraz istotng zmiang¢ badania klinicznego, panstwo czionkowskie nie moze wymagac
whniesienia wielu optat do roznych organow zaangazowanych w przeprowadzenie tej oceny. Zachodzi zatem koniecznosé
wprowadzenia przepisow krajowych regulujacych system finansowania oceny wniosku. Majac na wzgledzie powyzsze, W
projekcie ustawy uregulowano wysokos$¢ oplaty dla organu kompetentnego i komisji bioetycznej oraz zasady wnoszenia tej
oplaty.

W projekcie ustawy uregulowano takze kwestie finansowania przez Narodowy Fundusz Zdrowia, zwany dalej ,,NFZ”,
$wiadczen opieki zdrowotnej w badaniach klinicznych, gdyz kwestia ta zostata pozostawiona do uregulowania na poziomie
przepisow krajow panstw cztonkowskich. W szczegdlnoséci jest konieczne zwigkszenie przejrzystosci zasad podziatu
obowiazkdw sponsora i platnika publicznego w zakresie finansowania §wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych w zwiazku
z prowadzonym badaniem klinicznym — w obecnym stanie prawnym wszelkie niejasnosci doprowadzaja do sytuacji, w ktorej
cigzar finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej gwarantowanych ze srodkéw publicznych jest przenoszony z platnika
publicznego na sponsora.

Zgodnie z art. 78 ust. 1 rozporzadzenia 536/2014 panstwa cztonkowskie sa obowigzane do przeprowadzania inspekcji
w celu nadzoru nad przestrzeganiem rozporzadzenia 536/2014. Panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby inspektorzy byli
odpowiednio wykwalifikowani i wyszkoleni. W zwigzku z powyzszym w projekcie ustawy zawarto regulacje dotyczace
inspekgji.

W preambule do rozporzadzenia 536/2014 tiret 81 wskazano, ze panstwa cztonkowskie powinny podejmowaé srodki
w celu wspierania niekomercyjnych badan klinicznych. W zwigzku z powyzszym projektodawca wprowadzit do projektu
ustawy regulacje, ktorych celem jest zwigkszenie ilosci niekomercyjnych badan klinicznych prowadzonych w
Rzeczypospolitej Polskiej przez zdefiniowanie niekomercyjnego badania klinicznego oraz okreslenie zasad wykorzystywania
danych uzyskanych w wyniku niekomercyjnego badania klinicznego i srodkow wsparcia badan klinicznych niekomercyjnych
prowadzonych przez sponsora hiekomercyjnego.

W zakresie zmian wprowadzonych w ustawie o Urzedzie projektowane przepisy ustanawiaja doradztwo naukowe w
obszarze produktow leczniczych stosowanych u ludzi, zapewniajac — analogicznie jak ma to miejsce w Europejskiej
Agencji Lekow badz agencjach narodowych panstw cztonkowskich Unii Europejskiej — pelng niezalezno$¢ od postgpowan
administracyjnych, ktore tocza si¢ lub beda toczyly si¢ przed organem, ktérych przebieg, w tym wymagania dotyczace
przedktadanych przez zainteresowane podmioty wnioskoéw i dokumentacji, sg $cisle okreslone zharmonizowanymi w catej
UE przepisami prawa, jednocze$nie, przyczyniajac si¢ do wlasciwego przygotowania dokumentacji bedacej podstawa
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wszczecia odpowiedniego postepowania. Przedmiotu porady naukowej nie beda mogly stanowi¢ kwestie uregulowane w
wytycznych. Porady beda oparte na aktualnym stanie wiedzy i nie sa wigzace w pdzniej prowadzonych procedurach.
Konsekwencja udzielenia porady nie jest dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego. Doradztwo naukowe ma charakter
prospektywny. Na jego etapie nie dokonuje si¢ wstgpnej oceny wynikow badan i w zaden sposob nie stwierdza, czy
korzysci ptynace ze stosowania leku przewyzszaja ryzyko z tego wynikajace. Ze wzgledu na charakterystyczng dla tej
dziedziny dynamike, postgp naukowo-techniczny i zmieniajace si¢ wytyczne celem doradztwa jest wskazanie kierunku
wlasciwego przygotowania dokumentacji. Doradztwo naukowe odgrywa wazng role w cyklu zarzadzania kryzysowego.
Jak istotne jest to narzedzie, udowodnita pandemia COVID-19. Doradztwo prowadzone przez Europejska Agencje¢ Lekoéw
i inne agencje narodowe umozliwily powstanie szczepionek anty SARS-CoV-2 i lekow stosowanych w leczeniu COVID-
19 w kroétkim czasie. Doradztwo pomogto w zaprojektowaniu odpowiednich badan i tym samym zaoszczgdzito czas tak
niezbedny w kryzysowej sytuacji epidemiczne;.

Reasumujac, mozliwo$¢ korzystania z doradztwa naukowego jako narzedzia do kierunkowych ocen innowacyjnych terapii
shuzacych dobru pacjentow, jest rozwigzaniem wysoce korzystnym.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegolnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Niemcy

Prowadzenie badan klinicznych reguluje ustawa 0 produktach leczniczych. Wedhug tej ustawy badanie Kliniczne produktu
leczniczego z udzialem pacjentow musi byé poprzedzone zgoda odpowiedniej (instytucjonalnej) Komisji Etyki oraz
niezaleznej, interdyscyplinarnej Komisji Etycznej odpowiadajacej, na podstawie przepisoéw prawa, za przebieg badania.
Wegry

Woprowadzono jedng centralng komisje bioetyczng oceniajagca wnioski. Pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego
wydawane jest w postaci jednej decyzji, a wniosek oceniany jest rownolegle przy wspdtpracy organdow uczestniczacych
w wydawaniu pozwolenia.

Dania

W 2018 r. utworzono krajowa organizacj¢ na rzecz badan klinicznych. Wszystkie ustugi $§wiadczone przez NEXT sa
bezptatne, w ramach swojej dziatalnosci wskazuje ona osrodki badawcze do badan klinicznych we wszystkich dziedzinach
ochrony zdrowia i chorob, ocenia potencjalnych pacjentéw do rekrutacji i wspiera organizacje w przeprowadzaniu badan
klinicznych. Wiladze dunskie sg nastawione na szybkie rozpatrywanie whnioskéw o pozwolenie na prowadzenie badan
klinicznych. Oficjalny czas przetwarzania nowych wnioskéw wynosi maksymalnie 60 dni. Srednio ponad 90% wszystkich
wnioskodawcow otrzymuje pierwsza odpowiedz w ciagu 42.

W zakresie ubezpieczen badan klinicznych

Belgia

Ubezpieczenie badan jest obowigzkowe. Certyfikat zawarcia umowy ubezpieczenia jest wymagany przed przekazaniem
protokotu badania do komisji etycznej. Sponsor musi zaktada¢ swoja odpowiedzialno$¢, nawet bez winy, za szkody
wyrzadzone uczestnikowi. Jezeli nastapit zgon pacjenta, jego prawa zwigzane z odszykowaniem przechodzg na jego
nastepcOw prawnych. Szkoda musi by¢ bezposrednio lub posrednio zwigzana z eksperymentami klinicznymi.

Francja

Francuskie prawo rozroznia badania z indywidualng bezposrednia korzyscig i bez indywidualnej bezposredniej korzysci.
W badaniu ,,bez indywidualnej bezposredniej korzysci” sponsor musi zawsze wyptaci¢ odszkodowanie poszkodowanemu
lub jego ,,nastgpcom prawnym”, nawet bez ustalenia swojej winy. W badaniu ,,z indywidualng bezpos$rednig korzyscig”
sponsor musi zaptaci¢ odszkodowanie poszkodowanemu lub jego nastepcom prawnym, chyba ze sponsor wykaze, ze szkoda
nie zostata przypisana jego/jej zaniedbaniu lub zaniedbaniu innych podmiotow, ktore uczestniczyly w prowadzenie procesu.
Aby pokry¢ odpowiedzialno$¢ zaangazowanych stron, sponsor musi posiada¢ prywatne ubezpieczenie. Kiedy badanie
Kliniczne jest ,,z indywidualng bezposrednig korzyscia”, poszkodowany moze uzyska¢ odszkodowanie od Krajowego Urzedu
ds. Odszkodowan. Urzad ten jest finansowany ze $rodkow publicznych i jest powotany w celu zapewnienia wyplat
rekompensat osobom, ktore odniosty obrazenia w wyniku btedow medycznych lub zakazen szpitalnych. W przypadku, kiedy
sponsorem badania jest panstwo, nie ma obowiazku sporzadzania umowy ubezpieczenia, jednakze podmiot publiczny musi
przyja¢ zobowigzania, ktore zwykle natozone sg na ubezpieczyciela.

Niemcy

Niemiecka ustawa o badaniach klinicznych wymaga od sponsora zawarcia umowy ubezpieczenia na rzecz uczestnikow
badania. Jej zakres musi by¢ rozsadnie wspolmierny do ryzyka zwiazanego z badaniem klinicznym i okre$lany na podstawie
oceny ryzyka, ktore jest zwigzane z badaniem.

Holandia

Ubezpieczenie badan jest obowigzkowe, badanie nie moze zosta¢ przeprowadzone, jesli nie zostato zawarte ubezpieczenie
pokrywajace straty zwigzane ze $miercig lub szkoda wynikla na skutek uczestnictwa w badaniu klinicznym. Ubezpieczenie
obejmuje $mier¢ i obrazenia wystepujace W trakcie badania klinicznego lub wychodzace na jaw, gdy uczestnik bierze udziat
W badaniach, jak réwniez $mier¢ i obrazenia wystepujace lub pojawiajace si¢ w trakcie pigcioletniego okresu bezposrednio
po uczestnictwie uczestnika w badaniu. Ubezpieczenie nie musi obejmowac uszczerbku na zdrowiu osoby, ktora miatoby
rowniez miejsce, gdyby podmiot nie brat udziatu w badaniu. Ponadto ubezpieczenie nie musi obejmowac szkody, ktora jest
nieunikniona lub prawie nieunikniona, biorac pod uwage charakter proby. Badanie kliniczne moze zosta¢ podjete tylko wtedy,




gdy w chwili jego rozpoczecia zapewniono ubezpieczenie obejmujace odpowiedzialnos¢ badacza lub sponsora lub
zapewniono inne rozwigzane gwarantujgce odpowiedzialno$¢ odszkodowawczg dla uczestnikow badania.

Hiszpania

Zgodnie z hiszpanskim prawem badanie kliniczne moze si¢ rozpocza¢ jedynie, jezeli posiada ubezpieczenie lub inng
gwarancj¢ finansowa umozliwiajgca pokrycie kazdej szkody powstatej w wyniku badania klinicznego. Sponsor badania jest
zobowigzany do zabezpieczenia swojej odpowiedzialnosci oraz odpowiedzialnosci glownego badacza, personelu
pomocniczego, szpitala lub innej jednostki, w ktérej przeprowadzane jest badanie kliniczne. Jesli badanie nie wigze si¢ z
istotnym ryzykiem i w konsekwencji nie wymagalo okre§lonego pokrycia ubezpieczeniowego lub z innych powodow,
ubezpieczenie nie pokrywa catkowicie ryzyka badania, sponsor badania, gldéwny badacz i osrodek, w ktérym prowadzone jest
badanie, maja obowiazek ,,jatmuzniczy”, nawet bez przypisania im winy, aby zaptaci¢ odszkodowanie dla poszkodowanego
uczestnika za obrazenia fizyczne oraz straty materialne, ktorych doznat w wyniku udziatu w badaniu klinicznym. Jezeli strony
odpowiedzialne za kompensacje szkody sg przekonane, ze szkoda nie jest zwigzana bezposrednio z badanym produktem
leczniczym, diagnostyka lub procedurami terapeutycznymi przeprowadzonymi w badaniu, ci¢zar dowodu spoczywa na nich.
Jednakze w przypadku uptywu roku od zakoniczenia badania, cigzar dowodu przechodzi na poszkodowanego. Odszkodowanie
musi zosta¢ wyplacone poszkodowanemu za uszczerbek na zdrowiu, ktorego doswiadczyt, oraz za jego ekonomiczne
konsekwencje, jezeli nie jest on zwigzany z naturalng progresjg choroby badz jesli nie jest zaliczany do niepozadanych reakc;i,
ktérych mozna bylo si¢ spodziewa¢ w toku zwyklego leczenia choroby pacjenta. Ubezpieczenie musi gwarantowaé
minimalng kwotg 250 000 euro dla uczestnika. Jezeli odszkodowanie jest w formie renty dozywotniej, ubezpieczenie musi
gwarantowa¢ co najmniej 25 000 euro rocznie.

W zakresie dotyczacym zmian wprowadzonych w ustawie o Urzedzie odnoszacych si¢ do doradztwa naukowego nalezy
zauwazy¢, ze na podstawie przepisdw rozporzadzenia 726/2004 doradztwo naukowe prowadzi Europejska Agencja Lekow.
Szczegbdtowe informacje dotyczace doradztwa naukowego w EMA dostgpne sa pod adresem:
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-adviceprotocol-assistance.

Na podstawie rozporzadzenia 726/2004 przy Komitecie ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) zostata
powotana Grupa Robocza ds. Doradztwa Naukowego, czyli Scientific Advice Working Party — SAWP. Zadania SAWP to
przygotowanie i przedstawienie zintegrowanych porad naukowych dotyczacych wszystkich cze$ci dokumentacji —
chemicznej, farmaceutycznej i biologicznej, przedklinicznej i klinicznej (z uwzglednieniem czeSci dotyczacej dziatan
niepozadanych). Ponadto akceptowanie programu badan rozwojowych oraz uzasadnien dla produktow leczniczych, ktére
bedg rejestrowane pod specjalnymi warunkami. W sklad SAWP wchodzg: dwoch specjalistow w  dziedzinie
bezpieczenstwa przedklinicznego, przynajmniej jeden w dziedzinie farmakokinetyki, minimum dwédch w dziedzinie
metodologii i statystyki (w tym przynajmniej jeden majgcy doswiadczenie w prowadzeniu badan na matych populacjach i
w dziedzinie farmakoepidemiologii) oraz specjaliSci z dziedzin, ktorych dotyczy najwigksza ilos¢ sktadanych wnioskow:
kardiologia, onkologia, diabetologia, HIV, choroby degeneracyjne oraz metaboliczne. W wyjatkowych przypadkach
zapraszani sg europejscy eksperci niebedgcy cztonkami powyzszych grup, jak rowniez przedstawiciele pacjentdéw oraz
grup zawodowych. Opinia otrzymana w wyniku ztoZzenia wniosku o udzielenie porady naukowej nie jest prawnie wigzaca
ani dla Agencji oceniajacej pdzniej dokumentacje rejestracyjna, ani dla wnioskodawcy.

Organy rejestracyjne wigkszo$ci panstw cztonkowskich Unii Europejskiej udzielaja porad naukowych. Ponizej
przedstawione zostaty przyklady rozwigzan dotyczacych doradztwa naukowego w wybranych agencjach:

Agencje niemieckie — BfArM, PEI (BfArM udziela porad, w przypadku gdy w wytycznych brak odpowiedzi na zadane
pytanie badz odpowiedz wymaga dalszego wyjasnienia, wzor wniosku jest dostgpny na stronie internetowej agencji,
wymaganych jest sze§¢ egzemplarzy dokumentacji, doktadny Guidance for Applicants rowniez jest dostgpny na Stronie
internetowej agenciji).

Agencja szwedzka — MPA (Porady moga dotyczy¢ wytwarzania produktu leczniczego, dokumentacji nieklinicznej lub
klinicznej i mogg by¢ zwigzane z procesem rejestracji badz badaniami klinicznymi. Wzér wniosku jest dostgpny na stronie
internetowej agencji. Odpowiednia dokumentacja powinna by¢ przestana co najmniej 3 tygodnie przed planowanym
spotkaniem. Agencja udziela porad naukowych na pismie, podczas spotkan albo za posrednictwem $rodkéw komunikacji
elektronicznej stuzacych do porozumiewania si¢ na odlegtosc).

Agencja francuska — ANSM (Porady na poziomie narodowym moga by¢ pomocne przy pozniejszych poradach naukowych
w EMA. Celem porad nie jest wstepna ocena dokumentacji rejestracyjnej, jednakze jej kompletnos¢ i prawidtowosc
konstrukcji moze by¢ przedmiotem dyskusji. Porady nie sa udzielane, w przypadku gdy wnioskodawca uzyskat porade w
EMA lub wtedy gdy CHMP wyznaczyto juz rapporteura i co-rapporteura dla procedury oraz zagadnien, ktore zostaty
poruszone w procesie oceny. Spotkania sg organizowane po 2 miesigcach od wystania prosby 0 udzielenie porady);

Agencja finska — FIMEA (Porady sa udzielane na pisemna prosbg¢. FIMEA udziela porad dotyczacych procedur, a takze
dokumentacji chemicznej, nieklinicznej i klinicznej. Porady sg oparte na aktualnym stanie wiedzy i nie sg wigzace w
pdzniej prowadzonych procedurach).




Agencja dunska — DKMA (Agencja udziela porad dotyczacych procedur, a takze dokumentacji chemicznej, nieklinicznej
i klinicznej. Porady sg oparte na aktualnym stanie wiedzy i nie sg wigzgce w pozniej prowadzonych procedurach. Porady

sa bezplatne. Zazwyczaj

agencja nie udziela porad dotyczacych rozpoczetych procedur centralnych lub

zdecentralizowanych, a takze, kiedy Dania nie jest RMS lub co rapporteur. Porady nie sg udzielane, kiedy porada jest
udzielana przez Scientific Advice Working Party (SAWP). DKMA nie wydaje opinii w formie pisemnej).

Agencje narodowe nie udzielaja porad lezacych w kompetencjach CHMP/EMA. Doradztwo naukowe — zar6wno w
Europejskiej Agencji Lekow, jak i w agencjach narodowych — jest odptatne.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrédto danych Oddzialywanie
Uczestnicy badan 136 na jedno badanie dane EMA Uczestnikami badan
klinicznych kliniczne klinicznych ~ sg  zdrowi

ochotnicy lub osoby
chorujace na  okreSlong
jednostke chorobows, ktore
spehily kryteria wlaczenia
do badania Klinicznego i

wyrazity $wiadoma zgodg¢ na
udziat w badaniu
klinicznym.

Pacjenci sa  gldwnym
beneficjentem badan
klinicznych. ~ Srednio  w
jednym badaniu
realizowanym w
Rzeczypospolitej  Polskiej
dotyczacym stosowania
danego leku w pojedynczej
jednostce chorobowej

uczestniczy kilkadziesigt
0s0b.

Badania kliniczne stanowig
szans¢ dla pacjentow, w
szczegolnosci tych
cierpigcych z  powodu
cigzkich chordb, w leczeniu
ktérych wszystkie
standardowo dostepne
terapie zawiodty.

Pacjenci uczestniczacy w
badaniach klinicznych
bezptatnie  korzystaja z
najnowoczesniejszych
terapii oraz opieki
medycznej o podwyzszonym
standardzie.

Badania kliniczne sg czasami
jedyna szansg na dostep do
leku mogacego zapewnic
poprawe stanu zdrowia w
przypadku chorob
terminalnych.

Sam fakt wziecia udziatlu w
procesie  kwalifikacji do
badania Kklinicznego daje
szanse na odbycie
bezptatnych badan
przesiewowych, ktore czesto
pozwalaja na  wczesng
diagnoz¢ innych
niebezpiecznych schorzen.




lekarze

140 273

Centralny Rejestr Lekarzy
Rzeczypospolitej Polskiej
Naczelnej Rady Lekarskiej

Uczestnictwo w badaniach
klinicznych stwarza
mozliwos¢ zdobycia wiedzy
i zgromadzenia
dos$wiadczenia w  danej
dziedzinie medycyny przez
dostep do nowych terapii,
zwigkszong mozliwos¢
wykorzystania nowoczesnej
aparatury medycznej (np.
diagnostyki PET), tatwiejsza
wymiang wiedzy w ramach
sieci specjalistow 1 badaczy,
a takze  dostgp do
dodatkowych materiatow i
szkolen.

Specyfika badan
klinicznych, u  podstaw
ktoérych pozostaje najnowsza

metodologia naukowa,
oznacza, 7e badacze
uzyskuja dostep do
najlepszych praktyk,
metodyk oraz
usystematyzowanych

danych — a te mogg by¢
wykorzystywane ~w ich

codziennej dziatalnosci,
przyczyniajac si¢ do
poprawy jakosci

funkcjonowania  systemu
ochrony zdrowia w kraju.

lekarze dentysci

37973

Centralny Rejestr Lekarzy
Rzeczypospolitej Polskiej
Naczelnej Rady Lekarskiej

Uczestnictwo w badaniach
klinicznych stwarza
mozliwos¢ zdobycia wiedzy
i zgromadzenia
do$wiadczenia w  danej
dziedzinie medycyny przez
dostep do nowych terapii,
zwigkszong mozliwo$¢
wykorzystania nowoczesnej
aparatury medycznej (np.
diagnostyki PET), latwiejsza
wymiange wiedzy w ramach
sieci specjalistow i badaczy,
a takze  dostgp do
dodatkowych materiatow i
szkolen.

Specyfika badan
Klinicznych, u  podstaw
ktorych pozostaje najnowsza
metodologia naukowa,
oznacza, ze badacze
uzyskuja dostep do

najlepszych praktyk,
metodyk oraz
usystematyzowanych

danych — a te moga by¢
wykorzystywane w ich
codziennej dziatalnosci,
przyczyniajac si¢ do




poprawy jakosci
funkcjonowania  systemu
ochrony zdrowia w kraju.

pielegniarki

295571

Centralny Rejestr Pielggniarek i
Potoznych

Uczestnictwo w badaniach
klinicznych stwarza
mozliwos¢ zdobycia wiedzy
I zgromadzenia
do$wiadczenia w danej
dziedzinie medycyny przez
dostep do nowych terapii,
zwigkszong mozliwos¢
wykorzystania nowoczesnej
aparatury medycznej (np.
diagnostyki PET), tatwiejsza
wymian¢ wiedzy w ramach
sieci specjalistow 1 badaczy,
a takze dostep do
dodatkowych materiatow i
szkolen.

Specyfika badan
klinicznych, u podstaw
ktoérych pozostaje najnowsza
metodologia naukowa,
oznacza, ze badacze
uzyskuja dostep do
najlepszych praktyk,
metodyk oraz
usystematyzowanych
danych — a te mogg by¢
wykorzystywane w ich
codziennej dziatalnosci,
przyczyniajac si¢ do
poprawy jakosci
funkcjonowania systemu
ochrony zdrowia w kraju.

potozne

38315

Centralny Rejestr Pielegniarek i
Potoznych

Uczestnictwo w badaniach
klinicznych stwarza
mozliwo$¢ zdobycia wiedzy
i zgromadzenia
do$wiadczenia W danej
dziedzinie medycyny przez
dostep do nowych terapii,
zwigkszong mozliwosé
wykorzystania nowoczesnej
aparatury medycznej (np.
diagnostyki PET), latwiejsza
wymiang wiedzy w ramach
sieci specjalistow i1 badaczy,
a takze dostep do
dodatkowych materiatow i
szkolen.

Specyfika badan
klinicznych, u podstaw
ktorych pozostaje najnowsza
metodologia naukowa,
oznacza, ze badacze
uzyskuja dostep do
najlepszych praktyk,
metodyk oraz
usystematyzowanych
danych — a te mogg by¢




wykorzystywane w ich
codziennej dziatalnosci,
przyczyniajac si¢ do
poprawy jakosci
funkcjonowania systemu
ochrony zdrowia w kraju.

sponsorzy

450

Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow
Biobdjczych (URPL)
(na podstawie ztozonych
wnioskow w 2019 1.)

Sponsorami badan
klinicznych sa najczgsciej
firmy farmaceutyczne, firmy
biotechnologiczne,
instytucje  akademickie i
osrodki badawcze
finansujagce  badania nad
opracowywanymi przez
siebie przysztymi
produktami leczniczymi.
Firmy farmaceutyczne
prowadza badania kliniczne
bezposrednio badz zlecaja
ich przeprowadzenie
niezaleznym  firmom, .
CRO (Contract Research
Organization).

Mozliwosé rejestracji
nowoczesnych  produktow
leczniczych po zakonczeniu
badania klinicznego.
Latwiejsza procedura
uzyskania pozwolenia nha
prowadzenie badania
klinicznego, w tym
whniesienie jednej ustalonej
optaty za  rozpatrzenie
wniosku 0 pozwolenie na
prowadzenie badania
klinicznego.

Koniecznos¢ optacenia
sktadki na NFZ i oplacenie
ubezpieczenia.

Ponoszenie  kosztow =~ w
postaci wptat na Fundusz
Kompensacyjny Badan
klinicznych.

Mozliwos¢ wystapienia o
porade naukowa do Prezesa
Urzedu.

Podmioty odpowiedzialne
(w odniesieniu do
produktow leczniczych
stosowanych u ludzi)

Ok. 800

Rejestr Produktéw Leczniczych
Dopuszczonych do Obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej

Polskiej

Mozliwos¢ wystapienia o
porade naukowa do Prezesa
Urzedu.

zaklady ubezpieczen

Komisja Nadzoru Finansowego

Ubezpieczenie badacza i
sponsora. Wyptata
odszkodowania.

instytuty badawcze

14

Ministerstwo Zdrowia

Mozliwo$¢ uzyskania
dofinansowania na
prowadzenie

niekomercyjnych badan
klinicznych.

Dane i informacje uzyskane
w trakcie przeprowadzonych
badan klinicznych stanowig




wazny wklad w rozwgj
wiedzy = medycznej w
zakresie  skuteczno$ci i
bezpieczenstwa

farmakoterapii. Rozwoj
przedmiotowej wiedzy nie
jest zatem zwiazany tylko z
pozytywnie zakonczonymi
badaniami. Juz sam fakt

prowadzenia badania
pozwala na lepsze
zrozumienie natury
i mechanizméw
poszczegblnych schorzen, co
przyczynia si¢ do
skuteczniejszego ich

leczenia, takze w ramach juz
istniejacych 1 powszechnie
dostepnych terapii.

Uczelnie medyczne i
uczelnie prowadzace
dziatalno$¢ dydaktyczng i
badawcza w dziedzinie
nauk medycznych i nauk o
zdrowiu

22

Ministerstwo Zdrowia

Mozliwo$¢ uzyskania
dofinansowania na
prowadzenie
niekomercyjnych badan
klinicznych.

Dane i informacje uzyskane
w trakcie przeprowadzonych
badan klinicznych stanowia
wazny wklad w rozwdj
wiedzy  medycznej w
zakresie  skuteczno$ci 1
bezpieczenstwa
farmakoterapii. Rozwdj
wiedzy nie jest zatem
zwigzany tylko z pozytywnie
zakonczonymi  badaniami.
Juz sam fakt prowadzenia
badania pozwala na lepsze
zrozumienie natury
i mechanizméw
poszczegdlnych schorzen, co
przyczynia sie do
skuteczniejszego ich
leczenia, takze w ramach juz
istniejacych i powszechnie
dostepnych terapii.

Placowki ochrony zdrowia
uczestniczace w badaniach
klinicznych

1400

Wptyw na gospodarke i potencjat
rozwoju branzy innowacyjnych

firm farmaceutycznych w

Rzeczypospolitej Polskiej, Raport

przygotowany przez PEX
PharmaSequence dla Zwigzku
Pracodawcoéw Innowacyjnych

Firm Farmaceutycznych
INFARMA, Warszawa, 2017

W Rzeczypospolitej Polskiej
w badaniach klinicznych
uczestniczy ponad 1400

o$rodkow. Wspotpraca
z firmg farmaceutyczna
w ramach badania
klinicznego przynosi
o$rodkowi wielowymiarowe
korzysci:

- dodatkowe zrodto

przychodow finansowych,

—  wizerunek  jednostki
nowoczesnej, uczestniczacej
w miedzynarodowych
projektach,

10




— inwestycja w kapitat ludzki
placowki,

- inwestycja w
infrastrukturg.

Dodatkowe dochody z tytutu
realizacji badan klinicznych
umozliwiajg wielu szpitalom
poprawe ich wyniku
finansowego,  pozytywnie
wplywajac  na  redukcje
zadluzenia publicznych
placowek ochrony zdrowia.
Inwestycje w infrastrukture i
personel powoduja wzrost
jakosci §wiadczonych ustug,

Szpitale otrzymuja
wynagrodzenie za
prowadzenie badan
klinicznych. Nalezy

zaznaczy¢, ze jest to
wlasciwie jedno z niewielu
dostepnych zrodet
finansowania  dziatalno$ci
szpitali w Rzeczypospolitej
Polskiej niezwigzanych z
posiadaniem kontraktu z
NFZ. W rezultacie szpitale
dysponujg  wigkszg sumag
srodkow finansowych, ktore
moga przeznaczy¢ na zakup
nowoczesnej  technologii,
wymiang infrastruktury itd.

URPL

URPL

1) wydawanie pozwolenia
na prowadzenie badania
klinicznego;

2) petnienie funkcji punktu
kontaktowego;

3) dziatania w zakresie
doradztwa dla
podmiotow, ktére moga
ubiegac si¢ o
dopuszczenie produktu
leczniczego do obrotu
(tzw. scientific advice).

organizacje pacjentow

5300

Raport Organizacje Pacjentow w
Polsce — struktura, aktywno$¢
potrzeby

Udziat W komisjach
bioetycznych. Wpis na listg
organizacji pacjentow, ktore
beda mogly bra¢ udziat w
ocenie etycznej wnioskow o
pozwolenie na prowadzenie
badania klinicznego.

komisje bioetyczne

59

dane wlasne

Niezalezne instytucje
wyrazajace opini¢ 0
projekcie badania
klinicznego 1 kontrolujace
jego przebieg oraz
zapewniajace ochrone praw
0sob uczestniczacych
w Dbadaniu. Opiniowanie
wnioskow o  wydanie
pozwolenia na prowadzenie

11




badania klinicznego.
Obowiazek uzyskania wpisu
na  liste  uprawnionych
komisji bioetycznych.
Dochod z optat za oceng
etyczng wniosku.

sady powszechne
(rejonowe, okregowe,
apelacyjne)

376

Ministerstwo Sprawiedliwosci

Rozpatrywanie Spraw
sagdowych zwigzanych z
odszkodowaniem.

Rzecznik Praw Pacjenta

Rzecznik Praw Pacjenta

1) prowadzenie rejestru
organizacji pacjentow;

2) obstuga Funduszu;

3) wyplata $wiadczenia.

Prezes Agencji Badan
Medycznych

Agencja Badan Medycznych

1) obshuga administracyjna
Naczelnej Komisji
Bioetycznej;

2) przedstawianie
ministrowi wlasciwemu
do spraw  zdrowia
kandydatow na
czlonkow Naczelnej
Komisji Bioetyczne;j.

NFZ

NFZ

W  przypadku niektérych
dziedzin  terapeutycznych,
zwlaszcza takich, w ktérych
stosowanie  innowacyjnych
technologii medycznych, w
szczegblnosci lekow, wiaze
si¢ z wysokim Kkosztem,
badania kliniczne
terapeutyczne prowadzone w
ogblnodostepnych szpitalach
i poradniach, udzielajacych
swiadczen opieki
zdrowotnej, staja si¢
zauwazalng opcjg dostepu do
takich technologii, a przez to
odciazeniem czy
uzupetnieniem mozliwosci
terapeutycznych dostepnych
w ramach NFZ. Dzigje si¢
tak  dzigki  nadrzednej
zasadzie (usankcjonowanej

prawem polskim i
europejskim)  nakazujacej
sponsorom badan
klinicznych dostarczaé
nieodptatnie badany produkt
leczniczy, a takze
ewentualny produkt czy
produkty poréwnawcze

(komparatory), chocby byly
dostgpne w obrocie. Co
wiecej, koszt  procedur
diagnostycznych
(leczniczych,
profilaktycznych) objetych
protokotem badania rowniez
pokrywa sponsor.
Najbardziej wyrazistym
przykladem takiej korzysci

12




systemowej jest onkologia i

terapie drogimi
innowacyjnymi lekami
biologicznymi (leczenie
immuno-onkologiczne).

Wedhug szacunkow
branzowych za 2013 r.,
dzigki prowadzonym

terapeutycznym  badaniom
klinicznym  oszczednosci
ptatnika w wydatkach na
leczenie onkologiczne
wyniosty miedzy 160 a 600
min zi, co stanowito od 3%
do 11% calkowitych
wydatkbw na onkologie.
Odcigzeniem kosztowym co
do zasady sg roéwniez coraz
bardziej liczne  badania
kliniczne (fazy II) lekow
biopodobnych — w ktérych
wszyscy pacjenci w badaniu
otrzymuja nieodptatnie od
sponsora biologiczny lek
badany — biopodobny lub

oryginalny.
Centralne Biuro 1 CBA Weryfikowanie o$wiadczen
Antykorupcyjne sktadanych przez czlonkow

zespolu oraz  ekspertow
sporzadzajacych oceng
etyczng badania klinicznego
0 braku okolicznos$ci
okreslonych w art. 28 ust. 1

ustawy — na wniosek
przewodniczacego
Naczelnej Komisji

Bioetycznej.

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Pre-konsultacje nie byly przeprowadzane.
Projekt ustawy w ramach konsultacji publicznych i opiniowania, z terminem 30 dni na zglaszanie uwag, zostat przestany do
nastepujacych podmiotdéw i organizacji:

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)

Narodowego Funduszu Zdrowia;

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
Agencji Badan Medycznych;

Rzecznika Praw Pacjenta;

Naczelnej Rady Lekarskiej;

Naczelnej Rada Aptekarskiej;

Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych;

Krajowej Rady Fizjoterapeutow;

Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych;

10) Rady Dialogu Spotecznego;

11) Ogolnopolskiego Zwiazku Zawodowego Lekarzy;

12) NSZZ ,,Solidarno$¢”;

13) NSZZ ,,Solidarnos¢ 80”;

14) Forum Zwigzkow Zawodowych;

15) Ogolnopolskiego Porozumienia Zwiazkéw Zawodowych;

16) Ogoblnopolskiego Zwiagzku Zawodowego Pielggniarek i Potoznych;

17) Ogolnopolskiej Konfederacji Zwiazkow Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia;
18) Federacji Zwiazkow Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy Spotecznej;
19) Pracodawcow Zdrowia;

20) Zwigzku Przedsigbiorcow i Pracodawcow;
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21) Federacji Zwigzkéw Pracodawcoéw Ochrony Zdrowia Porozumienie Zielonogorskie;
22) Porozumienia Pracodawcoéw Ochrony Zdrowia;

23) Porozumienia Pracodawcoéw Shuzby Zdrowia;

24) Pracodawcow Rzeczypospolitej Polskiej;

25) Konfederacji Lewiatan;

26) Zwigzku Rzemiosta Polskiego;

27) Forum Zwigzkow Zawodowych;

28) Zwiazku Pracodawcow — Business Centre Club;

29) Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce;

30) Zwigzku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,,INFARMA”;

31) Polskiego Zwiazku Pracodawcow Firm Prowadzacych Badania Kliniczne na Zlecenie;
32) Narodowego Centrum Badan i Rozwoju;

33) Narodowego Centrum Nauki;

34) Narodowego Instytutu Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie — Panstwowego Instytutu Badawczego;
35) Instytutu ,,Centrum Zdrowia Matki Polki”;

36) Instytutu Fizjologii i Patologii Stuchu;

37) Instytutu Gruzlicy i Chordb Phuc;

38) Instytutu Hematologii i Transfuzjologii;

39) Narodowego Instytutu Kardiologii Stefana Kardynata Wyszynskiego — Panstwowego Instytutu Badawczego;
40) Instytutu Matki i Dziecka w Warszawie;

41) Instytutu Medycyny Pracy im. prof. dr med. Jerzego Nofera w Lodzi;

42) Instytutu Medycyny Wsi im. Witolda Chodzki w Lublinie;

43) Narodowego Instytutu Lekow w Warszawie;

44) Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zaktadu Higieny w Warszawie;
45) Instytutu ,,Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka” w Warszawie;

46) Instytutu Psychiatrii i Neurologii w Warszawie;

47) Narodowego Instytutu Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher w Warszawie;
48) Konferencji Rektorow Akademickich Uczelni Medycznych;

49) Uniwersytetu Jana Kochanowskiego w Kielcach;

50) Uniwersytetu Rzeszowskiego;

51) Uniwersytetu Zielonogorskiego;

52) Krakowskiej Akademia im. Andrzeja Frycza Modrzewskiego;

53) Uczelni Lazarskiego;

54) Uniwersytetu Opolskiego;

55) Uniwersytetu Technologiczno-Humanistycznego im. Kazimierza Putaskiego w Radomiu;
56) Wyzszej Szkoty Technicznej w Katowicach;

57) Uniwersytetu Stefana Kardynata Wyszynskiego w Warszawie;

58) Uczelni Medycznej im. Marii Sktodowskiej-Curie w Warszawie;

59) Prokuratorii Generalnej Rzeczypospolitej Polskiej;

60) Prezesa Urzgdu Ochrony Danych Osobowych;

61) Prezesa Urzgdu Ochrony Konkurencji i Konsumentow.

Projekt zostat udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministra Zdrowia, zgodnie z art. 5
ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z2017 r. poz. 248).

Projekt zostat udostgpniony réwniez w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzgdowego Centrum
Legislacji, w serwisie Rzadowy Proces Legislacyjny, zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaly nr 190 Rady Ministrow z dnia 29
pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2022 r. poz. 348).

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaty oméwione w raporcie z konsultacji publicznych i opiniowania, ktory
jest dotaczony do niniejszej oceny skutkow regulacii.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z 2020 r.) Skutki w okresie 10 lat od wej$cia w zycie zmian [mln zt]

2 3 4 Lacznie

1 5 6 7 8 9 10
2023 222 222 222 2027 | 2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 (1-10)

Dochody ogélem 516 | 529 | 54| 552 | 564| 57,5| 586 | 59,7 61| 621 569
budzet pafistwa — optaty 132 | 137 ] 141] 145| 149| 153| 156 16| 164 | 168 150,5
wnoszone do URPL
budzet panstwa —z tytutu o1l 01| 01| 01| o01| 01| 01| 01| o01| o1 1
podatkéw od wynagrodzen
JST —z tytulu podatkow od 01| 01| 01| 01 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 0.1 1
wynagrodzen
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Fundusz Ubezpieczen

Spotecznych — z tytuln skiadek 03| 03| 03| 03| 03| 03| 03| 03| 04| 04 3,2
ptaconych

od wynagrodzen

NFZ- z tytutu sktadek

placonych 01| 01| 01| 01 01 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 1
od wynagrodzen

IST S - - - - - - 0
pozostate jednostki (oddzielnie): - - - - - - - - - - 0
Fundusz Kompensacyjny Badaft | 15, | 151 | 151 121 | 121| 121| 121| 121| 121| 121 121
Klinicznych

Agencja Badan Medycznych

(wszystkie optaty za oceng 257 | 265 | 27,2 28 28,8 29,5 30,3 3 31,8 32,5 291,3
etyczna)

Wydatki ogotem 252 | 26 | 267|272 | 27,7 | 282 | 287 | 293 | 298 | 304 279,2
budzetpa_nstwa (dot. Rzecznika 01 01| 01| o1 01 01 01 01 01 01 09
Praw Pacjenta)

budzet panstwa (dot. ABM) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Agencja Badan Medycznych

(dot. Naczelnej Komisji 182 | 19| 197|202 | 20,7 | 21,2 | 21,7 | 223 | 228 | 234 209,2
Bioetycznej)

JST 0| 0-| 0] o 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki (oddzielnie) - - - - - - - - - - 0
Fundusz Kompensacyjny Badat | oo 591 69| 69| 69| 69| 69| 69| 69| 69 69
Klinicznych

Saldo ogotem 26,4 | 269 | 273 | 28| 287| 293| 299 | 304 31,2 | 31,7 289,8
budzet pafistwa -oplaty 132 137 | 141 | 145 | 149| 153 156 16| 164| 168 150,5
wnoszone do URPL

budzet pafistwa (dot. Rzecznika | o1 | o1 | 01| 01| 01| -01| 01| -01| -01| -01 1,0
Praw Pacjenta)

budzet panstwa (dot. ABM) - 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet patistwa — z tytuu. 01| o1| o1| or| o1| o1r| 01| o1| o1| o1 1
podatkéw od wynagrodzen

JST —z tytulu podatkéw od 01| o1| 01| o1| o1| 01| 01| 01| 01| o1 1
wynagrodzen

Fundusz Ubezpieczen

Spolecznych - z tytutu skiadek 03| 03| 03| 03| 03| 03| 03| 03| 04| 04 32
ptaconych

od wynagrodzen

NFZ — z tytuhu sktadek

ptaconych 01| 01} 01| 01 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1 01 1
od wynagrodzen

pozostate jednostki (oddzielnie) - - - - - - - - - - 0
Fundusz Kompensacyjny Badaft | g, | o, 55| 55| 52| 52| 52| 52| 52| 852 52
Klinicznych

Fundusz Kompensacyjny Badan

Klinicznych — od ABM 75| 75| 75| 78 8,1 8,3 8,6 8,7 9 9,1 82,1
Agencja Badan Medycznych

(wszystkie optaty za ocene 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
etyczna)

Zrédtem finansowania regulaciji beda:

1) $rodki finansowe wnoszone przez podmioty sktadajace wnioski o wydanie pozwolenia na
przeprowadzenie badania klinicznego oraz o wydanie pozwolenia na istotng zmiang badania
klinicznego (ze srodkow tych begda pokrywane koszty wynagrodzen cztonkow NKB 1 komisji
bioetycznych oceniajacych wnioski oraz koszty obstugi NKB, w tym koszty osobowe
zwigzane z obslugg NKB);

Zrodta finansowania
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2) $rodki finansowe wnoszone przez sponsoréw badania klinicznego (wptata wnoszona na
Fundusz Kompensacyjny Badan Klinicznych, zwany dalej ,,Funduszem”, z ktérych to
srodkéw wyplacane bedzie uczestnikowi $wiadczenie w zwigzku powstaniem szkody w
wyniku udziatu w badaniu klinicznym oraz koszty biezacej dziatalnosci Funduszu);

3) wydatki z budzetu panstwa zwigzane z:

a) utworzeniem nowych etatbw w Biurze Rzecznika Praw Pacjenta, ktore zostang
przekazane z rezerwy celowej budzetu panstwa pn. ,,Rezerwa placowa na zmiany
organizacyjne i nowe zadania” (cz¢$¢ 83 — Rezerwy celowe, poz. 19) — 1 etat;

b) realizacja nowych zadan przez URPL, ktore zostang sfinansowane w ramach limitu
wydatkow czesci 46 — Zdrowie, okreslonego w ramach ogoélnej kwoty naktadow na
ochrong¢ zdrowia, w tym w ramach funduszu wynagrodzen, bez mozliwosci ubiegania si¢
o dodatkowe $rodki z budzetu panstwa w roku biezacym, jak i w kolejnych latach.

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

W Rzeczypospolitej Polskiej dziata okoto 450 firm farmaceutycznych, a caty sektor
farmaceutyczny nalezy do prywatnego kapitalu, w duzej mierze do inwestorow zagranicznych.
Dodatkowo okoto 70 firm w Rzeczypospolitej Polskiej prowadzi dziatalno$§¢ z zakresu
biotechnologii. Dziatalno$¢ na terenie Rzeczypospolitej Polskiej w 2015 r. badanych firm
przyczynita si¢ do wytworzenia tgcznie 5,05 mld zt warto$ci dodanej brutto, co odpowiada 0,28%
PKB calej gospodarki. Dodatkowo, w wyniku dziatalnosci, wygenerowane zostaly dochody w
gospodarce w wysoko$ci 2,52 mld zi, a firmy przyczynity si¢ do zatrudnienia 28,3 tys.
pracownikow. Laczne roczne wplywy dla budzetu panstwa z tytutu realizacji badan klinicznych
w Rzeczypospolitej Polskiej to okoto 1 mld zt. Wplywy te wynikaja z podatkéw i oplat
wnoszonych bezposrednio przez podmioty realizujace badania kliniczne lub posrednio z
podatkdéw wnoszonych przez podmioty wspotpracujgce. Z czego 303 min zt to CIT, PIT, VAT i
inne podatki oraz ptatnosci do URPL i optaty dotyczace komisji bioetycznych (10 min zt optaty
do URPL i 12 min zt optaty dla komisji bioetycznych); 650 min zt to podatki ptacone
bezposrednio przez podmioty wspotpracujace (badacze, pracownicy firm wspolpracujacych,
podatki ptacone przez firmy §wiadczace swoje ustugi na rzecz sponsordw i realizatorow badan
klinicznych). Powyzsze dane finansowe dotyczace dziatalnosci firm farmaceutycznych odnosza
si¢ do lat ubieglych i dotycza bezposrednio badan klinicznych.

Koszty leczenia pacjenta wlaczonego do badania klinicznego sg ponoszone czg§Ciowo przez
sponsora badania, co oznacza, ze pacjent generuje mniejsze koszty po stronie platnika
publicznego. Badania kliniczne prowadzone przez innowacyjne firmy farmaceutyczne w
Rzeczypospolitej Polskiej majg wigc korzystny wpltyw na budzet NFZ. Na zakres oszcz¢dnosci
dla NFZ z tytulu realizacji badan klinicznych skladaja si¢ oszczednosci bezposrednie
(zredukowane koszty ponoszone przez NFZ na leczenie pacjenta w badaniach klinicznych), jak i
oszczednosci posrednie (unikanie kosztow, ktore wystapityby w przysztosci, a sa mozliwe do
uniknigcia dzieki poprawie stanu zdrowia pacjenta lub wcze§niejszemu rozpoczeciu leczenia
nierozpoznanych wcze$niej jednostek chorobowych).

Glownym celem projektu ustawy jest zwigkszenie liczby badan klinicznych prowadzonych
w Rzeczypospolitej Polskiej. W 2017 r. ztozono 478 wnioskow; w 2018 r. — 527; w 2019 r. —
514. Przewiduje sig, ze projektowane regulacje przyczynia si¢ docelowo do 30% wzrostu badan
klinicznych prowadzonych w Rzeczypospolitej Polskiej w okresie 10 lat w stosunku do 2019 r.,
co oznacza zwigkszenie liczby sktadanych wnioskow do 668 rocznie.

Roczne wptywy za optaty od wnioskéw o rozpoczgcie badania klinicznego produktu leczniczego
wyniosty w 2019 r. — 3 963 000 zt.

Dotychczas wnioski o istotng zmiang badania klinicznego byly bezplatne.

Zalozono docelowy wzrost 0 30% liczby sktadanych wnioskéw w poszczegdlnych latach:

1) wnioski o wydanie pozwolenia na komercyjne badanie kliniczne (fazy I-111 oraz fazy 1V) —
w 2032 r. — 668 (2023 r. — 529; 2024 r. — 545; 2025 r. — 560; 2026 r. — 576; 2027 r. — 591;
2028 r. — 607; 2029 r. — 622; 2030 r. — 637; 2031 r. — 653; 2032 r. — 668);

2) wnioski o wydanie pozwolenia na istotng zmian¢ badania klinicznego — w 2032 r. —
4485 (2023 r. — 3 554; 2024 r.— 3 657; 2025 r. — 3 761; 2026 r. — 3 864; 2027 r. — 3 968; 2028
r.—4.071; 2029 r. — 4 175; 2030 r. — 4 278; 2031 r. — 4 382; 2032 r. — 4 485);

3) whnioski 0 wydanie pozwolenia na niekomercyjne badanie kliniczne w 2032 r. — 16 — (2023
r.—12; 2024 r. —13; 2025 r. — 13; 2026 r. — 13; 2027 r. — 14; 2028 r. — 14; 2029 r. — 15; 2030
r.—15; 2031 r. — 15; 2032 r. — 16).

Kalkulacja wnoszonych oplat za ocen¢ etyczna wniosku i za ocen¢ prowadzong przez URPL
Przy zatozeniu 30% wzrostu sktadanych wnioskow do 2031 r. taczne wplywy z tytulu optat za
ocene wszystkich wnioskow wyniosa:
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1) 2023 r.-—38 960 000 z;
2) 2024 r.—40 221 500 zt;
3) 2025r.—41 338 500 z;
4) 2026 r.—42 480 500 zt;
5) 2027 r.—43 619 500 zt;
6) 2028 r.—44 786 500 zt;
7) 2029 r.—45 895 500 zt;
8) 2030r.—46 991 .000 zt;
9) 2031r.—48 167 500 zt,
10) 2032 r. — 49 299 500 zt.
W tym:

— z tytulu opfat za oceng etyczng wszystkich wnioskow wyniosg (optaty wnoszone na rachunek
ABM):

1) 2023r.—25 753 000 z;
2) 2024 r.—26 512 000 zt;
3) 2025r. 27 257 000 zt,
4) 2026 r.—28 012 000 zt;
5) 2027 r.—28 761 000 zt,
6) 2028 r.—29 516 000 z;
7) 2029 r.—30 265 000 zt;
8) 2030 r.—31 005 000 zt;
9) 2031r.—31 765000 z;
10) 2032 r. — 32 509 000 zt.

— z tytutu optat za ocen¢ prowadzong przez URPL:
1) 2023r.-13 207 000 z;
2) 2024 r.—-13709 500 zt,
3) 2025r.-14 081 500 zt;
4) 2026 r.— 14 468 500 zt;
5) 2027 r.—14 858 500 zt;
6) 2028 r.—15 270 500 zt;
7) 2029 r.—15630 500 zt;
8) 2030 r.— 15986 000 zt;
9) 2031r.—16 402 000 z;
10) 2032 r. — 16 790 500 zt.

Opfaty za oceng prowadzong przez URPL z uwagi na fakt, ze URPL jest jednostka budzetowa,
stanowig dochdd budzetu panstwa.

Szczegolowe wyliczenia co do kalkulacji wnoszonych optat w rozbiciu na poszczegdlne rodzaje

badan, w podziale na strukturg zapisang w art. 59 ust. 1 projektu ustawy przedstawia zatacznik

do oceny skutkow regulacji.

Przyjeto zalozenie, ze przez zespoty oceniajace NKB oceniana bedzie:

1) potowa wnioskéw o pozwolenia na prowadzenie komercyjnego badania klinicznego fazy
I-111 (od ok. 258 w 2023 r. do ok. 334 w 2032 r.),

2) potowa wnioskow o pozwolenia na prowadzenie komercyjnego badania klinicznego fazy |-
111 (od ok. 6 w 2023 r. do ok. 9 w 2032 r.),

3) wszystkie wnioski dotyczace pozwolenia na prowadzenie nieckomercyjnego badania
klinicznego (od ok. 12 w 2023 r. do ok. 16 w 2032 r.),

4) 1/3 wnioskow o pozwolenia na istotng zmiane¢ badania klinicznego (od ok. 1185 w 2023 r.
do ok. 1495 w 2032r.).

Pozostate wnioski beda kierowane do wyznaczonych komisji bioetycznych, ktorym beda

przekazywane $rodki finansowe przyshugujace za sporzadzenie tej oceny — $rodki te beda

pochodzity z oplat wnoszonych za sporzadzenie oceny etycznej przez podmioty skladajace

whnioski o wydanie pozwolenia na badania kliniczne (Srodki dzielone miedzy NKB a wyznaczone

komisje bioetyczne).

Laczne dochody ABM =z tytutu opfat za oceng etyczng, ktére beda sporzadzane przez NKB w
poszczegolnych latach, wyniosa:

1) 2023 r.-9948 000 zt

2) 2024 r.—10 242 000 zk;
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3) 2025r.—-10 522 000 zt;
4) 2026 r.—10812 000 zt;
5) 2027 r.—11 111 000 zt;
6) 2028 r.—11 401 000 zt;
7) 2029r.—11 685 000 zt;
8) 2030r.—11 975000 zt;
9) 2031r.—12 270000 zt;
10) 2032 r. — 12 549 000 zt.
w tym:

— za oceng etyczng wniosku o pozwolenia na prowadzenie komercyjnego badania klinicznego
(fazy I-111):

1) 2023r.—-3975 000 zt (265*15 000 zt);
2) 2024 r.—4095 000 zt (273*15 000 zt);
3) 2025r.—4200 000 zt (280*15 000 zt);
4) 2025r.—4 320000 zt (288*15 000 zt);
5) 2026 r.—4 440 000 zt (296*15 000 zt);
6) 2027 r.—4560 000 zt (304*15 000 zt);
7) 2029r.—4665 000 zt (311*15 000 zt);
8) 2030r.—4785000 zt (319*%15 000 zt);
9) 2031r.—4905 000 zt (327*15 000 zt);
10) 2032 r.— 5010 000 zt (334*15 000 zt);
— za oceng etyczng wniosku o pozwolenia na prowadzenie komercyjnego badania klinicznego
(fazy 1V):

1) 2023r.—3870 000 zt (258*15 000 zt);
2) 2024 r.—3990 000 zt (266*15 000 zt);
3) 2025r.—4095 000 zt (273*15 000 zt);
4) 2026 r.—4 200 000 zt (280*15 000 zt);
5) 2027 r.—4 320 000 zt (288*15 000 zt);
6) 2028 r.—4 455000 zt (297*15 000 zt);
7) 2029 r.—4560 000 zt (304*15 000 zt);
8) 2030r.—4650 000 zt (310*15 000 zt);
9) 2031r.—4770000 zt (318*15 000 zt);
10) 2032 r. — 4 890 000 zt (326*15 000 zt);
— za oceng etyczng wniosku o pozwolenia na prowadzenie nieckomercyjnego badania klinicznego:
1) 2023 r.—48 000 zt (12*4000 zt),

2) 2024 r.—52 000 zt (13*4000 z);

3) 2025r.—52 000 zt (13*4000 z);

4) 2026 r.—52 000 zt (13*4000 zt);

5) 2027 r.—56 000 zt (14*4000 z);

6) 2028 r.—56 000 zt (14*4000 z);

7) 2029 r.—60 000 zt (15*4000 zt);

8) 2030 r.—60 000 zt (15*4000 zt);

9) 2031r.-—60 000 zt (15*4000 zt);

10) 2032 r. — 64 000 zt (16*4000 zt);

— za oceng etyczng wniosku o pozwolenia na istotng zmian¢ badania klinicznego:
1) 2023r.-5925000 zt (1 185*5000 zt);
2) 2024 r.—6095 000 zt (1 219*5000 zt);
3) 2025r.—6270 000 zt (1 254*5000 zt);
4) 2026 r.— 6440 000 zt (1 288*5000 zt);
5) 2027 r.—6615 000 zt (1 323*5000 zt);
6) 2028 r.—6 785000 zt (1 357*5000 zt);
7) 2029 r.—6960 000 zt (1 392*5000 zt);
8) 2030r.—7 130 000 zt (1 426*5000 zt);
9) 2031r.— 7305000 zt (1 461*5000 zt);
10) 2032 r. — 7 475 000 zt (1 495*5000 zt).

Pozostata czg§¢ dochodow z optat za sporzadzenie oceny etycznej beda przekazane komisjom
bioetycznym, ktére rowniez beda sporzadzaty ww. oceny.
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W przypadku gdy ocene etyczna badania klinicznego sporzadza Naczelna Komisja Bioetyczna,

optata, o ktorej mowa w art. 58 ust. 2, wnoszona na rachunek bankowy Agencji:

1) w wysokosci 60% tej optaty jest przeznaczana na wynagrodzenia czlonkoéw zespotu
opiniujgcego, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1, oraz przedstawiciela, o ktorym mowa w art.
30 ust. 3, i eksperta, o ktérym mowa w art. 30 ust. 4 i 5, w przypadku ich powotania; kwote
dzieli si¢ rowno migdzy cztonkoéw zespolu opiniujagcego oraz przedstawiciela, o ktorym
mowa w art. 30 ust. 3, i eksperta, o ktorym mowa w art. 30 ust. 4 i 5, w przypadku ich
powotania;

2) w wysokos$ci 35% tej oplaty jest przeznaczana na koszty dziatalno$ci Naczelnej Komisji
Bioetycznej;

3) w wysokosci 3% tej oplaty jest przeznaczane na wynagrodzenie przewodniczgcego Naczelnej
Komisji Bioetycznej, a 2% na wynagrodzenie jego zastepcy.

W przypadku gdy ocene¢ etyczng badania klinicznego sporzadza komisja bioetyczna, o ktorej

mowa w art. 21 ust. 1 pkt 2, optata, o ktorej mowa w art. 58 ust. 2, wnoszona ha rachunek

bankowy Agencji:

1) w wysokosci 60% tej oplaty jest przeznaczana na wynagrodzenia czionkéw zespotu
opiniujgcego, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1, oraz przedstawiciela, o ktorym mowa w art.
30 ust. 3, i eksperta, o ktébrym mowa w art. 30 ust. 4 1 5, w przypadku ich powotania; kwote
dzieli si¢ rowno migdzy cztonkdéw zespotu opiniujacego oraz przedstawiciela, o ktorym
mowa w art. 30 ust. 3, i eksperta, o ktorym mowa w art. 30 ust. 4 i 5, w przypadku ich
powotania;

2) w wysokos$ci 35% tej oplaty jest przeznaczana na koszty dziatalno$ci Naczelnej Komisji
Bioetycznej;

3) w wysokosci 3% tej oplaty jest przeznaczane na wynagrodzenie przewodniczacego Naczelnej
Komisji Bioetycznej, a 2% na wynagrodzenie jego zastepcy.

W przypadku doradztwa naukowego przewiduje sie, ze za ztozenie wniosku o udzielenie porady
naukowej bedzie pobierana oplata stanowigca dochod budzetu panstwa w  wysokosSci
nieprzekraczajacej 52 800 zt. Wysoko$¢ oplaty bedzie uzalezniona od zakresu porady naukowe;.
Ze wzgledu na charakterystyczng dla tej dziedziny dynamike, postep naukowo-techniczny i
zmieniajace si¢ wytyczne okreslenie liczby potencjalnych porad w danym zakresie, zwigzane z
finalnym ustaleniem wysokosci optat stanowigcych dochod budzetu panstwa, jest utrudnione i
jakiekolwiek wyliczenia w tym zakresie miatyby charakter wysoce hipotetyczny i nie bylyby
rzetelne.

Wysokos¢ optaty za zlozenie wniosku o udzielenie porady naukowej zostala przyjeta na poziomie
zblizonym do optat w innych panstwach cztonkowskich, z uwzglednieniem koniecznos$ci
zapewnienia, aby dochéd z nich wynikajacy byl wystarczajacy do pokrycia kosztéw
$wiadczonych ustug i nie przekraczal kwot niezbednych do pokrycia tych kosztow. Z tego
wzgledu przyjeto, ze wysoko$¢ tej oplaty w kazdym z zakresow (jakos¢ produktu leczniczego,
badania kliniczne, badan niekliniczne lub nadzér nad bezpieczenstwem stosowania produktu
leczniczego) bedzie wynosita 13 200 zi.

Whiosek o udzielenie porady moze dotyczy¢ jakosci produktu leczniczego, badan klinicznych,
badan nieklinicznych lub nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktu leczniczego, ale
moze takze dotyczy¢ zagadnienia obejmujacego swoim zakresem wszystkie ww. kwestie.
Wowczas zakres podejmowanych czynno$ci przez organ bedzie odpowiednio szerszy i naktad
pracy zwiazany z udzieleniem porady bedzie musiatl zosta¢ odpowiednio zwigkszony. Tym
samym przewidziana w projekcie ustawy wysoko$¢ maksymalnej optaty wynika z zsumowania
wysokosci oplat sposrod kazdego z ww. zakresow, ktorych moze potencjalnie dotyczy¢ wniosek
0 udzielenie porady, i bedzie to wysoko$¢ oplaty naleznej za ztozenie porady w hipotetycznym
przypadku, gdy jej zakres dotyczy wszystkich powyzej wymienionych zagadnien. Majac na
wzgledzie fakt, ze instytucja doradztwa naukowego — jako narzedzia do kierunkowych ocen
innowacyjnych terapii — jest rozwigzaniem nowym na gruncie polskiego prawa, brak jest
doswiadczen w tym zakresie. W zwigzku z powyzszym nie jest mozliwe okreslenie potencjalnych
wptywow do budzetu panstwa w dalszym horyzoncie czasowym o oplaty, jakie szacunkowo
wptywatyby do budzetu z tytutu udzielanych porad naukowych.

WYDATKI

Zrédtem finansowania regulaciji beda:
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srodki finansowe wnoszone przez podmioty sktadajace wnioski o wydanie pozwolenia na badania
kliniczne oraz o wydanie pozwolenia na istotng zmian¢ badania klinicznego
(ze $rodkow tych beda pokrywane koszty wynagrodzen cztonkéw NKB i komisji bioetycznych
oceniajacych wnioski oraz koszty obstugi NKB, w tym koszty osobowe zwigzane z obsluga
NKB);

srodki finansowe wnoszone przez sponsorow badania klinicznego (wptata wnoszona na Fundusz
Kompensacyjny Badan Klinicznych, zwany dalej ,,Funduszem”, z ktorych to srodkoéw wyplacane
bedzie uczestnikowi §wiadczenie w zwiazku z powstaniem szkody w wyniku udziatu w badaniu
klinicznym oraz koszty biezacej dziatalnosci Funduszu);

srodki z budzetu panstwa (Srodki te beda wydatkowane m.in. na sfinansowanie kosztow
zatrudnienia dodatkowych pracownikoéw: Agencji do obstugi NKB (w okresie 3 miesi¢cy od dnia
wejécia w zycie ustawy) w ramach srodkéw przyznanych Agencji, bez ubiegania si¢ o dodatkowe
srodki z budzetu panstwa) oraz Rzecznika Prawa Pacjenta do obstugi Funduszu; URPL).

SZACUNEK KOSZTOW FUNKCJONOWANIA I OBSLUGI NACZELNEJ KOMISJI
BIOETYCZNEJ WYMAGAJACYCH ZABEZPIECZENIA W PLANIE FINANSOWYM
ABM

Koszty funkcjonowania Naczelnej Komisji Bioetycznej

Koszty wynagrodzen cztonkow NKB i jej funkcjonowania bedg pokrywane

z wptat wnoszonych na rachunek bankowy NKB przez podmioty sktadajace wnioski o wydanie

pozwolenia na badania kliniczne.

Przyjmuje si¢ rozpatrywanie przez NKB okoto potowy wnioskéw o pozwolenia na prowadzenie

komercyjnego badania klinicznego, wszystkich dotyczacych pozwolenia na prowadzenie

niekomercyjnego badania klinicznego oraz 1/3 wniosk6w o pozwolenia na istotng zmiang

badania klinicznego. Pozostate wnioski beda rozpatrywane przez wyznaczone przez

przewodniczacego NKB komisje bioetyczne.

Srodki finansowe z optat za ocene etyczna wszystkich wnioskow beda rowniez przeznaczane na

koszty obstugi NKB i koszty osobowe zwigzane z obstuga NKB.

Koszty obstugi administracyjnej prac NKB — dla ABM pierwszy rok — 2023

Wyznaczanie komisji bioetycznych oraz obstuga ocen dokonywanych bezposrednio przez

zespoty oceniajace NKB.

Obstuga wniosku obejmuje:

1) rejestracje i sprawdzenie kompletno$ci wniosku;

2) analize zakresu wniosku w celu ustalenia wla$ciwej komisji bioetycznej albo ustalenie
z przewodniczagcym NKB sktadu zespolu opiniujacego;

3) akceptacj¢ i przygotowanie decyzji przewodniczacego NKB;

4) poinformowanie wiasciwej komisji bioetycznej albo wyznaczonych osob i przestanie
dokumentaciji;

5) monitorowanie terminu wydania opinii;

6) zebranie o$wiadczen o braku konfliktu intereséw oraz wystanie o§wiadczen do Centralnego
Biura Antykorupcyjnego celem ich weryfikacji oraz odbiér odpowiedzi,

7) odbidr opinii i analize jej kompletnosci;

8) przekazanie opinii do URPL po jej zatwierdzeniu.

Oznacza to koniecznos$¢ zabezpieczenia 2,75 etatéw na wykonywanie zadan.

Organizacja i przeprowadzanie szkolen dla cztonkéw komisji bioetycznych i os6b obstugujacych

oraz prowadzenie rejestru i rozliczanie komisji bioetycznych.

Zadanie obejmuje:

1) przyjeta przecietng liczbe cztonkéw komisji i obstugi — 10;

2) zbieranie i analize wnioskow o wpis do rejestru;

3) weryfikacje kompetencji komisji nie rzadziej niz co 4 lata;

4) prowadzenie rozliczen finansowych z komisjami (ustalanie naleznosci za wykonane opinie).

5) organizacje i przeprowadzanie cyklicznych szkolen w wymiarze ok. 700 osobodni rocznie:
(liczba komisji bioetycznych — 70 (wg stanu na dzien 24 marca 2020 r., zrodto: Osrodek
Bioetyki Naczelnej Rady Lekarskigj).

W celu realizacji zadania jest konieczne zabezpieczenie 0,25 etatu.

Zapewnienie ochrony danych osobowych, informacji niejawnych i tajemnicy przedsi¢biorstwa.

Zadanie obejmuje:

1) zawieranie uméw powierzenia przetwarzania danych osobowych;

2) nadzoér nad realizacjg umow;

3) prowadzenie kontroli realizacji postanowien umow.
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Przy zalozeniu wspolpracy z 60 komisjami bioetycznymi i konieczno$ci zabezpieczenia

wrazliwych danych przekazywanych ww. komisjom we wnioskach jest niezbedne

zabezpieczenie 0,5 etatu dla inspektora ochrony danych osobowych.

Obstuga finansowo-ksigegowa i ptacowa NKB.

Zadanie obejmuje:

1) obshuge ptacows cztonkdéw NKB (zgtaszanie do ZUS, rozliczanie podatku PIT, sporzadzanie
list ptac, przelewy wyptat, sporzadzanie rocznych deklaracji podatkowych);

2) obstuge finansowo-ksiggowa cztonkow NKB (wypfaty, rozliczanie delegacji stuzbowych);

3) obstuge rachunku NKB (na ktory wptywaja optaty za wnioski o wydanie opinii);

4) obstuge rozliczen z komisjami bioetycznymi za przygotowane opinie;

5) rozliczanie kosztow opinii i ekspertyz, o ktorych mowa w art. 32 ust. 3-5 projektu ustawy.

Przy zalozeniu wptywu i konieczno$ci obstuzenia ok. 600 wnioskéw w skali roku oznacza to

wykonanie operacji z ponad 100 dowodami ksiggowymi w skali miesigca. Niezbgdne jest

zabezpieczenie 1,5 etatu: 0,5 etatu dla specjalisty ds. finansowo-ksiegowych oraz 1 etat dla

specjalisty ds. ptac.

Podsumowanie kosztow osobowych administracji + dodatkowe skladniki wynagrodzenia

wynikajace z regulaminu wynagradzania:

5 etatow x 9 163,00 zt brutto (Srednie wynagrodzenie w ABM) = 45 815,00 zl/miesigc,

z kosztami pracodawcy (ubezpieczenie spoteczne + FP) = 54 813,06z miesiac, w skali roku

657 756,72 zt. Po uwzglednieniu wskaznika inflacji zastosowanego na podstawie ,,Wytycznych

dotyczacych stosowania jednolitych wskaznikow makroekonomicznych be¢dacych podstawa

oszacowania skutkéw finansowych projektowanych ustaw” wydanych przez Ministerstwo

Finanséw dnia 03.10.2022 r. na poziomie 9,8% w roku 2023 — koszt rocznego wynagrodzenia

wyniesie okoto 722 216,96 zt.

Dodatkowe sktadniki wynagrodzenia (brutto brutto) facznie wyniosg okoto 19 148,10 zi, w tym:

1) PPK-722216.96 zt x 1,5% = 10 833,5 z;

2) ZFSS —1 662,97 zt *5 etatow = 8 314,85 zt.

Pozostate koszty w pierwszym roku dziatalnosci (rok 2023) z uwzglednieniem wskaznika inflacji

wyniosg okoto — 3 336 723,18 z1,

1) zestawy komputerowe + akcesoria (35 szt.) — 461 160,00 zi;

2) meble + wyposazenie biurowe — 61 938,18,00 zi;

3) zakup programu komputerowego do obstugi bazy danych, zakup ushugi modyfikacji
programu, zbudowanie dedykowanego systemu IT — 1 159 488,00 zt;

4) urzadzenie do gromadzenia i przechowywania kopii bezpieczenstwa, serwer plikow —
chmura obliczeniowa, certyfikaty, domena, system antywirusowy — 73 566,00 zt;

5) artykuty biurowe — 61 488,00 zi;

6) telefony + abonament — 10 870,20 z;

7) wynajem powierzchni biurowej, ubezpieczenie — 410 212,80 zt;

8) dziatania informacyjne o NKB — 1 098 000,00 zt.

W kolejnych latach przewiduje si¢ wzrost kosztow pozostatych o okoto 1224 313927zt z

przeznaczeniem m.in. na koszty wymienione powyzej oraz koszty organizacji szkolen, ustugi

drukowania, delegacje krajowe, modernizacje i rozwoj oraz serwis techniczny systemu

informatycznego.

Laczne koszty obslugi organizacyjno-technicznej NKB przez ABM w pierwszym roku

funkcjonowania wyniosa okolo — 4078 088.24 zk. Koszty te zostana pokryte z oplat

wnoszonych przez sponsoréw sktadajacych wnioski o wydanie pozwolenia na badania kliniczne

oraz w pierwszych trzech miesigcach od wejscia w zycie ustawy z dotacji podmiotowe;j, o ktorej

mowa w art. 28 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych. Ww.

koszty nie beda stanowi¢ podstawy do zwickszania dotacji dla ABM.

Poza powyzszym, z uwagi na dynamicznie rozwijajaca si¢ aktywnos¢ ABM w zakresie realizacji
jej zadan ustawowych, a przede wszystkim na nowe mozliwosci powierzania Agencji zadan o
charakterze publicznym, zwigzanych nie tylko z nowymi zagrozeniami o charakterze
epidemicznym, ale takze innymi pilnymi potrzebami systemu ochrony zdrowia (m.in. inicjatywy
zwigzane z KPO), jest zasadne zwickszenie maksymalnego limitu wydatkow ABM w
poszczegblnych latach, okreslonych w art. 45 ust. 2 ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji
Badan Medycznych. Zmiany ww. limitow wydatkow w poszczegélnych latach zostaty
zaplanowane z uwzglednieniem zrodet finansowania: odpis NFZ (rok biezacy i niewykorzystane
$rodki z lat ubieglych), dotacja celowa, dotacja podmiotowa, $rodki otrzymane z Unii
Europejskiej i projekty miedzynarodowe (np. wspotpraca dwustronna z dofinansowaniem
projektow Beneficjentéw), srodki na Krajowy Program Odbudowy i Zwigkszenia Odpornos$ci
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(srodki w formie grantow), obligacje, oplaty od sponsorow uzyskane w ramach ustawy o
badaniach klinicznych oraz wydatki majatkowe (np. projekt GENPOL). W przypadku braku
realizacji planowanych przychodow, ktore bytyby podstawa do zwigkszenia limitu wydatkoéw
ABM, zwigkszone limity wydatkow ABM nie bedg stanowity podstawy do zwigkszania poziomu
finansowania Agencji z budzetu panstwa.

FUNDUSZ KOMPENSACYJNY BADAN KLIN ICZNYCH, WYDATKI WYMAGAJACE
ZABEZPIECZENIA W PLANIE FINANSOWYM RZECZNIKA PRAW PACJENTA
Gtownym zrédlem przychodéw Funduszu beda wptlaty od sponsorow badan klinicznych,
dokonywane z tytutu kazdego wniosku o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne. Wysokos¢
wplaty na Fundusz zostanie okre$lona przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia w drodze
rozporzadzenia. W celu oszacowania wysokosci przychodow z tego tytulu przyjeto ustalenie
wysokosci wplaty na Fundusz w zaleznosci od liczby uczestnikow badania klinicznego
przyjmujacych badany produkt leczniczy lub znajdujacych si¢ w grupie kontrolne;j:

1) do 20 osob — 2000 euro;

2) od 21 do 50 oséb — 4000 euro;

3) od 51 do 100 os6b — 6000 euro;

4) powyzej 100 os6b — 10 000 euro.

Do wyliczen przyjeto liczbe badan klinicznych zarejestrowanych w Rzeczypospolitej Polskiej w
2019 r. (514) i przecigtng stawke sktadki w wysokosci 5000 euro za jedno badanie kliniczne.
Szacuje si¢ w zwigzku z tym, ze suma wplaconych sktadek wyniesie 2 570 000 euro (tj. okoto
12 088 766 zt w przeliczeniu po $rednim kursie 4,7038 — Tabela A kursow srednich walut obcych
nr 229/A/NBP/202 z dnia 26.11.2021 r.). Dochody z tego tytutu w okresie 10 lat bedg wynosic¢
120,9 min zt.

Dodatkowym zrédtem dochodu bedg optaty od wnoszonych wnioskow 1 odwotan. W tej mierze,
w zwigzku z zasada zwrotu oplaty na rzecz wnioskodawcy w razie uwzglednienia odwotania, do
oszacowania przyjeto wplywy z tytutu optat od wnioskéw na poziomie 60 000 zt rocznie. Srodki
zgromadzone na rachunku Funduszu beda tez mogly by¢ powiekszane o odsetki, ktorych
wysoko$¢ na obecny momentu jest trudna do oszacowania.

Przewiduje si¢ w zwigzku z tym, Ze przychody na poziomie okolo 12 148 766 zI, generowane
gltéwnie w oparciu o wplaty dokonywane przez sponsorow badan Kklinicznych, pozwolg
Funduszowi Kompensacyjnemu Badan Klinicznych na osiggni¢cie samofinansowania.

Przyjeto, ze rocznie do Rzecznika Praw Pacjenta wplywaé bedzie 200 wnioskéw o przyznanie
$wiadczenia kompensacyjnego. Zaznaczenia wymaga, ze $wiadczenie bedzie nalezne pod
warunkiem, ze uszkodzenie ciata lub roztr6j zdrowia albo §mier¢ uczestnika badania klinicznego
wynikaja z udzialu w badaniu klinicznym — wystarczajacy do przyznania §wiadczenia bedzie
zatem sam zwigzek przyczynowy miedzy udzialem w badaniu klinicznym a szkoda, bez
konieczno$ci ustalania winy. Zatozono w zwigzku z tym, ze wyplata $wiadczenia nastapi w 65%
spraw. Uwzgledniajac maksymalny poziom $§wiadczen kompensacyjnych (tj. 200 000 zt w
przypadku uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia uczestnika badania klinicznego, a 100 000 zt
w przypadku $mierci uczestnika — w odniesieniu do jednego wnioskodawcy) zatozono $rednia
wysoko$¢ przyznawanego $wiadczenia na poziomie 50 000 zt. Laczna wysoko$¢ wyplacanych
$wiadczen w skali rocznej wyniesie w zwiazku z tym 6 500 000 zt.

Rozpatrywanie wnioskoéw o ustalenie $wiadczenia kompensacyjnego wygeneruje takze koszty
zwiazane z funkcjonowaniem Zespotu do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Badan
Klinicznych oraz Komisji Odwotawczej. Biorgc pod uwage przewidziany w projekcie ustawy
poziom wynagrodzen cztonkéw Zespotu i Komisji oraz spodziewane obcigzenie sprawami,
koszty z tego tytutu, pokrywane ze srodkéw Funduszu Kompensacyjnego Badan Klinicznych,
mozna oszacowac¢ w skali rocznej w nastgpujacy sposob: 240 000 zt na dziatalnos¢ Zespohu (przy
zatozeniu wynagrodzen w wysokosci 1200 zt za sporzadzenie opinii przez trzyosobowy sktad)
oraz 108 000 zt na dziatalno$¢ Komisji (przy zatozeniu wynagrodzenia w kwocie 1000 zt dla
kazdego z cztonkow za udzial w posiedzeniu oraz odbywaniu si¢ posiedzen raz w miesigcu), tj.
lacznie 348 000 zt.

Niezbedne do poniesienia przez Fundusz bgda tez koszty zwigzane z prowadzeniem postgpowan
w sprawie $wiadczenia kompensacyjnego oraz obstugi i funkcjonowania oraz koszty
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bezposrednio zwigzane z biezagcym funkcjonowaniem Funduszu. Zatozono, ze wskazane zadania
beda generowac koszty na poziomie 52 000 zt.

Pozostata r6znica migdzy wplywami do Funduszu a kosztami Funduszu bedzie pozostawata w
Funduszu do dyspozycji na lata nastepne.

Laczne wydatki Funduszu Kompensacyjnego Badan Klinicznych wyniosa w zwiazku z tym
okoto 6 900 000 zt w skali rocznej.

Dodatkowo wyptata swiadczen kompensacyjnych jako nowe zadanie Rzecznika Praw Pacjenta,
spowoduje koszty osobowe zwigzane z koniecznoscig utworzenia nowego etatu. Projekt ustawy
powierza bowiem Rzecznikowi Praw Pacjenta prowadzenie postepowan administracyjnych w
sprawie $wiadczenia kompensacyjnego wraz z weryfikacja wnioskow pod katem spelniania
wymogow formalnych oraz wydawaniem decyzji merytorycznych, jak roéwniez obstuge Zespotu
do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Badan Klinicznych oraz Komisji
Odwotawczej, wyptate Swiadczen z Funduszu oraz obstuge ksiegowa Funduszu. Konieczne
bedzie tez zapewnienie obstugi prawnej w przypadku zaskarzenia wydawanych decyzji, a wigc
w zakresie przygotowania odpowiedzi na skargi oraz reprezentacji organu przed sadami
administracyjnymi. W zwigzku nalozeniem nowych zadan na Biuro Rzecznika Praw Pacjenta
bedzie konieczne zatrudnienie wykwalifikowanego pracownika z wyksztalceniem prawniczym,
na stanowisku samodzielnym. Ocenia si¢, ze w celu bezposredniej realizacji nowych zadan nalezy
utworzy¢ co najmniej 1 nowy etat. Zwigzany z tym koszt utworzenia stanowiska pracy wyniesie
7700 zt. Natomiast koszt wynagrodzen w skali rocznej bedzie na poziomie 115 338 zt (do
oszacowania przyjeto przecigtne miesigczne wynagrodzenie catkowite dla urzeddéw centralnych,
tj. 8031 brutto, z uwzglednieniem pochodnych bedacych kosztem pracodawcy).

Laczny koszt dla budzetu panstwa na 2023 r. zwigzany z utworzeniem nowego etatu przy
uwzglednieniu inflacji zaplanowanej na 2023 r. wynosi 126 641 zi.

SKUTKI FINANSOWE - NOWE ETATY DLA URZEDU REJESTRACIJI
PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH 1 PRODUKTOW
BIOBOJCZYCH

Realizacja zadan wynikajacych z wprowadzanych regulacji nie jest mozliwa bez zwigkszenia
zatrudnienia w Departamencie Badan Klinicznych Produktéw Leczniczych (DBL) w UPRL.
Wszelkie postepowania w przedmiocie badania klinicznego Prezes UPRL ma prowadzi¢ zgodnie
z zasadami i w terminach okre§lonych w rozporzadzeniu 536/2014 oraz niniejszej ustawie.
Rozporzadzenie 536/2014 szczegdtowo okresla zakres oceny wniosku i dokumentacji badania
klinicznego. Dodatkowo zgodnie z rozporzadzeniem 536/2014 panstwa cztonkowskie
zapewniaja, aby osoby walidujace 1 oceniajace wniosek nie pozostawaty w konflikcie interesow,
byly niezalezne od sponsora, osrodka badan klinicznych oraz od badaczy biorgcych udziat w
badaniu oraz osob finansujacych dane badanie kliniczne, a takze, aby nie podlegaty one zadnym
innym niepozadanym wptywom. Na potrzeby rozporzadzenia 536/2014, gdzie czas na realizacj¢
kazdego z etapéw oceny jest bardzo krotki, jest konieczne zbudowanie w UPRL takiego zespotu
ekspertéw, aby zachowujac okreslone przepisami terminy mozna bylo na kazdym etapie odjac
dyskusje ze sponsorem i ekspertami oceniajacymi z innych panstw cztonkowskich bioracych
udzial w procedurze. Realne zwickszenie zatrudnienia ekspertow oceniajagcych dokumentacje,
ktoérzy na biezaco beda odbywaé szkolenia oraz uczestniczyé w grupach roboczych EMA,
niewatpliwie usprawni i podniesie jako$¢ oceny wnioskéw o badania kliniczne. W tym celu
nalezy zbudowa¢ w DBL zespo6t ekspertow ds. oceny dokumentacji badania klinicznego
(klinicznej — 2, nieklinicznej — 1, jakosciowej — 1, biostatystyk — 1). Jezeli zatrudnienie ekspertow
nie bedzie mozliwe, nalezy zabezpieczy¢ koszty na umowy o dzieto dla ekspertow zewnetrznych
(tak jak ma to miejsce aktualnie).

Kolejno wskaza¢ nalezy na natozony rozporzadzeniem 536/2014 na panstwa cztonkowskie
obowigzek oceny bezpieczenstwa badanych produktéw leczniczych. Aktualnie Prezes UPRL
gromadzi informacje o dzialaniach niepozadanych badanych produktéw leczniczych; zgodnie z
rozporzadzeniem 536/2014 bedzie musial wilaczy¢ si¢ do oceny bezpieczenstwa badanych
produktéw leczniczych w ramach procedury worksharing z innymi panstwami cztonkowskimi.
Gltowne cele wspotpracy to:

1) harmonizacja oceny bezpieczenstwa badanego leku Produkt (IMP) i uzyskanie wspolnej

opinii na temat IMP uzywanego w badaniach klinicznych;
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2) poprawa przejrzystosci dziatan w przypadku (potencjalnych) problemow z bezpieczenstwem
IMP wsrod panstw cztonkowskich;

3) uniknigcie wielokrotnej oceny tych samych dokumentéw, oszczedno$¢ zasobow i
zwigkszenie nadzoru nad bezpieczenstwem uczestnikow badan klinicznych prowadzonych w
Unii Europejskiej;

4) sprawne uruchamianie zharmonizowanych dziatan naprawczych w stosownych przypadkach.

Wyznaczanie Rzeczypospolitej Polskiej jako panstwa czlonkowskiego oceniajacego

bezpieczenstwo dla nowych czasteczek koordynujacego wszystkie dziatania zwigzane z

bezpieczenstwem konkretnego IMP wymaga¢ bedzie odpowiednich zasobow osobowych.

Przyktadowo w 2019 r. do UPRL wptyngto ponad 24 000 raportéw dotyczacych wystapienia

ciezkich niepozadanych dzialan produktu leczniczego oraz ponad 900 rocznych raportow

bezpieczenstwa. Wskazane wyzej czynnosci nie bedg mozliwe do realizacji w obecnym ksztalcie
osobowym. Niezbedne minimum gwarantujace cigglos¢ pracy i wykonywanie elementarnych
zadan nakladanych nowymi przepisami to 3 etaty.

Strategicznym celem rozporzadzenia 536/2014 jest odwrdceniu niekorzystnego trendu

»wyprowadzania” badan klinicznych z Europy i zwigkszenie liczby badan klinicznych

prowadzonych w Unii Europejskiej, w tym w Rzeczypospolitej Polskiej. Powyzsze nie bedzie

mozliwe bez zapewnienia skutecznej i fachowej inspekcji, stad jest konieczne rdéwniez
zwickszenie liczby inspektorow badan klinicznych i wzmocnienie Departamentu Inspekcji Badan

Klinicznych o 2 etaty.

Wszystkie wymienione zadania beda podjete i wykonane pod warunkiem zatrudnienia ekspertow

z odpowiednig wiedzg i1 doswiadczeniem. W przypadku ekspertow oceniajacych dokumentacje

kliniczng badan klinicznych oczekiwane kwalifikacje to wyksztalcenie medyczne, preferowana

specjalizacja 1 doswiadczenie kliniczne lub naukowe. Poniewaz rozporzadzenie 536/2014

wskazuje wyraznie, ze zakres oceny wniosku 1 dokumentacji badania klinicznego dotyczy oceny

ryzyka 1 niedogodno$ci dla uczestnika, przy uwzglednieniu wszystkich nastepujacych
czynnikow:

1) cech badanych produktéw leczniczych i pomocniczych produktéw leczniczych oraz wiedzy
na ich temat;

2) cech interwencji w poréwnaniu do standardowej praktyki klinicznej;

3) s$rodkoéw bezpieczenstwa, w tym rozwigzan dotyczacych minimalizacji ryzyka,
monitorowania, zglaszania danych dotyczacych bezpieczenstwa oraz planu w zakresie
bezpieczenstwa,

4) ryzyka dla zdrowia uczestnika stwarzanego przez chorobe, w zwigzku z ktérg poddaje sie
badaniu badany produkt leczniczy, przydatno$ci badania klinicznego, w tym tego, czy grupy
uczestnikoOw badania klinicznego sg reprezentatywne dla populacji, ktéra ma by¢ poddana
leczeniu, aktualnego stanu wiedzy naukowej, ekspert powinien posiada¢ wiedz¢ medyczna
pozwalajaca na powyzsza ocene kliniczng oraz umiejetnoSci pozwalajace na oceng
metodologii zaproponowanych rozwigzan protokotu badania.

Lekarze specjali$ci z dos§wiadczeniem naukowym jako badacze w badaniach klinicznych moga
obecnie otrzymywac¢ nawet kilkadziesiat tysiecy za badanie.
Ekspert oceniajacy dokumentacje niekliniczng — preferowane wyksztalcenie medyczne lub
farmaceutyczne z do§wiadczeniem w ocenie dokumentacji produktéw leczniczych lub w pracy
naukowo-badawczej. Ocena dokumentacji nieklinicznej obejmuje oceng wynikoéw i jakosci
badan przedklinicznych. Biorac pod uwagg rodzaj produktu i wiedze na jego temat, nalezy oceni¢
parametry farmakologiczno-toksykologiczne z uwzglednieniem m.in. wynikéw toksycznosci
ostrej, podostrej, miejscowej, genotoksycznosci czy wpltywu badanego produktu na rozwdj
zarodka i ptodno$¢. Wskazane jest dos§wiadczenie w ocenie ww. paramentéw, umiejetnosci
analizy i wiedza farmakologiczna poparta dorobkiem naukowym.

Ekspert jako$ciowy powinien posiadaé wyksztalcenie farmaceutyczne, chemiczne Iub

biologiczne z doswiadczeniem w ocenie dokumentacji produktéow leczniczych lub w pracy

naukowo-badawczej. Ocena jakosci badanego produktu leczniczego obejmuje ocene
dokumentacji badanego produktu leczniczego okreslajaca m.in. wytwarzanie i trwato§¢
substancji czynnej i badanego produktu, badania rozwojowe pod katem zgodnosci z wytycznymi

Europejskiej Agencji Lekow.

Ekspert do spraw oceny bezpieczenstwa powinien posiada¢ wyksztatcenie medyczne lub

farmaceutyczne, preferowane doswiadczenie w monitorowaniu dziatanh niepozadanych

produktoéw leczniczych. Ekspert m.in. bedzie uczestniczyl w we wspolpracy z innymi panstwami

cztonkowskimi prowadzac oceng bezpieczenstwa badanego produktu leczniczego monitorujac i

oceniajac informacje pojawiajace si¢ w trakcie stosowania produktu: raporty z dziatan
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niepozadanych oraz roczne raporty bezpieczenstwa. Wskazana jest umiej¢tno$¢ korzystania z
bazy EudraVigillance oraz doswiadczenie w ocenie raportéw z dziatan niepozadanych.
Inspektorzy badan klinicznych powinni posiada¢ wyksztalcenie medyczne, farmaceutyczne lub
inne wymagane ustawg, preferowane doswiadczenie w szeroko pojetych badaniach klinicznych
np. w monitorowaniu badan klinicznych, audycie lub kontroli. Inspektorzy powinni posiadac
doglebng wiedzg¢ w zakresie wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej oraz aktualnie obwigzujacych
dotyczacych badan klinicznych produktéow leczniczych. Bioragc pod uwage specyfike badan
klinicznych produktéow klinicznych oraz poziom wynagrodzen oferowanych przez firmy
farmaceutyczne oraz firmy prowadzace badania kliniczne na zlecenie, realng kwota
wynagrodzenia, ktora pozwolitaby na zatrudnienie ww. ekspertow, jest kwota 10 000 zt brutto.
Zgodnie z raportem Hays z 2021 r. wynagrodzenie w badaniach klinicznych dotyczace stanowisk
monitorujacych badania kliniczne osiggaja maksymalnie 20 000 zlotych. Stanowiska
projektujace badania kliniczne i zarzadzajace nimi siggaja nawet 40 000 zlotych.

Podsumowujac: etaty dla URPL:
1) 2023r. - 10 etatow;
2) docelowo —10 etatéw dla URPL.

Ponizej kalkulacja wydatkéw zwigzanych z utworzeniem 10 nowych etatéw dla URPL:

Wydatki placowe -
(vxyynagré)dzenia, WiTRELY
pochodne, pozap iacowe, —
Rok dodatkowe (kos;ty badan Wydatki ogotem
wynagrodzenie lekarskl_ch, szkolen
roczne itd.) 12l
2023 1298 000 154 000 1 452 000
2024 1 408 000 24 000 1432 000
2025 1 408 000 24 000 1432 000
2026 1 408 000 24 000 1432 000
2027 1 408 000 25 000 1433 000
2028 1 473 000 25 000 1498 000
2029 1 491 000 25 000 1516 000
2030 1 505 000 26 000 1531 000
2031 1519 000 27 000 1 546 000
2032 1 534 000 26 000 1 560 000
2033 1 548 000 27 000 1575 000
Razem 16 000 000 407 000 16 407 000

Wydatki te zostang sfinansowane w ramach limitu wydatkéw czgéci 46 — Zdrowie, okreSlonego
w ramach ogolnej kwoty naktadow na ochrong zdrowia.

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz na
rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wej$cia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lacznie
(0-10)

W ujeciu duze przedsigbiorstwa 39 40,2 41,3 42,5 44, 49,3 402,8
pienieznym 8
(w mln z1, sektor mikro-, matych i 0 0 0 0 0 0 0
ceny stale z srednich
2020r.) przedsigbiorstw

rodzina, obywatele 0 0 0 0 0 0 0

oraz gospodarstwa

domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa | Projektowane rozwigzania bgda mialy wplyw na rozwdj innowacyjnych
niepieni¢znym rozwigzan w przedsigbiorstwach. Wprowadzone regulacje beda miaty

pozytywny wptyw na caly obszar badan klinicznych, a ich rozwoj wptynie na
koniunkturg wielu galezi polskiej gospodarki. Oczywiscie najwigksza skale
korzysci odczuje sektor medyczny. Jednak w ustugi na rzecz podmiotow
prowadzacych badania kliniczne zaangazowane sg takze rézne firmy spoza
branzy medycznej, w tym kancelarie prawne, firmy transportowe (np.: transport
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probek do badania etc.), ksiegowe, dostawcy sprzgtu medycznego etc. Szacuje
sig, ze firmy farmaceutyczne przez podatki i optaty rejestracyjne rocznie zasilaja
budzet panstwa kwotg okoto 240 min zl. Rozw¢j sektora badan klinicznych to
takze rozwdj kapitatu ludzkiego, dostep do know-how 1 wigksze mozliwosci
rozwoju zawodowego personelu medycznego. Jednym z przewidywanych
skutkéw projektu ustawy jest wzrost liczby prowadzonych badan klinicznych,
shuzacych rozwojowi i stworzeniu nowych produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych oraz terapii. Zwigkszenie liczby badan prowadzonych w
Rzeczypospolitej Polskiej przyniesie rowniez dodatkowe dochody osrodkom
badawczym, a takze zwickszy wplywy do budzetu panstwa. Dzieki
realizowanym badaniom klinicznym, kazdego roku budzet panstwa zyskuje
srednio ok. 1 min zlotych (Plan Rozwoju Badan Klinicznych 2020-2025
stanowigcy zalgcznik do uchwaly nr 90 Rady Ministrow z dnia 20 wrze$nia
2019 r. w sprawie przyjecia Planu Rozwoju Badan Klinicznych na lata 2020—
2025 (M.P. poz. 1024)).

Porownujac dane z innych krajéw naszego regionu, mozna stwierdzi¢, ze
Rzeczpospolita Polska mogtlaby istotnie zwigkszy¢ liczbg prowadzonych badan
klinicznych. Mozliwos¢ dalszego rozwoju wynika przede wszystkim z roznicy
w nasyceniu rynku badan klinicznych. W Rzeczypospolitej Polskiej mogloby
ono wzrosng¢ co najmniej do poziomu nasycenia w przodujacych pod tym
wzgledem krajach Europy Srodkowo-Wschodniej, takich jak Wegry czy
Czechy. Liczba badan w Rzeczypospolitej Polskiej na mln mieszkancow
wynosi 10,4, czyli ponad dwukrotnie mniej niz w ww. najskuteczniejszych
krajach naszego regionu. Oznacza to, ze gdyby w Rzeczypospolitej Polskiej
zaistniaty podobne warunki do wzrostu liczby badan klinicznych, liczba ta
mogtaby wzrosng¢ do poziomow prezentowanych przez Czechy — 24,5 lub
Wegry — 22,5 badan na min mieszkancow (zrodto: ClinicalTrials.gov.).
Projektowane regulacje beda mialy wptyw na sponsoréw badan klinicznych w
zwigzku z ponoszeniem przez nich kosztow (dotychczas nie ponoszonych) w
postaci sktadki na Fundusz Kompensacyjny Badan Klinicznych. Szacuje sie, ze
roczna suma wplaconych przez sponsoréw sktadek wyniesie 2 570 000 euro (tj.
okoto 12 088 766 zt w przeliczeniu po $rednim kursie 4,7038 — Tabela A
kurséw srednich walut obcych nr 229/A/NBP/202 z dnia 26.11.2021 r.).

sektor mikro-, matych i
$rednich
przedsigbiorstw

Projektowane rozwigzania bedg mialy wplyw na rozwdj innowacyjnych
rozwigzan w przedsiebiorstwach, jednakze z uwagi na koszty zwigzane z
prowadzeniem badan klinicznych, w zakresie mikro i matych przedsigbiorstw —
ograniczony, gdyz sa oni glownie dostarczycielami ustug i towaréw dla duzych
przedsigbiorcow prowadzacych badania Kliniczne.

rodzina, obywatele, w
tym osoby starsze i

niepetnosprawne, oraz
gospodarstwa domowe

Projektowane rozwigzania bgda miaty wplyw na rozwdj badan naukowych
w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu, a tym samym na rozwoj
nowoczesnych technologii medycznych, ktore beda wykorzystywane w
procesie terapeutycznym.

Korzy$ci z badan klinicznych konczace si¢ rejestracja nowoczesnych
produktéw leczniczych to najbardziej oczywista korzys¢ wynikajaca z
prowadzenia badania. Dla niektorych pacjentow uczestnictwo w badaniu
klinicznym moze si¢ okaza¢ najlepszym lub jedynym dostgpnym sposobem
terapii. Dostgp do innowacyjnego leczenia ma bezposredni wptyw na poprawe
stanu zdrowia spoteczenstwa. Szeroki dostgp do nowoczesnej terapii przektada
si¢ z kolei na zmniejszenie wydatkéw zwigzanych z ochrong zdrowia i
ubezpieczeniami spotecznymi.

Szeroki dostgp do nowoczesnego, skutecznego i bezpiecznego leczenia wptynat
znaczaco na ograniczenie wydatkow zwigzanych z ochrong zdrowia
i ubezpieczeniami spolecznymi oraz pozwolit na redukcje kosztow
gospodarczych wynikajacych z absencji chorobowej. W raporcie OECD
(Lichtenberg F.R., Pharmaceutical innovation and longevity growth in 30
developing OECD and high—income countries, 2000-2009. Working Paper
18235, National Burecau of Economic Research, 2012) wskazuje si¢, ze na
podstawie danych z 30 panstw, w latach 2000-2009 wzrost S$redniej
oczekiwanej dlugosci zycia, az w 73% spowodowany byl dopuszczonymi na
rynek innowacyjnymi lekami. Proces ten dalej postgpuje, oczekiwana dtugosé
zycia w 2022 r. ma wynies¢ 74,4 roku, co spowoduje, ze osob powyzej 65. roku
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zycia na $wiecie bgdzie prawie 670 milionow, co bedzie stanowito udziat 11,6%
w catkowitej populaciji.

Niemierzalne

Brak wplywu.

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

Badania kliniczne sg jednym z kluczowych elementow prac rozwojowych nad nowym lekiem.
Maja one stanowi¢ ostateczne potwierdzenie efektywnos$ci terapeutycznej nowego leku oraz jego
bezpieczenstwa dla pacjentow. Wedhug szacunkow badania kliniczne odpowiadajg za 60—80%
kosztow zwiazanych z wprowadzeniem nowego leku na rynek. Sredni kapitalizowany koszt
przeprowadzenia badania klinicznego w przeliczeniu na jedng zarejestrowang czasteczke wzrost
z okoto 70 mln USD w latach 70-tych ubiegtego wieku, do niemal 1,5 mld USD w latach 2000—
2010.

W projektach realizowanych w Rzeczypospolitej Polskiej dominujg badania péznych faz (III i
IV), przy czym faza Il odpowiada za okoto 60% wszystkich realizowanych badan. Udziat badan
faz wczesnych — szczego6lnie badan fazy I, uwazanych za najbardziej innowacyjng z faz badan
klinicznych — jest na poziomie 6%. Jest to wyraznie nizej niz ma to miejsce w przypadku np.
Austrii (13%), co swiadczy o niewykorzystanym potencjale polskiego rynku w tym obszarze
(zrodto — Wplyw na gospodarke 1 potencjal rozwoju branzy innowacyjnych firm
farmaceutycznych w Rzeczypospolitej Polskiej, Raport przygotowany przez PEX
PharmaSequence dla Zwigzku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych
INFARMA, Warszawa, 2017).

W zakresie dotyczacym wprowadzanego ustawg o Urzedzie doradztwa naukowego mozliwos¢
korzystania z ww. instytucji przez podmioty zainteresowane otrzymaniem porady — jako
narzedzia do kierunkowych ocen innowacyjnych terapii stluzgcych dobru pacjentow — jest
rozwigzaniem wysoce korzystnym. Brak tej mozliwosci to poglebienie tendencji do wycofywania
si¢ potencjalnych sponsoréw badan klinicznych z prowadzenia badan na terytorium RP i
wybieranie tych rynkéw, gdzie zapewniona bedzie kompleksowo zaréwno kierunkowa pomoc
naukowa agencji, jak i przebieg samej rejestracji wykorzystujacej, jesli to mozliwe, wypracowane
osiggniecia, skracajac w ten sposob pdzniejszy czas oceny z uwagi na dobrze merytorycznie
przygotowana dokumentacje¢. Udzielenie porady naukowej na wstepnym etapie pozwoli ocenié
merytoryczng zasadno$¢ kierunku rozwoju produktu, co nie zwalnia wnioskodawcow w
p6zniejszych postepowaniach do przedkladania wniosku i dokumentacji zgodnie z przepisami
prawa. Doradztwo naukowe jest wskazowka do przeprowadzenia odpowiednich testow i badan,
tak aby podczas oceny wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nie pojawity si¢ zadne
powazne zastrzezenia dotyczace projektu badan. Pomaga to rowniez unikng¢ udzialu pacjentow
w badaniach, ktore nie przyniosg uzytecznych dowodow.

Dobrze zaprojektowane badania, umozliwiajgce zgromadzenie wiarygodnych wynikow, skracajg
caly proces dopuszczenia leku do obrotu. W efekcie pacjent ma szybszy dostep do dobrze
przebadanego leku.

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowigzkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

DXnie dotyczy

Wprowadzane sa obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegdly w odwréconej tabeli | [] nie
zgodnosci). [] nie dotyczy
| zmniejszenie liczby dokumentéw (| zwiekszenie liczby dokumentéw
] zmniejszenie liczby procedur [] zwiekszenie liczby procedur
[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy [ ] wydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy
[]inne: [ ] inne:
Wprowadzane obcigzenia sa przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacji. [ ] nie
[] nie dotyczy

Komentarz:

Projektowane regulacje nie beda wigzac si¢ ze zmianami obcigzen regulacyjnych. Rozpoczecie badania klinicznego bedzie
musialo by¢ tak jak dotychczas poprzedzone uzyskaniem pozwolenia na badanie kliniczne i oceng etyczng wniosku.
Obowigzki regulacyjne pozostang wigc na takim samym poziomie. Dodatkowo wskaza¢ nalezy, ze rozporzadzenie
536/2014, ktérego uzupetieniem jest projektowana ustawa, ma charakter harmonizacyjny oraz porzadkuje i ujednolica
sposob wnioskowania o pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego na terenie Unii Europejskiej, jednoczesnie
eliminujac odrebnosci w procedurach w panstwach cztonkowskich Unii Europejskie;j.

9. Wplyw na rynek pracy
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Projektowane rozwigzania beda miaty pozytywny wplyw na rynek pracy. Dzigki projektowanym regulacjom nastapi
rozw0j badan klinicznych prowadzonych w kraju, a co za tym idzie istniejacych osrodkow badawczych, jak rowniez
przyspieszy si¢ proces tworzenia nowych. Oznacza to rozwdj medycznego rynku pracy zaréwno dla lekarzy, pielegniarek,
potoznych, jak i absolwentow zdrowia publicznego. Wdrazanie projektow zwigzanych z badaniami klinicznymi spowoduje
rowniez wzrost liczby miejsc pracy dla oséb zajmujacych si¢ koordynowaniem i administrowaniem badan klinicznych.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] érodowisko naturalne [ ] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwoj regionalny [] mienie panistwowe X zdrowie

X sady powszechne, administracyjne | [_] inne:
lub wojskowe

Przez wsparcie dziatalno$ci naukowej w obszarze medycyny i nauk o zdrowiu jest przewidziany
pozytywny wptyw proponowanych rozwigzan na zdrowie publiczne. Nalezy takze zauwazy¢, ze
glownym celem komercyjnych badan klinicznych jest wprowadzenie nowych lekoéw. Szeroki
dostgp nowoczesnego, skutecznego i bezpiecznego leczenia wptyngt znaczaco na ograniczenie
wydatkow zwigzanych z ochrong zdrowia i ubezpieczeniami spotecznymi oraz pozwolil na
redukcje kosztow gospodarczych wynikajacych z absencji chorobowe;.

Omowienie wptywu

11.Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Zgodnie z art. 92 projektu ustawy ustawa wejdzie w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem art. 15;
art. 87 pkt 1 w zakresie dodawanego art. 2 pkt 5, pkt 2 w zakresie dodawanego art. 15 ust. 1 pkt 7, i pkt 4 lit. b oraz art. 90,
ktore wejda w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia, oraz art. 81 pkt 1 i 2, oraz art. 86 pkt 1, ktore wchodza w
zycie po uptywie 3 miesigecy od dnia wejScia w Zycie ustawy.

12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Przewiduje si¢ ewaluacje efektow projektu ustawy po czterech latach od wej$cia w zycie ustawy W oparciu 0 wskazniki, ktore
bedg monitorowane na podstawie danych z portalu i bazy Unii Europejskiej oraz informacji od URPL.
Dane stuzace do analiz bedg pochodzity z rzetelnych i niezaleznych zrodet, przy zastosowaniu nastepujgcych miernikow:
1) liczba badan klinicznych zarejestrowanych w Rzeczypospolitej Polskiej:
a) dynamika wzrostu rok do roku,
b) dynamika wzrostu w stosunku do skumulowanego rocznego wskaznika wzrostu w okresie 3 poprzedzajacych lat,
c) dynamika wzrostu rok do roku w stosunku do dynamiki wzrostu regionu lub krajéw o poréwnywalnym poziomie
PKB, w przeliczeniu na mln mieszkancoéw — dynamika wzrostu rok do roku,
d) udzial Rzeczypospolitej Polskiej w rynku badan klinicznych Europy Srodkowo-Wschodniej (wg liczby badan),
e) uwzglednienie fazy badania klinicznego, tj. badania Il, 11l i IV fazy w odniesieniu do ww. wskaznikow;
2) liczba niekomercyjnych badan klinicznych zarejestrowanych w Rzeczypospolitej Polskiej:
a) dynamika wzrostu rok do roku,
b) dynamika wzrostu w stosunku do skumulowanego rocznego wskaznika wzrostu w okresie 3 poprzedzajacych lat,
€) uwzglednienie fazy badania klinicznego, tj. badania II, III i IV fazy w odniesieniu do ww. wskaznikow.

13.Zalaczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

1) Raport z konsultacji publicznych i opiniowania;
2) kalkulacja wnoszonych optfat.
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projektu ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz o zmianie niektérych innych ustaw (UC63)

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz zgodnie z § 52 ust. 1
uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2022 r. poz. 348) z chwilg skierowania przedmiotowego
projektu ustawy do konsultacji publicznych i opiniowania, zostat on zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie Rzgdowego Centrum Legislacji,
w serwisie Rzgdowy Proces Legislacyjny.
W trybie art. 7 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa zaden z podmiotéw nie zgtosit zainteresowania pracami
nad projektem ustawy.
Projekt ustawy zostat przekazany do konsultacji publicznych i opiniowania do podmiotéw wyszczegdlnionych w pkt 5 OSR.

Jednoczesnie projekt ustawy zostat poddany konsultacjom w trybie przepiséw ustawy z dnia 23 maja 1991 r. o zwigzkach zawodowych (Dz. U. z 2022 .
poz. 854) oraz ustawy z dnia 23 maja 1991 r. o organizacjach pracodawcow (Dz. U. z 2022 r. poz. 97) z podmiotami wyszczegdlnionymi w pkt 5 OSR.

Art. projektu

Podmiot ustawy,
Lp. | zgtaszajacy ktorego Tres¢ uwagi wraz z uzasadnieniem / propozycjg brzmienia przepisu Stanowisko do uwagi
uwage dotyczy
uwaga
1. Fundacja Art. 32 ust. 1 | Brak uwzglednienia ws$réd ,gtownych badaczy” osob wykonujgcych zawdd | Uwaga nieuwzgledniona
Wsparcia ratownika medycznego dodaé pkt ,4) ratownika medycznego posiadajgcego tytut | Ksztatcenie w zawodzie ratownika medycznego
Ratownictwa lub stopieh naukowy” jest prowadzone tylko na poziomie studiéw
RK W Polsce jest kilkudziesieciu ratownikow medycznych ze stopniami naukowymi, a | licencjackich, gdzie kompetencje badawcze nie sg
nawet z tytutem naukowym profesora. Powinni oni méc prowadzi¢ badania kliniczne | rozwijane.
w obszarze swoich nauk, gdyz czes¢ badan klinicznych dotyczy miejsc gdzie nie | Udziat w badaniu ratownika medycznego jest
ma lekarzy (np. podstawowe zespoty ratownictwa medycznego), wiec badaczami | mozliwy w przypadku lekarza ze specjalizacjg w
gtéwnymi powinni by¢ tam Ci, ktérzy tam pracujg i znajg dane srodowisko. dziedzinie medycyny ratunkowe;j.
Bezpieczenstwo daje uzyskany tytut zawodowy oraz uzyskany stopien i/lub tytut
naukowy.
2. Fundacja Art. 16 ust. 2 | Brak uwzglednienia wsréd mozliwych przedstawicieli nauk medycznych i nauk o | Uwaga nieuwzgledniona
Wsparcia pkt 1 zdrowiu 0s6b wykonujgcych zawdd ratownika medycznego. Ratownicy medyczni co do zasady nie
Ratownictwa Zmodyfikowa¢ podpunkt ,a) wykonywania zawodu lekarza, lekarza dentysty, | przeprowadzajg badan klinicznych. Ponadto,
RK pielegniarki, ratownika medycznego diagnosty laboratoryjnego, farmaceuty albo” cztonkiem NKB bedzie mogt by¢ lekarz
W Polsce czes¢ badan klinicznych dotyczy miejsc gdzie nie ma lekarzy i | posiadajgcy  tytut  specjalisty w  réznych
pielegniarek (np. ogromna czes¢ podstawowych zespotdéw ratownictwa | dziedzinach, w tym w dziedzinie medycyny
medycznego) i nie ma powodu, by przedstawiciel zawodu ratownika medycznego | ratunkowej.
nie brat udziatu w pracach Naczelnej Komisji Bioetycznej na prawach cztonka.
3. Krajowa Rada | art. 16 ust. 2 | Propozycja zmiany zapisu art. 16 ust. 2 pkt 1 lit. a projektowanej ustawy: Uwaga nieuwzgledniona
Fizjoterapeut | pkt1 lit. a ,a) wykonywania zawodu lekarza, lekarza dentysty, pielegniarki, diagnosty | Wyjasni¢ nalezy, ze ustawa jest uzupetnieniem

ow

laboratoryjnego, farmaceuty, fizjoterapeuty albo”.

rozporzgdzenia 536/2014, ktére dotyczy wytgcznie
badan klinicznych produktéw leczniczych i nie ma
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projektu ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz o zmianie niektérych innych ustaw (UC63)

Stosownie do tresci art. 16 ust. 1 projektowanej ustawy powotuje sie Naczelng
Komisje Bioetyczng. Zgodnie z ust. 2 pkt 1 tego artykutu w jej sktad wchodzi miedzy
innymi 15 przedstawicieli w dyscyplinie naukowej: nauki medyczne, nauki
farmaceutyczne lub nauki o zdrowiu, posiadajgcych wyksztatcenie wyzsze i tytut
magistra lub réwnorzedny oraz wiedze i co najmniej 10 lat doswiadczenia
zawodowego w zakresie:

a) wykonywania zawodu lekarza, lekarza dentysty, pielegniarki, diagnosty
laboratoryjnego, farmaceuty albo
b) prowadzenia badan naukowych w dziedzinie nauk medycznych i nauk o

zdrowiu, w szczegolnosci badan klinicznych.

Majac na wzgledzie tres¢ art. 9 ust. 2 rozporzgdzenia 536/2014, zgodnie z ktérym
panstwa czionkowskie zapewniajg, aby ocena byta prowadzona wspélnie przez
rozsgdng liczbe osob, kitdre fgcznie posiadajg niezbedne kwalifikacje i
doswiadczenie oraz fakt, ze w trakcie badan klinicznych mogg sie pojawi¢ dziatania
niepozadane badanego produktu leczniczego lub zdarzenia niepozgdane bedace
nastepstwem przeprowadzenia procedur wykonanych wytgcznie na potrzeby
badania klinicznego, gdzie przyktadowo ,powazne zdarzenie niepozgadane”
oznacza kazde niekorzystne zdarzenie natury medycznej wystepujgce przy
jakiejkolwiek dawce, ktére powoduje koniecznos¢ hospitalizacji lub przedituzenia
dotychczasowej hospitalizacji uczestnika, powoduje dlugotrwate lub znaczace
inwalidztwo lub niepetnosprawnosé, chorobe lub wade wrodzong, zagrozenie zycia
lub zgon (art. 2 ust. 2 pkt 3 ww. rozporzadzenia), niezbedne jest, zeby Komisja
skladata sie z oséb wykonujgcych wszystkie podstawowe zawody medyczne
uczestniczgce w procesie terapii. Nalezy uznaé, ze dopiero kompleksowe podejscie
do badan moze przynies¢ oczekiwane efekty i wiasciwg ocene wniosku.

W zwigzku z tym niezrozumiate jest nieuwzglednienie fizjoterapeutdw,
wykonujgcych samodzielny zawdd medyczny (art. 2 ustawy z dnia 25 wrzeénia
2015r. o zawodzie fizjoterapeuty) w ramach skfadu Komisji. Wiedza fizjoterapeutow
z zakresu diagnostyki funkcjonalnej pacjentéw, dobierania do potrzeb pacjenta
wyrobéw medycznych, pracy z pacjentem niepetnosprawnym czy osobg starszg
moze miec pozytywny wptyw na prace Komisji. W koncu badany produkt leczniczy
ma mie¢ réwniez na celu poprawe stanu funkcjonowania chorych, a stan
funkcjonowania zostat uznany przez Swiatowg Organizacje Zdrowia rezolucjg z
roku 2019 jako trzeci miernik zdrowia. Do wykonywania diagnostyki funkcjonalnej
w zakresie funkcjonowania motorycznego przygotowani sg merytorycznie jedynie
fizjoterapeuci.

zadnego zastosowania do badah wyrobow
medycznych. Fizjoterapeuci bowiem nie
uczestniczg w prowadzeniu badan Kklinicznych
produktéw  leczniczych a ew.  wyrobdow
medycznych. Obecnie toczg sie prace nad ustawg
o wyrobach medycznych i ew. mozna rozwazy¢
sktadanie uwag to tamtej ustawy.
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Uniwersytecki | art. 2.1. | Brak definicji Osrodka Uwaga nieuwzgledniona
Szpital Uzyte w | W projekcie ustawy pojawia sie okreslenie ,osrodek”, natomiast brakuje jego | Nie ma potrzeby definiowa¢ osrodka. Prawodawca
Kliniczny im. | ustawie definicji. Przez brak zdefiniowania osrodka rodzi sie m.in. pytanie, czy osrodek | europejski stworzyt w rozporzadzeniu 536/2014
Jana okreslenia musi mieé¢ status podmiotu leczniczego, czy tez nie. Brak definicji w | celowo katalog definicjii o bardzo ogdlnym
Mikulicza- oraz Art. | Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) NR 536/2014 z dnia 16 | charakterze, tak zeby nie usztywniaé sie na
Radeckiego 31.1. kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych  produktéw leczniczych | toczgce sie zmiany rynku badan klinicznych.
we Wroctawiu | Sponsor stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE. Wprowadzenie definicji os$rodka predzej czy
zobowigzany pozniej spowoduje koniecznosé nowelizacji ustawy
jest do: 2) w tym zakresie i ciggte jej modyfikowanie. Ustawa
dokonania ma charakter uzupetniajgcy do WWw.
wyboru rozporzgdzenia, muszg sie znalezé w niej
gtébwnego elementy ktére zgonie z zasadg subsydiarnosci
badacza, zostaty pozostawione do kompetencji krajowej, tg
badacza i rzeczg z pewnoscig nie jest definicja osrodka, ktéra
osrodka, w w  réznych krajach moze byé rdzna.
ktérym Rozporzgdzenie 536/2014 ma na celu
bedzie zharmonizowanie europejskiego rynku badan
prowadzone klinicznych, a uregulowanie kwestii, w stosunku do
badanie ktérych nie ma koniecznosci regulowania,
kliniczne spowoduje, ze wprowadzenie zostang rdznice w
stosunku do innych krajow cztonkowskich.
Ponadto, rezygnuje sie ze stowniczka pojeé
uzywanych w ustawie.
Poza powyzszym, zrezygnowano ze stowniczka
poje¢ w ustawie.
Uniwersytecki | art. 31.ust. 1. | Zgoda pisemna podmiotu udzielajgcego swiadczen zdrowotnych Uwaga jest niezrozumiata

Szpital

Kliniczny im.

Jana
Mikulicza-
Radeckiego
we Wroctawiu

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie rodzajéw,
zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania
wskazuje, ze dokumentacja medyczna (bedaca dokumentacjg Zrédtowg) jest
prowadzona przez podmiot udzielajgcy $wiadczen zdrowotnych. Zgodnie z Ustawg
z dnia 6 listopada 2008r.0 prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta art. 24, to
podmiot udzielajgcy $wiadczen zdrowotnych jest obowigzany prowadzié,
przechowywac i udostepnia¢ dokumentacje medyczng

Zgodnie z art. 39 (wczeséniej art. 31) ust. 1. Sponsor
zobowigzany jest m.in. do uzyskania w formie
pisemnej gtbwnego badacza i badacza na dostep
do dokumentéw zrodtowych.

Ponadto, wskazaé nalezy, iz z zalgcznika nr 1 do
rozporzgdzenia 536/2014, pn. Dokumentacja
pierwotnego wniosku, czes¢ D pn. Protokét, pkt 17
lit. ah wynika, ze protokét zawiera przynajmniej
,o8wiadczenie sponsora (w protokole albo w
oddzielnym dokumencie) potwierdzajace, ze
badacze i instytucje zaangazowane w badanie
kliniczne zezwolg na monitorowanie badania
klinicznego, audyty oraz inspekcje organdéw
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regulacyjnych, w tym na bezposredni dostep do
danych zrédtowych i dokumentéw”. Powyzsze
wyjasnienia zostaty dopisane do uzasadnienia.

Uniwersytecki | art. 31 ust. 1. | Sponsor powinien informowac¢ rowniez Osrodek/Instytucje Uwaga nieuwzgledniona

Szpital Zgodnie ze Zharmonizowanymi Zasadami ICH Zintegrowany Dodatek do wersji ICH | W art. 39 (wczesniej art. 31) ust. 1 pkt 6 zostat

Kliniczny im. E6(R1):zasady dobrej praktyki klinicznej ICHE6(R2) pkt. 5.6.3 d) dokumenty | usuniety w zwigzku z uwagg Ministra do Spraw Unii

Jana zwigzane z badaniem sg przechowywane przez badacza/instytucje badawczg, w | Europejskiej. Powyzsze wynika z faktu, iz zgodnie

Mikulicza- zwigzku z czym Instytucja (inaczej zwana Osrodkiem) réwniez powinna zosta¢ | z art.. 58 rozporzadzenia 536/2014 dokumentacje

Radeckiego poinformowana o ustaniu koniecznosci przechowywania dokumentacji badania | medyczng uczestnikbw badania klinicznego

we Wroctawiu klinicznego.. archiwizuje sie zgodnie z prawem krajowym (w
polskim porzadku prawnym sg to przepisy art. 29 i
kolejnych ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta). Przywotany przepis
rozporzgdzenia okresla rowniez  obowigzki
sponsora  zwigzane z przechowywaniem
dokumentaciji badania klinicznego oraz
dokumentacji medycznej jego uczestnikéw. Nie ma
zatem podstaw do natozenia na sponsora
dodatkowego obowigzku  polegajgcego na
poinformowaniu gtéwnego badacza, badacza, czy
tez osrodka, o koniecznosci wykonania natozonych
na niego przez ustawe obowigzkéw zwigzanych z
przechowywaniem dokumentacji medycznej.

Uniwersytecki | Rozdziat 8. | Brak przejrzystosci i zbyt ogdélne zapisy w zasadach podziatu obowigzkéw | Uwaga nieuwzgledniona

Szpital Zasady Sponsora i ptatnika publicznego w zakresie finansowania swiadczen opieki | Projektowane przepisy w jasny sposdb dokonujg

Kliniczny im. | finansowania | zdrowotnej udzielanych w zwigzku z prowadzonym badaniem klinicznym. podziatu odpowiedzialnosci ptatnika publicznego i

Jana Swiadczen W trakcie prowadzenia badania klinicznego uczestnicy badania majg udzielane | sponsora w zakresie finansowania $wiadczen

Mikulicza- opieki Swiadczenia z zakresu $wiadczeh gwarantowanych o ktérych mowa w ustawie z | opieki zdrowotnej w ramach badania klinicznego.

Radeckiego zdrowotnej dnia 27 sierpnia 2004 o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanej ze sSrodkéw

we Wroctawiu | zwigzanych z | publicznych oraz Swiadczenia finansowane przez Sponsora badania klinicznego. W

badaniem zwigzku z powyzszym pojawia sie szereg watpliwosci m.in. za jakie procedury
klinicznym powinien zaptaci¢ Sponsor, a jakie powinien finansowaé publiczny ptatnik, tym
bardziej ze wiekszos$¢ swiadczen jest rozliczana w ramach JGP.

Naczelna lzba | art. 4 ust. 1 | Proponuje zmiane brzmienia przepisu poprzez dopisanie po wyrazie | Uwaga uwzgledniona

Pielegniarek i | pkt 1lit. e ~pielegniarstwa” wyrazenia ,lub dziedzinie potoznictwa”.

Potoznych Zawody pielegniarstwo i potoznictwo sg zawodami odrebnymi zgodnie z przepisami

ustawy o zawodach pielegniarki i potoznej, w zwigzku z tym dziedzina potoznictwa
powinna by¢ dopisana w niniejszym przepisie.
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9. Naczelna Izba | art. 16 ust. 2 | Proponuje zmiane brzmienia przepisu poprzez dopisanie po wyrazie ,pielegniarki’ | Uwaga uwzgledniona
Pielegniarek i | pkt 1 lit. a wyrazu ,potoznej”.
Potoznych Zawody pielegniarstwo i potoznictwo sg zawodami odrebnymi zgodnie z przepisami
ustawy o zawodach pielegniarki i potoznej, w zwigzku z tym dziedzina potoznictwa
powinna byé¢ dopisana w niniejszym przepisie
10. | Konsultant art. 32. Dodac do art. 32 ust. 1 pkt. 4) farmaceuta. Uwaga nieuwzgledniona
wojewodzki w | ust 1 pkt 3 Propozycja brzmienia przepisu: Opieka farmaceutyczna to $wiadczenie zdrowotne
dziedzinie Art. 32. w rozumieniu art. 5 pkt 40 ustawy z dnia 27 sierpnia
farmaciji ust 1. Gtébwnym badaczem, w rozumieniurozporzgdzenia536/2014, w badaniu | 2004 r. o s$wiadczeniach opieki zdrowotnej
przemystowej klinicznym produktu leczniczego prowadzonym na terytorium Rzeczypospolitej | finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z
dla Polskiej moze by¢ posiadajacy prawo wykonywania zawodu na terytorium | 2020 r. poz. 1398, z pézn. zm.), udzielane przez
wojewodztwa Rzeczypospolitej Polskiej: farmaceute i stanowigce dokumentowany proces,

dolnoslgskieg
0

1)lekarz;

2)lekarz dentysta;

3)pielegniarka albo potozna, posiadajgca dyplom ukonczenia studiéw wyzszych
na kierunku pielegniarstwo lub potoznictwo,

4) farmaceuta.

Uzasadnienie propozycji:

Zmiana ma na celu umozliwi¢ petnienie funkcji gldbwnego badacza takze przez
farmaceute. Farmaceuta zgodnie z art. 4 ust. 4 pkt. 2 Ustawy o zawodzie
farmaceuty (Dz.U. z dn. 15.01.2021 poz. 97): uczestniczy w badaniach klinicznych.
Jest to jedno z zadan zawodowych wymienionych w ustawie o zawodzie
farmaceuty.

Farmaceuta moze podjgc¢ sie roli gtéwnego badacza, gdyz wypetnia oczekiwania
opisane w Rozporzadzeniu 536/2014 w zakresie kwalifikacji i odpowiedzialnoci.
Gtéwny badacz jako kierownik zespotu badaczy petni role, do ktérej farmaceuci sg
bardzo dobrze przygotowani, w szczegdlnosci w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, gromadzeniem i oceng zebranych informacji i
analizg ryzyka bezpieczenstwa odnosnie badanego produktu leczniczego i
podejmowanych interwenciji.

Umozliwienie farmaceutom petnienia funkcji gtbwnego badacza przyczyni sie takze
do realizowania zatozen Polityki Lekowej Panstwa na lata 2018-22, poprzez
wzmochnienie roli farmaceuty w polskim systemie ochrony zdrowia oraz przyczyni
sie do efektywnej wspétpracy lekarzy i farmaceutow.

w ktérym farmaceuta, wspoétpracujagc z pacjentem i
lekarzem prowadzacym leczenie pacjenta, a w
razie potrzeby z przedstawicielami innych
zawodow medycznych, czuwa nad prawidtowym
przebiegiem indywidualnej farmakoterapii.

Zatem zawsze farmaceuta dziata z lekarzem, co
oznacza, ze farmaceuta nie moze peti¢ roli
gldbwnego badacza  odpowiedzialnego za
bezpieczenstwo pacjenta w badaniu. Ponadto
wskazac¢ nalezy, ze zgodnie z art. 4 ust. 4 ustawy
0 zawodzie farmaceuty zadania zawodowe
farmaceuty obejmujg: udziat w racjonalizacji
farmakoterapii, w tym udziat w pracach komitetu
terapeutycznego oraz innych zespotow
powotanych przez  podmioty = wykonujgce
dziatalnos$¢ lecznicza; uczestniczenie w badaniach
klinicznych, w tym w badaniach prowadzonych w
szpitalu jako czionek zespotu badawczego. Zatem,
farmaceuta moze byé czionkiem zespotu
badawczego, jednakze nie moze by¢ gtéwnym
badaczem.
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Propozycja jest zgodna z zakresem definicji gtdbwnego badacza w pkt. 1.34
zharmonizowanych wymagan technicznych dla rejestracji produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, zasad dobrej praktyki klinicznej (ICH).

Proponowana zmiana przyczyni sie do wsparcia rozwoju niekomercyjnych badan
klinicznych, ktére wigzg sie m.in. z kwestiami bezpieczehstwa i optymalizacji
farmakoterapii, w ktére to procesy farmaceuci moga odpowiedzialnie sie wigczac
we wspotpracy z lekarzami. Umozliwi to takze planowanie badan klinicznych w
obszarze zwigzanym z farmacja kliniczng i Swiadczeniem opieki farmaceutycznej w
ujeciu monitorowania skutecznosci i bezpieczehstwa farmakoterapii oraz
racjonalizacji leczenia farmakologicznego. W szczegodlnosci pozwoli takze
skorzystaC z wiedzy i umiejetnosci farmaceutéw prowadzacych dziatalnosé
naukowg w obszarze farmacji klinicznej, farmacji stosowanej, farmakologii
klinicznej i wspotpracujgcych z Akademickimi Centrami Wsparcia Badan
Klinicznych poprzez otwarcie mozliwosci kierowania projektami naukowymi w tym
zakresie o charakterze niekomercyjnych badan klinicznych.

W toku ksztatcenia na studiach na kierunku farmacja, zgodnie ze standardami
ksztatcenia (Dz.u. z dn. 21.08.2019 poz. 1573) uzyskuje niezbedng wiedze i
umiejetnosci, w szczegdlnosci:

Absolwent farmacji zna i rozumie:

E.W21. wytyczne w zakresie przeprowadzania oceny technologii medycznych,
w szczegoblnosci w obszarze oceny efektywnosci kosztowej, a takze metodyke
oceny skutecznosci i bezpieczenstwa lekow;

E.W22. podstawy prawne oraz zasady przeprowadzania i organizacji badan nad
lekiem, w tym badan eksperymentalnych oraz z udziatem ludzi;

E.W23. prawne, etyczne i metodyczne aspekty prowadzenia badan klinicznych
oraz role farmaceuty w ich prowadzeniu

Absolwent farmaciji potrafi:

E.U7. wspotpracowaé z lekarzem w zakresie optymalizacji i racjonalizacji
terapii w lecznictwie zamknietym i otwartym;

E.U16. przewidywaé¢  wptyw  réznych  czynnikbw na  wilasciwosci
farmakokinetyczne i farmakodynamiczne lekéw oraz rozwigzywac¢ problemy
dotyczgce indywidualizacji i optymalizacji farmakoterapii;

E.U17. monitorowa¢ i raportowa¢ niepozgdane dziatania lekéw, wdrazac
dziatania prewencyjne, udziela¢ informacji zwigzanych z powiktaniami
farmakoterapii pracownikom systemu ochrony zdrowia, pacjentom lub ich
rodzinom;

E.U18. okresla¢ zagrozenia zwigzane ze stosowang farmakoterapig w réznych
grupach pacjentéw oraz planowaé dziatania prewencyjne;
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E.U24. aktywnie uczestniczy¢ w prowadzeniu badah klinicznych, w
szczegllnosci w zakresie nadzorowania jakosci badanego  produktu
leczniczego, i monitorowaniu badania klinicznego oraz zarzgdza¢ gospodarkg
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych przeznaczonych do badah
klinicznych.
11. | Konsultant Art. 32 Dodaé w ust. 2: W przypadku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 3 lub 4, jednym z | Uwaga niezasadna
wojewddzki w | ust. 2. badaczy jest lekarz lub lekarz dentysta, jezeli dotyczy. W zwigzku z nieprzyjeciem uwagi uwzgledniajgcej
dziedzinie farmaceuty jako gtéwnego badacza.
farmaciji Propozycja brzmienia przepisu:
przemystowej Art. 32
dla ust. 2. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 3 lub 4, jednym z badaczy jest
wojewoddztwa lekarz lub lekarz dentysta, jezeli dotyczy.
dolnoslaskieg Uzasadnienie:
0 Dodanie zapisu ,lub 4” jest konsekwencjg umozliwienia petnienia funkcji gtbwnego
badacza farmaceutom w art. 32 ust.1 konsultowanego projektu.
12. | Uniwersytet art. 32 ust. 2 | Doda¢ w ust. 2: W przypadku, o  ktéorym mowa w ust. 1 pkt 3 lub 4, jednym z | Uwaga niezasadna
Medyczny im. badaczy jest lekarz lub lekarz dentysta, jezeli dotyczy. W zwigzku z nieprzyjeciem uwagi uwzgledniajgcej
Piastow Propozycja brzmienia przepisu: farmaceuty jako gtéwnego badacza.
Slgskich we Art. 32
Wroctawiu ust. 2. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 3 lub 4, jednym z badaczy
jest lekarz lub lekarz dentysta, jezeli dotyczy.
Uzasadnienie:
Dodanie zapisu ,lub 4” jest konsekwencjg umozliwienia petnienia funkcji gltébwnego
badacza farmaceutom w art. 32 ust.1 konsultowanego projektu.
13. | Narodowy art. 50 Przepis nie precyzuje, czy przyjecie wyptaconego przez Prezesa Agencji | Uwaga nieuwzgledniona
Instytut odszkodowania zamyka droge sgdowg w zakresie roszczenia, czy tez podmiot | Zaproponowane rozwigzania nie zamykajg
Onkologii im. skladajgcy wniosek moze dochodzi¢ przed sadem powszechnym dalszych | mozliwosci dochodzenia roszczen na zasadach
Marii roszczen, przewyzszajgcych kwote przyznanego odszkodowania. Przepis | ogélnych, w tym zado$c€uczynienia oraz
Sktodowskiej- postuguje sie wytgcznie terminem ,odszkodowanie”, zas podmiot skfadajgcy | odszkodowania woéwczas, gdy uprawnionemu
Curie - wniosek moze rowniez by¢ zainteresowany uzyskaniem zadoscuczynienia za | przyznano $wiadczenie.
Panstwowy doznang krzywde (bdl, cierpienie, itp.), wobec czego przyznanie odszkodowania w | Utworzenie Funduszu Kompensacyjnego Badan
Instytut postepowaniu przed Prezesem Agencji nie powinno zamyka¢ drogi sgdowej dla | Klinicznych jest dodatkowym rozwigzaniem
Badawczy dalszych roszczen, w szczegoélnosci roszczen innego rodzaju. majgcym na celu podwyzszenie ochrony pacjenta

Proponuje sie dodanie w art. 50 ust. 3 ostatniego zdania w brzmieniu: ,Przyjecie
odszkodowania przez podmiot sktadajgcy wniosek nie zamyka drogi sgdowej w
zakresie roszczen wobec sponsora i badacza przewyzszajgcych przyznane

— uczestnika badan klinicznych, utatwiajgc mu
uzyskanie odszkodowania za ewentualne szkody
na zdrowiu, ktére odnidost w wyniku udziatu w
badaniu klinicznym. Podobnie jak w przypadku
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odszkodowanie lub nie bedgcych przedmiotem postepowania przed Prezesem
Agencji roszczen o zados¢uczynienie.”

odszkodowania za  zdarzenia  medyczne,
uzyskanie odszkodowania z ww. tytutu nie bedzie
wylgczato prawa uczestnika badania klinicznego
do dochodzenia odszkodowania od
ubezpieczyciela czy wystgpienia na droge sgdowa.
Bedzie to dodatkowy $rodek umozliwiajgcy
uzyskanie odszkodowania bez wchodzenia na
droge sgdowg i ponoszenia zwigzanych z tym
duzych kosztéw sgdowych. Podkreslenia wymaga,
ze nie ma przy tym wymogu udowodnienia, by
szkoda byta wynikiem zawinionego zachowania.

Projekt zaktada réwniez, Zze postepowania w
sprawie $wiadczenia kompensacyjnego nie
wszczyna sie, a wszczete umarza w przypadku,
gdy w zwigzku z tym samym zdarzeniem
prawomocnie osgdzono sprawe o odszkodowanie
lub zado$Cuczynienie albo gdy toczy sie
postepowanie cywilne w sprawie o odszkodowanie
lub zado$éuczynienie — art. 51 projektu ustawy.

14.

Narodowy
Instytut
Onkologii im.
Marii
Sktodowskiej-
Curie -
Panstwowy
Instytut
Badawczy

art. 42 ust. 3
pkt 1;
art. 48 ust. 6

Przepis postuguje sie zwrotem ,dowody uprawdopodobniajgce”, podczas gdy
dowdd sktada sie na wykazanie danej okolicznosci, zas uprawdopodobnienie nie
wymaga zachowania szczegdtowych przepiséw o postepowaniu dowodowym.
Kodeks postepowania cywilnego wyraznie odrdznia uprawdopodobnienie od
dowodu (art. 243 kpc), wiec projektowana ustawa nie powinna czyni¢ wytomu w tym
zakresie. Ponadto, podmiot skladajgcy wniosek moze nie dysponowac
jakimikolwiek dowodami (rozumianymi jako np. dokumenty, wyniki badan, itp. —
tego typu dokumenty nie sg zwykle przekazywane uczestnikom badan klinicznych,
a nawet po ich zazgdaniu mogg nie pozyska¢ kompletu dokumentaciji), a jedynie
moze byé w stanie wskazaé okolicznosci uprawdopodobniajgce twierdzenia
zawarte we wniosku. Przepis art. 42 ust. 2 pkt 6 projektowanej ustawy odwotuje sie
do ,uprawdopodobnienia”, a wiec nie powinno sie czyni¢ obligatoryjnym elementem
wniosku wskazania dowodow.
Art. 42 ust. 3 pkt 1:

1) dowody lub okolicznosci uprawdopodobniajgce twierdzenia zawarte we

wniosku.

Art. 48 ust. 6:
W postepowaniu komisja rozpatruje okolicznosci i dowody przedstawione...

Uwagi nieuwzglednione z uwagi na zmiane
przepiséw

W zwigzku z wprowadzonymi do projektu zmia-
nami, w art. 50 ust. 1 pkt 7 projektu okreslono, ze
wniosek 0 przyznanie $wiadczenia kompen-
sacyjnego zawiera uzasadnienie, w tym wska-
zanie faktow, na ktérych wniosek jest oparty. W
zwigzku z powyzszym zrezygnowano z dotgcza-
nia do wniosku o przyznanie swiadczenia kom-
pensacyjnego dowoddw lub okolicznosci po-
twierdzajgcych twierdzenia zawarte w ww.
wniosku.
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15. | Narodowy art. 51 ust. 2 | Nie znajduje uzasadnienia wymog umorzenia postepowania w przypadku cofniecia | Uwagi nieuwzglednione z uwagi usunigcie
Instytut pkt 3 petnomocnictwa, o ktérym mowa w art. 42 ust. 3 pkt 3 projektowanej ustawy, to jest | przepisu
Onkologii im. petnomocnictwa do czynnosci w postepowaniu (a nie materialnoprawnego). W ten
Marii sposOb uniemozliwia sie zmiane petnomocnika w toku postepowania. Zmiana
Sktodowskiej- petnomocnika wymagaé bedzie przy projektowanym rozwigzaniu umorzenia
Curie - postepowania i howego wniosku osob uprawnionych, co niekorzystnie wptynie na
Panstwowy ekonomike postepowan.
Instytut Zasadne jest usuniecie punktu
Badawczy
16. | Narodowy art. 46 ust. 1 | Prezes Agencji przekazuje sponsorowi/badaczowi/zaktadowi ubezpieczen odpis | Uwagi nieuwzglednione z uwagi na zmiane
Instytut wniosku. przepiséw
Onkologii im. Przewodniczacy komisji przekazuje niezwtocznie odpis wniosku o $wiadczenie | W zwigzku z wprowadzonymi do projektu zmia-
Marii sponsorowi i badaczowi, z dziatalnoscig ktérego wigze sie wniosek o swiadczenie. | nami w zakresie Funduszu Kompensacyjnego
Sktodowskiej- Sponsor i badacz mogg przedstawi¢ stanowisko w terminie 30 dni od dnia | Badan Klinicznych (wczesniej: Fundusz
Curie - otrzymania odpisu wniosku wraz z dowodami na poparcie swojego stanowiska. Odszkodowan Uczestnikébw Badan Klinicznych),
Panstwowy postepowanie w sprawie Swiadczenia
Instytut kompensacyjnego bedzie prowadzone przez
Badawczy Rzecznika Praw Pacjenta. W zwigzku z
powyzszym w art. 54 ust. 1 i 2 wskazano, iz
prowadzgc ww. postepowanie Rzecznik Praw
Pacjenta ma prawo m.in. zagda¢ udzielenia
informacji, ztozenia wyjasnien oraz przedstawienia
posiadanych dokumentow przez sponsora i
badacza, z dziatalnoscig ktdérego wigze sie
wniosek o} przyznanie Swiadczenia
kompensacyjnego, wyznaczajgc termin realizaciji
tych czynnosci, nie krétszy niz 14 dni.
17. | Narodowy art. 55 ust.1 | Czy konieczne jest raportowanie imienia i nazwiska badacza Uwaga nieuwzgledniona
Instytut pkt 1 Wskazane w art. 63 (wczesniej art. 55) dane majag
Onkologii im. by¢ dostarczane do NFZ, jest to motywowane
Marii zmiang przepiséw dot. finansowania swiadczen w
Sktodowskiej- badaniu klinicznym i jest to konieczne dla kontroli
Curie - prawidtowosci wydatkowanych Srodkow
Panstwowy publicznych. Uszczegdtowione zostato
Instytut uzasadnienie w tym zakresie.
Badawczy
18. | Narodowy art. 55 ust. 2 | Jak nalezy rozumie¢ zakonczenie udziatu pacjenta w badaniu? Uwaga uwzgledniona
Instytut W art. 61 ust. 2 wskazano, iz:
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Onkologii im. - moment w ktérym pacjent zakoriczy leczenie w ramach badania klinicznego ale | Za dzien zakohczenia udziatu uczestnika w
Marii nadal pozostaje tz. w fazie ,follow up” badaniu klinicznym uwaza sie dzien:
Sktodowskiej- - moment w ktérym pacjent wycofuje zgode na dalszy udziat w badaniu. 1) zakonczenia udzialu uczestnika w badaniu
Curie - - moment rozwigzania umowy przez jedng ze stron. klinicznym wskazany w protokole badania
Panstwowy Dodanie zapiséw co ustawodawca rozumie pod pojeciem ,zakonczenie udziatu klinicznego lub
Instytut pacjenta w badaniu” 2) wycofania zgody pacjenta na udziat w badaniu
Badawczy Klinicznym.

19. | Narodowy art. 54. 1. Definicja badanego produktu leczniczego (art. 2 pkt 2c prawa farmaceutycznego) | Uwaga nieuwzgledniona
Instytut — jest to substancja albo mieszanina substancji, ktorym nadano posta¢ | Definicjia ,badanego produktu leczniczego”
Onkologii im. farmaceutyczng substancji czynnej lub placebo, badana lub wykorzystywana jako | zawarta jest w art. 2 ust. 2 pkt 5 rozporzgdzenia
Marii produkt referencyjny w badaniu klinicznym, w tym réwniez produkt juz dopuszczony | Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
Sktodowskiej- do obrotu, ale stosowany lub przygotowany w sposob odmienny od postaci | 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie
Curie - dopuszczonej do obrotu lub stosowany we wskazaniu nieobjetym pozwoleniem, lub | badah  klinicznych ~ produktéw  leczniczych
Panstwowy stosowany w celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczgcych postaci juz | stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy
Instytut dopuszczonych do obrotu. 2001/20/WE, ktére bedzie stosowne w Polsce
Badawczy Placebo to produkt farmaceutyczny niezawierajgcy substancji czynnej, identyczny | bezposrednio

pod wzgledem postaci, wygladu, smaku i zapachu z badanym produktem
leczniczym . Objecie zakresem definicji placebo nalezy odczyta¢ jako poszerzenie
odpowiedzialnosci sponsora badania réwniez na produkt dostarczany jedynie w
celu poréwnania skutecznosci. Ze wzgledu na brak substancji czynnej w placebo,
jego podanie nie powinno skutkowac¢ wystgpieniem zdarzenia niepozgdanego, a w
konsekwencji zobowigzaniem do pokrycia kosztdw usuniecia powikfan
zdrowotnych. Z drugiej strony, fakt zaliczenia placebo do kategorii badanego
produktu leczniczego skutkuje powstaniem obowigzkéw, jakie ustawa z badanym
produktem leczniczym wigze, w tym wynikajgcego z art. 37k ust. 1 prawa
farmaceutycznego obowigzku bezptatnego dostarczenia uczestnikom badania.
Nalezy zwrdci¢ uwage, ze chociaz placebo nie jest produktem leczniczym,
stosowane w badaniu klinicznym miesci sie w definicji badanego produktu
leczniczego. Substancja badana to substancja, ktérej skutki farmaceutyczne majg
by¢ odkryte lub potwierdzone w drodze badania klinicznego. Produkt referencyjny
zostat zdefiniowany w art. 2 pkt 35b prawa farmaceutycznego jako produkt
leczniczy dopuszczony do obrotu na podstawie petnej dokumentacji. Pod jego
pojeciem rozumie sie takze produkt leczniczy stosowany w celu zebrania danych
stuzgcych do analizy bezpieczenstwa i skutecznosci miedzy badanym produktem
leczniczym a produktem referencyjnym . Badanym produktem leczniczym jest
zatem obok produktu bedgcego przedmiotem badania klinicznego takze produkt juz
zarejestrowany i dopuszczony do obrotu.

Z powyzszych wywoddw wynika, ze mozliwa jest wykfadnia, z ktérej wynika, ze
skoro sponsor jest zobowigzany do dostarczenia badanego produktu leczniczego,
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rozumianego zgodnie z definicjg z art. 2 pkt 2c prawa farmaceutycznego jako
substancja czynna oraz produkt referencyjny, a takze komparatoréw, to sponsor ma
obowigzek finansowania tych produktéw nawet gdy wchodzg one w skiad
Swiadczen gwarantowanych. Daje sie zauwazyé, pewng sprzecznos$¢ przepiséw
dotyczacych finansowania badan klinicznych — z jednej strony sponsor nie ma
obowigzku pokrywania kosztow $wiadczen gwarantowanych (wskazanych w ust. 1
art. 37k), a z drugiej strony ma obowigzek dostarczenia wszelkich produktéw
stosowanych w badaniach klinicznych, nawet tych ktére wchodzg w skiad
Swiadczen gwarantowanych.

20. | Narodowy art. 5 ust. 1 | Zasadne wydaje sie dopuszczenie mozliwosci uzyskania pozwolenia na | Uwaga nieuwzgledniona
Instytut oraz 2 dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego lub dokonania zamian w istniejgcym | Istotg badania niekomercyjnego jest uzyskanie na
Onkologii im. pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu na podstawie danych uzyskanych w wyniku | jego realizacje wsparcia ze srodkéw publicznych, a
Marii prowadzenia niekomercyjnego badania klinicznego szczegdlnie w chorobach | wiec dziatanie po stronie podmiotu realizujgcego
Sktodowskiej- rzadkich oraz ultra rzadkich. Dopuszczenie takie musiatby odbywa¢ sie na | badanie z wykorzystaniem narzedzi komercyjnych
Curie - zasadach okreslonych w ustawie badz rozporzadzeniu. Moze to wigzac¢ sie z | po ukonczeniu badania jest sprzeczne z
Panstwowy koniecznoscig ,wykupienia” wynikow i kosztow badania przez producenta lekéw, | zatozeniem projektu.
Instytut ale réwniez aby byta taka mozliwo$¢ po zakonczeniu badania.
Badawczy Stworzenie w obecnej ustawie zapasow regulujgcych zasady uzyskania pozwolenia

na dopuszczenie bgdz zmiane w istniejgcym pozwoleniu

21. | Narodowy art. 36 i | Dodatkowe koszty prowadzenia badania ktére spowodujg, ze Polska bedzie mniej | Uwaga nieuwzgledniona
Instytut nastepnie konkurencyjna do prowadzenia badan. Usuniecie art.36, 37, 38 i odno$nikéw do | Nie ma innej mozliwosci zagwarantowania
Onkologii im. | art. 37138 skiadki srodkdw na Fundusz Kompensacyjny Badan
Marii Klinicznych (Fundusz Ochrony Uczestnikéw Badan
Sktodowskiej- Klinicznych).
Curie - Ponadto wskaza¢ nalezy, ze jednoczesnie z
Panstwowy wprowadzeniem Funduszu wprowadzono zmiany
Instytut w obowigzkowym ubezpieczeniu OC badacza i
Badawczy Sponsora, znaczgco zmniejszajgc minimalng

sume gwarancyjng, co obnizy koszty polis OC.

22. | Narodowy art. 32 ust. 1 | Ze wzgledu na ograniczony zakres decyzji dotyczacych leczenia pacjentéw w | Uwaga nieuwzgledniona
Instytut pkt 3 Polsce dla tych zawoddéw medycznych nie jest mozliwe przestrzeganie zasad | Przepisy rozporzadzenia 536/2014 nie zabraniaja,
Onkologii im. GCP dotyczgcych sprawowania funkcji Gtéwnego Badacza. Zmiana zakresu | aby gtdbwnym badaczem byta pielegniarka czy
Marii obowigzkéw pielegniarki i potoznej w taki sposdb aby mogty petni¢ funkcje | potozna. Ponadto w art. 40 (wczes$niej art. 32) ust.
Sktodowskiej- gtébwnego i badacza lub wykasowanie art. 32.1.3i art. 32.2 2 projektu wskazano, ze w przypadku, gdy
Curie - gldwnym badaczem bedzie pielegniarka i potozna,
Panstwowy jednym z badaczy bedzie lekarz.
Instytut
Badawczy
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23. | Marek art. 53 ust. 2 | W Art. 53 ust. 2 wysokos¢ wszystkich optat jest wyrazona kwotowo i nie zadbano o | Uwaga uwzgledniona
Czarkowski chodzi o | waloryzacje wysokosci tych optat. Proponuje sig, aby wysokos¢ optat podlegata co 5
wysoko$é Wszystkie opfaty bedace jedynymi przychodami uprawnionych komisji | lat waloryzacji w stopniu odpowiadajgcym
wszystkich bioetycznych, o ktérych mowa w art.1 ust 3 ustawy nie sg rewaloryzowane | wskaznikowi cen towardw i ustug konsumpcyjnych
optat natomiast wydatki tych komisji miedzy innymi ptatnosci dla czionkéw i ekspertéw | ogdétem za okres 5 poprzednich lat obliczonemu na
komisji sg (i powinny by¢) rewaloryzowane — konieczne jest zatem zapewnienie | podstawie $redniorocznych wskaznikéw cen
proporcjonalnego wzrostu przychoddéw do proporcjonalnego wzrostu wydatkéw co | towaréw i ustug konsumpcyjnych, ogtaszanych
bedzie mozliwe jedynie wéwczas gdy wzrost optat zostanie oparty o ten sam | przez Prezesa Gtéwnego Urzedu Statystycznego
mechanizm waloryzacji co wysokos¢ uposazen czionkow i ekspertdw komisji | ha podstawie przepiséw o emeryturach i rentach z
bioetycznych. Funduszu Ubezpieczen Spotecznych, z
zaokragleniem do petnych ziotych w gore.

24. | Marek art. 24 ust 1 | Zgodnie z art. 7 ust. 1 lit. H Rozporzgdzenia nr 536/2014, w sprawie badan | Uwaga nieuwzgledniona

Czarkowski pkt 1 klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy | Obowigzek dokonywania takiej oceny wynika z

2001/20/WE nakazuje komisjom bioetycznym oceni¢ zgodnos$¢ z majgcymi
zastosowanie przepisami dotyczgacymi pobierania od uczestnikow probek
biologicznych oraz przechowywania i przysztego wykorzystania tych probek. Polska
nie posiada zadnych przepiséw dotyczacych procedury pobierania,
przechowywania, udostepniania i wykorzystywania prébek ludzkiego materiatu
biologicznego do celéw naukowych.

Prébki materiatu biologicznego pobierane od uczestnikow badan klinicznych sg
zwykle wywozone z Polski. Nie posiadamy przepiséw okreslajacych zasady
wywozu takiego materiatu ani prawnie obowigzujgcych wzoréw umoéw o transferze
zagranicznym ludzkiego  materiatu biologicznego. Dlatego zaréwno dawcy
materiatu jak i panstwo traci kontrole nad tym kto, w jaki sposéb i do jakich celow
ten materiat bedzie wykorzystywat w przysztosci.

Konieczne jest sporzadzenie odpowiedniego przepisu.
Moja propozycja:
Pobieranie, przechowywanie i przyszte wykorzystywanie probek ludzkiego
materiatu biologicznego pochodzgcego od uczestnikéw badan klinicznych
produktéw leczniczych jest mozliwe pod warunkiem:
1. Poinformowania kazdego z potencjalnych ofiarodawcéw materiatu biologicznego
o0:
a. celach do jakich bedg w przysztosci wykorzystywane te probki
b. ryzyku i obcigzeniach zwigzanych z gromadzeniem, przechowywaniem i
wykorzystywaniem tych probek oraz powigzanych z nimi danych
c. rodzaju danych i materiatu, jakie majg by¢ gromadzone;
d. procedurach zwrotnego przekazywania wynikdéw, w tym o przypadkowo
wykrytych informacjach dotyczacych zdrowia

rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(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.

Okreslenie w ustawie przepisow dotyczgcych
procedury pobierania, przechowywania,
udostepniania i wykorzystywania prébek ludzkiego
materiatu biologicznego do celéw naukowych,
wykracza poza zakres przedmiotowy i podmiotowy
projektu ustawy i nie miesci sie w wdrozeniu
rozporzgdzenia 536/2014

Okreslenie w ustawie przepisow dotyczacych
procedury pobierania, przechowywania,
udostepniania i wykorzystywania prébek ludzkiego
materiatu biologicznego do celéw naukowych,
wykracza poza zakres przedmiotowy i podmiotowy
projektu ustawy i nie miesci sie we wdrozeniu
rozporzgdzenia 536/2014.
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e. zasadach dostepu do osrodkéw przechowujacych prébki tego materiatu
biologicznego;

f. tym, w jaki sposéb chroniona bedzie prywatnos¢ dawcow probek

g. tym, ze jezeli dane i materiat stang sie catkowicie anonimowymi, dawca nie
bedzie mogt sie dowiedzie¢, co sie dzieje z jego danymi lub materiatem oraz
ze nie bedzie miat mozliwosci wycofania swojej zgody;

h. podstawowych prawach i gwarancjach przystugujgcych dawcom materiatu

i. wykorzystaniu komercyjnym i podziale korzysci oraz kwestiach wtasnosci
intelektualnej , o ile moze to mie¢ zastosowanie.

j- 0 zasadach przekazywania danych lub materiatu do innych instytucji lub poza
granice kraju, o ile moze to mie¢ zastosowanie, adresach tych instytucji i
sposobach zarzgdzania tymi instytucjami a w szczegdlnosci zasadach
dostepu do tych instytuciji

k. tym w jaki sposob interesy i prawa dawcy materiatu bedg chronione za granicg
oraz ze wszystkie przyszte badania naukowe tych prébek bedg mozliwe
dopiero po uzyskaniu pozytywnej opinii od komisji bioetycznej (tak jak
wymagajg tego przepisy krajowe)

2.uzyskania osobnej zgody na pobranie, przechowywanie i przyszie
wykorzystywanie probek ludzkiego materiatu biologicznego pochodzgcego od
uczestnikdw badan klinicznych produktow leczniczych

3. ze udziat w badaniu klinicznym nie bedzie uzalezniany od wyrazenia zgody na
pobranie, przechowywanie oraz przyszte wykorzystywanie probek ludzkiego
materiatu biologicznego do celéw naukowych

25.

Marek
Czarkowski

Art. 18

art. 18 projektu ustawy okresla gérny zakres wynagrodzenia dla cztonkéw
Naczelnej Komisji Bioetycznej ale jednoczesnie nie okresla goérnego limitu
obowigzkéw jakie moze otrzymac pojedynczy czionek komisji.

Przygotowanie projektu oceny etycznej badania klinicznego produktu leczniczego
zgodnie z wymogami Rozporzgdzenia nr 536/2014 moze by¢é wykonane jedynie
przez tych cztonkéw komisji bioetycznej (w tym Naczelnej Komisji Bioetycznej),
ktérzy sg lekarzami (wyjgtkowo lekarzami dentystami), poniewaz ocena obejmuje
tematy z zakresu medycyny oraz metodologii badania klinicznego. Istnieje zatem
uzasadniona obawa, ze lekarze bedg otrzymywacC zbyt wiele takich zadan
miesiecznie — przygotowanie jednej opinii zajmuje zwykle kilkanascie godzin.
Wprowadzenie gornego limitu dla liczby ocen projektéw etycznych badan
klinicznych przypadajgcych miesiecznie na jednego cztonka komisji. Wg mnie nie
powinno by¢ ich wiecej niz jedna tygodniowo. Pozostate oceny powinni
przygotowywac eksperci zewnetrzni powotywani spoza sktadu komisji. Inaczej
jakos¢ ocen etycznych zostanie znacznie obnizona.

Uwaga nieuwzgledniona

Podziatem pracy Naczelnej Komisji Bioetycznej
kieruje jej przewodniczgcy. Co do zasady to
przewodniczacy bedzie decydowat czy dany
wniosek powinien by¢ oceniony przez NKB czy
wskazang komisje bioetyczng. Proponowane

rozwigzanie moze uczyni¢ nie realnym
dotrzymanie terminébw  z rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (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.
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Cztonkami Naczelnej Komisji Bioetycznej powinni by¢ wybitni specjalisci, ktérzy nie
zrezygnujg ani z pracy naukowo-dydaktycznej ani z pracy zawodowej a doba ma
tylko 24 godziny.

26. | Marek art. 50 ust. 7 | Brak mechanizmu automatycznej waloryzacji maksymalnej wysokosci $wiadczenia | Uwaga uwzgledniona
Czarkowski dotyczacego odszkodowania za uszczerbek na zdrowiu z tytutu udziatu w jednym | Wprowadzono rozwigzanie, zgodnie z ktérym
badaniu klinicznym w odniesieniu do jednego uczestnika. wysokosé $wiadczenia kompensacyjnego bedzie
Zasadne jest wprowadzenie przepisu automatycznie waloryzujgcego wysokos¢ | podlegata co 5 lat waloryzacji w stopniu
maksymalnego odszkodowania za uszczerbek na zdrowiu poniesiony przez | odpowiadajgcym wskaznikowi cen towardw i ustug
uczestnika w zwigzku z udziatem w badaniu klinicznym produktu leczniczego. | konsumpcyjnych ogétem za okres 5 poprzednich
Wysokos¢ odszkodowania powinna by¢ proporcjonalna do innych systematycznie | lat obliczonemu na podstawie $redniorocznych
waloryzowanych lub zmienianych cen. Generalnie obserwujemy rosngce koszty | wskaznikéw cen towaréw i ustug konsumpcyjnych,
utrzymania i w zwigzku z tym wysoko$¢ odszkodowania nie powinna male¢ w | ogtaszanych przez Prezesa Gtéwnego Urzedu
poréwnaniu z tym realiami. Statystycznego na podstawie przepisow o
emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen
Spotecznych, z zaokragleniem do petnych ztotych
w gore.
27. | Narodowe Rozdziat 1 Artykut dotyczy definicji niekomercyjnych badan klinicznych. Zawiera on szereg | Uwaga nieuwzgledniona
Centrum Art. 4. 1. zastrzezen przed wykorzystaniem wynikéw tych badan w formie komercyjnej. Nie | Projekt ~ ustawy nie  przewiduje  zakazu
Badan zostato w projekcie wskazane, czy istnieje mozliwos¢é zmiany klasyfikacji badania | przeksztatcenia badan  niekomercyjnych —w
Rozwoju klinicznego z niekomercyjnego na komercyjne w trakcje jego trwania. komercyjne.
Nie zdefiniowano czy istnieje zakaz zmiany klasyfikacji bgdz czy jest to
dopuszczalne.
28. | Narodowe Rozdziat 3 Nie zostato sprecyzowane czy powinna zosta¢ zachowana proporcja w liczbie | Uwaga nieuwzgledniona
Centrum art. 16 ust. 1 | cztonkéw pomiedzy wskazanymi dziedzinami lub czy powinna by¢ zapewniona | Nie jest intencjg, zeby wszystko maksymalnie
Badan pkt 1 minimalna reprezentacja kazdej dyscypliny. dookres$laé, poniewaz rozporzadzenie 536/2014
Rozwoju jest w tym zakresie bardzo ogdlne. Sktad NKB
bedzie dobierany tak, aby zapewnic ciggto$¢ prac i
dotrzymanie terminéw wynikajgcych z
rozporzadzenia, proporcja zostata zachowana
pomiedzy przedstawicielami innych dziedzin
naukowych
29. | Narodowe Rozdziat 3 Nie zostato sprecyzowane jakie nauki teologiczne moga by¢ reprezentowane aby | Uwaga nieuwzgledniona
Centrum art. 16 ust. 1 | zachowac pluralizm opinii. Wskaza¢ nalezy, ze w art. 14 ust. 1 pkt 2 mowa jest
Badan pkt 2 0 przedstawicielach w okreslonej dyscyplinie
Rozwoju naukowej. Z uwagi na fakt, iz w przepisach prawa
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brak jest katalogu nauk teologicznych, natomiast w
dyscyplinie naukowej nadawane sg stopnie i tytuty
naukowe, przypisane sg prowadzone Kkierunki
studiéw, dlatego tez nie jest zasadne takie
uszczegotowienie.

30. | Narodowe Rozdziat 5 Mozliwa jest szeroka interpretacja przepisu. Nie wiadomo czy dotyczy badan z | Uwaga nieuwzgledniona
Centrum art. 31 ust. 2 | wykorzystaniem dedykowanych badaniom narzedzi informatycznych i czy | Literalne brzmienie projektowanego przepisu nie
Badan i jakichkolwiek narzedzi czy tylko okreslonych. ogranicza obowigzkéw sponsora tylko do
Rozwoju systemow informatycznych dedykowanych
badaniom, ale dotyczy wszystkich systemow
informatycznych wykorzystywanych w ramach
badania
31. | Uniwersytet Rozdziat 1 | Brak definicji Wspdtsponsora, a jedynie odwotanie do art. 72 rozporzadzenia | Uwaga nieuwzgledniona
Medyczny w | Przepisy 536/2014 Nie ma potrzeby wpisywania do ustawy definicji
Lublinie- ogolne art. 2 | Przywotanie definicji Wspdtsponsora ,Wspotsponsorzy podlegajg obowigzkom | wskazanych w rozporzadzeniu 536/2014 —
Centrum pkt 2 sponsora, chyba ze sponsorzy zadecydujg inaczej w umowie pisemnej okreslajgcej | rozporzadzenie to bedzie obowigzywato w polskim
Wsparcia ich odpowiednie zakresy obowigzkéw. W przypadku gdy umowa nie precyzuje, do | porzadku prawnym bezposrednio
Badan ktérego ze sponsoréw nalezy dany obowigzek, obowigzek ten spoczywa na
Klinicznych wszystkich sponsorach”
32. | Uniwersytet Rozdziat 1 | Brak definicji Osrodka Uwaga nieuwzgledniona
Medyczny w | Przepisy Przepisy powszechnie obowigzujgcego prawa powinny zawierac legalng definicje | nie ma potrzeby definiowa¢ osrodka. Prawodawca
Lublinie- ogolne art. 2 | osrodka badawczego: europejski stworzyt w rozporzadzeniu 536/2014
Centrum ,08rodek badawczy oznacza szpital, przychodnie, gabinet lekarski lub inng | celowo katalog definicji o bardzo o0gdélnym
Wsparcia placowke medyczng w rozumieniu art.4 Ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o | charakterze, tak zeby nie usztywnia¢ sie na
Badan dziatalnosci leczniczej, uczelnie publiczng prowadzgcag dziatalno$¢ naukowg w | toczgce sie zmiany rynku badan klinicznych.
Klinicznych zakresie nauk medycznych lub nauk o zdrowiu bgdz podmiot prowadzacy | Wprowadzenie definicji osrodka predzej czy

dziatalno$¢ naukowg w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu w sposéb
samodzielny i ciggty w rozumieniu przepiséw Ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. Prawo
o szkolnictwie wyzszym i nauce, w ktérym prowadzone jest badanie kliniczne lub
jakakolwiek czesc¢ takiego badania”.

pozniej spowoduje koniecznosé nowelizacji ustawy
w tym zakresie i ciggte jej modyfikowanie. Ustawa
ma charakter uzupetniajgcy do WW.
rozporzgdzenia, muszg sie znalezé w niej
elementy ktére zgonie z zasadg subsydiarnosci
zostaty pozostawione do kompetenciji krajowej, tg
rzeczg z pewnoscig nie jest definicja osrodka, ktéra
w  roznych krajach moze byé rozna.
Rozporzgdzenie  536/2014 ma na celu
zharmonizowanie europejskiego rynku badan
klinicznych, a uregulowanie kwestii, w stosunku do
ktérych nie  ma koniecznosci regulowania,
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spowoduje, ze wprowadzenie zostang rdznice w
stosunku do innych krajow cztonkowskich.

33. | Uniwersytet Rozdziat 1 | Ryzyko podejmowania z checi zysku nieetycznego dziatania przez pacjenta, w | Uwaga niezrozumiata
Medyczny w | Przepisy sytuacji kiedy pacjent i tak jest w gorszym potozeniu ze wzgledu na stwierdzong
Lublinie- ogolne art. 3 | chorobe. Dodatkowo ryzykuje pogorszeniem stanu zdrowia podaniem badanego
Centrum ust. 2 leku first in human”. Zasadne jest pozostawienie zapisu w dotychczasowym
Wsparcia brzmieniu
Badan
Klinicznych
34. | Uniwersytet Rozdziat 6 | Brak zawarcia w projekcie ustawy wysokosci skiadki/optaty na Fundusz | Uwaga uwzgledniona
Medyczny w | art. 36 Uczestnikow Badan Klinicznych Wysokos¢ wptaty na Fundusz Kompensacyjny
Lublinie- Badan Klinicznych (wczesniej Fundusz Ochrony
Centrum Uczestnikbw Badan  Klinicznych)  zostanie
Wsparcia okresdlona w rozporzadzeniu — w art. 43 ust. 5
Badan zawarto delegacje do wydania stosownego
Klinicznych rozporzadzenia.
35. | Uniwersytet Rozdziat 6 | Zapisy ustawy w konsekwencji sumarycznie doprowadzg do podniesienia optat | Uwaga uwzgledniona
Medyczny w | art. 38 pkt.1 administracyjnych w zwigzku z prowadzeniem badan klinicznych niekomercyjnych. | Wysokos¢ wptaty na Fundusz Kompensacyjny
Lublinie- Zgodnie z opisem ustawodawcy zawartym w uzasadnieniu do ustawy w ostatnich | Badan Klinicznych (wczes$niej Fundusz Ochrony
Centrum kilku latach podjat szereg dziatan legislacyjnych zachecajgcych do realizacji badan | Uczestnikbw  Badan  Klinicznych)  zostanie
Wsparcia niekomercyjnych, a tym samym zwigkszenia ich odsetka w puli prowadzonych w | okreslona w rozporzadzeniu — w art. 43 ust. 5
Badan Polsce wszystkich badan klinicznych.. zawarto delegacje do wydania stosownego
Klinicznych W sytuacji kiedy uprawnione do realizacji nbk podmioty nie pozyskajg srodkéw | rozporzgdzenia.
zewnetrznych na ten cel (np. ABM) oprécz zwiekszenia optaty za ztozenie wniosku | W przedmiotowym rozporzadzeniu mozliwe bedzie
do Prezesa URPL dochodzi kolejna optata z tytutu prowadzenia badania. wprowadzenie nizszej sktadki dla badan
Whniosek o zmiane zapisu dotyczgcego zréznicowania sktadki na ,Fundusz’ dla | niekomercyjnych.
Sponsora badan komercyjnych i niekomercyjnych.
36. | Uniwersytet Rozdziat 8 | Przekierowanie wprost odpowiedzialnosci na Sponsora w zakresie zapewnienia | Uwaga nieuwzgledniona
Medyczny w | art. 54 pkt. 4 | spetniania wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania. Za prawidtowe prowadzenie badania klinicznego
Lublinie- Propozycja pozostawienia zapisu z art. 37 k ust. 2 Prawo farmaceutyczne w | odpowiada Sponsor i to on jest odpowiedzialny za
Centrum zakresie obowigzku spetniania wymagan przez badane produkty lecznicze w | zapewnienie, aby badane produkty lecznicze,
Wsparcia brzmieniu: spetnialy w zakresie wytwarzania wymagania
Badan .Badane produkty lecznicze muszg spetniaé w zakresie wytwarzania wymagania | Dobrej Praktyki Wytwarzania.
Klinicznych Dobrej Praktyki Wytwarzania”
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37. | Narodowy Rozdziat 6, | Co znaczy niski stopien interwencji? Proponujemy doprecyzowanie tego | Uwaga nieuwzgledniona
Instytut art. 35 ust. 3. | stwierdzenia (wskazanie co zalicza sie do niskiego stopnia interwencji) oraz jakie | Definicja ,badanie kliniczne o niskim stopniu
Geriatrii, akty prawne beda te kwestie regulowac. interwencji” zawarta jest w art. 2 ust. 2 pkt 3
Reumatologii i rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
Rehabilitaciji (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, ktore bedzie stosowne w Polsce
bezposrednio
38. | Narodowy Rozdziat 6, | Jaka bedzie wysokos¢ sktadki- bedzie to optata stata, czy np. % od liczby | Uwaga uwzgledniona
Instytut art. 36 uczestnikéw badania? Wysokos¢ wptaty na Fundusz Kompensacyjny
Geriatrii, Proponujemy wskazanie w ustawie wysokosci sktadek lub ewentualnie od czego | Badan Klinicznych (wczesniej Fundusz Ochrony
Reumatologii i bedzie ich wysokos¢ zalezec, tak aby Sponsor przed rozpoczeciem badania mégt | Uczestnikbw  Badan  Klinicznych)  zostanie
Rehabilitaciji zaplanowac¢ sobie wysokos¢ sktadki na Fundusz w planie finansowym projektu. okreslona w rozporzgadzeniu — w art. 43 ust. 5
zawarto delegacje do wydania stosownego
rozporzgdzenia.
39. | Narodowy Art. 66 ust. 1. | Btedy stylistyczne Uwaga uwzgledniona
Instytut Art. 66. 1. W przypadku stwierdzonych i udokumentowanych w raporcie z inspekcji
Geriatrii, badanh klinicznych nieprawidtowosci i uchybien, Prezes Urzedu, w terminie 14 dni
Reumatologii i od dnia otrzymania raportu z inspekcji od inspektora, dorecza sponsorowi oraz
Rehabilitaciji badaczowi lub innemu podmiotowi objetemu inspekcjag raport z inspekcji wraz z
wnioskiem o usuniecie nieprawidtowosci i uchybien w terminie nie diuzszym niz 30
dni od dnia otrzymania tego wniosku.
40. | Narodowy Art. 53 Nie wyznaczono terminu w jakim wnoszone bedg opfaty. Uwaga niezasadna
Instytut Proponujemy wskazanie terminu w jakim przewodniczacy Naczelnej Komisji | Przepis jest precyzyjny:
Geriatrii, Bioetycznej przekazuje na rachunek bankowy wyznaczonej komisji bioetycznej | Zgodnie z art. 59 (wczesniej art. 53) ust. 3: W
Reumatologii i opfate wniesiong na rachunek Agencji Badan Medycznych. przypadku dokonywania oceny etycznej wniosku
Rehabilitaciji przez wyzhaczong komisje bioetyczna,

przewodniczagcy Naczelnej Komisji Bioetycznej
wraz z udostepnieniem wniosku i dokumentacji
badania klinicznego przekazuje na rachunek
bankowy wyznaczonej komisji bioetycznej optate
wniesiong na rachunek Agencji Badan
Medycznych.
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41. | Narodowy art. 53. Ust. 1 | Czy dotyczy to rowniez badan niekomercyjnych? Uwaga nieuwzgledniona
Instytut Proponujemy, zeby z tej czesci wykluczy¢ badania niekomercyjne — brak optat w | Brak optaty bedzie oznaczal, ze komisja
Geriatrii, przypadku istotnych zmian w badaniu. bioetyczna i URPL bedg opiniowaty wniosek a
Reumatologii i Uzasadnienie: zmiany, jezeli sg juz wprowadzone to wigze sie to zazwyczaj z | darmo, co nie jest mozliwe, gdyz zgodnie z
Rehabilitaciji korzyscig dla pacjenta i czesto umozliwiajg kontynuacje badania w ogéle. Tego typu | rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i
badania sg sponsorowane np. przez ABM i Instytucje prowadzgce niekomercyjne | Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r.
badania kliniczne mogg mie¢ problem z poniesieniem tych kosztéw, poniewaz nie | w  sprawie badan klinicznych  produktow
jest to koszt planowany przed rozpoczeciem badania klinicznego a wiec nie bedzie | leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia
Srodkow przeznaczonych na ten koszt (nie bedzie kwalifikowany). dyrektywy 2001/20/WE wnoszona jest tylko jedna
opfata za wniosek.
42. | Narodowy Rozdziat 3 | W rozdziale 3 nie zawarto regulacji dotyczgcych trybu odwotawczego od oceny | Uwaga nieuwzgledniona
Instytut Naczelna komisji bioetycznej. Sponsor ma prawo wnies¢ odwotanie od negatywnej oceny | Nie przewiduje sie odwotania od negatywnej oceny
Kardiologii Komisja komisji bioetycznej do komisji odwotawcze;j. etycznej, jednakze ocena ta bedzie czescig decyzji
Stefana Bioetyczna Prezesa URPL i tym samym bedzie mozliwosé
kardynata oraz wpis na odwotania od tej decyzji, jezeli to opinia etyczna
Wyszynskieg | liste komisiji bedzie powodem odmowy. Decyzja Prezesa URPL
0- Panstwowy | bioetycznych jest decyzjg administracyjng, do  ktérej
Instytut zastosowanie bedg miaty przepisy Kodeksu
Badawczy Postepowania  Administracyjnego, w  tym
dotyczace procedury odwotawcze;.
43. | Narodowy art. 26 pkt 2 Termin 3 dni kalendarzowych jest zbyt krétkim terminem, w przypadku pracy | Uwaga uwzgledniona
Instytut Komisji. Moze to powodowaé niedopetnienie regulacji ustawowych. Uwaga doprecyzowujgca.
Kardiologii Propozycja brzmienia art. 26 pkt 2:
Stefana »przewodniczgcy skreslonej komisji bioetycznej przekazuje komisji, o ktérej mowa
kardynata w pkt 1, na jej wniosek dokumenty i informacje niezbedne do realizacji zadan
Wyszynskieg okreslonych w art. 24 ust. 1 pkt 2, w terminie 3 dni roboczych od dnia otrzymania
o- Panstwowy wniosku.”
Instytut
Badawczy
44. | Narodowy art. 35. ust 1. | Doprecyzowania wymaga zapis o badaniu o niskim stopniu interwenciji. Uwaga nieuwzgledniona
Instytut Propozycja brzmienia art. 35. 1. Sponsor z tytutu prowadzenia badania klinicznego | Nie ma koniecznosci doprecyzowania definicji
Kardiologii podlega obowigzkowemu ubezpieczeniu odpowiedzialnosci cywilnej, z | badania klinicznego o niskim stopniu interwencji —
Stefana wytgczeniem badania klinicznego o niskim stopniu interwencji w rozumieniu art. 2 | rozporzgdzenie 536/2014 bedzie stosowane w
Kardynata ust 2 pkt 3 rozporzgdzenia nr 536/2014 Polsce bezposrednio.
Wyszynskieg
o- Panstwowy
Instytut
Badawczy
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45. | Narodowy art. 35 ust 6. | Brak dookreslenia zakresu obowigzkowego ubezpieczenia badacza. Uwaga uwzgledniona
Instytut Propozycja brzmienia art. 35 ust. 6: Art. 41 (wczesniej art. 35) ust. 5 otrzymat
Kardiologii 6. Minister wiasciwy do spraw instytucji finansowych, w porozumieniu z ministrem | brzmienie:
Stefana wlasciwym do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Polskiej 1zby Ubezpieczen, | ,Minister wlasciwy do spraw instytucji finansowych,
kardynata okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegdtowy zakres ubezpieczenia | w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw
Wyszynskieg obowigzkowego, o ktérym mowa w ust. 1 i 2, termin powstania obowigzku | zdrowia, po zasiegnieciu opinii Polskiej Izby
o- Panstwowy ubezpieczenia oraz minimalng sume gwarancyjng, biorgc pod uwage specyfike | Ubezpieczen, okresli, w drodze rozporzgdzenia,
Instytut badania klinicznego. szczegotowy zakres ubezpieczenia
Badawczy obowigzkowego, o ktdrym mowa w ust. 1, termin
powstania  obowigzku ubezpieczenia oraz
minimalng sume gwarancyjng, biorgc pod uwage
liczbe badan klinicznych.”.
46. | Narodowy art. 36 Brak wskazania wysokosci sktadki. W ustawie nalezy okresli¢ wysokos¢ sktadki od | Uwaga uwzgledniona
Instytut kazdego wniosku o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne Wysokos¢é wptaty na Fundusz Kompensacyjny
Kardiologii Badan Klinicznych (wczesniej Fundusz Ochrony
Stefana Uczestnikow Badan  Klinicznych)  zostanie
kardynata okredlona w rozporzadzeniu — w art. 43 ust. 5
Wyszyhskieg zawarto delegacje do wydania stosownego
o- Panstwowy rozporzadzenia.
Instytut
Badawczy
47. | Narodowy art. 42 | W ustawie wskazano elementy wniosku o $wiadczenie, ktéry wnosi sie do Prezesa | Uwaga uwzgledniona
Instytut Whniosek o | Agencji, nie ma jednak informacji o wzorze wniosku. W sytuacjach | W zwigzku z wprowadzonymi do projektu
Kardiologii Swiadczenie | odszkodowawczych, w celu uniknigcia ztozenia niekompletnych dokumentéw | zmianami, postepowanie o} przyznanie
Stefana zasadnym wydaje sie opracowanie wzoru dokumentu do ztozenia do Prezesa | $wiadczenia kompensacyjnego bedzie
kardynata Agencji. prowadzone przez Rzecznika Praw Pacjenta. W
Wyszyhskieg W celu unikniecia zlozenia niekompletnych wnioskdw wskazane bedzie | art. 48 ust. 5 projektu wskazano, iz Rzecznik Praw
o- Panstwowy opracowanie wzoru wniosku do Prezesa Agencji Pacjenta udostepnia na stronie internetowej
Instytut urzedu wzor wniosku o przyznanie Swiadczenia
Badawczy kompensacyjnego umozliwiajgcy podanie
wskazanych danych i informacji, w postaci
elektronicznej albo postaci papierowe;.
48. | Naczelna Rad | art. 7 W art. 7 projektowanej ustawy wytgczono stosowanie do badan klinicznych art. 15, | Uwaga nieuwzgledniona

a Lekarska

16, 18 i 21 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia
27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oso6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem
danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1 z p6zn. zm.)
- RODO, w zakresie w jakim przetwarzanie danych jest konieczne dla realizacji

Zaréwno przepisy rozporzgdzenia RODO, jak tez
wydana na ich podstawie opinia Europejskiej Rady
ds. Ochrony Danych Osobowych, wskazujg na
mozliwos¢  zastosowania innych  podstaw
prawnych przetwarzania danych osobowych —
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badania klinicznego, a stosowanie tych przepiséw uniemozliwia lub powaznie
utrudnia prowadzenie badania klinicznego. W ocenie samorzadu lekarskiego tak
skonstruowany przepis budzi watpliwosci w zakresie jego zgodnoséci z Konstytucjg
RP, jak i RODO. W polskim systemie prawnym przepisem gwarantujgcym prawo do
ochrony danych osobowych jest w szczegdlnosci art. 51 Konstytucji stanowigcy w
ust. 3i4, ze kazdy ma prawo dostepu do dotyczacych go urzedowych dokumentéw
i zbiorow danych oraz sprostowania i usuniecia informacji, niepetnych lub
zebranych w sposdb sprzeczny z ustawg. Oczywiscie prawo do ochrony danych
osobowych nie ma charakteru absolutnego i moze podlega¢ ograniczeniom, ale na
zasadach okreslonych w art. 51 i art. 31 ust. 3 Konstytucji. Projektowane przepisy
- ingerujgce w prawo do ochrony danych osobowych powinny byé w szczegdlnosci
zgodne z zasadg proporcjonalnosci. Zakazane jest rowniez naruszanie istoty prawa
do ochrony danych osobowych. Zawarty w rozdziale Ill RODO katalog praw
przystugujgcych osobom fizycznym stanowi konkretyzacje prawa do ochrony
danych osobowych i nie wykracza co do zasady ponad konstytucyjny standard
ochrony tego prawa. Natomiast artykut 23 ust. 1 RODO wprawdzie wprost
wskazuje, ze prawo panstwa cztonkowskiego moze aktem prawnym ograniczy¢
zakres obowigzkdw i praw przewidzianych w art. 12-22, art. 34, a takze art. 5, ale
jezeli ograniczenie takie nie narusza istoty podstawowych praw i wolnosci oraz jest
w demokratycznym spoteczenstwie srodkiem niezbednym i proporcjonalnym.
Konieczne jest przy tym zachowanie wymogow okreslonych w art. 23 ust. 2. RODO.
Tymczasem, biorgc pod uwage tres¢ uzasadnienia, projektodawca w zadnym
przypadku nie rozwazat, czy wprowadzane wytgczenia nie naruszajg istoty
konstytucyjnego prawa, jak rowniez nie dokonat oceny proporcjonalnosci
proponowanych regulacji ograniczajgcych prawo do ochrony danych osobowych.
Art. 23 ust. 2 RODO wymaga takze aby akt prawny ograniczajgcy zakres
obowigzkéw i praw przewidzianych w art. 12-22  zawierat przynajmniej
szczegoOtowe przepisy w zakresie wskazanym w tym przepisie, m.in. o zakresie
wprowadzanych ograniczen. Proponowany art. 7 majacy charakter bardzo ogdéiny
tych wymogéw nie spetnia.

Ponadto przepis ten moze budzi¢ watpliwosci w zakresie zgodnosci z art. 32
Konstytucji RP i wyrazonej w nim zasady rownosci wobec prawa, w zakresie w
jakim tworzg dla podmiotéw podobnych odmienne zasady i obowigzki w zakresie
ochrony danych osobowych. Nalezy zauwazy¢, ze art. 7 wylgczatby obowigzki w
zakresie stosowania wskazanych przepiséw RODO wytgcznie w odniesieniu do
podmiotéw prowadzgcych eksperymenty medyczne polegajagce na badaniu
klinicznym produktéw leczniczych, podczas gdy tego rodzaju ograniczenia
obowigzkéw nie sg przewidziane w odniesieniu do podmiotéw prowadzgcych
eksperymenty medyczne na podstawie ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach

w szczegdlnosci w postaci podstawy wskazanej w
art. 9 wust. 2 lit. j rozporzadzenia RODO
(przetwarzanie jest niezbedne do celéw badan
naukowych), ktére pozwalajg na zachowanie
wiekszej spéjnosci z zasadami prowadzenia badan
klinicznych.  Stosowanie podstawy prawnej
dotyczacej niezbednosci przetwarzania do celéw
badan naukowych, jako podstawy prawnej
przetwarzania danych uczestnikbw badania
wydaje sie by¢ wtasciwym stanowiskiem z uwagi
na:

1) ograniczong Ilub  catkowicie  wytgczong
dobrowolno$¢ w zakresie wyrazenia zgody na
przetwarzanie danych osobowych na etapie
przystepowania do wudzialu w badaniu
klinicznym — brak wyrazenia zgody na
przetwarzanie danych osobowych powoduje
niemozno$¢ uczestniczenia w badaniu, ktére
niejednokrotnie stanowi ostatnia mozliwos¢
leczenia ciezko chorego pacjenta;

2) zapewnienie adekwatnosci praw
przystugujgcych osobom, ktérych dane dotyczg
do okolicznosci zwigzanych z udzialem w
badaniu klinicznym poprzez dopuszczenie
mozliwosci  wytgczenia prawa  zgdania
usuniecia danych, zgodnie bowiem z art. 17
ust. 3 lit. d rozporzadzenia RODO, przy
przetwarzaniu danych w oparciu o podstawe
prawng jakg jest prowadzenie badan
naukowych prawo Zzgdania usunigecia danych
moze zostac wylgczone, jesli
prawdopodobnym jest, Ze realizacja tego
prawa uniemozliwi lub powaznie utrudni
realizacje celow takiego przetwarzania.
Powyzsze nalezy ocenia¢ jako pozostajgce w
interesie spotecznym i zgodne z celem
naukowym badania, poniewaz umozliwia
ocene wynikéw prowadzonych badan w
oparciu o wiekszg ilo$¢ informaciji a tym samym
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lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2021r. Poz. 790). Oznacza to nieréwno$c¢
warunkow prowadzenia eksperymentdw medycznych w zakresie przetwarzania
danych osobowych. Wszelkie odstepstwa od nakazu roéwnego traktowania
podmiotéw podobnych muszg by¢ przekonujgco uargumentowane.

Dlatego tez art. 7 projektowanej ustawy budzi watpliwosci co do zgodnosci zarébwno
z Konstytucjg RP, jak i z RODO. Wymagana jest wiec ponowna gruntowna ocena
prawidiowosci proponowanych ograniczen stosowania wskazanych przepiséw
RODO, w tym pod kgtem ich zgodnosci z zakazem naruszania istoty praw i wolnosci
oraz zasadg proporcjonalnosci oraz ewentualne uzupetnienie tych regulaciji.
Jedynie na marginesie nalezy zwrdci¢ uwage na brak spojnosci pomiedzy trescig
projektowanej ustawy, ktéra w art. 7 stanowi, ze do badan klinicznych nie stosuje
sie art. 15, 16, 18 i 21, a jej uzasadnieniem, w ktorym wskazuje sie, ze w przepisie
tym przewidziano wytaczenie art.15, 16, 17 i 21 RODO

zapewniajgc wigkszg wiarygodnosc, rzetelnos¢
i spojnos¢ dokumentacji badania, nie
naruszajgc przy tym w praw osob, ktorych dane
dotycza, m.in. przez stosowanie
pseudonimizacji danych;

sprzecznos¢ stosowania zgody, jako podstawy
prawnej przetwarzania danych osobowych
uczestnikdéw badania z obowigzkami sponsora
i badacza wynikajgcymi z innych przepisow
prawa — wycofanie zgody pociggajgce za sobg
koniecznos¢ usunigcia danych uniemozliwia
bowiem wypetnienie obowigzkéw sponsora i
badacza dotyczacych archiwizacji
dokumentacji badania przez wymagany okres;
brak mozliwosci realizacji prawa zadania
usuniecia danych w zakresie danych
przetwarzanych przez osrodek, gdyz stanowig
element dokumentacji medycznej, ktérej okres
przechowywania okreslajg odpowiednie
przepisy prawa;

ograniczenie prawa uczestnika badania do
dostepu do swoich danych osobowych na
pewnych etapach badania z uwagi na ochrone
wartosci naukowej i spéjnosci catego badania
klinicznego — w pewnych sytuacjach uczestnik
badania nie moze przeglada¢ ani otrzymaé
kopii czesci swojej dokumentacji zwigzanej z
badaniem klinicznym do czasu jego
ukonczenia; dotyczy to na przyktad badan z
wykorzystaniem placebo lub badan
poréwnawczych, w ktoérych istotne jest by
uczestnicy badania nie wiedzieli, do ktérej
grupy  pacjentow  zostali przydzieleni.
Stosowanie zgody jako podstawy prawnej nie
pozwala na ograniczenie praw przystugujgcych
osobom, ktérych dane dotyczg, co w praktyce
prowadzenia badan moze by¢ jednak
niezbedne do prawidlowego przebiegu
badania. Tym samym stosowanie zgody moze
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wprowadza¢ w btgd osoby, ktérych dane
dotyczg, co do przystugujgcych im praw. Pktr
odnosi sie do opisu procedur identyfikaciji
danych, ktére zostang  wprowadzone
bezposrednio do formularzy opisow
przypadkow uchodzacych za dane zrédtowe —
nie wylgcza to  zastosowania przepiséw
przepisy rozporzgdzenia RODO pozwalajgcych
na zastosowania innych podstaw prawnych
przetwarzania  danych  osobowych  —w
szczegoblnosci w postaci podstawy wskazanej
w art. 9 ust. 2 lit. j rozporzgdzenia RODO
(przetwarzanie jest niezbedne do celéw badan
naukowych).
Jednoczesnie zauwazy¢ nalezy, ze zgodnie z art.
7 projektu ustawy wytgczenie stosowania ma
charakter zakresowy, jest wiec de facto
ograniczeniem stosowania art. 15, 16, 18 i 21
RODO, a nie ich wylgczeniem. Podobne
.zakresowe” ograniczenie przyjeto m. in. w
nastepujgcych aktach prawnych:
- Prawo o adwokaturze (art. 16a ograniczajgcy
stosowanie m. in. art. 151 18 RODO);
- Ustawa o narodowym zasobie archiwalnym i
archiwach (art. 22b ograniczajacy stosowanie m.
in. art. 15, 16 i 18 RODO);
- Ustawa o Inspekcji Ochrony Srodowiska (art. 2
ust. 5 ograniczajgcy stosowanie m. in. art. 15 ust.
1 lit. g RODO).
W powyzszych aktach prawnych zastosowano
zatem identyczne jak w proponowanym art. 7
zakresowe wytgczenie obowigzywania
poszczegolnych przepiséw, ktére de facto jest
ograniczeniem ich stosowania, a wiec jest zgodne
z art. 23 ust. 1 RODO.
Warto réowniez przypomniec, ze np. zgodnie z art.
35h ust. 1 ustawy o statystyce publicznej ,do
przetwarzania danych osobowych w celu
wykonywania zadanh okreslonych w ustawie przez
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stuzby statystyki publicznej nie stosuje sie
przepisow art. 15, art. 16, art. 18 i art. 21
rozporzgdzenia 2016/679”. W tym przypadku
zastosowane jest dalej idagce sformutowanie,
faktycznie wytaczajgce, a nie ograniczajgce
stosowanie tych samych przepiséw RODO, ktoére
sg objete trescig proponowanego art. 7 projektu.
Réwniez w podanych powyzej przyktadach,
przedmiotem ograniczen zakresowych sg te same
przepisy.

Jednoczesnie, w zwigzku z uwagg zgtoszong
przez Ministra do spraw Unii Europejskiej, przepis
otrzymat brzmienie:

»7.1. Przy realizacji badan klinicznych, jako badan
naukowych, dopuszcza sie ograniczenie
stosowania przepisow art. 15, 16, 18 i 21
rozporzagdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony oséb fizycznych w zwigzku z
przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UE L 119
z 04.05.2016, str. 1), zwanego dalej
,fozporzgdzeniem 2016/679”, jezeli jest
prawdopodobne, ze prawa okreslone w tych
przepisach uniemozliwig lub powaznie utrudnig
realizacje celéw badania klinicznego, i jezeli
wytgczenia te sg konieczne do realizacji tych
celow.

2. Przy przetwarzaniu danych osobowych, o
ktorych mowa w ust. 1, administrator danych
wdraza odpowiednie zabezpieczenia techniczne i
organizacyjne praw i wolnosci oséb fizycznych,
ktérych dane osobowe sg przetwarzane, zgodnie z
rozporzgdzeniem 2016/679, w szczegdlnosci
przez pseudonimizacje albo szyfrowanie danych,
nadawanie uprawnien do ich przetwarzania
minimalnej liczbie oséb niezbednych do realizaciji
badan klinicznych jako badan naukowych, kontrole
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dostepu do pomieszczen, w ktérych sg
przechowywane dokumenty zawierajgce dane
osobowe, oraz opracowanie procedury
okreslajacej sposdb zabezpieczenia danych.”.

49. | Naczelna Rad | art. 16 Art. 16 projektowanej ustawy przewiduje utworzenie Naczelnej Komisji Bioetycznej | Uwaga nieuwzgledniona
a Lekarska okreslajgc w ust. 2 sposéb ustalenia jej sktadu oraz wskazujgc w ust. 4, ze jej | Proponuje sig, aby to Prezes Agencji Badan
cztionkow bedzie powotywat i odwotywat minister wtasciwy do spraw zdrowia. Aby | Medycznych przedstawiat ministrowi wtasciwemu
zapewni¢ niezaleznos¢ Naczelnej Komisji Bioetycznej nalezy wskazac, ze minister | do spraw zdrowia kandydatéw na czionkéw NKB.
wlasciwy do spraw zdrowia powotuje przedstawicieli dyscyplin naukowych, o
ktérych mowa w art. 16 ust. 2 pkt 1 projektu ustawy sposréd kandydatow
wskazanych przez samorzady zawodowe zawodéw medycznych. Rozwigzanie to
przyczyni sie do wytonienia kandydatéw nie tylko spetniajacych wymogi formalne,
ale réwniez obdarzonych zaufaniem $rodowisk, ktére majg reprezentowac
50. | Naczelna Rad | art. 18 ust. 1i | Art. 18 ust. 1 2 projektu ustawy okresla maksymalng wysoko$¢ wynagrodzenia dla | Uwaga nieuwzgledniona
a Lekarska 2 cztonkéw Naczelnej Komisji Bioetycznej w danym miesigcu, ale jednoczesnie nie | Zgodnie z projektem wnioski bedg opiniowane

jest ograniczony zakres obowigzkow, jakie moze otrzymacé wyznaczony czionek
komisji. Poniewaz przygotowania projektu oceny etycznej badania klinicznego
produktu leczniczego, zgodnie z wymogami rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 16 kwietnia 2014 r. (UE) Nr 536/2014 w sprawie badan
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy
2001/20/WE (Dz.U.UE.L.2014.158.1) — dalej rozporzadzenie 536/2014, sposrod
wszystkich czionkéw komisji bioetycznej mogg dokonaé jedynie lekarze badz
lekarze dentysci (zwtaszcza w zakresie opinii odnoszacych sie $cisle do kwestii
medycznych oraz dotyczgcych poprawnosci stosowanych procedur badawczych)
istnieje uzasadniona obawa, ze cztonkowie Komisji Bioetycznych bedacy lekarzami
mogg by¢ wyznaczani do wielu takich zadan miesiecznie. Przygotowanie jednej
opinii zajmuje zwykle kilkanascie godzin pracy. Cztonkami Naczelnej Komisji
Bioetycznej powinni by¢ wybitni specjalisci, ktérzy z pewnoscig nie zrezygnujg ani
z pracy naukowo-dydaktycznej ani z pracy zawodowej. Dlatego tez konieczne jest
ustalenie maksymalnej liczby projektéw oceny etycznej badania klinicznego
produktu leczniczego, jaka moze by¢ przydzielona jednemu cztonkowi Naczelnej
Komisji Bioetycznej w ciggu miesigca za maksymalne dopuszczalne
wynagrodzenie, tym bardziej, ze czterokrotna odmowa udziatu w przeprowadzeniu
oceny etycznej badania klinicznego powoduje odwotanie cztonka Naczelnej Komisji
Bioetycznej (art. 16 ust. 6 pkt 2 lit. a ustawy).

przez Naczelng Komisje Bioetyczng lub komisje
bioetyczne wybrane przez przewodniczgcego
Naczelnej Komisji Bioetycznej sposrdéd komisiji
bioetycznych wpisanych na liste uprawnionych
komisji bioetycznych prowadzong przez
przewodniczgcego Naczelnej Komisji Bioetycznej
— projektowany art. 18 ust. 1.

Decyzja, o tym czy wniosek bedzie opiniowany
przez zespot opiniujgcy Naczelnej Komisji
Bioetycznej, czy tez przez wyznaczong komisje
bioetyczng bedzie nalezata do przewodniczgcego
Naczelnej Komisji Bioetycznej. Projektowane
rozwigzanie wynika z konieczno$¢ dochowania
krétkich termindw do wydania takiej opinii, a co za
tym idzie konieczno$ci zapewnienia elastycznosci
dziatania Naczelnej Komisji Bioetycznej. Do
przewodniczgcego Naczelnej Komisji Bioetycznej
wiec bedzie nalezata decyzja, czy biorgc pod
uwage obcigzenie komisji bioetycznych i stopien
skomplikowania danego wniosku, wniosek
powinien by¢ skierowany do oceny do komisji
bioetycznej czy tez oceniony przez zespot
opiniujacy Naczelnej Komisji Bioetycznej. Zgodnie
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z projektowanym art. 21 Przewodniczacy
Naczelnej Komisji Bioetycznej bedzie wyznaczat
komisje bioetyczng do sporzadzenia oceny
etycznej badania klinicznego z listy, biorgc pod
uwage: doswiadczenie komisji bioetycznej w
opiniowaniu badan w danej dziedzinie medycyny i
populacji badanej charakterystycznej dla badania
klinicznego, dla ktérego ma byé sporzadzona
ocena oraz mozliwosé terminowego sporzadzenia
oceny etycznej badania klinicznego. Ponadto
jedng z informacji wymagang we wniosku o wpis
na liste uprawnionych komisji bioetycznych, jest
informacja o] kwalifikacjach, wiedzy i
doswiadczeniu czionkéw komisji bioetycznej w
danych obszarze specjalnosci. Na podstawie tych
danych przewodniczagcy Naczelnej Komisji
Bioetycznej bedzie mobgt przestaé wniosek
wymagajgcy wiedzy specjalnej do odpowiedniej
komisji  bioetycznej, posiadajgcej czionkéw
majgcych  odpowiednie do oceny takich
specjalistycznych wnioskow  kwalifikacje. Tym
samym wniosek zostanie skierowany do komisji
majgcej kompetencje do jego oceny. Jesli z jakich
przyczyn dana komisji nie bedzie wstanie dokonac¢
oceny takiego wniosku, przewodniczacy NKB
wyznaczy zespot opiniujgcy albo przekaze wniosek
do innej komisji bioetycznej.

51.

Naczelna Rad
a Lekarska

art. 24 ust 1
pkt 1

Art. 24 ust 1 pkt 1 projektu ustawy naktada na komisje bioetyczne obowigzek
sporzgdzenia oceny etycznej wniosku dotyczgcej m. in. aspektéw ujetych w czesci
Il sprawozdania z oceny, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1 lit. h rozporzgadzenia
536/2014, tj. nakazuje komisjom bioetycznym oceni¢ zgodno$¢ z majgcymi
zastosowanie przepisami dotyczgcymi pobierania od uczestnikow probek
biologicznych oraz przechowywania i przysztego wykorzystania tych prébek. Polska
nie posiada absolutnie zadnych przepisow dotyczgcych procedury pobierania,
przechowywania, udostepniania i wykorzystywania prébek ludzkiego materiatu
biologicznego do celéw naukowych, co stanowi zagrozenie dla praw i intereséw
uczestnikéw badan klinicznych. Chodzi tu o tzw. procedure szerokiej zgody na
pobieranie, przechowywanie, udostepnianie i wykorzystywanie probek ludzkiego

Uwaga wykracza poza zakres merytoryczny
projektu

Okreslenie w ustawie przepisow dotyczgcych
procedury pobierania, przechowywania,
udostepniania i wykorzystywania prébek ludzkiego
materiatu biologicznego do celéw naukowych,
wykracza poza zakres przedmiotowy i podmiotowy
projektu ustawy i nie miesci sie w wdrozeniu
rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
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materiatu biologicznego. Pewne standardy w tym zakresie znajdujg sie np. w
Deklaracji Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy (WMA) w sprawie etycznych
aspektéw medycznych baz danych i biobankéw, ktdérg znowelizowano na 67
Zgromadzeniu Ogélnym WMA w Tajpej na Tajwanie, w pazdzierniku 2016 r. (zwana
takze Deklaracjg z Tajpej). Brak polskich przepisow grozi niekontrolowanym
pobieraniem prébek materiatu biologicznego od uczestnikéw badan klinicznych. Te
prébki z reguty sg wywozone z Polski, a poniewaz nie istniejg takze przepisy
okreslajgce jak powinny wyglgda¢ w takich sytuacjach umowy o transferze
zagranicznym ludzkiego materiatu biologicznego, tracimy catkowicie kontrole nad
tym kto, w jaki sposéb i do jakich celow ten materiat bedzie wykorzystywat.

(UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w
sprawie badanh klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy
2001/20/WE.

52.

Naczelna
Rada
Lekarska

art. 32

Art. 32 wskazuje, ze gtéwnym badaczem w rozumieniu rozporzgdzenie 536/2014,
w badaniu klinicznym produktu leczniczego prowadzonym na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej moze by¢ posiadajgcy prawo wykonywania zawodu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej: lekarz, lekarz dentysta lub pielegniarka albo
potozna, posiadajgca dyplom ukonczenia studiéw wyzszych na kierunku
pielegniarstwo lub potoznictwo. Gtéwny badacz zgodnie z definicja zawartg w
rozporzadzeniu 536/2014 jest szefem zespotu badaczy prowadzacego badanie
kliniczne w osrodku badan klinicznych i ktéry jest z tego tytutu odpowiedzialny.
Zgodnie z art. 23 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty (Dz. U. z 2021r. Poz. 790) eksperymentem medycznym kieruje lekarz
posiadajgcy specjalizacje w dziedzinie medycyny, ktéra jest szczegdlnie przydatna
ze wzgledu na charakter lub przebieg eksperymentu, oraz odpowiednio wysokie
kwalifikacje zawodowe i badawcze. Skoro ustawa o zawodach lekarza i lekarza
dentysty wymaga od lekarza kierujgcego eksperymentem medycznym odpowiednio
wysokich kwalifikacji, nieuzasadnione wydaje sie obnizenie tych wymagan w
odniesieniu do gtéwnego badacza eksperymentu medycznego polegajgcego na
badaniu klinicznym produktu leczniczego.

Uwaga nieuwzgledniona

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w
sprawie badan klinicznych produktéow leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy
2001/20/WE, takich wymogow nie nakfada.

53.

Naczelna Rad
a
Lekarska

art. 45 ust. 3

Art. 45 ust. 3 projektowanej ustawy okresla zasady ustalania sktadu komisji
powotywanej przez Prezesa Agencji Badan Medycznych do rozpatrzenia wnioskow
o $wiadczenie dla uczestnika badan klinicznych w zwigzku ze szkodg poniesiong
na skutek udziatlu w badaniu klinicznym wskazujgc, ze w jej sktad wchodzi co
najmniej dwdch czionkdéw posiadajgcych co najmniej wyzsze wyksztatcenie i tytut
magistra lub réwnorzedny w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu, ktorzy
wykonujg zawod medyczny przez okres co najmniej 5 lat albo posiadajg stopien
naukowy doktora w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu. Przepis ten
wprawdzie umozliwia powotanie do skfadu tej komisji lekarza albo lekarza dentysty,

Uwagi uwzgledniona

W zwigzku 2z wprowadzonymi do projektu
Zmianami, postepowanie o] przyznanie
Swiadczenia kompensacyjnego bedzie

prowadzone przez Rzecznika Praw Pacjenta
(wczesniej: Prezes ABM). W art. 48 projektu
wskazano, iz przy Rzeczniku Praw Pacjenta dziata
Zespét do spraw Swiadczen z Funduszu
Kompensacyjnego Badan Klinicznych, do zadan
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ale tego nie gwarantuje. Tymczasem w jej sktad zawsze powinien wchodzi¢
przynajmniej jeden lekarz albo lekarz dentysta - jezeli badanie kliniczne dotyczyto
stomatologii.

ktérego nalezy wydawanie w toku postepowania w
sprawie $wiadczenia kompensacyjnego opinii w
przedmiocie wystgpienia uszkodzenia ciata lub
rozstroju zdrowia albo $Smierci uczestnika badania

klinicznego w wyniku udzialu w badaniu
klinicznym, a takze charakteru nastepstw
zdrowotnych oraz stopnia dolegliwosci

wynikajacych z uszkodzenia ciata lub rozstroju
zdrowia. W sktad Zespotu wchodzi co najmniej 9
cztonkéw, powotywanych i odwotywanych przez
Rzecznika Praw Pacjenta, posiadajacych co
najmniej wyzsze wyksztatcenie i tytut magistra lub
réwnorzedny w dziedzinie nauk medycznych i nauk
0 zdrowiu, ktérzy wykonujg zawod medyczny przez
okres co najmniej 5 lat albo posiadajg stopien
naukowy doktora w dziedzinie nauk medycznych i
nauk o zdrowiu.

54. | Naczelna art. 49 ust. 2 | Proponujemy usuniecie przepisu art. 49 ust. 2 projektu ustawy. Uwagi nieuwzglednione z uwagi na zmiane
Rada Zgodnie z art. 48 ust. 1 celem postepowania przed komisjg jest ustalenie czy | przepiséw
Lekarska szkoda uczestnika badania klinicznego powstata w wyniku uczestniczenia w | W zwigzku z wprowadzonymi do projektu
badaniu klinicznym oraz ustalenie proponowanej wysokosci $wiadczenie. | zmianamiw zakresie Funduszu Kompensacyjnego
Rozstrzyganie o winie konkretnego podmiotu nie nalezy do zadan i zakresu | Badan Klinicznych (wczesniej Fundusz
orzekania komisji. Dlatego tez uzasadnienie orzeczenia komisji nie powinno w | Odszkodowarn Badan Klinicznych) zrezygnowano
uzasadnieniu wskazywac z czyjej winy powstata szkoda. Z przepisu art. 48 ust. 1.
55. | Naczelna Rad | art. 50 ust. 7 | W art. 50 ust. 7 okresla sie maksymalng wysokos¢ swiadczenia z tytutu udziatu | Uwaga uwzgledniona

a
Lekarska

w jednym badaniu klinicznym. Jezeli majg by¢ osiggniete cele wprowadzenia tego
Swiadczenia tj. zapewnienie poszkodowanym uczestnikom badan klinicznych
szybszej i prostszej drogi dochodzenia rekompensaty za szkode powstatg w wyniku
uczestniczenia w badaniu klinicznym, to ustawa powinna gwarantowaé waloryzacje
wysokos$ci swiadczen mozliwych do uzyskania w tym trybie. W ocenie samorzgdu
lekarskiego przepisy projektowanej ustawy nalezatoby uzupetni¢é o przepisy
okreslajgce mechanizm waloryzacji wskazanych kwot maksymalnych wysokosci
tego swiadczenia.

Wprowadzono rozwigzanie, zgodnie z ktdérym
wysoko$¢ Swiadczenia kompensacyjnego bedzie
podlegata co 5 lat waloryzacji w stopniu
odpowiadajgcym wskaznikowi cen towardw i ustug
konsumpcyjnych ogétem za okres 5 poprzednich
lat obliczonemu na podstawie sSredniorocznych
wskaznikéw cen towardw i ustug konsumpcyjnych,
ogtaszanych przez Prezesa Gléwnego Urzedu
Statystycznego na podstawie przepisbw o
emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczeh
Spotecznych, z zaokragleniem do petnych ziotych
w goére.
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56. | Naczelna art. 53 ust. 3 | Art. 53 ust. 3 projektowanej ustawy przewiduje, ze w przypadku dokonywania oceny | Uwaga nieuwzgledniona
Rada etycznej wniosku przez wyznaczong komisje bioetyczng, przewodniczgcy | Zgodnie w  rozporzgdzeniem Parlamentu
Lekarska Naczelnej Komisji Bioetycznej wraz z udostepnieniem wniosku i dokumentacji | Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16
badania klinicznego przekazuje na rachunek bankowy wyznaczonej komisji | kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych
bioetycznej optate wniesiong na rachunek Agencji Badan Medycznych. Nalezy | produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz
zauwazy¢, ze srodki finansowe przeznaczone na finansowanie dziatalnosci komisji | uchylenia dyrektywy 2001/20/WE opfata z
bioetycznych pochodzg z opftat wnoszonych przez podmiot zamierzajgcy | rozpatrzenie wniosku ma by¢ jedna — obejmowaé
przeprowadzi¢ eksperyment medyczny i obejmujg koszty dziatalnosci tej komisji. | ma ona zaréwno ocene etyczng wniosku jak i
Koszty te w istotnej czesci obejmujg wynagrodzenia dla cztonkéw komisji. Projekt | ocene przez organ kompetentny. W przypadku gdy
ustawy nie okresla natomiast zasad ustalania wynagrodzenia czionkdéw komisji | na podstawie stosowania przepisow uchwalonej
bioetycznych sporzadzajgcych ocene etyczng badania klinicznego. Ponadto koszty | juz ustawy zajdzie koniecznos¢ weryfikacji
dziatalnosci komisji bioetycznych rosng, a projekt ustawy nie przewiduje | wysokosci optat zostanie to dokonane stosowng
mechanizmu waloryzowania optat. Dlatego tez nalezatoby wprowadzi¢ mechanizm | nowelizacja.
zapewniajgcym komisjom bioetycznym wyznaczonym przez Naczelng Komisje | Nalezy tez wskazac, ze zasady wynagradzania
Bioetyczng do sporzgdzenia oceny etycznej badania klinicznego pokrycie catosci | cztonkéw komisji bioetycznych sg wewnetrzng
poniesionych przez nie kosztoéw sporzgdzenia tej oceny. sprawg kazdej komisji bioetycznej.
57. | Naczelna Rad | Uwaga Proponowane rozwigzania okreslajgce zadania Naczelnej Komisji Bioetycznej do | Uwaga nieuwzgledniona
a Lekarska ogolna spraw Badan Klinicznych, zasady i tryb wpisu na liste komisji bioetycznych | Projektowana ustawa nie odbiera kompetenciji
uprawnionych do przeprowadzania oceny etycznej badan klinicznych oraz zasady | istniejgcym juz komisjom bioetycznym. Nadal beda
i tryb przeprowadzania tej oceny budzg obawy samorzadu lekarskiego, czy komisje | one funkcjonowaé i wydawa¢ oceny etyczne.
bioetyczne powotywane przez okregowe rady lekarskie nie bedg marginalizowane. | Jednakze jesli chcg dokonywac¢ oceny etycznej na
Komisje te posiadajg doswiadczenie w przeprowadzaniu oceny etycznej badan | podstawie rozporzgdzenia 536/2014 muszg ztozy¢
klinicznych i sg wstanie spetni¢ przewidziane w projektowanej ustawie warunki | wniosek o wpisanie na liste i zagwarantowac
konieczne do uzyskania wpisu na liste komisji bioetycznych uprawnionych do | wydawanie oceny w sposdb i terminach
sporzadzania oceny etycznej badania klinicznego. wynikajacych z rozporzadzenia 536/2014. W
pozostatym zakresie projekt ustawy nie ingeruje w
funkcjonowanie i dziatanie komisji bioetycznych
58. | Konsultant art. 4. Ust. 1. | Dodac do art. 4 ust. 1. pkt.1 podpkt. e, na koncu: albo dziedzinie farmacji Uwaga nieuwzgledniona
Wojewddzki w Art. 4. 1. Niekomercyjnym badaniem klinicznym jest badanie kliniczne, ktére spetnia | Art. 4 ust. 1 pkt 1 lit e dotyczy sponsora badania
dziedzinie tacznie nastepujgce warunki: niekomercyjnego.
farmac;ji 1) sponsorem oraz wspotsponsorem, jezeli dotyczy tego badania, jest: Art. 38 (wczesniej art. 32) ust.1 projektu ustawy
klinicznej e) stowarzyszenie, bedgce zgodnie z postanowieniami statutu towarzystwem | reguluje, kto moze by¢ gtéwnym badaczem.
dla naukowym o zasiegu krajowym, zrzeszajgce specjalistow w danej dziedzinie
wojewddztwa medycyny, dziedzinie pielegniarstwa albo dziedzinie farmacji

dolnoslaskieg
o}

Uzasadnienie propozyciji:
Zmiana ma na celu umozliwi¢ petnienie funkcji gldwnego badacza takze przez
farmaceute.
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59. | Konsultant art. 16 ust. 2. | W wyrazeniu ,nauki farmaceutyczne lub nauki o zdrowiu” zamiast ,lub” wstawi¢ , i”: | Uwaga nieuwzgledniona
Wojewddzki w ~hauki farmaceutyczne i nauki o zdrowiu” Zaproponowane brzmienie zapisu umozliwia
dziedzinie Art. 16. 1. Tworzy sie Naczelng Komisje Bioetyczng dziatajgcg przy Prezesie | pelnienie funkcji czlonka Naczelnej Komisji
farmaciji Agencji Badan Medycznych, zwanej dalej ,,Agencjg”. Bioetycznej takze przez farmaceute.
klinicznej 2. W skiad Naczelnej Komisji Bioetycznej wchodzi nie wiecej niz:
dla 1) 15 przedstawicieli w dyscyplinie naukowej: nauki medyczne, nauki
wojewddztwa farmaceutyczne i nauki o zdrowiu, posiadajgcych wyksztatcenie wyzszei ...
dolnoslaskieg
o] Uzasadnienie propozycji:
Zmiana ma na celu umozliwi¢ petnienie funkcji cztonka Naczelnej Komisiji
Bioetycznej takze przez farmaceute.
60. | Konsultant art. 32. Dodac do art. 32 ust. 1 pkt. 4) farmaceuta. Uwaga nieuwzgledniona
Wojewddzki w | ust 1. | Art. 32. Opieka farmaceutyczna to swiadczenie zdrowotne
dziedzinie Rzeczypospo | ust 1. Gtéwnym badaczem, w rozumieniu rozporzadzenia 536/2014, w badaniu | wrozumieniu art. 5 pkt 40 ustawy z dnia 27 sierpnia
farmacji lit klinicznym produktu leczniczego prowadzonym na terytorium Rzeczypospolitej | 2004 r. o $Swiadczeniach opieki zdrowotnej
klinicznej Polskiej moze by¢ posiadajacy prawo wykonywania zawodu na terytorium | finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z
dla Rzeczypospolitej Polskiej: 2020 r. poz. 1398, z pézn. zm.), udzielane przez
wojewodztwa 1) lekarz; farmaceute i stanowigce dokumentowany proces,

dolnoslaskieg
0

2) lekarz dentysta,;

3) pielegniarka albo potozna, posiadajgca dyplom ukonczenia studiéw wyzszych
na kierunku pielegniarstwo lub potoznictwo,

4) farmaceuta.

Uzasadnienie propozycji:

Zmiana ma na celu umozliwi¢ petnienie funkcji gldbwnego badacza takze przez
farmaceute. Farmaceuta zgodnie z art. 4 ust. 4 pkt. 2 Ustawy o zawodzie
farmaceuty (Dz.U. z dn. 15.01.2021 poz. 97): uczestniczy w badaniach klinicznych.
Jest to jedno z zadan zawodowych wymienionych w ustawie o zawodzie
farmaceuty.

Farmaceuta moze podjg¢ sie roli gtéwnego badacza, gdyz wypetnia oczekiwania
opisane w Rozporzadzeniu 536/2014 w zakresie kwalifikacji i odpowiedzialno$ci.
Gtéwny badacz jako kierownik zespotu badaczy pehi role, do ktdrej farmaceuci sg
bardzo dobrze przygotowani, w szczegdlnosci w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, gromadzeniem i oceng zebranych informac;ji i
analizg ryzyka bezpieczenstwa odnosnie badanego produktu leczniczego i
podejmowanych interwenciji.

Umozliwienie farmaceutom petnienia funkcji gtbwnego badacza przyczyni sie takze
do realizowania zatozen Polityki Lekowej Panstwa na lata 2018-22, poprzez

w ktérym farmaceuta, wspoétpracujgc z pacjentem i
lekarzem prowadzacym leczenie pacjenta, a w
razie potrzeby z przedstawicielami innych
zawodow medycznych, czuwa nad prawidtowym
przebiegiem indywidualnej farmakoterapii

Zatem zawsze farmaceuta dziata z lekarzem, co
oznacza, ze farmaceuta nie moze peti¢ roli
gldbwnego badacza  odpowiedzialnego za
bezpieczenstwo pacjenta w badaniu

Ponadto wskazaé nalezy, ze zgodnie z art. 4 ust. 4
ustawy o zawodzie farmaceuty zadania zawodowe
farmaceuty obejmujg: udziat w racjonalizacji
farmakoterapii, w tym udziat w pracach komitetu
terapeutycznego oraz innych zespotow
powotanych przez podmioty  wykonujgce
dziatalnos¢ lecznicza; uczestniczenie w badaniach
klinicznych, w tym w badaniach prowadzonych w
szpitalu jako cztonek zespotu badawczego. Zatem,
farmaceuta moze byé czionkiem zespotu
badawczego, jednakze nie moze by¢ gtéwnym
badaczem.
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wzmochienie roli farmaceuty w polskim systemie ochrony zdrowia oraz przyczyni

sie do efektywnej wspétpracy lekarzy i farmaceutow.

Propozycja jest zgodna z zakresem definicji glébwnego badacza w pkt. 1.34

zharmonizowanych wymagan technicznych dla rejestracji produktéw leczniczych

stosowanych u ludzi, zasad dobrej praktyki klinicznej (ICH).

Proponowana zmiana przyczyni sie do wsparcia rozwoju niekomercyjnych badan

klinicznych, ktére wigzg sie m.in. z kwestiami bezpieczenstwa i optymalizacji

farmakoterapii, w ktére to procesy farmaceuci mogg odpowiedzialnie sie wigczac

we wspotpracy z lekarzami. Umozliwi to takze planowanie badanh klinicznych w

obszarze zwigzanym z farmacja kliniczng i Swiadczeniem opieki farmaceutycznej w

ujeciu monitorowania skutecznosci i bezpieczehstwa farmakoterapii oraz

racjonalizacji leczenia farmakologicznego. W szczegdlnosci pozwoli takze
skorzystaC z wiedzy i umiejetnosci farmaceutéw prowadzacych dziatalnosé
naukowg w obszarze farmacji klinicznej, farmacji stosowanej, farmakologii
klinicznej i wspoipracujgcych z Akademickimi Centrami Wsparcia Badan

Klinicznych poprzez otwarcie mozliwosci kierowania projektami naukowymi w tym

zakresie o charakterze niekomercyjnych badan klinicznych.

W toku ksztatcenia na studiach na kierunku farmacja, zgodnie ze standardami

ksztatcenia (Dz.u. z dn. 21.08.2019 poz. 1573) uzyskuje niezbedng wiedze i

umiejetnosci, w szczegdlnosci w zakresie:

1. przeprowadzania oceny technologii medycznych, w szczegdlnosci w obszarze
oceny efektywnosci kosztowej, a takze metodyki oceny skutecznosci i
bezpieczenstwa lekow,

2. podstaw prawnych oraz zasad przeprowadzania i organizacji badan nad lekiem,
w tym badan eksperymentalnych oraz z udziatem ludzi,

3. prawnych, etycznych i metodycznych aspektéw prowadzenia badan
klinicznych oraz roli farmaceuty w ich prowadzeniu

4. aktywnego uczestnictwa w prowadzeniu badan klinicznych, w szczegdlnosci
w zakresie nadzorowania jakosci badanego produktu leczniczego, i
monitorowaniu badania klinicznego oraz zarzgdzania gospodarkg produktow
leczniczych i wyrobdw medycznych przeznaczonych do badan klinicznych.
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61. | Konsultant art. 32 Doda¢ w ust. 2: W przypadku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 3 lub 4, jednym z | Uwaga nieuwzgledniona w zwigzku =z
Wojewddzki w | ust. 2. badaczy jest lekarz lub lekarz dentysta, jezeli dotyczy. nieprzyjeciem uwagi uwzgledniajgcej farmaceuty
dziedzinie Propozycja brzmienia przepisu: jako gtébwnego badacza.
farmaciji Art. 32
klinicznej ust. 2. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 3 lub 4, jednym z badaczy
dla jest lekarz lub lekarz dentysta, jezeli dotyczy.
wojewodztwa Uzasadnienie:
dolnoslaskieg Dodanie zapisu ,lub 4” jest konsekwencjg umozliwienia petnienia funkcji gldbwnego
0 badacza farmaceutom w art. 32 ust.1 konsultowanego projektu.

62. | Konsultant art. 45. 1. Doda¢ w art.45 ust.3 pkt 1, po ,tytut magistra lub rébwnorzedny w dziedzinie nauk | Uwaga nieuwzgledniona
Wojewddzki w medycznych i nauk o zdrowiu” w dziedzinie nauk farmaceutycznych oraz po ,albo | W obecnym porzadku prawnym dziedzina nauki
dziedzinie posiadajg stopien naukowy doktora w dziedzinie nauk medycznych i nauk o | farmaceutycznie nie funkcjonuje.
farmaciji zdrowiu”, w dziedzinie nauk farmaceutycznych. Zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Nauki i
klinicznej Brzmienie art. 45. 1. ,Po stwierdzeniu kompletnosci i nalezytego optacenia wniosku, | Szkolnictwa Wyzszego z dnia 20 wrzesnia 2018 r.
dla Prezes Agencji powotuje komisje do rozpatrzenia wniosku, zwang dalej ,,komisjg”, | w sprawie dziedzin nauki i dyscyplin naukowych
wojewodztwa przekazujgc jej niezwtocznie wniosek wraz z dokumentacja. oraz dyscyplin artystycznych (Dz.U. z 2018 r. poz.
dolnoslaskieg 2 Sktad komisji ustala kazdorazowo Prezes Agencji. 1818) w dziedzinie: nauki medyczne i nauki o
0 3. W skfad komisji wchodzi: zdrowiu wyréznia sie 4 dyscypliny naukowe: nauki

1) co najmniej dwdch cztonkdw posiadajacych co najmniej wyzsze wyksztafcenie i | farmaceutyczne, nauki medyczne, nauki o kulturze
tytut magistra lub réwnorzedny w dziedzinie nauk medycznych, nauk o zdrowiu i | fizycznej oraz nauki o zdrowiu.

nauk farmaceutycznych, ktérzy wykonujg zawdd medyczny przez okres co | Zatem, w sktad komisji rozpatrujgcej wniosek o
najmniej 5 lat albo posiadajg stopien naukowy doktora w dziedzinie nauk | Swiadczenie bedzie modgt wejs¢ rowniez
medycznych, nauk o zdrowiu i nauk farmaceutycznych”. farmaceuta.

Uzasadnienie propozyciji:

Zmiana jest konsekwencja poprzednio zaproponowanych zapiséw

63. | Konsultant art. 50. ust. 8: | Doda¢ po ,Naczelnej Rady Lekarskiej i Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych” | Uwaga nieuwzgledniona
Wojewddzki w oraz Naczelnej Rady Aptekarskiej Nie wskazane zostato uzasadnienie do tego, aby
dziedzinie Art. 50. ust. 8: Naczelna Izba Aptekarska brata udziat w
farmacji Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Naczelnej Rady | opiniowaniu przedmiotowego rozporzgdzenia.
klinicznej Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych oraz Naczelnej Izby | Ponadto, NIA nie wniosta takiego postulatu.
dla Aptekarskiej, okredli, w drodze rozporzadzenia, szczegotowy zakres i warunki
wojewodztwa ustalania wysokosci $wiadczenia, o ktérym mowa w ust. 7, oraz jego wysokos$¢ w

dolnoslaskieg
o}

odniesieniu do jednego uczestnika badania klinicznego, w przypadku
poszczegolnych rodzajéw badan klinicznych, kierujgc sie koniecznoscig
zapewnienia ochrony interesow uczestnika badania klinicznego oraz koniecznoscig
przejrzystosci w ustalaniu ich wysokosci.

Uzasadnienie propozycji:
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Zmiana ma na celu zapewnienie udziatu Naczelnej
czynno$ciach wymienionych w cytowanym artykule.

Izby Aptekarskiej w

64.

Komisja

ds.
Wspétpracy

z Otoczeniem
Gospodarczy
m przy
Komitecie
Terapii i Nauk
0 Leku PAN

Uwaga
ogélna

Brak w Projekcie ustawy regulacji dotyczacej doradztwa naukowego (scientific
advice).

Dla poprawienia efektywnosci organizacji badan klinicznych krytyczne jest
wprowadzenie do Projektu mozliwosci komunikowania sie z regulatorem
podmiotéw uczestniczgcych w prowadzeniu badan klinicznych w Polsce w ramach
doradztwa naukowego, tak aby zminimalizowac¢ odsetek odrzuconych wnioskéw na
poziomie rejestracji oraz realizowaé¢ badania szybciej i efektywniej pod wzgledem
kosztowym.

W Polityce Lekowej Panstwa na lata 2018-2022 wskazano koniecznos¢
wprowadzenia ustugi scientific advice, a projekt ustawy catkowicie pominagt tg
kwestie. Aktualnie Polska jest jedynym panstwem czionkowskim Unii Europejskiej,
w ktérym doradztwo naukowe ze strony regulatora nie jest przewidziane. Stanowi
to znaczacy czynnik ograniczajgcy konkurencyjnos¢ polskich podmiotow na
globalnym i europejskim rynku farmaceutycznym. Podmioty polskie zmuszone sg
korzystaé z kosztownego doradztwa naukowego $wiadczonego przez regulatoréow
zagranicznych.

Aktualnie rejestrowane produkty lecznicze sg coraz bardziej skomplikowane pod
wzgledem skfadu oraz postaci farmaceutycznej, a doswiadczenie podmiotdéw
krajowych w realizacji badan klinicznych jest ograniczone. Uzyskanie porady
naukowej na wczesnym etapie rozwoju produktu moze pozwoli¢ trafniej
zaplanowa¢ badania. Bedzie to skutkowato szybszg rejestracjg danego produktu
leczniczego i w konsekwencji szybszg dostepnoscig leku dla pacjenta. Obnizy to
koszty prowadzenia projektu ograniczajgc mozliwos¢ popetnienia btedéw w trakcie
skomplikowanego procesu, jakim jest przeprowadzeniem badania. Doradztwo
powinno by¢ $wiadczone w przypadku badan przedklinicznych i klinicznych, co
moze przynies¢ wymierne korzy$ci dla Srodowisk pacjentéw, wtadz rejestracyjnych,
jak i podmiotéw odpowiedzialnych.

Pozytywny efekt skutecznego doradztwa naukowego ze strony regulatorow
pozwolit na bezprecedensowe skrocenie prac badawczo-rozwojowych nad
szczepionkami przeciw COVID-19. Apelujemy o wykorzystanie i szerokie
wdrozenie tego doswiadczenia z pandemii.

Uwaga uwzgledniona

Dodany zostanie art. 2a w ustawie z dnia 18 marca
2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych
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65.

Komisja

ds.
Wspétpracy

z Otoczeniem
Gospodarczy
m przy
Komitecie
Terapii i Nauk
0 Leku PAN

Uwaga
ogolna

W celu poszerzenia mozliwosci wykorzystania wynikéw niekomercyjnych badan
klinicznych, proponujemy rozszerzenie definicji niekomercyjnego badania
klinicznego:

Niekomercyjnym badaniem klinicznym jest takze badanie kliniczne finansowane w
catosci lub czesci ze srodkdéw publicznych, w rozumieniu art. 5 ust. 1 ustawy z dnia
27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 305), jezeli
spetnione sg co najmniej kryteria okreslone w ust. 1 pkt 1i 2.

Niekomercyjne badania kliniczne przyczyniajg si¢ do rozwoju wiedzy, nauki oraz
praktyki lekarskiej. Ustawa powinna dawaé¢ jak najszersze mozliwosci
ewentualnego komercyjnego wykorzystywania danych z badania niekomercyjnego,
a nie ogranicza¢ sie wytgcznie do badan finansowanych w catosci ze srodkéw
publicznych. Takie formalne ograniczenie jest nieetyczne z punktu widzenia
pacjentéw, ktorzy powinni otrzymywac, jak najlepszg skuteczng terapie.

Projekt przewiduje rozwigzania, ktére majg utatwi¢ ewentualng komercjalizacje
produktu leczniczego w oparciu 0 wyniki niekomercyjnego badania klinicznego w
przypadku gdy takie badanie w catosci jest finansowane ze srodkéw publicznych,
w szczegdlnosci gdy finansowanie pochodzi ze srodkéw przekazanych przez
Agencje Badan Medycznych: Niekomercyjnym badaniem klinicznym jest takze
badanie kliniczne finansowane w catosci ze srodkéw publicznych, w rozumieniu art.
5 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz. U. z 2021 r.
poz. 305), jezeli spetnione sg co najmniej kryteria okreslone w ust. 1 pkt 1 2.
Komercyjne wykorzystanie wynikdw niekomercyjnych badan klinicznych powinno
by¢ mozliwe niezaleznie od zrédta finansowania badania. Etyczng przestankg dla
komercjalizacji wynikéw badan powinny byé korzy$ci terapeutyczne dla
spoteczenstwa odkryte w toku badania niekomercyjnego (w aspekcie skutecznosci
danej terapii, metody leczenia i bezpieczenstwa).

Zakaz dokonywania przez sponsora niekomercyjnego badania Kklinicznego
czynnosci prawnych umozliwiajgcych komercyjne wykorzystanie wynikéw badania
(jak stanowi Art. 5 ust. 2 Projektu) nie stanowi zachety do podejmowania wysitkdw
przez badaczy, sponsoréw niekomercyjnych na rzecz inicjowania takich badan.
Postulujemy rozszerzenie mozliwosci wykorzystania wynikdw niekomercyjnych
badan na wszystkie badania kliniczne, bez wzgledu na zrddto finansowania.
Whnioskujemy o rozwazenie dodania do Projektu mozliwosci przeksztatcenia
niekomercyjnego badania klinicznego w badanie komercyjne, w sposob
umozliwiajgcy wykorzystanie danych uzyskanych przez sponsora badania
niekomercyjnego znacznie szerzej np. przez podmiot odpowiedzialny.
Proponowane rozwigzanie byloby zatem spdjne z sensem projektowanego art. 6,
uznajgcego, ze badania kliniczne niekomercyjne moga ogdélnie wymagaé wsparcia

Uwaga nieuwzgledniona

W opinii projektodawcy, zaproponowana definicja
niekomercyjnego badania klinicznego nie wymaga
rozszerzenia. Ponadto podkreslic nalezy, ze
obecne brzmienie projektu nie wytgcza mozliwosci
przeksztatcenie badania niekomercyjnego w
komercyjne.
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ze zrédet komercyjnych, w szczegodlnosci ze strony wytworcow czy podmiotéw
odpowiedzialnych (a wiec podmiotéw najczesciej komercyjnych). Na stan
faktyczny/realia prowadzenia badan niekomercyjnych mogacych wymagaé
taczenia zrodet publicznych i niepublicznych finansowania wskazuje takze wprost
pkt. 81 preambuly rozporzgdzenia 536/2014.Ustawodawca powinien dgzy¢ do jak
najszerszego wykorzystania wynikow niekomercyjnych badanh klinicznych, ktére
mogag przyczyni¢ sie do podniesienia jakosci proponowanych terapii i zwiekszenia
komfortu pacjenta w zwigzku z szansg poprawy zdrowia.

Sugerujemy jednoznaczne potwierdzenie w tresci przepisu art. 4, ze
wspotsponsorami badan niekomercyjnych realizowanych na wniosek podmiotow
wymienionych w art. 4 ust. 1 Projektu, moga by¢ podmioty inne niz tam wymienione,
w szczegolnosci podmioty odpowiedzialne.

66. | Konfederacj | art. 4 Niezasadne wydaje sie odwotanie w uzasadnieniu do Projektu na tres¢ dokumentu | Uwaga nieuwzgledniona
a Lewiatan “Draft guidance on ,specific modalities” for noncommercial clinical trials referred to | W uzasadnieniu wskazane zostato jedynie, ze w
in Commission Directive 2005/28/EC laying down the principles and detailed | oparciu o definicje zawartg w roboczych
guidelines for good clinical practice”. Stusznie Projektodawca zauwazyt, ze jest to | wytycznych Komisji Europejskiej z 2006 r. pn.
projekt wytycznych i nie zostat on ostatecznie sfinalizowany. Nalezy jednoczesnie | “Draft guidance on ,specific modalities” for
wskazac¢, ze dokument ten zostat stworzony w zupetnie innych warunkach, kiedy | noncommercial clinical trials referred to in
na sSwiecie nie panowaty epidemie na takg skale, z jakg mamy do czynienia w | Commission Directive 2005/28/EC laying down the
przypadku COVID-19. principles and detailed guidelines for good clinical
Powotywany przez Projektodawce dokument nie wyklucza mozliwosci | practice” stworzona zostata definicja badania
przeksztatcenia badania niekomercyjnego. Z dokumentu wynika, ze w przypadku, | niekomercyjnego. Nie ma znaczenia, iz ww.
gdy badanie kliniczne nie jest juz niekomercyjne, sponsor powinien poinformowac¢ | dokument powstat w innych warunkach.
o tym wiasciwy organ panstwa czionkowskiego i komisje bioetyczng o znaczgcej
zmianie badania klinicznego.! Majac na uwadze powyzsze, nalezy doprecyzowac
ten aspekt w art. 4 Projektu.
67. | Konfederacj | art. 4 ust. 1 Zasadne jest stworzenie przepisow  umozliwiajgcych  przeksztatcenie | Uwaga nieuwzgledniona
a Lewiatan niekomercyjnych badan klinicznych na badanie komercyjne i komercjalizacja | Obecne brzmienie projektu nie wytgcza mozliwosci

produktu leczniczego w oparciu o wyniki badania niekomercyjnego.

Whioskujemy o rozwazenie dodania do Projektu mozliwosci przeksztatcenia
niekomercyjnych badan klinicznych na badania komercyjne, w sposob
umozliwiajgcy wykorzystanie danych uzyskanych przez sponsora badania
niekomercyjnego przez np. podmiot odpowiedzialny, ktéry udostepnit badane

przeksztatlcenie badania

komercyjne.

niekomercyjnego w

170b. str. 2-3, “Draft guidance on , specific modalities” for noncommerecial clinical trials referred to in Commission Directive 2005/28/EC laying down the principles and detailed

guidelines for good clinical practice”.
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produkty lecznicze zgodnie z art. 6 Projektu. Naszym zdaniem obecne brzmienie
Projektu nie zezwala na takie dziatanie. Brak takiej regulacji, moze doprowadzi¢
zmniejszenia zainteresowania prowadzenia takich badan przez podmioty wskazane
w art. 4 ust. 1 Projektu.

Uwazamy, ze ustawodawca nie powinien ogranicza¢ zdolnosci panstwa do
prowadzenia dalszych dziatah w zwigzku z otrzymanymi wynikami badan
niekomercyjnych, ktére moga przyczynic sie do podniesienia jakos$ci
proponowanych terapii i zwigkszenia komfortu pacjenta w zwigzku z szansg
poprawy zdrowia. Taka mozliwos¢ powinna by¢ przewidziana szczegdlnie w
sytuacji nieprzewidzianych okolicznosci w zwigzku z wystgpieniem sytuaciji
epidemicznych. Projekt powinien przewidywaé obowigzek przekazania wynikow
badania niekomercyjnego przez sponsora takiego badania do podmiotu
odpowiedzialnego w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutycznego, przed ich publikacjg w bazie danych UE.

Sugerujemy rowniez wyrazne potwierdzenie w tresci przepisu art. 4, ze
wspotsponsorami badan niekomercyjnych realizowanych na wniosek podmiotéw
wymienionych w art. 4 ust. 1 Projektu, mogg by¢ podmioty inne niz tam wymienione,
w szczegolnosci podmioty odpowiedzialne.

W zakresie badan niekomercyjnych, pozytywnie oceniamy regulacje, ktéra ma
ufatwi¢ ewentualng komercjalizacje produktu leczniczego w oparciu o wyniki
niekomercyjnego badania klinicznego, w przypadku gdy takie badanie w catosci jest
finansowane ze srodkéw publicznych, w szczegdlnosci gdy finansowanie pochodzi

ze srodkéw przekazanych przez Agencje Badanh Medycznych.2

W naszej ocenie réwnolegle do mozliwosci przeksztatcenia badania
niekomercyjnego w badanie komercyjne, Projektodawca powinien przewidzieé
mozliwos¢ wykorzystania wynikow niekomercyjnych badan klinicznych dla celéw
komercyjnych niezaleznie od zrddfa finansowania badania. Uzasadniong etycznie
przestankg dla komercjalizacji wynikow badan powinny byé¢ korzysci terapeutyczne
dla spoteczenstwa odkryte w toku badania niekomercyjnego (w aspekcie
skutecznosci danej terapii, metody leczenia i bezpieczenstwa).

Ponadto bezwzgledny zakaz dokonywania przez sponsora niekomercyjnego
badania klinicznego czynnosci prawnych umozliwiajgcych  komercyjne
wykorzystanie wynikow badania (jak stanowi Art. 5 ust. 2 Projektu) w naszej opinii
nie bedzie stanowit zachety do podejmowania wysitkow przez badaczy, sponsoréw
niekomercyjnych na rzecz inicjowania takich badan.

270b. Art. 5 ust. 4 w zw. z art. 4 ust. 2 Projektu.
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Majac na uwadze powyzsze, postulujemy o rozszerzenie mozliwosci wykorzystania
wynikéw niekomercyjnych badah na wszystkie badania kliniczne, bez wzgledu na
zrodto finansowania.

68.

Konfederacj
a Lewiatan

art. 9

Zgodnie z brzmieniem Projektu, Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych (dalej: “Prezes URPL”) bedzie
odpowiedzialny za prowadzenie postepowan w przedmiocie wydania pozwolen.
Posréd enumeratywnie wskazanych postepowan, w ktérych Prezes URPL bedzie
podejmowat decyzje wskazano m.in. mozliwos$¢ cofniecia pozwolenia na badanie
kliniczne, czy zawieszenie prowadzonego badania klinicznego. Kwestia, ktéra budzi
watpliwosci Konfederacji Lewiatan, to pominiecie podstaw, ktére bedg uprawniaé
Prezesa URPL do wydania decyzji w wyzej wskazanych sprawach.
Rozporzadzenie 536/2014 wskazuje na prawo panstwa czionkowskiego do
zawieszenia badania jednak, ani Rozporzadzenie 536/2014, ani Projekt nie opisujg
szczego6towe] procedury postepowania w tym zakresie. W szczegdlnosci
Rozporzgdzenie 536/2014 traktuje jedynie o czasowym wstrzymaniu przez

sponsora badania z zamiarem jego wznowienia,3 ale nie o zawieszeniu
inicjowanym przez organy panstwowe. W $wietle braku uregulowan w tym zakresie
uwazamy za zasadne opisanie w Projekcie procesu zawieszania badania
klinicznego i podjecia uprzednio zawieszonego badania klinicznego z
uwzglednieniem m.in. kryteridw, terminéw, odpowiedzialnosci organdw i innych
jednostek zaangazowanych w badanie.

Analogiczne watpliwosci Konfederacji Lewiatan budzi nowo nadane uprawnienie
Prezesa URPL w przedmiocie mozliwosci zobowigzania sponsora do zmiany
dowolnego aspektu badania klinicznego. Projektodawca réwniez zupetnie pomija
materialnoprawne przestanki, ktére bedg uprawniaty Prezesa URPL do wydania
takiej decyzji.

Zdaniem Konfederacji Lewiatan Projekt cato$ciowo powinien regulowaé materie
dotyczacg pozwolen, w tym wprost wskazywac przestanki, ktére bedg stanowié
podstawe do wykonania okreslonych czynnosci nadzorczych. W szczegdlnosci
prawnie niedopuszczalng sytuacjg jest brak ustalonych ram prawnych dla
przypadkow cofnigcia zezwolen. Oczywistym jest, ze cofniecie pozwolenia musi
wigzaé sie z konkretnym wskazaniem podstawy prawnej takiego dziatania, tak aby
adresat przepisu nie miat zadnych watpliwosci na jakiej podstawie cofnieto
zezwolenie.  Zgodnie z aktualnym brzmieniem art. 37ac ustawy Prawo
farmaceutyczne (dalej: “PF”) wprost wskazano, ze w przypadku naruszenia

Uwaga nieuwzgledniona

Przepisy rozporzadzenia 536/2014, stosuje sie
wprost w polskim porzadku prawnym. Kwestia
zawieszania albo cofniecia pozwolenia na badanie
kliniczne uregulowana jest w ww. Rozporzadzeniu
i niezasadne jest odwotywanie sie projekcie ustawy
do regulacji z ww. rozporzadzenia.

Na poziomie krajowym panstwa czionkowskie
mogg przyjmowaé regulacje w  zakresie
przekazanym im do uregulowania w
rozporzgdzeniu 536/2014.

3Zob. art. 37 i 38 Rozporzadzenia 536/2014.
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warunkow pozwolenia Prezes URPL bedzie uprawniony do okreslonych dziatan, w
tym wtasnie cofnigcia pozwolenia czy zawieszenia badania klinicznego. Podobne
rozwigzanie nalezatoby przewidzie¢ w Projekcie.

Art. 77 Rozporzadzenia 536/2014, ktéry przewiduje kompetencje panstw
cztonkowskich do wydawania tego rodzaju decyzji w razie niezgodnosci badania z
wymogami Rozporzgdzenia, wydaje sie by¢ zbyt ogdlnym przepisem, by stuzyc
jako materialnoprawna podstawa decyzji administracyjnych Prezesa URPL. Jesli
jednak taki jest swiadomy zamyst Projektodawcy, nalezatoby przynajmniej
zamiesci¢ w projektowanym art. 9 Projektu wyrazne odwotanie do art. 77
Rozporzgdzenia 536/2014.

69. | Konfederacj | art.9ust. 1 Podanie konkretnych terminéw na realizacje poszczegdlnych etapow procedury | Uwaga nieuwzgledniona
a Lewiatan wydawania zezwolen powinno przyspieszyC rozpatrywanie ztozonych wnioskéw. | Terminy  poszczegdlnych  etapéw  wydania
Zdaniem Konfederacji Lewiatan warto rowniez rozwazy¢ dodanie przepisu, ktéry | pozwolenia na badanie kliniczne sg okreslone w
umozliwi przyspieszong procedure rozpatrywania wnioskédw o wydanie pozwolen | rozporzadzeniu 536/2014. Nie oznacza to, ze nie
na prowadzenie badan klinicznych. Z motywu 8 preambuty Rozporzadzenia | bedzie mozna rozpatrywa¢ tych wnioskow w
536/2014 wynika, ze panstwa cztonkowskie powinny mie¢ mozliwos¢ szybkiej | terminach  krétszych, jesli  zajdzie taka
oceny i zatwierdzenia wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne w przypadku | koniecznosc.
wystgpienia sytuacji kryzysowych dotyczgcych zdrowia publicznego.
Istotnos¢ tego problemu byta zauwazalna w okresie pandemii SARS-CoV-2. Wiele
krajow europejskich wprowadzito procedury typu Fast track dla oceny i autoryzaciji
badanh klinicznych zwigzanych ze zwalczaniem pandemii.4 W przypadku sytuacji
kryzysowych dotyczgcych zdrowia publicznego Polska powinna mie¢ mozliwosé
szybkiej oceny i zatwierdzenia wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne w celu
ratowania zycia i zdrowia obywateli.
70. | Konfederacj | art. 9 ust. 1 i | Postepowanie w sprawie prowadzenia badan klinicznych jest postepowaniem | Uwaga uwzgledniona
a Lewiatan 2 administracyjnym w rozumieniu ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks | W art. 8 (wczesniej art. 9) dodaje sie ustep w

postepowania administracyjnego (dalej: ,KPA”). Tym samym do tych postepowan
zastosowanie znajdujg przepisy zawarte w tej ustawie. Aktualnie art. 35 PF
przewiduje, ze w sprawach nieuregulowanych w ustawie w odniesieniu do badan
klinicznych stosuje sie przepisy KPA. Przedstawiony Projekt nie zawiera
podobnego odestania do KPA, co zdaniem Konfederacji Lewiatan wymaga
uzupetnienia.

Dodanie zasady subsydiarnego stosowania KPA umozliwi zastosowanie m.in.
przepisdw o ogélnych zasadach postepowania administracyjnego, czy przepisow

brzmieniu:

,D0 postepowan, o ktérych mowa w ust. 3, w
zakresie nieuregulowanym niniejszg ustawa,
stosuje sie przepisy ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego.”.

4 Por. np. https://www.fagg.be/sites/default/files/content/guidance_on_the_management_of clinical_trials_during_the_covid-19_coronavirus_pandemic.pdf,
https://www.gov.uk/guidance/clinical-trials-applications-for coronavirus-covid-19
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dotyczacych zwyczajnych i nadzwyczajnych srodkéw odwotawczych. Dzieki temu
usuniete zostang watpliwosci, jakie mogg powstawac przy obecnym brzmieniu
Projektu, co do przystugujgcej sponsorowi procedury odwotawczej od decyzji
Prezesa URPL, np. w przypadku odmowy wydania pozwolenia (art. 9 ust. 3
Projektu). W Projekcie nie pojawia sie opis takiej sytuacji, a mozna zatozy¢, ze nie
wszystkie wnioski bedg rozpatrzone pozytywnie. Rozporzadzenie 536/2014
wymaga, by panstwa czionkowskie zapewnity dostep do takiej procedury

odwotawczej. S

71.

Konfederacj
a Lewiatan

Rozdziat 2

Projektodawca wskazat w art. 9 ust. 1, ze postepowania dotyczgce wydania
pozwolen bedg przeprowadzane zgodnie z zasadami i w terminach okreslonych w
Rozporzgdzeniu 536/2014 i w ustawie. W naszej ocenie w Projekcie brakuje
regulacji, ktéra ma zagwarantowaé, aby osoby walidujgce i oceniajgce wniosek w
Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych (dalej: ,,URPL”) nie pozostawaty w konflikcie intereséw, byly
niezalezne do sponsora, osrodka badan klinicznych oraz od badaczy biorgcych
udziat w badaniu oraz os6b finansujgcych dane badanie kliniczne, a takze by nie
podlegaty zadnym innym niepozgdanym wptywom. Aktualnie Projekt szczegotowo
okresla wymogi tylko dla cztonkéw Komisji Bioetycznych i Naczelnej Komisji
Bioetycznej.

Analogiczna regulacja powinna zosta¢ zastosowana dla cztionkéw oceniajgcych
wniosek w URPL, poprzez precyzyjne wskazanie skfadu oceniajgcego wniosek,
wymogow kwalifikacyjnych i gwarancji niezaleznosci tych oséb. Powyzszy postulat
jest zgodny z art. 9 Rozporzadzenia 536/2014, ktéry pozostawia regulacje w tym
zakresie panstwom czionkowskim.

Uwaga nieuwzgledniona

Regulacje dotyczgce braku konfliktu interesow
0s06b zatrudnionych na podstawie stosunku pracy
wynikajg w kazdym przypadku z przepisow
kodeksu pracy.

72.

Konfederacj
a Lewiatan

Rozdziat 3

Projekt przewiduje centralizacje funkcji oceny bioetycznej badan klinicznych, i to na

wielu ptaszczyznach:

e powotania Naczelnej Komisji Bioetycznej jako
odpowiedzialnego za nadzor nad komisjami bioetycznymi,

e powierzenia Naczelnej Komisji Bioetycznej oceny bioetycznej badan klinicznych
i decydowania o ewentualnym delegowaniu tej oceny innym komisjom
bioetycznym,

e licencjonowania komisji bioetycznych przez Komisje Naczelna.

Jest to zmiana radykalna, a sposob jej przeprowadzenia moze zawazy¢ na

powodzeniu sektora badan klinicznych w Polsce. Potrzebne jest okreslenie ram

nowego  organu

Uwaga nieuwzgledniona

W art. 14 ust .4 wskazano, ze czionkdéw NKB
powotuje  Minister  Zdrowia. Jednoczes$nie
proponuje sie, aby to Prezes Agencji Badan
Medycznych przedstawiat ministrowi wtasciwemu
do spraw zdrowia kandydatow na cztonkéw NKB,
za wyjgtkiem przedstawicieli organizacji, ktérych
celem statutowym jest ochrona praw pacjentow —
tu osoby zostang wskazane przez te organizacje.

5Zob. np. Art. 14 ust. 10, art. 19 ust. 2, art. 20 ust. 7, art. 23 ust. 4 Rozporzadzenia 536/2014.
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prawnych, ktére zagwarantujg niezaleznos¢ i sprawne funkcjonowanie zaréwno
Komisji Naczelnej, jak i pozostatych komisji bioetycznych.

Do tej pory ocene etyczng sporzadzaty komisje bioetyczne, ktére powotywane byty
samorzad lekarski i srodowisko naukowe. Projekt przewiduje powotanie komisji
bioetycznych na nowo, przyznajagc Przewodniczacemu Naczelnej Komisji
Bioetycznej uprawnienie do wpisu komisji bioetycznej na liste.

Konsekwencjg takiej zmiany systemu jest dziatanie Naczelnej Komisji Bioetycznej
jako organu wtadczego nad Komisjami Bioetycznymi. W tej sytuacji nalezy wprost
w Projekcie wskazac, ze Naczelna Komisja Bioetyczna w swoich dziataniach bedzie
dziata¢ w oparciu o przepisy KPA.

Ponadto jako organ powotany z jednej strony do nadzoru nad pozostatymi
komisjami bioetycznymi, a z drugiej — do prowadzenia bioetycznej oceny wszystkich
badan klinicznych w Polsce (z pierwszenstwem przed pozostatymi komisjami
bioetycznymi) sama powinna spetnia¢ minimalne wymogi organizacyjne i
merytoryczne, jakich Projekt wymaga dla pozostatych komisji bioetycznych. Projekt
powinien zobowigzywa¢ Naczelng Komisje Bioetyczng do opracowania i
udostepnienia wzorcowych dokumentow i wytycznych (np. w zakresie regulaminéw
czy procedur obiegu dokumentéw) dla pozostatych komisji bioetycznych.

Celem wykonania powyzszych postulatbw wymagane jest wprowadzenie w
Projekcie nastepujgcych zmian:

e ujednolicenie zasad zapewnienia ochrony informacji niejawnych, danych
osobowych i tajemnicy przedsigbiorstwa, w taki sposéb aby obowigzki bylty
tozsame zaréwno dla Naczelnej Komisji Bioetycznej, jak i pozostatych komis;ji
bioetycznych. Aktualnie istnieje rozbieznos¢ w zapisach art. 17 ust. 2 i art. 24
ust. 2;

e wprowadzenie obowigzku opracowania wzorcowych dokumentéw i wytycznych
dla podlegtych komisji bioetycznych;

¢ do decyzji Naczelnej Komisji Bioetycznej, dotyczgcej wpisu albo odmowy wpisu
na liste komisji bioetycznych, a takze kontroli spetniania kryteriow (art. 22
Projektu), powinny mie¢ zastosowanie przepisy KPA.

Zwracamy rowniez uwage na koniecznos¢ ustalenia minimalnej ilosci
przedstawicieli wykonujacych zawdéd lekarza, ktérzy wejdg w skfad Naczelnej
Komisji Bioetycznej. W obecnym brzmieniu Projektu osoby wykonujgce zawdéd
lekarza wspoéttworzg jedng grupe razem z innymi zawodami medycznymi.
Teoretycznie mozliwe jest wiec powotanie Naczelnej Komisji Bioetycznej bez
lekarza w skiadzie. Rozwigzaniem moze by¢ wydzielenie przedstawicieli
wykonujgcych zawdd lekarza do oddzielnej grupy, ktéra powinna byc¢

Zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 11 rozporzadzenia
536/2014 komisja etyczna oznacza niezalezny
podmiot ustanowiony w panstwie czlonkowskim
zgodnie z prawem tego panstwa cztonkowskiego i
uprawniony do wydawania opinii do celéw
niniejszego rozporzadzenia, z uwzglednieniem
opinii oséb nieposiadajgcych wiedzy fachowej, w
szczegollnosci pacjentdow  lub  organizacji
pacjentdéw. Rozporzadzenie 536/2014 pozostawito
do rozstrzygniecia na poziomie przepisow
krajowych, czy ma by¢ to jeden podmiot, czy kilka
podmiotéw oraz sposoéb funkcjonowania komisji
etycznych. Z uwagi na ryzyko ,zgody
domniemanej” w przypadku wydania negatywnej
opinii  komisji etycznej po uptywie czasu
przewidzianego na wydanie decyzji
administracyjnej, konieczne jest wprowadzenie
regulacji zapewniajgcych sprawne wydawanie
opinii przez komisje etyczng w terminach
przewidzianych w rozporzgdzeniu 536/2014 i
wprowadzenie rozwigzan na wypadek zaistnienia
ryzyka nie wydania takiej opinii w terminie. Zatem,
w celu zapewnienia ochrony uczestnikéw badan
klinicznych, wysokiej jakosci wydawanych opinii
oraz terminowosci wydawania opinii, zasadne jest
powotanie jednej Naczelnej Komisji Bioetycznej. Z
projektu przepisdw jednoznacznie wynika, ze to do
decyzji Prezesa NKB bedzie nalezato
rozstrzygniecie czy dang ocene etyczng wykona
sama NKB czy skieruje wniosek do oceny etycznej
przez komisje wpisang na liste- majgc na
wzgledzie terminowos¢ przygotowania opinii.

Zauwazy¢ nalezy tez, ze w projekcie w zaden
sposob nie przesgdzono, ze wszystkie oceny
etyczne beda wykonywane przez NKB. Majgc na
wzgledzie ograniczong liczbe cztonkow NKB, nie
bedzie ona w stanie przeprowadzi¢ oceny etycznej
wszystkich wnioskéw, dlatego tez zgodnie z
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reprezentowana w okreslonej minimalne;j ilodci oséb w sktadzie Naczelnej Komisiji
Bioetycznej.

Zasadne wydaje sie takze ujednolicenie wymogu dotyczgcego ilosci lat
doswiadczenia dla poszczegdlnych grup oséb wchodzgcych w skfad Naczelnej
Komisji Bioetycznej. W naszej ocenie wymagane doswiadczenie zyskuje sie po
wielu latach praktyki zaréwno w naukach medycznych, filozoficznych czy prawnych.
Aktualnie Projekt przewiduje znaczne dysproporcje w tym wymogu (od 3 do 10 lat,
w zaleznosci od wykonywanego zawodu). Dysproporcje te nie zostaty w zaden
sposOb uzasadnione w Projekcie, ani tez nie wydajg sie uzasadnione
merytorycznie. Natomiast w przypadku przedstawicieli organizacji ochrony praw
pacjenta nie okreslono zadnych wymagan w zakresie wymaganego doswiadczenia
— czy to indywidualnych oséb, czy tez stazu dziatalnosci samej organizaciji.

projektem ustawy bedzie przekazywa¢ je do
komisji bioetycznych wpisanych na liste.

Oczywistym jest, ze w przypadku pozytywnej
oceny wniosku o wpis Przewodniczgcy NKB
dokona wpisu na liste, nie ma potrzeby
zapisywania tego w formie przepisu. Odgorne i
sztywne okreslenie w ewentualnej uchwale
wymogow wobec komisji bioetycznych nie ma
uzasadnienia i  wydaje sie  skutkowac
ograniczeniem ilosci komisji bioetycznych, ktére
mogtaby ubiegaé sie o wpis. Nie mozna réwniez
nie uwzglednia¢ pozostatych regulacji projektu
ustawy, ktoére precyzyjnie wskazujg kwalifikacje
osoOb, ktére bedg dokonywaé oceny etycznej
whnioskow. Tym samym oczywiste jest, ze komisja
ubiegajgca sie o wpis bedzie musiata
zagwarantowaé, ze w jej sktadzie znajdg sie takie
osoby. Nie zasadnym jest réwniez wprowadzenie
odwotania od decyzji Przewodniczgcego NKB o
odmowie wpisu. Po pierwsze komisja bioetyczna
otrzymuje informacje jakie warunki musi spetnic¢ by
uzyska¢ wpis. Po drugie odmowa wpisu nie
oznacza, ze dana komisja bioetyczna nie moze
dokonywac oceny etycznej w pozostatym zakresie,
wytgcza jg jedynie od mozliwosci dokonywania
oceny etycznej na potrzeby rozporzadzenia

536/2014.
Odnosnie do kwestii dot. wprowadzenia do
projektu obowigzku opracowania przez

wzorcowych dokumentow i wytycznych dla komis;ji
bioetycznych, wskaza¢ nalezy, ze kwestie te
pozostajg poza materig ustawowa.

Projektowana ustawa nie odbiera kompetencji
istniejgcym juz komisjom bioetycznym. Nadal bedg
one funkcjonowaé na podstawie ustawy o
zawodach lekarza i lekarza dentysty — projekt nie
zaktada powotania ich na nowo. Jednakze jedli
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chcg dokonywaé oceny etycznej na podstawie
rozporzgdzenia 536/2014 muszg ztozy¢ wniosek o
wpisanie na liste i zagwarantowa¢ wydawanie
oceny w sposob i terminach wynikajgcych z
rozporzgdzenia 536/2014. W pozostatym zakresie
projekt ustawy nie ingeruje w funkcjonowanie i
dziatanie komisji bioetycznych. Podkresli¢ rowniez
nalezy, ze komisje bioetyczne nie bedg podlegte
NKB.

Odnosnie do uwagi dot. ustalenia minimalnej liczby
lekarzy wchodzacych w sktad NKB, wskazaé
nalezy, ze nie jest intencjg, zeby wszystko
maksymalnie dookreslagé, poniewaz
rozporzgdzenie 536/2014 jest w tym zakresie
bardzo ogédlne. Sktad NKB bedzie dobierany tak,
aby zapewni¢ ciggtos¢ prac i dotrzymanie
termindw  wynikajgcych z  rozporzgdzenia,
proporcja zostata zachowana pomiedzy
przedstawicielami innych dziedzin naukowych.
Jednoczesnie w opinii projektodawcy nie wydaje
sie zadane ujednolicenie lat doswiadczenia
poszczegolnych grup oséb wchodzacych w sktad
Naczelnej Komisji Bioetyczne, a zaproponowane
rozwigzanie wydaje sie adekwatne.

73.

Konfederacj
a Lewiatan

art. 24 25

Wsrdd zadan, jakie bedzie realizowata Komisja Bioetyczna Projektodawca wskazat:
sporzgdzanie oceny etycznej wniosku o badanie kliniczne oraz sporzgdzanie oceny
etycznej wniosku o pozwolenie na istothg zmiane badania klinicznego.

W Projekcie brakuje jednak regulacji, ktéra doprecyzowataby, czy ta sama Komisja
Bioetyczna, ktéra sporzgdzata ocene etyczng wniosku, bedzie jedyng Komisjg
uprawniong do rozpatrzenia wniosku o pozwolenie na istothg zmiane badania
klinicznego, czy Przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej bedzie miat
mozliwo$¢ wyznaczenia innej Komisji z listy.

Zdaniem Konfederacji Lewiatan, powyzsza kwestia wymaga jednoznacznego
wskazania w Projekcie.

Uwaga nieuwzgledniona
Kwestia ta jest uregulowana w art. 31 projektu.

74.

Konfederacj
a Lewiatan

art. 25 ust. 2,
3i6

Zastrzezenia Konfederacji Lewiatan budzi sktad ekspertéw, ktorzy bedg wchodzic¢
w sktad zespotu opiniujgcego. Projektodawca przyjat, ze wsrdéd cztonkdw zespotu
opiniujgcego muszg znalez¢ sie przedstawiciele nauk prawnych, filozofii, nauk

Uwagi uwzglednione

W art. 30 (wczesniej art. 25) ust. 2 dodano pkt 1
(zmiana dotychczasowego pkt 1 i2na2i 3) w
brzmieniu:
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teologicznych. Natomiast nie przewidziano gwarancji obecnosci
przedstawiciela nauk medycznych.

Istniejg powazne obawy, czy taki sktad zespotu opiniujgcego bedzie w stanie w
sposob kompleksowo oceni¢ badanie kliniczne. Postulujemy o rozszerzenie sktadu
osobowego, o przedstawicieli wskazanych w art. 16 ust. 1 pkt 1, co pozytywnie
wptynie na jako$¢ opinii wydawanych przez zespot. Powyzszy postulat jest zgodny
z aktualng regulacjg dotyczaca sktadu osobowego komisji bioetycznych.6
Zdaniem Konfederacji Lewiatan przeformutowania wymaga réwniez brzmienie art.
25 ust. 3. Aktualny zapis powoduje niejasnos¢ dotyczacg tego, o jakim
przedstawicielu konkretnie mowa w przepisie. Sugerujemy zmiane brzmienia po
punkcie 4 w sposOb nastepujgcy: “ zespot opiniujgcy zasiega opinii co najmniej
jednego przedstawiciela, wskazanego w punktach 1-4 powyzej, wyznaczajgc mu
odpowiedni termin na wydanie opinii wraz z wskazaniem zakresu informaciji, jakie
nalezy zamie$ci¢ w opinii. Koszty sporzgdzenia opinii pokrywa Naczelna Komisja
Bioetyczna, a w przypadku wyznaczonej komisji bioetycznej — ta komisja. Brak
opinii we wskazanym terminie uznaje sie za opinie pozytywng.”

W art. 25 ust. 6 Projektu nalezy sprecyzowac¢ (wzorem uregulowania z ust. 5), ze w
przypadkach koniecznosci zasiegniecia opinii ekspertéw z uwagi na zlozong
problematyke protokotu badania, do takich ekspertow zastosowanie majg rowniez
przepisy z ust. 5, ktére regulujg pokrycie kosztéw sporzgdzenia opinii.

zadnego

,1) jeden czionek spetniajgcy wymagania
okreslone w art. 14 ust. 2 pkt 1;”.

W art. 30 (wczesniej art. 25) czes¢ wspdlna
otrzymuje brzmienie:

.~ ZEeSpot opiniujgcy zasiega opinii co najmniej
jednego przedstawiciela podmiotow, o ktorych
mowa powyzej, wyznaczajac jej zakres i termin
wydania.”.

Pozostata cze$s¢ ww. czesci wspolnej zostata
pominieta, poniewaz zostata uregulowana w art. 23
ust. 6.

Odnosnie do uwagi dotyczacej art. 25 ust. 6
(aktualnie art. 30 ust. 6) nastgpito doprecyzowanie
kiedy komisja zasiega opinii eksperta Dzieki
powyzszej zmianie z przepisow wprost wynika, kto
pokrywa koszty sporzgdzenia opinii eksperta.

75.

art. 25 ust. 3
pkt 4

Konfederacj
a Lewiatan

Celem zapewnienia sprawnos$ci i szybkosci postepowania dotyczgcego wydania
opinii przez Komisje Bioetyczng, Projektodawca przewidziat regulacje, zgodnie z
ktérg brak takiej opinii we wskazanym w Projekcie terminie uznaje sie za opinie
pozytywng (tzw. zgoda domniemana). Jest to korzystne rozwigzanie dla
sponsorow, poniewaz pozwala na sprawne planowanie badan.

Watpliwos¢ budzi jednak, czy w przypadku kazdego badania nalezy dopuszczac
takg mozliwos¢. Zwracamy uwage, ze nadrzednym celem regulacji, powinno by¢
zagwarantowanie ochrony uczestnikow badan klinicznych. W przypadku badan
klinicznych o duzym ryzyku dla uczestnika lub badan terapii zaawansowanych
(terapie genowe, komoérkowe) w interesie zardbwno sponsora, jak i pacjenta jest
zagwarantowanie oceny etycznej badania.

Zdaniem Konfederacji Lewiatan mechanizm domniemanej zgody powinien byé
stosowany przede wszystkim do badan o niskim stopniu interwencji, do badan faz

Uwaga nieuwzgledniona

Zgodna domniemana w przypadku braku opinii i
rozpatrzenia wniosku w wyznaczonym terminie
wynika z rozporzgdzenia 536/2014

6 Zgodnie z §3 ust. 2 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegétowych zasad powotywania i finansowania oraz trybu
dziatania komisji bioetycznych (Dz. U. Nr 47, poz. 480) w sktad Komisji bioetycznej wchodzga: lekarze specjalisci oraz po jednym przedstawicielu innego zawody, w
szczegolnosci: duchowny, filozof, prawnik, farmaceuta, pielegniarka.
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wyzszych (np. fazy Ill) oraz badan biorédwnowaznosci. Zapisy wymagajgce
wyraznej (nie milczacej) oceny etycznej dla badan o wiekszym ryzyku powinny
pojawi¢ sie w Projekcie, tak aby potozyé nacisk na ochrone godnosci ludzkiej
podczas prowadzenia badan klinicznych.

76.

Konfederacj | art. 28 ust. 1

a Lewiatan

Projektodawca w art. 28 ust. 1 ustanowit katalog przestanek, ktére wykluczajg
mozliwosé petnienia funkcji cztonka zespotu opiniujgcego. Projektowany przepis
zaklada, ze osoby, ktére petnig funkcje cztonka zespotu opiniujgcego Komisji, nie
mogg sSwiadczyé ustug doradztwa zwigzanego z badaniami Kklinicznymi i
prowadzenia badan klinicznych z wylgczeniem petnienia roli badacza oraz roli
badacza bedgcego sponsorem badania niekomercyjnego.

Katalog wykluczenh obejmuje rowniez ich matzonkéw, zstepnych i wstepnych do 2
stopnia w linii prostej, oraz ekspertow, z ktérymi czionek zespotu pozostaje we
wspolnym pozyciu. Biorgc pod uwage, ze projektodawca przewiduje az 6
przestanek, ktore ograniczajg mozliwos¢ petnienia funkcji czionka zespotu
opiniujgcego, czy tego typu zawezenie nie doprowadzi do trudnosci w powotaniu
takiego zespotu? Konfederacja Lewiatan stoi na stanowisku, ze przewidziany
katalog wymaga ponownej, krytycznej rewizji celem zapewnienia sprawnego
dziatania zespotu opiniujgcego.

Uwaga nieuwzgledniona

Wymédg wprowadzenia regulacji zapewniajgcych
prawidtowg ochrone przed wystgpieniem konfliktu
intereséw wynika z rozporzgdzenia 536/2014

77.

Konfederacj | art. 29 ust. 1

a Lewiatan

Projekt nie przewiduje mozliwosci odwotania od uchwat podejmowanych przez
zespot opiniujgcy Naczelnej Komisji Bioetycznej oraz pozostatych komisji
bioetycznych. Aktualnie, zgodnie z § 8 ust. 1 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia i
Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegdtowych zasad

powotywania i finansowania oraz ftrybu dziatania komis;ji bioetycznych7,
przewidziana jest mozliwos¢ odwotania od uchwaty kazdej komisji bioetycznej.
Ponadto przy sporzgdzaniu oceny etycznej badania klinicznego przez Naczelng
Komisje Bioetyczng zupetnie pominieto procedure podejmowania uchwat.
Konsekwencjg takiego dziatania moze by¢ brak przejrzystosci w zakresie oceny
etycznej sporzgdzanej przez Naczelng Komisje Bioetyczna.

Majagc na uwadze powyzsze, postulujemy o dodanie procedury podejmowania
uchwat rowniez przez Naczelng Komisje Bioetyczng oraz dodanie uprawnienia do
ztozenia odwotania od uchwat Naczelnej Komisji Bioetycznej, jak i pozostatych
komisji bioetycznych.

Uwaga nieuwzgledniona

Nie przewiduje sie odwotania od negatywnej oceny
etycznej, jednakze ocena ta bedzie czescig decyzji
Prezesa URPL i tym samym bedzie mozliwo$é
odwotania od tej decyzji, jezeli to opinia etyczna
bedzie powodem odmowy. Decyzja Prezesa URPL
jest decyzjg administracyjng, do  ktdrej
zastosowanie bedg mialy przepisy Kodeksu
Postepowania  Administracyjnego, w  tym
dotyczagce procedury odwotawczej.

7 Dz. U. Nr 47, poz. 480
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78.

Konfederacj
a Lewiatan

art. 31 ust. 2

Zdaniem Konfederaciji

Lewiatan aktualne brzmienie Projektu w zakresie

obowigzkéw sponsora, dotyczacych przetwarzania danych uzyskanych w zwigzku
z badaniem klinicznym rodzi wiele watpliwosci, ktére po wejsciu w zycie Projektu
mogg powodowac trudnosci praktyczne dla sponsoréw.

Biorgc pod uwage powyzsze wskazujemy kilka kwestii,

ktére wymagaja

doprecyzowania w Projekcie:

Czy wskazane w przepisie obowigzki zwigzane z przetwarzaniem danych
dotycza  wylgcznie  systemédw  informatycznych  zarzadzanych i
wykorzystywanych wewnetrznie u sponsora? W praktyce sponsorzy badan
klinicznych czesto zlecajg przeprowadzenie $cisle okreslonych czynnosci
firmom CRO (Contract Research Organization). Czy takie podmioty réwniez sg
objete obowigzkiem przewidzianym w art. 31 ust. 2? W przypadku odpowiedzi
twierdzacej nalezy doprecyzowac Projekt w tym zakresie.

Biorgc pod uwage, ze przepisy RODO nie przewidujg wymogéw formalnych co
do instrukcji stosowania informatycznego systemu przechowywania danych,
Zdaniem Konfederacji Lewiatan Projektodawca powinien wskazaé, jakie
elementy powinna zawierac¢ taka instrukcja. Zwracamy uwage, ze w firmach
farmaceutycznych obowigzuje wiele procesoéw i dokumentéw wewnetrznych
regulujgcych korzystanie ze stuzbowego sprzetu i oprogramowania (np.
Polityki Bezpieczenstwa Informacji lub Danych Osobowych, Regulaminy
Pracy, Polityki IT, Regulacje dotyczace uprawnien itp.). W celu zapewnienia,
ze wymog okreslony w Projekcie jest spetniony niezbedne jest okreslenie
minimalnych wymogéw, jakie majg znalez¢ sie w przedmiotowej instrukciji.
Alternatywnie jesli Projektodawca uzna, Ze kwestia ta nie wymaga
uzupetnienia, to czy mozna zatozyé, ze wymdg zostat spetniony jezeli
przewidziane sg juz wewnetrzne regulacje dotyczace korzystania z
oprogramowania u danego sponsora?

Z przepisu wynika, ze sponsor jest odpowiedzialny za zapewnienie instrukcji
stosowania informatycznego systemu przechowywania danych w formie
pisemnej - czy zamierzeniem Projektodawcy byto wykluczenie elektroniczne;j
formy instrukcji? W przypadku odpowiedzi negatywnej, nalezy uzupetni¢ pkt 1)
o alternatywe w postaci formy elektroniczne;.

Zwracamy uwage, ze Projektodawca nie wskazat minimalnych wymogow
dotyczacych oceny bezpieczenstwa i funkcjonalnosci informatycznego
systemu przechowywania danych. Zdaniem Konfederacji Lewiatan Projekt w
tym zakresie wymaga uzupetnienia.

Uwagi nieuwzgledniona

Rozporzgdzenie 536/2014 ktadzie szczegodlny
nacisk na ochrone danych osobowych, w
szczegolnosci w odniesieniu do ich przetwarzania
w systemie CTIS (portal UE, w ktérym bedzie
dokonywana ocena wniosku o badanie kliniczne),
z tego wzgledu zasadne jest pozostawienie
projektowanej regulacji. Projektowane przepisy
dotyczg wszystkich systeméw informatycznych
wykorzystywanych przy badaniu Kklinicznym.
Sponsor jest podmiotem zobowigzanym do
zapewnienie ich prawidlowego zabezpieczenia
takze w przypadku, gdy powierza pewne czynno$ci
w ramach obstugi badania  klinicznego
zewnetrznym podmiotom.
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Projekt nie porusza kwestii systeméw, dla ktérych ocena bezpieczenstwa zostata
wykonana po ich wdrozeniu i prowadzona jest cyklicznie raz w roku. Czy taka ocena
spetnia wymég z art. 31 ust. 2 pkt 2 Projektu?

79.

Konfederacj
a Lewiatan

art. 47 ust. 1

Zdaniem Konfederacji Lewiatan kwota wynagrodzenia przewidziana w Projekcie dla
cztonkow komisji rozpatrujgcej wnioski o wyptate z Funduszu, ustalona w wysokosci
600 zt za rozpatrzenie wniosku o $wiadczenie wydaje sie nieadekwatna w stosunku
do naktadu pracy zwigzanego z koniecznoscig zapoznania sie dokumentacjg
badania klinicznego czy dtugoscig postepowania rozpoznawczego.

Ustalony poziom wynagrodzenia wydaje sie znacznie zanizony w poréwnaniu z
wynagrodzeniem czionkéw Naczelnej Komisji Bioetycznej, dla ktérych ustalono, ze
ich wynagrodzenie nie moze przekracza¢ dwukrotnosci przecietnego miesiecznego
wynagrodzenia w sektorze przedsiebiorstw, tj. obecnie 11611,44 z18. Konfederacja
Lewiatan postuluje o ponowne przemyslenie regulacji dotyczacej wynagrodzenia i
ustalenie jej na poziomie odzwierciedlajgcym naktad pracy czionkéw komisji.

Uwagi uwzglednione

W zwigzku 2z wprowadzonymi do projektu
Zmianami, postepowanie o] przyznanie
Swiadczenia kompensacyjnego bedzie

prowadzone przez Rzecznika Praw Pacjenta
(wczesniej: Prezes ABM). W art. 50 projektu
wskazano, iz przy Rzeczniku Praw Pacjenta dziata
Zesp6t do spraw Swiadczen z Funduszu
Kompensacyjnego Badan Klinicznych, do zadan
ktérego nalezy wydawanie w toku postepowania w
sprawie $wiadczenia kompensacyjnego opinii w
przedmiocie wystgpienia uszkodzenia ciata lub
rozstroju zdrowia albo $mierci uczestnika badania

klinicznego w wyniku udzialu w badaniu
klinicznym, a takze charakteru nastepstw
zdrowotnych oraz stopnia dolegliwosci

wynikajgcych z uszkodzenia ciata lub rozstroju
zdrowia. W art. 50 ust. 7 okreslono, iz cztonkowi
Zespotu przystuguje wynagrodzenie za udziat w

sporzgdzeniu opinii w WysOkoSci
nieprzekraczajgce; 15% przecietnego
miesiecznego  wynagrodzenia w  sektorze

przedsiebiorstw bez wyptat nagréd z zysku w
czwartym kwartale, ogtaszanego przez Prezesa
Gtéwnego Urzedu Statystycznego w Dzienniku
Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,Monitor

Polski”, nie wiecej jednak niz 120% tego
przecietnego wynagrodzenia miesiecznie, a takze
zwrot kosztow przejazdu w wysokosci i na

warunkach okreslonych w przepisach wydanych
na podstawie art. 77(5) § 2 ustawy z dnia 26

8 Zob. Obwieszczenie Prezesa GUS z dnia 20 maja 2021 r. w sprawie przecietnego miesiecznego wynagrodzenia w sektorze przedsiebiorstw.
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czerwca 1974 r. — Kodeks pracy (Dz. U. z 2020 r.
poz. 1320, z pézn. zm.).

80.

Konfederacj
a Lewiatan

art. 53 ust. 2

Konfederacja Lewiatan krytycznie ocenia proponowang przez Projektodawce
wysokos$¢ opfat za ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia. Nalezy wskazaé, ze
optaty wskazane w rozdziale 7 Projektu sg nawet trzykrotnie wieksze w poréwnaniu
do aktualnie obowigzujgcych optat®. Stoi to w sprzecznosci z deklarowanym przez
Projektodawce celem zwiekszenia atrakcyjnosci Polski jako miejsca prowadzenia
badan klinicznych.

Co wiecej, we wszystkich przypadkach ustalona optata —w odpowiednich czesciach
— ma zosta¢ uiszczona na rzecz dwoéch podmiotéw, jakimi sg: Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych oraz
Agencji Badan Medycznych, podczas gdy Rozporzadzenie 536/2014 jasno
wskazuje, ze panstwa cztonkowskie nie powinny wymagac wniesienia wielu opfat
do réznych organéw zaangazowanych w ocene wniosku o pozwolenie na badanie
kliniczne.10

Wprowadzenie znacznej podwyzki optat moze negatywnie wptyngé na ilos¢
sktadanych wnioskéw o wydanie pozwolen, co sprawi ze Polska zamiast wzmocnic
swojg pozycje na tle innych panstw, ostabi ja. Konfederacja Lewiatan postuluje o
pozostawienie wysokosci optat w dotychczasowej wysoko$ci.

Za zasadne uwazamy réwniez wydzielenie badan réwnowaznosci biologicznej jako
odrebnej kategorii badan. Aktualne na skutek rozbieznych interpretacji istniejg
watpliwosci, czy tego typu badanie nalezy zakwalifikowac jako badanie | czy IV fazy.

Przez analogie do obecnie obowigzujgcych  przepiséwll  badanie
bioréwnowaznosci jest czesto traktowane jako oddzielna kategoria (inna niz
badania fazy I-1ll i fazy IV). Z uwagi na mniejszy nakfad pracy przy ocenie wniosku,

Uwagi niezasadne

Zgodnie w  rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16
kwietnia 2014 r. w sprawie badan Kklinicznych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz
uchylenia dyrektywy 2001/20/WE opfata =z
rozpatrzenie wniosku ma by¢ jedna — obejmowac
ma ona zaréwno oceng etyczng wniosku jak i
optate za wydanie pozwolenia na badanie
kliniczne. Dotychczas sponsor wnosit dwie opfaty z
czego optata za ocene etyczng badania
klinicznego byto kazdorazowo ustalana przez dang
komisje bioetyczna.

9 Zgodnie z zatacznikiem nr 4 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika w sprawie wzoréw dokumentéw przedktadanych w zwiazku z badaniem klinicznym
produktu leczniczego oraz optat za ztozenie wniosku o rozpoczecie badania klinicznego (Dz. U. poz. 1994) — najwyzsza ustalona wysokos$¢ optat aktualnie wynosi 8 000
tysiecy ztotych, podczas gdy najwyzsza optata jaka ustalit Projektodawca wynosi 30 000 ztotych (art. 53 ust. 2 pkt 1 Projektu).

107ob. pkt 76 Preambuty oraz art. 86 i 87 Rozporzadzenia 536/2014.

11 Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 r. w sprawie wzoréw dokumentéw przedktadanych w zwigzku z badaniem klinicznym produktu leczniczego

oraz opfat za ztozenie wniosku o rozpoczecie badania klinicznego (Dz. U. poz. 1994).
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postulujemy, aby optata za ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na komercyjne
badanie biorbwnowaznosci byta istotnie nizsza niz optaty okreslone w art. 53 ust. 2
punkty 1-3). Utrzymanie optat za ocene badan bioréwnowaznosci na okreslonym
przez Projektodawce poziomie na rowni z pozostatymi badaniami moze skutkowaé
odptywem potencjalnych sponsoréw chociazby do Republiki Czeskiej, gdzie tgczne
optaty za ocene badanh biorownowaznosci oscylujg w granicach 10-12 tys. PLN.
Wskazujemy réwniez, ze w art. 53 ust. 2 Projektu nie wskazano optaty za ztozenie
wniosku o wydanie pozwolenia na komercyjne badanie kliniczne fazy I-lll na
podstawie art. 14 Rozporzagdzenia 536/2014. Projekt wymaga uzupetnienia w tym
aspekcie.

81.

Konfederacj
a Lewiatan

art. 63 ust. 1

Zdaniem Konfederacji Lewiatan z uwagi na koniecznos¢ przygotowania
dokumentacji, ktéra bedzie podlegata inspekcji, zasadnym jest wydtuzenie
przewidzianego terminu poinformowania o planie inspekcji z min. 5 dni do 30 dni.
Biorgc pod uwage fakt, ze plan inspekcji zawiera kluczowe informacje dla
przeprowadzenia kontroli, plan powinien zosta¢ dostarczony podmiotowi objetemu
inspekcjg wraz z zawiadomieniem o inspekcji.

Podkreslamy, Zze bardzo czesto dokumenty badania znajdujg sie w réznych
lokalizacjach, w zaleznosci od etapu badania (np. czesciowo w CRO, czesciowo w
osrodkach klinicznych, a czesciowo u sponsora), co wigze sie z koniecznoscig ich
zebrania z réznych placéwek. Sponsor, otrzymujgc wytyczne co do zakresu
inspekcji zaledwie na 5 dni przed jej terminem, moze nie mie¢ mozliwosci
efektywnego przygotowania sie do inspekcji.

Warto zadbac¢, aby zaréwno inspektorzy, jak i podmiot objety inspekcja, mogli
maksymalnie wykorzysta¢ przewidziany czas, aby przygotowac¢ sie do planowanej
inspekcji. Prawidtowe przygotowanie do inspekcji utatwia jej prowadzenie, pozwala
zminimalizowac ilo$¢ uwag i unikngé powtdérnych inspekgiji.

Uwaga uwzgledniona

Termin poinformowania o planie inspekcji zostat
wydiuzony, ale do 15 dni a nie do wnioskowanych
30 dni.

82.

Konfederacj
a Lewiatan

rozdziat 11

WS$réd przepisdw, jakie miatyby ulec zmianie w zwigzku z Projektem nie wskazano
Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 r. w sprawie wzoréw
dokumentéw przedktadanych w zwigzku z badaniem klinicznym produktu
leczniczego oraz optat za ztozenie wniosku o rozpoczecie badania klinicznego. Jak
wynika z Projektu, ww. rozporzgdzenie bedzie zmienione przynajmniej w aspekcie
optat za ztozenie wniosku o rozpoczecie badania klinicznego. Majgc na uwadze, ze
Projektodawca nie uchylit art. 37w PF stanowigcego podstawe do wydania aktu
wykonawczego, konieczne jest wyrazne uchylenie tego rozporzadzenia.

Dodatkowo Projektodawca wskazat, Zze w ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o
zawodzie lekarza i zawodzie dentysty.(dalej: ,,UZL”) po art. 29a zostanie dodany
art. 29b. Zgodnie z projektowanym przepisem, do eksperymentéw medycznych
bedacych jednocze$nie badaniem klinicznym beda mieé zastosowanie przepisy

Uwaga nieuwzgledniona

Projekt przewiduje uchylenie art. 37w ustawy —
Prawo farmaceutyczne (art. 84 pkt 8 projektu,).
Jednoczesnie wskaza¢ nalezy, ze wysokos¢ optat
za badania kliniczne okreslona zostata w rozdziale
7 niniejszego projektu.

W odniesieniu do uwagi w zakresie uzupetnienia
projektu o regulacje dotyczace badan klinicznych z
udziatem oso6b matoletnich, wskazaé nalezy, ze
kwestie te reguluje art. 32 rozporzadzenia
536/2014, ktére bedzie stosowane bezposrednio.
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Rozporzadzenia 536/2014. W praktyce oznacza to, ze przepisy UZL dotyczace
eksperymentéw medycznych, ktére miaty zastosowanie do badan klinicznych, beda
przepisami martwymi (np. w obszarze zgody maloletniego na udziat w badaniu
klinicznym). Majgc na uwadze postulat dotyczgcy szczegodlnej ochrony osob

matoletnich12, aby unikngé watpliwosci Projektodawca powinien rozwazy¢
uzupetnienie Projektu o regulacje dotyczgcg badan z udziatem os6b matoletnich.

Na marginesie wyjasni¢ nalezy, ze aktualnie w
odniesieniu do badan klinicznych z udziatem oséb
maloletnich zastosowanie ma art. 37h ustawy —
Prawo farmaceutyczne, a nie przepisy ustawy o
zawodach lekarza i lekarza dentysty.

83. | Konfederacj | Rozdziat 12 Projektodawca nie przewidziat regulacji przejsciowej dla funkcjonowania | Uwaga nieuwzgledniona
a Lewiatan dotychczasowych komisji bioetycznych. Brak jest réwniez terminu na ziozenie | Projektowana ustawa nie odbiera kompetenciji
wnioskdow o wpis na liste komisji bioetycznych, prowadzong przez Naczelng | istniejgcym juz komisjom bioetycznym - nadal bedg
Komisje Bioetyczna. one funkcjonowac na dotychczasowych zasadach.
Jednakze jesli chcg dokonywaé oceny etycznej na
podstawie rozporzgdzenia 536/2014 muszg zlozy¢
wniosek 0 wpisanie na liste i zagwarantowaé
wydawanie oceny w sposob i terminach
wynikajacych z rozporzadzenia 536/2014. W
pozostatym zakresie projekt ustawy nie ingeruje w
funkcjonowanie i dziatanie komisji bioetycznych.
Jednoczesnie w  przepisach  przejsciowych
zatlozono maksymalny okres utworzenia przez
Naczelng Komisje Bioetyczng listy komisji
bioetycznych - nie dtuzej niz przez 12 miesiecy od
dnia wejscia w zycie ustawy.
84. | Konfederacj | Brakregulacji | Mimo iz w Polityce Lekowej Panstwa na lata 2018-2022 wskazano konieczno$¢ | Uwaga uwzgledniona
alewiatan | dotyczacej wprowadzenia ustugi scientific advicel3. Projekt catkowicie pominat tg kwestie. | Dodany art. 2a w ustawie z dnia 18 marca 2011 r.
doradztwa | Aktualnie Polska jest jedynym panstwem czionkowskim Unii Europejskiej, w ktorym | © Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
naukowego | doradztwo naukowe ze strony regulatora — w tym w obszarze badan klinicznych — | Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych.
(scientific nie jest przewidziane, co stanowi znaczace organiczenie dla zdolnosci
advice) konkurowania polskich podmiotbw na globalnym i europejskim rynku
farmaceutycznym.

Biorac pod uwage fakt, ze aktualnie rejestrowane produkty lecznicze sg coraz
bardziej skomplikowane pod wzgledem skfadu oraz postaci farmaceutycznej,
uzyskanie takiej porady naukowej na wczesnym etapie rozwoju produktu pozwala

12 70b. Treéé motywu 27 Rozporzadzenia 536/2014.

13 z0b. s. 48 Polityka Lekowa Paristwa na lata 2018-2022.
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trafnie zaplanowa¢ badania, co skutkuje szybszg rejestracja danego produktu
leczniczego, a co za tym idzie — dostepnoscig leku dla pacjenta. Widzimy
mozliwosé, aby takie doradztwo mogto by¢ swiadczone rowniez w przypadku badan
przedklinicznych i klinicznych, co moze przynies¢ wymierne korzysci dla sSrodowisk
pacjentow, wiadz rejestracyjnych, jak i podmiotéw odpowiedzialnych. Warto przy
tym wskaza¢, ze réwniez Europejska Agencja Lekow zapewnia doradztwo
naukowe, tak aby wspierac¢ terminowe i prawidtowe opracowywanie skutecznych i
bezpiecznych lekéw wysokiej jakosci. Na kazdym etapie opracowywania leku
mozna zwroci¢ sie do EMA o wskazowki i wytyczne dotyczace najlepszych metod i
projektow badan w celu uzyskania wiarygodnych informacji na temat skutecznosci
leku i jego bezpieczehstwa.

Zdaniem Konfederacji Lewiatan dla poprawienia efektywnos$ci organizacji badan
klinicznych krytyczne jest wprowadzenie do Projektu mozliwosci komunikowania sie
podmiotdéw uczestniczgcych w prowadzeniu badan klinicznych w Polsce w ramach
doradztwa naukowego, tak aby zminimalizowaé odsetek odrzuconych wnioskow.

85.

Konfederacj
a Lewiatan

Pozostate
uwagi

Nastepujgce kwestie wymagajg doprecyzowania w Projekcie:

a) w art. 2 ust. 1 - proponujemy wskazac, ze ilekro¢ jest mowa w Projekcie o
,Prezesie Urzedu”, to rozumie sie przez to ,Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych”;

b) w art. 2 ust. 1 - proponujemy wskazaé, ze ilekro¢ jest mowa w Projekcie o
~Agencji” to rozumie sie przez to ,Agencje Badan Medycznych”. Brak takiego
doprecyzowania moze powodowa¢ mylne wrazenie, ze chodzi o Europejskg
Agencje Lekow (EMA);

c) w art. 2 ust. 1 — proponujemy dodanie definicji koordynatora badan klinicznych
0 nastepujgcym brzmieniu: ,koordynator badania klinicznego - osoba, ktéra jest
odpowiedzialna za prowadzenie badania klinicznego oraz catego zespotu
badawczego w  zakresie obowigzkow  zwigzanych z  dziataniami
administracyjnymi w trakcie trwania catego procesu badawczego.”;

d) w art. 2 ust. 1 — proponujemy dodanie definicji krajowego koordynatora badania
o nastepujgcym brzmieniu: ,krajowy koordynator badania - osoba prowadzgca
badanie odpowiedzialna za koordynacje dziatari badaczy z innych oSrodkdéw na
terenie danego kraju, biorgcych udziat w badaniu wieloosrodkowym.”;

e) w art. 2 ust. 1 pkt 2) - Projektodawca w definicji postuzyt sie sformutowaniem
“oryginalna dokumentacja medyczna”. Z uwagi na tworzenie dokumentacji
badania klinicznego w wersji pisemnej i/lub w wersji papierowej, warto rozwazyc
doprecyzowanie w sposob nastepujgcy: “dokumenty Zrédfowe — oryginalna
dokumentacja medyczna, o ktérej mowa w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o
prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2020 r. poz. 849) w wersji

Uwagi czesciowo uwzglednione

Uwagi z pkt a-e nieuwzglednione — z art. 2 usuniety
zostat ust. 1, ktéry zawierat stowniczek pojec
stosowanych w ustawie (uwaga Rzgadowego
Centrum Legislacji). Jednakze zwrot:

a) ,Prezes Urzedu” okreslony jest w art. 8 ust. 2
projektu ustawy

b) ,Agencja” okreslony jest w art. 14 ust. 1 projektu
ustawy.

Natomiast pojecia ~koordynator badania
klinicznego”, oraz ,krajowy koordynator badania
klinicznego” nie wystepujg w projekcie ustawy.

Z uwagi na to, ze usuniety zostat stowniczek pojec,
uwaga dotyczaca doprecyzowania, ze
dokumentacja moze by¢ w wersji elektronicznej lub
papierowej, nie zostata uwzgledniona.

f) uwaga uwzgledniona — w art. 3 dodaje sie ust. 4
w brzmieniu:

,Dopuszcza sie przekazanie uczestnikowi badania
klinicznego przez sponsora, badacza lub osrodek
badan klinicznych materiatéw informacyjnych lub
materiatdw higienicznych niezbednych do jego
udziatu w badaniu klinicznym.”
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f)

9)
h)

pisemnej i/lub elektronicznej oraz dokumentacja wynikajgcg z protokotu badania
klinicznego, majgca zwigzek z prowadzonym badaniem klinicznym”;

w art. 3 — proponujemy w miejsce dotychczasowego ust. 3 dodanie ustepu o
nastepujgcym brzmieniu: ,3. Dopuszcza sie przekazanie przez sponsora/
badacza/o$rodek badawczy materiatow informacyjnych, wyrobéw medycznych,
materiatow higienicznych niezbednych do wykonania przez pacjenta procedur
badania klinicznego. Przekazanie takie nastepuje za zgodg Komisji
Bioetycznej.” Dotychczasowy ust. 3 otrzyma numer 4;

w art. 3 ust. 3 — proponujemy dodanie punktu 3) o nastepujgcym brzmieniu “3)
osoby ubezwtasnowolnionej catkowicie lub czesciowo”;

w art. 9 ust. 3 - proponujemy przeformutowanie w sposéb nastepujgcy: “3.
Wydanie albo odmowa wydania pozwolenia na badanie kliniczne, wydanie albo
odmowa wydania pozwolenia na istotng zmiane badania klinicznego, wydanie
albo odmowa wydania pozwolenia ograniczonego do aspektéw objetych
czedcig | sprawozdania z oceny wniosku o rozpoczecie badania klinicznego,
zobowigzanie sponsora do zmiany dowolnego aspektu badania klinicznego,
cofniecie pozwolenia na badanie kliniczne, zawieszenie lub podjecie uprzednio
zawieszonego badania klinicznego, nastepuje w drodze decyzji Prezesa
Urzedu.”;

w art. 31 ust. 2 - doprecyzowania wymaga miejsce,
przechowywania danych osobowych;

w art. 38 ust. 2 — proponujemy przeformutowanie w sposéb nastepujgcy:
~Sktadka, o ktérej mowa w art. 36, jest nalezna w terminie 7 dni od daty wydania
pozwolenia na badanie kliniczne.”;

w art. 54 ust. 2 pkt 1) — proponujemy przeformutowanie w sposéb nastepujacy
»2. Swiadczenia opieki zdrowotnej:

1) niezbedne do usuniecia skutkow pojawiajgcych sie dziatan niepozgdanych
badanego produktu leczniczego Ilub zdarzen niepozgdanych bedgcych
nastepstwem przeprowadzenia procedur wykonanych wytgcznie na potrzeby
badania klinicznego jezeli zwigzek przyczynowo skutkowy z zastosowaniem
badanego produktu leczniczego lub procedur badania zostat udowodniony.”;

w art. 61 — proponujemy dodanie punktu 5) o nastepujgcym brzmieniu: ,5)
okreslenie dokumentéw objetych inspekcjg”. Przygotowanie dokumentéw do
weryfikacji czesto wigze sie z logistykg, dlatego wczesniejsze wskazanie, jaka
dokumentacja bedzie podlegata inspekcji jest w interesie zaréwno inspektorow
jak i zespotu badawczego;

w art. 65 ust. 5 — wsrdd elementdw raportu z inspekcji proponujemy dodanie
punktu 13 o nastepujgcym brzmieniu: “13) okreslenie dokumentéw objetych
inspekcjg”.

termin i tryb

Ww. przepis zostat wykreslony na etapie KSE w
zwigzku z uwaga RCL.

g) uwaga niezasadna — rozporzadzenie 536/2014
dopuszcza mozliwos¢ prowadzenia badania
klinicznego z udziatem uczestnikow niezdolnych
do wyrazenia zgody — art. 31 rozporzadzenia
536/2014

h) uwaga uwzgledniona

i) uwaga niezasadna - kwestia jest uregulowana w

art. 93 rozporzadzenia 536/2014, zgodnie z
ktorym:
1.Panstwa czionkowskie stosujg dyrektywe

95/46/WE do przetwarzania danych osobowych,
ktére odbywa sie w panstwach czionkowskich na
podstawie niniejszego rozporzgdzenia.
2.Rozporzgdzenie (WE) nr 45/2001 stosuje sie do
przetwarzania danych osobowych przez Komisje i
Agencje na podstawie niniejszego rozporzgdzenia.
j) uwaga nieuwzgledniona — art. 38 ust. 2 zostat
wykreslony. Natomiast kwestie terminu wnoszenia
sktadki reguluje art. 43, zgodnie z ktérym:
~Sponsor wnosi wpltate na Fundusz z tytulu
kazdego wniosku o wydanie pozwolenia na
badanie Kkliniczne, przed rozpoczeciem tego
badania, w sposob i w trybie, o ktébrym mowa w 41
ust. 4.”.

k) uwaga nieuwzgledniona — brak uzasadnienia do
wprowadzenia przedmiotowej zmiany. Nie jest
bowiem jasne w jakim celu przepis miatby zostac
doprecyzowany.

I) uwaga nieuwzgledniona — obecnie przepisy
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 26
kwietnia 2012 r. w sprawie inspekcji badan
klinicznych rowniez nie wskazujg, ze plan inspekgc;ji
ma zawiera¢ okreslenie dokumentéw objetych
inspekcja.

m) uwaga nieuwzgledniona — obecnie przepisy
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 kwietnia
2012 r. w sprawie inspekcji badan Klinicznych
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rébwniez nie wskazujg, ze raport z inspekcji ma
zawiera¢  okre$lenie  dokumentéw  objetych
inspekcja.

86.

Polskie
Towarzystwo
Farmakoekon
omiczne

art. 32.
ust 1.

Dodaé do art. 32 ust. 1 pkt. 4) farmaceuta.

Propozycja brzmienia przepisu:

Art. 32.

ust 1. Glébwnym badaczem, w rozumieniurozporzgdzenia536/2014, w badaniu
klinicznym produktu leczniczego prowadzonym na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej moze by¢ posiadajgcy prawo wykonywania zawodu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej:

1)lekarz;

2)lekarz dentysta;

3)pielegniarka albo potozna, posiadajgca dyplom ukonczenia studiéw wyzszych na
kierunku pielegniarstwo lub potoznictwo,

4) farmaceuta.

Uzasadnienie propozyciji:

Zmiana ma na celu umozliwi¢ petnienie funkcji glbwnego badacza takze przez
farmaceute. Farmaceuta zgodnie z art. 4 ust. 4 pkt. 2 Ustawy o zawodzie
farmaceuty (Dz.U. z dn. 15.01.2021 poz. 97): uczestniczy w badaniach klinicznych.
Jest to jedno z zadan zawodowych wymienionych w ustawie o zawodzie
farmaceuty.

Farmaceuta moze podjg¢ sie roli gtdwnego badacza, gdyz wypetnia oczekiwania
opisane w Rozporzadzeniu 536/2014 w zakresie kwalifikacji i odpowiedzialnosci.
Gtéwny badacz jako kierownik zespotu badaczy petni role, do ktérej farmaceuci sg
bardzo dobrze przygotowani, w szczegdlnosci w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, gromadzeniem i oceng zebranych informac;ji i
analizg ryzyka bezpieczenstwa odnosnie badanego produktu leczniczego i
podejmowanych interwenciji.

Umozliwienie farmaceutom petnienia funkcji gtbwnego badacza przyczyni sie takze
do realizowania zatozeh Polityki Lekowej Pahstwa na lata 2018-22, poprzez
wzmochienie roli farmaceuty w polskim systemie ochrony zdrowia oraz przyczyni
sie do efektywnej wspétpracy lekarzy i farmaceutow.

Propozycja jest zgodna z zakresem definicji gtébwnego badacza w pkt. 1.34
zharmonizowanych wymagan technicznych dla rejestracji produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, zasad dobrej praktyki klinicznej (ICH).

Proponowana zmiana przyczyni sie do wsparcia rozwoju niekomercyjnych badan
klinicznych, ktére wigzg sie m.in. z kwestiami bezpieczehstwa i optymalizacji

Uwaga nieuwzgledniona

Opieka farmaceutyczna to $wiadczenie zdrowotne
w rozumieniu art. 5 pkt 40 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z
2020 r. poz. 1398, z p6zn. zm.), udzielane przez
farmaceute i stanowigce dokumentowany proces,
w ktérym farmaceuta, wspotpracujgc z pacjentem i
lekarzem prowadzacym leczenie pacjenta, a w
razie potrzeby z przedstawicielami innych
zawodow medycznych, czuwa nad prawidtowym
przebiegiem indywidualnej farmakoterapii

Zatem zawsze farmaceuta dziata z lekarzem, co
oznacza, ze farmaceuta nie moze petni¢ roli
gtbwnego  badacza  odpowiedzialnego za
bezpieczenstwo pacjenta w badaniu

Ponadto wskazaé nalezy, ze zgodnie z art. 4 ust. 4
ustawy o zawodzie farmaceuty zadania zawodowe
farmaceuty obejmujg: udziat w racjonalizacji
farmakoterapii, w tym udziat w pracach komitetu
terapeutycznego oraz innych zespotow
powotanych przez podmioty  wykonujgce
dziatalnos¢ lecznicza; uczestniczenie w badaniach
klinicznych, w tym w badaniach prowadzonych w
szpitalu jako cztonek zespotu badawczego. Zatem,
farmaceuta moze byé czionkiem zespotu
badawczego, jednakze nie moze by¢ gtdwnym
badaczem.
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farmakoterapii, w ktére to procesy farmaceuci moga odpowiedzialnie wtgczac sie
we wspotpracy z lekarzami. Umozliwi to takze planowanie badan klinicznych w
obszarze zwigzanym z farmacja kliniczng i Swiadczeniem opieki farmaceutycznej w
ujeciu monitorowania skutecznosci i bezpieczenstwa farmakoterapii oraz
racjonalizacji leczenia farmakologicznego. W szczegdlnosci pozwoli takze
skorzysta¢ z wiedzy i umiejetnosci farmaceutéw prowadzgcych dziatalno$é
naukowg w obszarze farmacji klinicznej, farmacji stosowanej, farmakologii
klinicznej i wspotpracujgcych z Akademickimi Centrami Wsparcia Badan
Klinicznych poprzez otwarcie mozliwosci kierowania projektami naukowymi w tym
zakresie o charakterze niekomercyjnych badan klinicznych.

W toku ksztatcenia na studiach na kierunku farmacja, zgodnie ze standardami
ksztatcenia (Dz.U. z dn. 21.08.2019 poz. 1573) absolwent uzyskuje niezbedng
wiedze i umiejetnosci, w szczegdlnosci:

Absolwent farmacji zna i rozumie:

E.W21. wytyczne w zakresie przeprowadzania oceny technologii medycznych, w
szczegolnosci w obszarze oceny efektywnosci kosztowej, a takze metodyke oceny
skutecznosci i bezpieczenstwa lekow;

E.W22. podstawy prawne oraz zasady przeprowadzania i organizacji badah nad
lekiem, w tym badan eksperymentalnych oraz z udziatem ludzi;

E.W23. prawne, etyczne i metodyczne aspekty prowadzenia badan klinicznych
oraz role farmaceuty w ich prowadzeniu

Absolwent farmaciji potrafi:

E.U7. wspotpracowac z lekarzem w zakresie optymalizacji i racjonalizaciji terapii w
lecznictwie zamknietym i otwartym;

E.U16. przewidywaé wptyw réznych czynnikéw na wiasciwosci farmakokinetyczne
i farmakodynamiczne lekéw oraz rozwigzywac problemy dotyczace indywidualizacji
i optymalizacji farmakoterapii;

E.U17. monitorowa¢ i raportowaé niepozgdane dziatania lekéw, wdraza¢ dziatania
prewencyjne, udziela¢ informacji zwigzanych z powiktaniami farmakoterapii
pracownikom systemu ochrony zdrowia, pacjentom lub ich rodzinom,;

E.U18. okresla¢ zagrozenia zwigzane ze stosowang farmakoterapig w réznych
grupach pacjentéw oraz planowa¢ dziatania prewencyjne;

E.U24. aktywnie uczestniczy¢ w prowadzeniu badan klinicznych, w szczegdélnosci
w zakresie nadzorowania jakosci badanego produktu leczniczego, i monitorowaniu
badania klinicznego oraz zarzgdza¢ gospodarka produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych przeznaczonych do badan klinicznych.
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87. | Polskie art. 32 ust. 2. | W ust. 2: po stowach: w ust. 1 pkt 3 dodac lub 4. Uwaga niezasadna w zwigzku z nieprzyjeciem
Towarzystwo uwagi uwzgledniajgcej farmaceuty jako gtéwnego
Farmakoekon Propozycia brzmienia przepisu: badacza.
omiczne Art. 32

ust. 2. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 3 lub 4, jednym z badaczy jest
lekarz lub lekarz dentysta, jezeli dotyczy.

Uzasadnienie:

Dodanie zapisu ,lub 4” jest konsekwencjg umozliwienia petnienia funkcji gtéwnego
badacza farmaceutom w art. 32 ust.1 konsultowanego projektu.

88. | INFARMA/ Art. 2. ust. 1 | Uzupetnienie regulacji poprzez wskazanie, ze dokumentem zrédtowym sg takze | Uwaga nieuwzgledniona
GCPPL/ pkt 2 kopie po sprawdzeniu i poswiadczeniu ich zgodnosci z oryginatem. W zwigzku z uwagag zgtoszong przez Rzgdowe
POLCRO Propozycja brzmienia: Centrum Legislacji, stowniczek pojec z art. 2 ust. 1

JArt. 2. ust. 1 pkt 2 projektu ustawy zostat usuniety.
dokumenty zrédiowe — oryginalng dokumentacje medyczng, o ktérej mowa w

ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta

(Dz. U. z 2020 r. poz. 849), oraz dokumentacje wynikajgcg z protokotu badania

klinicznego, lub ich kopie po sprawdzeniu i poswiadczeniu ich zgodnosci z

oryginatem, majgcg zwigzek z prowadzonym badaniem klinicznym;”.

Uzupetnienie regulaciji jest niezbedne celem unikniecia watpliwosci.

89. | INFARMA/ art. 3. ust. 2.: | Uzupetnienie regulacji poprzez jasne wskazanie za Rozporzadzeniem 536/2014 | Uwaga uwzgledniona
GCPPL/ grupy uczestnikdéw, ktorych gratyfikacja finansowa nie moze dotyczy¢é w taki | Projektowane  brzmienie  przepisu  wprost
POLCRO sposob, zeby nie by¢ w konflikcie z Rozporzadzeniem 536/2014. wskazuje, ze gratyfikacja finansowa moze byc¢

Uzasadnienie: Dodanie powyzszego jest konieczne, albowiem Rozporzgdzenie
nieco inaczej reguluje te kwestie. Bez tego odniesienia ustawa popada w
sprzecznosc¢ z Rozporzadzeniem — przyktadowo w odniesieniu do kobiet ciezarnych
lub karmigcych piersig - co moze powodowac problemy z jej stosowaniem. W
przypadku badania rozbiezno$ci w przysztosci, Rozporzgdzenie 536/2014 jako akt
prawa unijnego bedzie miat pierwszenhstwo stosowania przed polskag ustawg.

oferowana tylko petnoletnim uczestnikom. Tym

samym wytgczong jest gratyfikacja w odniesieniu

do uczestnikdw matoletnich.

Art. 3 ust. 2 otrzymujg brzmienie:

»2. Gratyfikacja finansowa moze by¢ oferowana:

1) petnoletnim, zdrowym i chorym uczestnikom
badania klinicznego fazy | badania klinicznego,
badania biorébwnowaznosci lub biodostepnosci;

2) chorym uczestnikom fazy | badania
klinicznego, badania bioréwnowaznosci lub
biodostepnosci.

— ktérzy mogg samodzielnie wyrazi¢ zgode na

udziat w badaniu klinicznym.”.

Jednoczesnie przepis dotyczgcy braku mozliwosci

oferowania gratyfikacji finansowej kobietom

ciezarnym lub karmigcych piersig, w zwigzku z tym,
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ze kwestie te sg uregulowane w art. 33
rozporzgdzenia 536/2014, zostat usuniety z
projektu ustawy.

Ww. przepis zostat usuniety ma etapie KSE w
zwigzku z uwagg Ministra ds. UE.

90.

INFARMA/
GCPPL/
POLCRO

art. 3 ust. 3:

Proponuje sie rezygnacje z zakazu wyrazonego w art. 3 ust. 3 z uwagi na to, ze
ochrona uczestnikbw mogacych podlega¢ naciskowi/presji jest wystarczajgco
zaakcentowana przepisami rozporzadzenia 536/2014, a takze wynika z
powszechnie przyjetych standardéw bioetycznych (w szczegodlnosci Deklaraciji
Helsinskiej) stosowanych dla prowadzenia badan biomedycznych, w tym badan
klinicznych poprzez wymoég szczegdlnych warunkéw uzyskania swiadomej zgody
(lub sprzeciwu) w sytuacjach rodzacych mozliwy nacisk/presje, a nie poprzez zakaz
udziatu w badaniach klinicznych w ogéle. Proponuje sie zatem usung¢ art. 3 ust. 3.
Uzasadnienie: U podstaw projektowanego przepisu lezy niewatpliwie jedno z
pryncypiéw wspoiczesnej bioetyki dotyczgce szczegdlnej ochrony uczestnikow
mogacych podlegaé naciskowi/presji (ang. vulnerable participants), w
szczegolnosci z powodu pozostawania w zalezno$ci hierarchicznej od badacza (ale
takze np. od sponsora). Pryncypium to jednak nie nakazuje realizacji ochrony
poprzez zakaz udziatu w badaniu/eksperymencie.

Kategoryczny zakaz udziatu w jakichkolwiek badaniach klinicznych Zzotnierzom czy
innym kategoriom os6b wymienionych w ust. 3 oznacza zabranie tym osobom takze
prawa do udziatu w badaniu (right to try). Mozna sobie wyobrazi¢ sytuacje np.
zotierza chorego na zaawansowany nowotwor, dla ktérego wyczerpano dostepne
opcje terapeutycznellinie leczenia i jedyng nadzieja mogtoby by¢ leczenie
eksperymentalne — badanie kliniczne nowego leku. Taki pacjent, z racji bycia
zotnierzem, miatby jednak zamknietg droge do takiego leczenia, tylko z powodu
swojego zawodu. Byloby to medycznie nieuzasadnione, spotecznie
niesprawiedliwe i bioetycznie nadmiarowe. W imie ochrony jednego dobra (ochrona
przed ewentualng presjg) projektowany przepis zabiera wymienionym kategoriom
os6b wieksze dobro — prawo do ewentualnej korzysci z leczenia
eksperymentalnego, mogacego niekiedy stanowi¢ jedyng szanse dla chorego.
Nalezy unikng¢ sprzecznosci projektowanego przepisu z art. 34 Rozporzadzenia
536/2014, zgodnie z ktérym Panstwa czionkowskie moga utrzymywac¢ dodatkowe
srodki dotyczace os6éb odbywajgcych obowigzkowg stuzbe wojskowg, oséb
pozbawionych wolnosci, osob, ktére na mocy decyzji sgdu nie mogg uczestniczyé
w badaniach klinicznych, lub oséb, ktdre przebywajg w osrodkach opieki. Zakaz nie
spetnia warunku dodatkowego srodka. W rezultacie aktualna tres¢ proponowanego
przepisu ustawy jest sprzeczna z Rozporzadzeniem 536/2014.

Uwaga nieuwzgledniona

Wprowadzenie przedmiotowego zakazu jest

zgodne z art. 34 rozporzadzenia 536/2014 -

panstwa  cztonkowskie = mogg  utrzymywac
dodatkowe s$rodki dotyczgce osdb odbywajgcych
obowigzkowg stuzbe wojskowa, os6b
pozbawionych wolnosci, osob, ktére na mocy
decyzji sadu nie mogg uczestniczy¢ w badaniach

klinicznych, Ilub o0so6b, ktére przebywajg w

osrodkach opieki.

Niemniej jednak proponuje sie, aby wyrazony w

projekcie ustawy zakaz przeprowadzania badania

klinicznego dotyczyt Zzotnierza w czynnej stuzbie
wojskowej. Wprowadzenie proponowanej zmiany
umozliwi Zzotnierzom na emeryturze lub rencie,
kwalifikujgcym sie do badania klinicznego ze

wzgledu na posiadane schorzenie uczestnictwo w

nim.

Majgc na uwadze powyzsze, proponuje sie przepis

W ponizszym brzmieniu.

LZabrania sie przeprowadzania

klinicznego z udziatem:

1) zotnierza w czynnej stuzbie wojskowej i innej
osoby pozostajgcej w zaleznosci hierarchicznej
ograniczajgcej swobode dobrowolnego
wyrazania zgody;

2) osoby pozbawionej wolnosci albo poddanej
detenc;ji.”

badania
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Podobne do projektowanego rozwigzanie znajduje sie w przepisach dotyczgcych
eksperymentu medycznego w ustawie o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Jest
to rozwigzanie co do zasady podobnie niefortunne; cho¢ istnieje zauwazalna
réznica: w ww. ustawie zakaz dotyczy jedynie udzialu w eksperymencie
badawczym (postrzeganym przez te ustawe najwyrazniej jako bardziej
fyzykowny”), ale nie w eksperymencie leczniczym. Projektowany przepis
konsultowanej ustawy idzie wiec dalej, zakazujgc udziatu we wszelkich badaniach
klinicznych (a wiec takze badaniach terapeutycznych — 2z pierwszo- lub
drugorzedowym celem w postaci wykazania skutecznosci leczenia).

OgodIng potrzebe szczegdlnej ochrony uczestnikow mogacych podlegaé naciskowi
wystarczajgco akcentuje samo rozporzgdzenie 536/2014, w pkt 35 preambuty. W
potgczeniu z zasadami ochrony takich uczestnikow, okreslonymi w powszechnie
stosowanym standardzie bioetycznym jakim jest Deklaracja Helsinska Swiatowego
Stowarzyszenia Lekarzy, przepisy tego rozporzadzenia wydajg sie wystarczajgce.
Deklaracja Helsiska jest powszechnie przyjetym standardem — powotujg sie na nig
i na drodze umownej (jako element umowy sponsor-badacz) narzucajg jej
stosowanie praktycznie wszystkie wspoéiczesne protokoly badan klinicznych.
Ponadto na Deklaracje Helsinskg powotuje sie projektowana ustawa (w art. 31 33),
jaki i samo rozporzadzenie 536/2014 (pkt 80 preambuty). W przedmiotowej materii
Deklaracja Helsinska gtosi:

27. Lekarz powinien zachowac szczegoélng ostroznosc, gdy zwraca sie o udzielenie
$wiadomej zgody na udziat w badaniu do potencjalnego uczestnika pozostajgcego
z nim w relacji zaleznoSci lub moggcego wyrazi¢ zgode pod wptywem presji. W
takim przypadku $wiadoma zgoda powinna byc uzyskana przez inng odpowiednio
wykwalifikowang osobe, ktéra nie ma nic wspoélnego z relacjami tgczgacymi
uczestnika z lekarzem prowadzgcym badanie.

Proponowane brzmienie — alternatywa:

W przypadku uznania przez ustawodawce, ze jest niezbedne, aby wyzej
wymienione zasady ochrony uczestnikdbw mogacych podlegaé naciskowi juz
wyartykutowane w rozporzagdzeniu 536/2014 oraz w powszechnie stosowanych
zasadach Deklaracji Helsinskiej wzmocni¢ przepisem prawa polskiego, jako
alternatywne rozwigzanie proponowane jest nastepujgce brzmienie art. 3 ust. 3:
»3. W przypadku przeprowadzania badania klinicznego z udziatem:

1) zotnierza i innej osoby pozostajgcej w zaleznosci hierarchicznej ograniczajacej
swobode dobrowolnego wyrazania zgody, o ile jest to zaleznos$¢ hierarchiczna od
gtébwnego badacza, badacza lub sponsora;

2) osoby pozbawionej wolnosci albo poddanej detencji, o ile pozbawienie wolnosci
albo poddanie detencji wigzatoby sie z powstaniem zalezno$ci hierarchicznej od
gtébwnego badacza, badacza lub sponsora
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- Swiadoma zgoda na udziat w badaniu, o ktérej mowa w art. 29 rozporzadzenia
536/2014, powinna by¢ uzyskana przez inng niz gtéwny badacz i badacz
odpowiednio wykwalifikowang osobe, niezwigzang z prowadzeniem badania
klinicznego oraz niezalezng stuzbowo ani finansowo od gtéwnego badacza,
badacza i sponsora.”

Uzasadnienie: Proponowane alternatywne brzmienie byloby ewentualng
transpozycjg prawng — majgcego podstawy w zasadach bioetyki i powszechnie
stosowanego — mechanizmu ochrony uczestnikéw mogacych podlegaé naciskowi,
okreslonego w Deklaracji Helsinskiej.

91.

INFARMA/
GCPPL/
POLCRO

art. 4 ust. 2

Zasadne jest rozszerzenie definicji niekomercyjnego badania klinicznego z
dopuszczalnym celem komercjalizacji jego wynikbw o badania kliniczne
finansowane takze czesciowo ze srodkéw publicznych.

Proponowane brzmienie:

JArt. 4 ust. 2. Niekomercyjnym badaniem klinicznym jest takze badanie kliniczne
finansowane w catosci lub czesci ze srodkéw publicznych, w rozumieniu art. 5 ust.
1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz.
305), jezeli spetnione sg co najmniej kryteria okreslone w ust. 1 pkt 1i 2.
Uzasadnienie: Art. 5 ust. 4 w zwigzku z art. ust. 2 wprowadza odstepstwo od
0golnego zakazu wykorzystywania danych uzyskanych w trakcie niekomercyjnych
badan klinicznych w celu komercyjnym (uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego, dokonania zmian w tym pozwoleniu lub w celach
marketingowych). Odstepstwo to dotyczy niekomercyjnych badan klinicznych
finansowanych w catosci ze srodkoéw publicznych (a wiec np. finansowanych przez
Agencje Badan Medycznych) i oznacza, ze badania kliniczne niekomercyjne tak
finansowane bedg mogty cieszy¢ sie przywilejami badania klinicznego
niekomercyjnego mimo faktycznego (aktualnego lub przysziego) komercyjnego
celu wykorzystania danych. Popierajgc a priori takie rozwigzanie, jako mogace
sprzyja¢ innowacjom majgcym szanse na komercjalizacje a zrodzonym w domenie
niekomercyjnej, nalezy jednak zauwazy¢, ze kategoryczny warunek finansowania
takiego badania “w catosci” oznacza, ze nawet minimalne wsparcie, w tym
finansowe, pozyskane z innego zrodta przekresli mozliwo$¢ cieszenia sie ww.
przywilejami, co moze w efekcie przekresli¢ szanse na faktyczny sukces danej
innowacji. Juz w praktyce uruchamiania pierwszych badah klinicznych
finansowanych w ramach konkurséw Agenciji daja sie zauwazy¢ sytuacje, gdy dany
koszt czagstkowy zostat we wniosku o finansowanie niedoszacowany, lub tez
faktyczna cena danej ustugi czy towaru tymczasem wzrosta z powodu chocby
inflacji. Dlatego proponujemy rozszerzenie warunku mozliwosci prowadzenia
badania klinicznego lub wykorzystania jego danych w celu komercyjnym ale w
rezimie i z przywilejami badania niekomercyjnego takze dla badanh finansowanych

Uwaga nieuwzgledniona

Aktualnie istnieje mozliwos¢ uzyskania
dofinansowania ze $rodkéw publicznych na
komercyjne badania kliniczne. W przypadku
takiego dofinansowania mozliwa jest
komercjalizacja ich wynikéw. Zauwazy¢ nalezy, ze
w przypadku niekomercyjnych badan klinicznych,
ktére mogtyby podlegaé¢ komercjalizacji, warunki
takiej komercjalizacji okresla stosowana umowa.
Przedstawiona propozycja moze skutkowaé
zacieraniem sie réznic miedzy badaniem
niekomercyjnym a komercyjnym i bedzie mogto
zacheca¢ potencjalnych Whnioskodawcéw do
sktadania wnioskow o} dofinansowanie
przeprowadzenie niekomercyjnego badania
klinicznego z przyjeciem od poczatku jego
komercjalizacji, przy wykorzystaniu de facto
srodkéw  publicznych  przeznaczonych  na
dofinansowanie badan niekomercyjnych.
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czesciowo ze $rodkoéw publicznych. Badania niekomercyjne przyczyniajg sie do
rozwoju wiedzy, nauki oraz praktyki lekarskiej — zaréwno w leczeniu chordb
dotykajacych duzej populacji pacjentéw, jak i choréb rzadkich. Z tego wzgledu
ustawa nie powinna ogranicza¢ mozliwosci ewentualnego komercyjnego
wykorzystywania danych z badania niekomercyjnego wytacznie do badah
finansowanych w catosci ze srodkéw publicznych.

Proponowane rozwigzanie bytoby ponadto spdjne z sensem projektowanego art. 6,
uznajgcego, ze badania kliniczne niekomercyjne mogg ogdlnie wymagac wsparcia
ze zrédet komercyjnych, w szczegdlnosci, ze strony wytwoércéw czy podmiotéw
odpowiedzialnych (a wiec podmiotéw najczesciej komercyjnych). Na stan
faktyczny/realia prowadzenia badah niekomercyjnych mogacych wymagaé
taczenia zrddet publicznych i niepublicznych finansowania wskazuje takze wprost
pkt. 81 preambuty rozporzadzenia 536/2014.

92. | INFARMA/ Rozdziat Zasadne jest dodanie ustepu 4 do art. 9 ust. przewidujgcego skrécone terminy | Uwaga nieuwzgledniona
GCPPL/ .Przepisy instrukcyjne w postepowaniu sgdowoadministracyjnym z uwagi na specyfike badan | W art. 8 (wczesniej art. 9) wprowadzono przepis w
POLCRO ogolne” klinicznych. brzmieniu:
Art. 9 Proponowane brzmienie: ,D0 postepowan, o ktérych mowa w ust. 3, w
»art. 9 ust. 4. Do postepowan w przedmiocie skarg i skarg kasacyjnych w sprawach, | zakresie nieuregulowanym niniejszg ustawa,
o ktérych mowa w art. 9 ust. 1, stosuje sie przepisy ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 | stosuje sie przepisy ustawy z dnia 14 czerwca
r. — Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r. poz. | 1960 r. - Kodeks postepowania
2325), z tym ze: administracyjnego.”.
1) przekazanie akt i odpowiedzi na skarge lub skarge kasacyjng nastepuje w | W opinii projektodawcy obowigzujgce przepisy w
terminie 14 dni od dnia otrzymania skargi; postepowaniu sgdowoadministracyjnym sq
2) skarge rozpatruje sie w terminie 30 dni od dnia otrzymania akt wraz z | wystarczajace.
odpowiedzig na skarge lub skarge kasacyjna.”.
Uzasadnienie: Mozliwos¢ kontroli sgdowej decyzji wydawanych przez Prezesa
Urzedu bedzie iluzoryczna z uwagi na dilugotrwate postepowania
sgdowoadministracyjne. Jednoczesnie zwtoka z rozpoczeciem badania klinicznego
oznacza dla sponsora wymierne koszty. Oznacza¢ to bedzie w praktyce, ze
sponsorzy nie bedg zaskarza¢ w trybie sgdowoadministracyjnym takich decyzji, a
badanie kliniczne nie bedzie prowadzone w Polsce (tak jak to jest obecnie). Brak
szybciej sciezki sgdowej spowoduje, ze nadal bedzie brak orzecznictwa sgdowego
w kontekscie badan klinicznych. Wydaje sie, ze nalezy wprowadzi¢ szybka sciezke
sadowag na wzér tej znanej z ustawy o dostepie do informacji publicznej.
93. | INFARMA/ Art. 15.1 Zasadne jest uzupetnienie regulacji (proponowana numeracja: art. 15a) poprzez | Uwaga uwzgledniona
GCPPL/ wprowadzenie mozliwosci zaskarzenia negatywnej decyzji Prezesa Urzedu, w tym | W art. 8 (wczesniej art. 9) wprowadzono przepis w
POLCRO w zakresie negatywnej opinii komisji bioetycznej. brzmieniu:
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Proponowane brzmienie nowego art. 15a i 15b:

.art. 15a. 1. Od decyzji w przedmiocie wydania pozwolenia na badanie kliniczne
oraz pozwolenia na istotng zmiane badania klinicznego sponsorowi przystuguje
wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu w terminach i na
zasadach okreslonych w Kodeksie postepowania administracyjnego.

2. W przypadku gdy wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy dotyczy negatywnej
decyzji, ktérej podstawa jest negatywna opinia komisji bioetycznej, Prezes Urzedu
w terminie 1 dnia roboczego od otrzymania wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy zwraca sie do Naczelnej Komisji Bioetycznej o wydanie ponownej opinii.

3. Przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej wyznacza komisje bioetyczng,
ktéra wyda opinie, o ktérej mowa w ust. 2 Jezeli pierwsza opinia zostata wydana
przez wyznaczong komisje bioetyczng, ponowng opinie wydaje inna wyznaczona
komisja bioetyczna albo Naczelna Komisja Bioetyczna. Jezeli pierwsza opinia
zostata wydana przez Naczelng Komisje Bioetyczna, ponowng opinie wydaje
wyznaczona komisja bioetyczna albo inny zespét opiniujgcy Naczelnej Komisji
Bioetycznej.

4. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 2, przepisy art. 23 ust. 2 i 3 oraz art. 24-
30 stosuje sie odpowiednio.

Art. 15b. Do uchwat uprawnionej komisji bioetycznej nie stosuje sie przepisow art.
106 § 2-6 Kodeksu postepowania administracyjnego.”.

Uzasadnienie: Postepowanie w przedmiocie wydania pozwolenia na badanie
kliniczne powinno by¢ dwuinstancyjne, aby zapewni¢ mozliwos¢ obiektywnej oceny
badania klinicznego. Przygotowania projektu badania klinicznego oraz jego
dokumentacji wigze sie z naktadami finansowymi i technicznymi. Tym samym
wnioskujgc o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne niezwykle wazne jest
zapewnienie petnej analizy wniosku i jego zasadnosci takze poprzez wniosek o
ponowne rozpatrzenie sprawy.

W odniesieniu do sytuacji, gdy podstawg decyzji odmownej Prezesa Urzedu jest
negatywna opinia komisji bioetycznej, nalezy dookresli¢ zasady wypracowania
ponownej opinii. Majgc na uwadze bardzo wymagajgce terminy opiniowania
etycznego, narzucone rozporzgdzeniem 536/2014, proponuje sie rozwigzanie inne
niz dotychczasowe: realizacje odwotania od negatywnej opinii komisji bioetycznej
poprzez inng uprawniong komisje bioetyczng. Podobny system odwotawczy dziata
z powodzeniem np. w Wielkiej Brytanii. Komisje majgcg rozpatrzy¢é odwotanie
wyznaczataby NKB; przy czym NKB mogtaby wyznaczy¢ siebie do tej roli, o ile
opiniujgcg pierwotnie komisjg byta komisja inna niz NKB. W dotychczasowym
modelu opiniowania bioetycznego o badaniach klinicznych, zgodnie z ustawg —
Prawo farmaceutyczne - funkcjonowat mechanizm odwotawczy oparty o
Odwotawczg Komisje Bioetyczng dziatajgcg przy Ministrze Zdrowia, jednak byty to

,D0 postepowan, o ktérych mowa w ust. 3, w
zakresie nieuregulowanym niniejszg ustawa,
stosuje sie przepisy ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego.”.

Pozostate przepisy zostaty wprowadzone w art. 35
i 36 w brzmieniu:

LArt. 35. 1. Od negatywnej oceny etycznej badania
klinicznego odwotanie nie przystuguije.

2. W przypadku, gdy podstawg odwofania od
decyzji, o ktérej mowa w art. 9 ust. 3, jest
negatywna ocena etyczna badania klinicznego,
Prezes Urzedu w terminie 1 dnia roboczego od
otrzymania odwotania, zwraca sie do Naczelnej
Komisji Bioetycznej o wydanie ponownej oceny.

3. Przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej
wyznacza komisje bioetyczng, ktdéra wyda ocene,
o ktérej mowa w ust. 2. Jezeli pierwsza ocena
zostata wydana przez wyznaczong komisje
bioetyczng, ponowng ocene wydaje inna
wyznaczona komisja bioetyczna albo Naczelna
Komisja Bioetyczna. Jezeli pierwsza ocena zostata
wydana przez Naczelng Komisje Bioetyczna,
ponowng ocene wydaje wyznaczona komisja
bioetyczna albo inny zespot opiniujgcy Naczelnej
Komisji Bioetycznej.

Art. 36. W przypadku oceny etycznej istotnych
zmian badania klinicznego przepisy art. 22-35
stosuje sie odpowiednio.”.

58




Raport z konsultacji publicznych i opiniowania

projektu ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz o zmianie niektérych innych ustaw (UC63)

postepowania dtugotrwate czasowo (komisja ta dziata w trybie posiedzeniowym),
co bytoby nie do pogodzenia z wymogami czasowymi rozporzgdzenia 536/2014.

94,

INFARMA/
GCPPL/
POLCRO

Art. 23

Zasadne jest unikniecie sytuacji konfliktu intereséw w odniesieniu do Naczelnej
Komisji Bioetycznej i opiniowania badan klinicznych finansowanych przez Agencje
Badan Medycznych.

Proponowane brzmienie: W art. 23 dodac¢ ustep 4 o brzmieniu:

4. W przypadku badan klinicznych w czesci lub catosci finansowanych przez
Agencje oceny etycznej badania klinicznego dokonuje komisja bioetyczna inna niz
Naczelna Komisja Bioetyczna, o ile co najmniej jedna komisja bioetyczna jest
wpisana na liste, o ktérej mowa w art. 20 ust. 1. Przepis art. 27 ust. 2 stosuje sie
odpowiednio.”.

Uzasadnienie: W mys$l projektowanego art. 19 obstuge Naczelnej Komisji
Bioetycznej zapewnia Agencja (Badan Medycznych). Agencja takze ma pokrywaé
koszty dziatalnosci Naczelnej Komisji Bioetycznej. Jednoczesnie jednym z
podstawowych ustawowych (por. ustawa o Agencji Badan Medycznych) zadan
Agenciji jest finansowanie niekomercyjnych badan klinicznych. Jednym z warunkow
koniecznych do rozpoczecia kazdego badania klinicznego jest pozytywna opinia
komisji bioetycznej, ktéra stanie sie elementem pozwolenia na rozpoczecie badania
w Polsce. Oznacza to, ze dla badania finansowanego przez Agencje, komisjg
dokonujgcg oceny bioetycznej mogtaby z powodzeniem zostaé Naczelna Komisja
Bioetyczna, od tejze Agenciji zalezna jednak finansowo i organizacyjnie.
Proponowane rozwigzanie pozwoli, przynajmniej po czesci, zredukowac sytuacije
potencjalnego konfliktu intereséw w obrebie samej Naczelnej Komisji Bioetyczne;.

Uwaga nieuwzgledniona

Kwestie do uregulowania na poziomie regulaminu

Naczelnej Komisji Bioetycznej.

95.

INFARMA/
GCPPL/
POLCRO

Art. 24 ust. 1
pkt 1

Zasadna jest zmiana przepisu poprzez prawidiowe okreslenie zakresu dziatania
komisji bioetycznej.

Proponowane brzmienie: Art. 24 ust. 1 pkt 1

»1) sporzgdzanie oceny badania klinicznego, objetego wnioskiem o pozwolenie na
przeprowadzenie badania klinicznego, uwzgledniajgcej aspekty ujete w czesci |
sprawozdania z oceny na uzytek pozwolenia na badanie kliniczne, o ktérych mowa
w art. 6 ust. 1 lit. a, b i e rozporzadzenia nr 536/2014, oraz aspekty ujete w czesci
Il sprawozdania z oceny, o ktéorych mowa w art. 7 ust. 1 lit. a—c, e, f i h
rozporzgdzenia nr 536/2014, wraz ze szczeg6lowym merytorycznym
uzasadnieniem w przypadku negatywnej oceny;”.

Uzasadnienie: Komisja bioetyczna nie dokonuje oceny etycznej samego wniosku,
ale badania klinicznego objetego wnioskiem o pozwolenie. Zmiana ma na celu
zachowanie spojnosci z nazewnictwem, ktére bylo stosowane w poprzednich

Uwaga uwzgledniona

Zmieniono art. 22 ust. 1 pkt 1 w zaproponowanym

brzmieniu.
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rozdziatach projektu ustawy (patrz art. 1 pkt 4). Co wiecej, sam tytut rozdziatu mowi
0 ocenie etycznej badania klinicznego, nie wniosku.

96.

INFARMA/
GCPPL/
POLCRO

Art. 24 ust. 1
pkt 2:

Zasadna jest zmiana przepisu poprzez wprowadzenie modyfikacji do Art. 24 ust. 1
pkt 2.

Proponowane brzmienie: Art. 24 ust. 1 pkt 2

»2) sporzadzanie oceny istotnej zmiany badania klinicznego, objetej wnioskiem o
pozwolenie na istotng zmiane badania klinicznego, uwzgledniajagcej aspekty ujete
w czesci | i Il sprawozdania z oceny na uzytek wniosku o pozwolenie na istotng
zmiane badania klinicznego, w zakresie o ktérym mowa w pkt. 1, wraz ze
szczego6towym merytorycznym uzasadnieniem w przypadku negatywnej oceny;”.
Uzasadnienie: Ocena etyczna dotyczy istotnej zmiany badania klinicznego, a nie
samego wniosku o istotng zmiane.

Uwaga uwzgledniona
Zmieniono art. 22 ust. 1 pkt 2 w zaproponowanym
brzmieniu.

97.

INFARMA/
GCPPL/
POLCRO

Art. 25 ust. 3
in fine

Zasadne jest uzupetnienie regulacji poprzez dodanie odestania do przepiséw
rozporzagdzenia, ktére zawieratoby wytyczne w zakresie wyliczania kosztow
sporzgdzania opinii, wysokosci wynagrodzenia przewidzianego dla oraz regulaminu
Naczelnej Komisji Bioetycznej, w tym szczegdtowy tryb pracy.

Proponowane brzmienie: Dodanie art. 25 ust. 7:

.. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, majgc na wzgledzie zapewnienie
sprawnosci i terminowosci dziatania Naczelnej Komisji Bioetycznej oraz
proporcjonalnosci wysoko$ci wynagrodzenia czionkéw Naczelnej Komisiji
Bioetycznej do zakresu i charakteru powierzonych im zadan, okre$li w drodze
rozporzgdzenia: 1) regulamin Naczelnej Komisji Bioetycznej, w tym szczegotowy
tryb pracy 2) wysokos$¢ wynagrodzenia cztonkéw Naczelnej Komisji Bioetycznej, 3)
zasady wyliczenia kosztéw sporzadzenia opinii, o ktérej mowa w art. 25 ust. 3.”.
Uzasadnienie: W Projekcie brak jest wskazanych zasad wyliczania kosztow
sporzgdzenia opinii. W tym zakresie nie przewidziano przepisow wykonawczych.
Rekomendujemy uzupetnienie regulacji o dodanie delegacji ustawowej do wydania
rozporzadzenia, ktore zwieratby wytyczne w tym zakresie. Rozporzadzenie to
powinno tez regulowa¢ kwestie zasad wynagradzania czionkéw Naczelnej Komisji
Bioetycznej a takze ustanawiac jej regulamin.

Uwaga nieuwzgledniona

Regulamin NKB i wynagrodzenie czionkéw NKB
beda okreslane zarzadzeniem Prezesa ABM. Nie
wydaje sie zasadnie wydawanie rozporzgdzenia w
zakresie kosztéw sporzadzania opinii. Zakres
przedmiotowych opinii i specjalizacji moze by¢
bardzo duzy. Przede wszystkim przy ustalaniu
kosztéw uzyskania takiej opinii komisje bioetyczne
i NKB bedg musialy uwzgledni¢ wysokos¢
wniesionej optaty za wniosek, ktéra zgodnie z
rozporzgdzeniem ma byc¢ jedna.

98.

INFARMA/
GCPPL/
POLCRO

Art. 28 ust. 1
pkt 4

Zasadna jest zmiana przepisu poprzez zmiane redakcyjng art. 28 ust. 1 pkt 4.
Proponowane brzmienie: Art. 28 ust. 1 pkt 4

.4) byé osobg odpowiedzialng za planowanie lub przeprowadzenie badania
klinicznego, bedgcego przedmiotem oceny etycznej;”.

Uzasadnienie: W celu doprecyzowania konieczne jest przeredagowanie przepisu.

Uwaga uwzgledniona

99.

INFARMA/
GCPPL/
POLCRO

Art. 28 ust. 1
pkt 5

Zasadna jest zmiana przepisu poprzez dodatnie do Art. 28 ust. 1 pkt 5 oséb
petnigcych funkcje zarzadcze w osrodkach badawczych.
Proponowane brzmienie: Art. 28 ust. 1 pkt 5

Uwaga uwzgledniona
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»9) prowadzi¢ badania klinicznego objetego postepowaniem w sprawie
sporzgdzenia oceny etycznej badania klinicznego lub uczestniczy¢ w
przeprowadzaniu tego badania klinicznego oraz petni¢ funkcji zarzadczej w osrodku
badawczym, w ktérym ma byé prowadzone badanie kliniczne, ktérego dotyczy
opinia;”.

Uzasadnienie: Osoby zarzadzajgce osrodkiem badawczym, w ktérym ma by¢
prowadzone badanie kliniczne, powinny zosta¢ wytgczone podobnie jak osoby
uczestniczgce w prowadzeniu badania klinicznego. Brak takiej regulacji moze
prowadzi¢ do konfliktu intereséw.

100.| INFARMA/ Art. 28 ust. 2 | Zasadna jest zmiana przepisu poprzez doprecyzowanie Art. 28 ust. 2. Uwaga nieuwzgledniona
GCPPL/ Proponowane brzmienie: Art. 28 ust. 2 W  opinii projektodawcy wystarczajgce bedzie
POLCRO »2. Czlonek zespotu opiniujgcego oraz ekspert, o ktorym mowa w art. 25 ust. 6, | skladanie przedmiotowego oswiadczenia przed
odpowiednio przed powotaniem w skfad zespotu lub przed sporzgdzeniem opinii | powotaniem w skfad zespotu.
eksperckiej sktada przewodniczgcemu komisji bioetycznej oswiadczenie o braku
okolicznosci okreslonych w ust. 1, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za
skladanie fatszywych zeznan, zwane dalej ,o$wiadczeniem”. Skfadajgcy
oswiadczenie jest obowigzany do zawarcia w nim klauzuli o nastepujacej tresci:
~Jestem Swiadomy odpowiedzialnosci karnej za zlozenie fatszywego
oswiadczenia.”. Klauzula ta zastepuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci
karnej za sktadanie fatszywych oswiadczen.”.
Uzasadnienie: W celu uniknigcia watpliwosci, ze taka zalezno$¢ nie jest
dopuszczalna zaréwno przed powotaniem jak i przed sporzadzeniem opinii
eksperckiej nalezy doprecyzowac¢ art. 28 ust. 2.
101.| INFARMA/ - Zasadne jest dodanie przepisu, ktory bedzie regulowat zasady oceny etycznej | Uwaga uwzgledniona
GCPPL/ istotnych zmian badania klinicznego (proponowana numeracja: art. 31). W celu unikniecia watpliwosci dodano do projektu
POLCRO Proponowane brzmienie: ,W przypadku oceny etycznej istotnych zmian badania | przepis w zaproponowanym brzmieniu — art. 36 w
klinicznego przepisy art. 25-30 stosuje sie odpowiednio.”. brzmieniu:
Uzasadnienie: Przepisy okres$lajg procedure dotyczgcg oceny etycznej badania | ,W przypadku oceny etycznej istotnych zmian
klinicznego, jednak brakuje bezposredniego okreslenia, ze wskazane przepisy | badania klinicznego przepisy art. 22-35 stosuje sie
stosuje sie rowniez do oceny etycznej istotnych zmian badania klinicznego. odpowiednio.”.
Jednakze zaznaczy¢ nalezy, ze art. 22 projektu
okresla zadania komisji bioetycznych, w ktérych
uwzgledniono wnioski o istotng zmiane badania
Klinicznego.
102.| INFARMA/ Art. 31 ust. 1 | Zmiana przepisu poprzez wykreslenie z art. 31 ust. 1 pkt 4) badacza. Uwaga nieuwzgledniona
GCPPL/ pkt 4 Proponowane brzmienie: Art. 31 ust. 1 pkt 4 W opinii projektodawcy zasadne jest, aby sponsor
POLCRO »4) sponsor jest obowigzany do: uzyskania w formie pisemnej zgody gtdéwnego | byt obowigzany do uzyskania pisemnej zgody na

badacza na dostep do dokumentéw zrédtowych;”.
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Uzasadnienie: Gtéwny badacz zapewnia zgodnos¢ badania klinicznego w osrodku
badan klinicznych z wymogami prawa, odpowiada za zespot badawczy.

dostep do dokumentéw zrédtowych zaréwno od
gldwnego badacza i jak i badacza.

Wskaza¢ nalezy, iz z zalgcznika nr 1 do
rozporzgdzenia 536/2014, pn. Dokumentacja
pierwotnego wniosku, czes¢ D pn. Protokét, pkt 17
lit. ah wynika, ze protokdt zawiera przynajmniej
,o8wiadczenie sponsora (w protokole albo w
oddzielnym dokumencie) potwierdzajgce, ze
badacze i instytucje zaangazowane w badanie
kliniczne zezwolg na monitorowanie badania
klinicznego, audyty oraz inspekcje organéw
regulacyjnych, w tym na bezposredni dostep do
danych zrédtowych i dokumentow”.

103.

INFARMA/
GCPPL/
POLCRO

Art. 31 ust. 1
pkt 6:

Zmiana przepisu poprzez wykreslenie z art. 31 ust. 1 pkt 6) o badacza.
Proponowane brzmienie: Art. 31 ust. 1 pkt 6

,0) sponsor jest obowigzany do: poinformowania gtéwnego badacza i badacza o
ustaniu koniecznosci przechowywania przez niego dokumentacji badania
klinicznego.”.

Uzasadnienie: Gtéwny badacz zapewnia zgodnos¢ badania klinicznego w osrodku
badan klinicznych z wymogami prawa, odpowiada za zesp6t badawczy.

Uwaga nieuwzgledniona

Art. 31 ust. 1 pkt 6 zostat usuniety w zwigzku z
uwzglednieniem uwagi Ministra do Spraw Unii
Europejskiej dotyczacej usuniecia tego przepisu..
Minister ds. unii Europejskiej wskazat, ze zgodnie
z art. 58 rozporzadzenia 536/2014, dokumentacje
medyczng uczestnikdbw badania klinicznego
archiwizuje sie zgodnie z prawem krajowym (w
polskim porzadku prawnym sg to przepisy art. 29 i
kolejnych ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta). Przywotany przepis
rozporzgdzenia okresla rowniez  obowigzki
sponsora  zwigzane z przechowywaniem
dokumentacji badania klinicznego oraz
dokumentacji medycznej jego uczestnikéw. Brak
jest wiec podstaw do natozenia na sponsora
dodatkowego obowigzku polegajgcego de facto na
poinformowaniu  badacza o  koniecznosci
wykonania natozonych na niego przez ustawe
obowigzkéw zwigzanych z przechowywaniem
dokumentacji medyczne;.

104.

INFARMA/
GCPPL/
POLCRO

Art. 35 ust. 1:

Zmiana przepisu poprzez dodanie do art. 35 ust. 1 referencji do art. 34 w
odniesieniu do odpowiedzialnosci podlegajgcej ubezpieczeniu.
Proponowane brzmienie: Art. 35 ust. 1

Uwaga uwzgledniona
Zgodnie z wprowadzonymi zmianami art. 41
(wczesniej art. 35) ust. 1 otrzymat brzmienie:
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»1 Sponsor z tytulu prowadzenia badania klinicznego podlega obowigzkowemu
ubezpieczeniu odpowiedzialno$ci cywilnej, o ktdrej mowa w art. 34, z wytgczeniem
badania klinicznego o niskim stopniu interwencji.”.

Uzasadnienie: W celu unikniecia watpliwosci, ze ubezpieczenie to nie obejmuje
swoim zakresem takze formuty sui generis odpowiedzialnosci skutkujgcej
kompensacjg w trybie swiadczenia wyptacanego przez Fundusz, proponujemy
dodanie referencji do art. 34.

~Sponsor i badacz z tytutu prowadzenia badania
klinicznego podlega obowigzkowemu
ubezpieczeniu odpowiedzialnosci cywilnej za
szkody wyrzadzone w zwigzku z prowadzeniem
badania klinicznego.”.

Natomiast wytgczenie badania klinicznego o
niskim  stopniu interwencji z  obowigzku
ubezpieczenia zostato uregulowane w art. 41
(wczesniej art. 35) ust. 2 projektu.

105.| INFARMA/ Art. 35 ust. 2 | Zmiana przepisu poprzez: Uwaga uwzgledniona
GCPPL/ 1)dodanie do art. 35 ust. 2 referencji do art. 34 w odniesieniu do odpowiedzialnosci | Zgodnie z wprowadzonymi zmianami art. 41
POLCRO podlegajgcej ubezpieczeniu. (wczesniej art. 35) kwestie zwigzane z
Proponowane brzmienie: Art. 35 ust. 2 obowigzkowym ubezpieczeniem OC badacza
»2. Badacz z tytutu prowadzenia badania klinicznego podlega obowigzkowemu | zostaty przeniesione do ust. 1, ktéry otrzymat
ubezpieczeniu odpowiedzialnosci cywilnej, o ktérej mowa w art. 34.”. brzmienie:
Uzasadnienie: W celu unikniecia watpliwosci, ze ubezpieczenie to nie obejmuje | ,Sponsor i badacz z tytutu prowadzenia badania
swoim zakresem takze formuty sui generis odpowiedzialnodci skutkujgcej | klinicznego podlega obowigzkowemu
kompensacjg w trybie Swiadczenia wyptacanego przez Fundusz, referencji do art. | ubezpieczeniu odpowiedzialnosci cywilnej za
34. szkody wyrzagdzone w zwigzku z prowadzeniem
badania klinicznego.”.
106.| INFARMA/ Art. 36 Uzupetnienie regulacji poprzez oznaczenie obecnej tresci przepisu jako ust. 1 oraz | Uwaga uwzgledniona
GCPPL/ dodanie ust. 2 okreslajgcego sposob i zasady ustalania wysokosci sktadki. Wysokos¢ wptaty na Fundusz Kompensacyjny
POLCRO Proponowane brzmienie: doda¢ art. 36 ust. 2. Badan Klinicznych (wczesniej Funduszu Ochrony
»2. Minister wlasciwy do spraw instytucji finansowych w porozumieniu z ministrem | Uczestnikbw Badan  Klinicznych)  zostanie
whasciwym do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgdzenia, wysokosc¢ skfadki, | okreslona w rozporzgdzeniu — w art. 43 ust. 5
o ktérej mowa w ust. 1., uwzgledniajgc w szczegolnosci planowang liczbe | zawarto delegacje do wydania stosownego
uczestnikéw badania klinicznego oraz zagwarantowanie ptynnosci finansowej | rozporzadzenia.
Funduszu.”.
Uzasadnienie: W obecnym projekcie brak jest regulacji okreslajgcych tryb i zasady
ustalania wysokosci sktadek na Fundusz. Proponujemy dodanie ust. 2 do art. 36
przygotowanego na kanwie stosownego przepisu z projektu ustawy
wypracowanego przez zespoét dziatajgcy przy ABM i przekazanego przez ABM do
Ministerstwa Zdrowia.
107.| INFARMA/ Art. 38 ust. 2 | Uzupetnienie przepisu poprzez dodanie zdania drugiego w ust. 2 stanowigcego, ze | Uwaga nieuwzgledniona
GCPPL/ do dnia rozpoczecia badania klinicznego skftadka jest przechowywana na | Projektowany przepis przewiduje zwrot wptaty w
POLCRO wydzielonym rachunku bankowym Funduszu. okreslonych sytuacjach, bez znaczenia dla

Proponowane brzmienie: dodac¢ art. 38 ust. 2 zdanie drugie:

sponsora jest na jakim rachunku przechowywana
jest sktadka.
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,D0 dnia rozpoczecia badania klinicznego sktadka jest przechowana na
wydzielonym rachunku bankowym Funduszu, z ktérego nie mogg by¢ finansowane
koszty wskazane w art. 37 ust. 4.”.

Uzasadnienie: Wobec obowigzku wptacenia sktadki z wyprzedzeniem do czasu
rozpoczecia badania klinicznego sktadka powinna by¢ przechowywana na
odrebnym rachunku i nie powinna by¢ przeznaczona na finansowanie zadan
Funduszu, albowiem moze zaistnie¢ koniecznosé¢ jej zwrotu w przypadkach
wskazanych w ust. 3.

108.| INFARMA/ Art. 38 ust. 3 | Zmiana tresci przepisu art. 38 ust. 3 w ten sposob, aby zwrot nadptaconej skladki | Uwaga nieuwzgledniona
GCPPL/ na Fundusz nastepowat z mocy prawa. Proponowana zmiana na wprowadzenie regulacji o
POLCRO Proponowane brzmienie: wprowadzenie do wyliczenia w art. 38 ust. 3: zwrocie sktadki z mocy prawa oznaczaé bedzie, ze
»3. Zwrot sktadek przekazanych na Fundusz nastepuje z mocy prawa w przypadku: | bez wniosku strony Fundusz musiatby zwracaé
[...]1 nienalezne sktadki, nie dysponujgc przy tym
Uzasadnienie: Projekt ustawy przewiduje mozliwos¢ zwrotu zaptaconej sktadki na | wiedzg o] okolicznosciach skutkujgcych
Fundusz na wniosek zainteresowanego, o ile to roszczenie nie ulegto | obowigzkiem ich zwrotu. Fundusz nie bedzie miat
przedawnieniu. Jest to niepotrzebne obcigzenie. Zwrot takiej skfadki powinien | bowiem mozliwosci biezacej analizy stanu
nastgpi¢ z mocy samego prawa. W przypadku tej zmiany nalezy takze wykresli¢ | kazdego badania klinicznego i tego czy podmiot byt
ust. 4i5 obowigzany do zapfaty sktadki. Tego typu wiedzg
bedzie dysponowat podmiot ptacacy sktadke. Z
tego wzgledu nalezy pozostawi¢ rozwigzanie
zawarte w projekcie ustawy.
109.| INFARMA/ Art. 38 ust. 4 | Usuniecie ust. 4 i 5 art. 38 dotyczacych mechanizmu zwrotu sktadki na wniosek | Uwaga nieuwzgledniona
GCPPL/ 5 (przy wprowadzeniu zmiany powyzszej). Proponowana Zmiana polegajgca na
POLCRO Propozycja: Usuniecie ust. 4i 5 w art. 38 wprowadzeniu regulacji o zwrocie sktadki z mocy
Uzasadnienie: W przypadku wprowadzenia zwrotu sktadki na Fundusz z mocy | prawa oznacza¢ bedzie, ze bez wniosku strony
prawa (por. zmiana do art. 38 ust. 3 - pkt. powyzej) konieczna jest rezygnacja z ust. | Fundusz musiatby zwraca¢ nienalezne sktadki, nie
4i5 art. 38. dysponujgc przy tym wiedzg o okolicznosciach
skutkujgcych obowigzkiem ich zwrotu. Fundusz nie
bedzie miat bowiem mozliwosci biezgcej analizy
stanu kazdego badania klinicznego i tego czy
podmiot byt obowigzany do zaptaty sktadki. Tego
typu wiedzg bedzie dysponowat podmiot ptacacy
sktadke. Z tego wzgledu nalezy pozostawic
rozwigzanie zawarte w projekcie ustawy.
110.| INFARMA/ Art. 38 ust. 5 | W przypadku nieuwzglednienia uwagi dot. zmiany ftresci art. 38 ust. 3-5, | Uwaga uwzgledniona
GCPPL/ whnioskujemy o uzupetnienie przepisu poprzez dodanie do art. 38 ust. 5 przepiséw | W zwigzku z wprowadzonymi zmianami w zakresie
POLCRO okreslajgcych poczgtek biegu przedawnienia roszczenia o zwrot skiadki na | funkcjonowania Funduszu Kompensacyjnego
Fundusz (proponowana numeracja: art. 38 ust. 5 pkt 1-3). Badan Klinicznych (wczesniej: Fundusz
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Proponowane brzmienie: Art. 38 ust. 5

,9. Roszczenia o zwrot wptat, o ktérych mowa w ust. 1, przedawniajg sie z uptywem
3 lat:

1) w przypadku, o ktéorym mowa w ust. 3 pkt 1, od dnia, w ktérym decyzja w
przedmiocie odmowy wydania pozwolenia na badanie kliniczne albo inna decyzja
kohczgca postepowanie w sposob inny niz wydanie pozwolenia na badanie
kliniczne stata sie ostateczna;

2) w przypadku, o ktérym mowa w ust. 3 pkt 2, od odpowiednio wygasniecia
pozwolenia na badanie kliniczne, dnia, w ktérym decyzja w przedmiocie cofniecia
pozwolenia stata sie ostateczna, albo dnia zawiadomienia Prezesa Urzedu przez
sponsora o fakcie nierozpoczecia badania klinicznego;

3) w przypadku, o ktérym mowa w ust. 3 pkt. 3, od dnia dokonania nadptaty;

4) w przypadku, o ktérym mowa w ust. 3 pkt 4, od dnia dokonania wptaty przez
podmiot niezobowigzany.”.

Uzasadnienie: Obecne przepisy nie wskazujg dnia, od jakiego nalezy liczy¢ termin
przedawnienia roszczenia o zwrot sktadki na Fundusz, co jest lukg wymagajaca
uzupetnienia. Proponujemy wskaza¢ dla poszczegdlnych przypadkéw zwrotu,
okredlonych w ust. 38 ust. 5, od kiedy rozpoczyna sie 3 letni bieg terminu
przedawnienia takiego roszczenia.

Odszkodowan Badan Klinicznych), przepis

okreslajgcy poczagtek  biegu  przedawnienia

roszczenia o zwrot wpfaty na Fundusz (art. 43 ust.

3) otrzymat brzmienie:

Roszczenie do Rzecznika Praw Pacjenta o zwrot

wptaty, o ktérej mowa w ust. 2, ulega

przedawnieniu z uptywem 3 lat od dnia:

1) w ktérym decyzja w przedmiocie odmowy
wydania pozwolenia na badanie kliniczne albo
inna decyzja konczgca postepowanie w sposéb
inny niz wydanie pozwolenia na badanie
kliniczne stala sie ostateczna w przypadku
okreslonym w ust. 2 pkt 1;

2) odpowiednio wygasniecia pozwolenia na
badanie kliniczne, dnia w ktérym decyzja w
przedmiocie cofniecia pozwolenia stata sie
ostateczna albo dnia zawiadomienia Prezesa
Urzedu przez sponsora o fakcie nierozpoczecia
badania klinicznego w przypadkach
okreslonych w ust. 2 pkt 2;

3) dokonania nadptaty w przypadku okreslonym w
ust. 3 pkt 3;

4) dokonania wptaty w przypadku okreslonym w
ust. 3 pkt 4.”.

111.

INFARMA/
GCPPL/
POLCRO

Art. 39

Uzupetnienie regulacji poprzez:
1) doprecyzowanie, ze Ww przepisie
ubezpieczenia OC sponsora i badacza;
2) po podjeciu decyzji o sposobie i zasadach ustalania wysoko$ci skfadki na
Funduszu (por. uwagi do art. 36 — weryfikacja zasadnosci brzmienia przepisu.
Proponowane brzmienie: Art. 39.
.Prezes Agencji jest uprawniony do uzyskiwania i przetwarzania danych
posiadanych przez Prezesa Urzedu dotyczgcych wydania pozwolenia na
prowadzenie badania klinicznego i zawartych w dokumencie potwierdzajgcym
zawarcie umowy obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej
sponsora i badacza, o ktérych mowa w art. 36 ust. 1i 2, w celu kontroli wniesienia
i prawidtowosci wysokosci optaconej skfadki, o ktérej mowa w art. 36.”.
Jak podniesiono w uwadze do art. 36, przepisy projektu nie okreslajag, w jaki sposéb
bedzie ustalana skfadka. W tym zakresie zgtaszamy propozycje dot. dodania ust. 2
do art. 36. W zaleZznosci od przyjetej koncepcji umowa ubezpieczenia OC moze

chodzi o umowe obowigzkowego

Uwaga nieuwzgledniona w zwigzku ze zmiang
przepiséw

W zwigzku z wprowadzonymi zmianami w zakresie
funkcjonowania Funduszu Kompensacyjnego
Badan Klinicznych (wczesniej: Fundusz
Odszkodowan Badan Klinicznych), kwestia bedgca
przedmiotem uwagi zostata uregulowana w art. 44,
ktory otrzymat brzmienie:

.Rzecznik Praw Pacjenta jest uprawniony do
uzyskiwania i przetwarzania danych posiadanych
przez Prezesa Urzedu dotyczgcych wydania
pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego i
podmiotu, ktéremu pozwolenie to zostato wydane
w celu potwierdzenia wniesienia wptaty na
Fundusz w prawidtowej wysokosci.”.
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okaza¢ sie nie by¢ pomocna do okreslenia prawidtowosci wysokosci skfadki na
Fundusz. Dlatego po podjeciu decyzji dot. sposobu i zasad okreslania wysokosci
sktadki nalezy przeanalizowac, jak ostatecznie powinien brzmie¢ ten przepis.

112.| INFARMA/ Art. 42 ust. 2 | Zmiana przepisu poprzez doprecyzowanie, ze we wniosku nalezy podaé¢ dane nie | Uwaga nieuwzgledniona w zwigzku ze zmiang
GCPPL/ pkt 3 wszystkich oséb, o ktérych mowa w art. 446 § 2 i 3 Kodeksu cywilnego, a tylko tych | przepiséw

POLCRO z nich, ktére wnoszg wniosek. W zwigzku z wprowadzonymi zmianami w zakresie

Proponowane brzmienie: Art. 42 ust. 2 pkt 3 funkcjonowania Funduszu Kompensacyjnego

»3) Wniosek zawiera: jezeli wniosek o Swiadczenie zostat wniesiony wspodlnie przez | Badan Klinicznych (wczesniej: Fundusz

kilkka os6b uprawnionych do $wiadczen w zwigzku ze $miercig uczestnika — | Odszkodowan Badan Klinicznych), w art. 47 ust. 2

wskazanie danych, o ktérych mowa w pkt 1, wszystkich os6b wnoszgcych wniosek, | projektu wskazano, iz osobg uprawniong do

0 ktorych mowa w art. 446 § 2 i 3 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks | ztozenia wniosku o0 przyznanie $wiadczenia

cywilny, jezeli dotyczy i wskazanie, ktdra z oséb, o ktérych mowa w art. 446 § 2i 3 | kompensacyjnego  jest uczestnik  badania

ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny reprezentuje pozostatych w | klinicznego, a w razie $mierci uczestnika badania

postepowaniu przed Prezesem Agencji, jezeli dotyczy;” klinicznego — osoba najblizsza. W przypadku

Uzasadnienie: Nalezy doprecyzowac, ze w przepisie chodzi o dane o0soOb | osoby, ktéra nie moze dziata¢ samodzielnie, z

wnoszgcych wniosek, a nie wszystkich oséb potencjalnie uprawnionych, nawet | wnioskiem wystepuje jej przedstawi-ciel ustawowy.

jezeli nie wystepujg z wnioskiem. To ostatnie moze by¢ bardzo trudne w wykonaniu, | Takie rozwigzanie jest zbiezne z rozwigzaniami

a nadto bez takiego ograniczenia weryfikacja kompletno$ci wniosku o $wiadczenie | przewidzianymi w  procedowanym  obecnie

zgodnie z ust. 6 w ramach postepowania przed Prezesem Agencji bytaby niezwykle | projekcie ustawy o zmianie ustawy o zapobieganiu

problematyczna. oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u

ludzi oraz niektérych innych ustaw, w ktérym

tworzony jest Fundusz Kompensacyjny Szczepien

Ochronnych (postepowanie w tym przedmiocie

réwniez bedzie prowadzone przez Rzecznika Praw

Pacjenta).

113.| INFARMA/ Art. 43 Postulat ujednolicenia koncepcji dotyczgcej organu prowadzgcego postepowanie w | Uwaga nieuwzgledniona w zwigzku ze zmiana
GCPPL/ sprawie przyznania $wiadczenia — czy jest postepowanie przed Prezesem Agencji | przepisow

POLCRO czy przed komisjg powotang przez niego do rozpatrzenia wniosku. W zwigzku ze zgtoszonymi uwagami (kumulacja

Proponowane brzmienie: Art. 43.

.Postepowania w przedmiocie wniosku o $wiadczenie nie wszczyna sie, a wszczete
umarza w przypadku, gdy w zwigzku z tym samym badaniem klinicznym i tym
samym uczestnikiem badania klinicznego, prawomocnie osgdzono sprawe o
odszkodowanie lub zadoséuczynienie pieniezne albo toczy sie postepowanie
cywilne w tej sprawie.”.

Uzasadnienie: Projekt jest niespéjny co do organu prowadzgcego postepowanie w
sprawie przyznania $wiadczenia. W art. 43 mowa, ze jest prowadzone przed
Prezesem Agencji a w art. 42, ze wniosek wnosi sie do Prezesa Agencji. Natomiast

kompetencji Agencji jako dofinansowujgcej ba-
dania kliniczne, a nastepnie weryfikujgcej prawi-
dtowos¢ ich przeprowadzania, jak réwniez ob-
stugujgcej Fundusz, z ktérego miatyby by¢ wy-
ptacane $wiadczenia z tytutu ich nieprawidtowego
przeprowadzenia jest niezgodny =z intencjg
przepisdw rozporzgdzenia) dokonane zostaty
zmiany w zakresie funkcjonowania Funduszu
Kompensacyjnego Badan Klinicznych (wczesniej:
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z art. 45 ust. 1 i nastepnych wynika, ze wnioski rozpatrujg komisje powotane przez
Prezesa Agenciji. Art. 48 ust. 1 méwi wprost o ,postepowaniu przed komisjg”, a
zgodnie z art. 49 ust. 1 komisja wydaje samo orzeczenie. Ona takze rozpatruje
whnioski 0 ponowne rozpatrzenie sprawy zgodnie z art. 49 ust. 9.

Nalezy zdecydowaé merytorycznie, ktéry organ jest wtasciwy (czy komisje dziatajg
jako samodzielne organy wydajgce wlasne orzeczenia, czy robig to jako organy
pomocnicze Prezesa Agencji), a nastepnie skorelowac przepisy projektu wediug
przyjetej koncepc;ji.

Rozwigzaniem postulowanym jest przyznanie komisjom jak najwigekszej
niezaleznosci i uczynienie z nich organu, przed ktérym toczy sie postepowanie. Po
pierwsze, przy Prezesie Agencji dziata Naczelna Komisja Bioetyczna uczestniczaca
w procesie sporzadzania oceny klinicznej badan klinicznych. Po drugie, Prezes
Agencji przyznaje srodki na niektére badania niekomercyjne, a w ich przypadku tez
mogg mie¢ miejsce zdarzenia skutkujgce ztozeniem wniosku o swiadczenie. Z tych
wzgleddw, w celu zapewnienia najwyzszego stopnia niezaleznosci rozstrzygnie¢ w
zakresie $wiadczen Prezes Agencji nie powinien jednoczesnie by¢é organem
rozstrzygajgcym w przedmiocie przyznania swiadczenh za uszczerbek na zdrowiu
poniesiony w takim badaniu.

Fundusz Odszkodowan Uczestnikbw badan
klinicznych). Postepowanie o  przyznanie
Swiadczenia kompensacyjnego bedzie

prowadzone przez Rzecznika Praw Pacjenta
(wczesniej: Prezes ABM). W art. 50 projektu
wskazano, iz przy Rzeczniku Praw Pacjenta dziata
Zespét do spraw Swiadczen z Funduszu
Kompensacyjnego Badan Klinicznych, do zadan
ktérego nalezy wydawanie w toku postepowania w
sprawie $wiadczenia kompensacyjnego opinii w
przedmiocie wystgpienia uszkodzenia ciata lub
rozstroju zdrowia albo $mierci uczestnika badania

klinicznego w wyniku wudzialu w badaniu
klinicznym, a takze charakteru nastepstw
zdrowotnych oraz stopnia dolegliwosci

wynikajgcych z uszkodzenia ciata lub rozstroju
zdrowia. Rzecznik Praw Pacjenta, po uzyskaniu
opinii Zespotu, wydaje decyzje administracyjng w
sprawie przyznania Swiadczenia
kompensacyjnego i ustalenia jego wysokosci albo
odmowy przyznania Swiadczenia
kompensacyjnego — art. 53 ust. 1 projektu.
Natomiast odwotanie od ww. decyzji bedzie
rozpatrywata Komisja Odwotawcza dziatajgca przy
Rzeczniku Praw Pacjenta — art. 54 ust. 1 projektu.

114.

INFARMA/
GCPPL/
POLCRO

Art. 48 ust 2

Zmiana przepisu poprzez dodanie do art. 48 ust. 2 zdania o odbywaniu posiedzen

przy drzwiach zamknietych oraz dodanie do art. 48 ust 2 pkt 3 pozwalajgcego na

udziat w posiedzeniu innych os6b za zgodg przewodniczacego.

Proponowane brzmienie: Art. 48 ust 2.

»2. Posiedzenia komisji odbywajg sie przy drzwiach zamknietych. W posiedzeniach

komisji, z wyjatkiem czesci posiedzenia, w trakcie ktérej odbywa sie narada i

glosowanie nad orzeczeniem, moze uczestniczy¢ podmiot sktadajgcy wniosek o

Sswiadczenie oraz przedstawiciel:

1) sponsora lub badacza prowadzacego badanie kliniczne objete wnioskiem o
Swiadczenie;

2) zaktadu ubezpieczen, =z ktérym zawarto
odpowiedzialnosci cywilnej sponsora lub badacza;

3) inne petnoletnie osoby, ktérym przewodniczacy komisji na to pozwoli.”.

umowe ubezpieczenia

Uwagi nieuwzglednione w zwigzku ze zmiang
przepiséow

W  zwigzku ze zmianami w  zakresie
funkcjonowania Funduszu Kompensacyjnego
Badanh Klinicznych (wczesniej: Fundusz Ochrony
Uczestnikow Badah Klinicznych), m.in. w zakresie
prowadzenia postepowania w sprawie swiadczenia
kompensacyjnego  przez Rzecznika  Praw
Pacjenta, zmieniono przepisy w zakresie
przedmiotowego postepowania, upraszczajgc te
regulacje.
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Uzasadnienie: Z uwagi na charakter postepowania, ktérego przedmiotem sg
sensytywne kwestie dotyczgce stanu zdrowia uczestnika badania klinicznego,
postulujemy doprecyzowanie, ze posiedzenia komisji odbywajg sie przy drzwiach
zamknietych. Projekt przewiduje bardzo waski krag oséb, ktére moga bra¢ udziat w
postepowaniu przed komisjg. Moga zdarzyé sie sytuacje, gdy bedzie to
nieuzasadnione Iub niedogodne. Dlatego proponujemy, aby za zgodg
przewodniczgcego w posiedzeniu mogty braé¢ udziat inne osoby petnoletnie.

115.| INFARMA/ Art. 48 Dodanie ust. 10 do art. 48 precyzujgcego, kto moze byé petnomocnikiem w | Uwagi nieuwzglednione w zwiazku ze zmiana
GCPPL/ postepowaniu przed komisja. przepisow

POLCRO Proponowane brzmienie: dodac art. 48 ust. 10: W zwigzku z wprowadzonymi do projektu zmia-
,10. Petnomocnikiem strony w postepowaniu przed komisjg moze by¢ adwokat lub | nami w zakresie Funduszu Kompensacyjnego
radca prawny, a takze osoba fizyczna majgca petng zdolnos¢ do czynnosci | Badan Klinicznych (wczesniej: Fundusz
prawnych, bedgca matzonkiem, wstepnym albo zstepnym w linii prostej albo osobg | Odszkodowan Uczestnikow Badan Klinicznych) w
pozostajgcg w statym pozyciu z wnioskodawcy, a takze osoba na stale zatrudniona | art. 47 ust. 2 projektu wskazano, iz osobg
przez strone nie bedgca wnioskodawca.". uprawniong do zilozenia wniosku 0 przyznanie
Uzasadnienie: W Projekcie brakuje regulacji, kto moze byé petnomocnikiem strony | Swiadczenia kompensacyjnego jest uczestnik
w postepowaniu przed komisjg. Wskazana kwestia wymaga uregulowania w | badania klinicznego, a w razie Smierci uczestnika
ustawie, aby strony mialy zapewniong wiasciwg reprezentacje. Proponujemy | badania Kklinicznego — osoba najblizsza. W
rozwigzanie wzorowane na tym, jakie przewiduje kodeks postepowania cywilnego. | przypadku osoby, ktéra nie moze dziataé samo-
Alternatywnie mozna daé¢ prawo reprezentowania strony w postepowaniu kazdej | dzielnie, z wnioskiem wystepuje jej przedstawi-ciel
osobie posiadajgcej petng zdolnosé do czynnosci prawnych, jak ma to miejsce w | ustawowy. Takie rozwigzanie jest zbiezne z
postepowaniu administracyjnym. rozwigzaniami przewidzianymi w procedowanym
obecnie projekcie ustawy o zmianie ustawy o
zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb
zakaznych u ludzi oraz niektérych innych ustaw, w
ktérym tworzony jest Fundusz Kompensacyjny
Szczepien Ochronnych (postepowanie w tym
przedmiocie roéwniez bedzie prowadzone przez

Rzecznika Praw Pacjenta).

116.| INFARMA/ Art. 49 ust. 2 | Postulujemy usuniecie catego art. 49 ust. 2. Uwaga uwzgledniona

GCPPL/ Uzasadnienie: Intencjg stworzenia nowego rodzaju postepowania oraz Sciezki | W zwigzku z wprowadzonymi do projektu
POLCRO kompensacji w ramach swiadczen z Funduszu jest odejScie od rozpatrywania | zmianami w zakresie Funduszu Kompensacyjnego

skomplikowanych kwestii winy, co ma miejsce w sgdowym postepowaniu o
odszkodowanie i zados¢uczynienie. Nalezy podkresli¢, ze kwestia winy w prawie
cywilnym to materia skomplikowana i wymagajgca cywilistycznie duzego
doswiadczenia orzeczniczego.

Badan Klinicznych (wczesniej Fundusz
Odszkodowan Badan Klinicznych) zrezygnowano
Z przepisu art. 49 ust. 2.
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Na potrzeby dochodzenia $wiadczenia wyptacanego z Funduszu rozwazania w
przedmiocie winy sg zbedne, natomiast wskazanie w uzasadnieniu orzeczenia, ze
szkoda powstata z winy sponsora lub badacza, i tak nie bedzie (gdyz nie moze)
wigzac sgdu w razie wytoczenia powoédztwa.

Takie wskazanie co do winy stanowi¢ moze natomiast negatywng ocene
zachowania badacza lub sponsora, ktérej nie bedg oni mogli kwestionowa¢ w
drodze innej niz wniosek o ponowne rozpatrzenie (przy czym praktyka
funkcjonowania tego rodzaju $rodka wskazuje na nieduzy poziom zmian orzeczen
w trybie autoweryfikacji) a nastepnie odrebne postepowania sgdowe (o0 ochrone
dobr osobistych albo w trybie powddztwa o ustalenie), co moze niepotrzebnie
mnozy¢ liczbe postepowan toczgcych sie w tej samej sprawie.

Perspektywa umieszczenia przez komisje w uzasadnieniu orzeczenia jej oceny co
do winy moze skutkowa¢ natomiast tym, ze strony postepowania (a szczegodlnie
sponsor lub badacz) mogg prowadzi¢ obrone przed zarzutem zawinienia w ramach
postepowania, co moze skomplikowac¢ i wydtuzyé postepowanie.

117.| INFARMA/ Art. 49 ust. 3 | Zmiana przepisu poprzez wydluzenie terminu na wydanie orzeczenia przez | Uwaga nieuwzgledniona
GCPPL/ komisje. Istotg postepowania o] Swiadczenie
POLCRO Proponowane brzmienie: Art. 49 ust. 3 kompensacyjne jest mozliwos¢é uzyskania
.Komisja wydaje orzeczenie, o ktérym mowa w ust. 1, nie pdzniej niz w terminie 6 | odszkodowania na szybszej drodze niz droga
miesiecy od dnia ztozenia wniosku o Swiadczenie.”. sagdowa. Proponowane rozwigzanie kiuci sie z tym
Uzasadnienie: Przewidziany w projekcie 4 miesieczny termin w przypadku | zatozeniem.
postepowania przed komisjag moze nie by¢ wystarczajgce, gdyz ryzyko oceny
kwestii winy w uzasadnieniu moze powodowa¢ wzmozong aktywnos¢ w obronie
sponsora i badacza. Dlatego przy pozostawieniu ust. 2, wykreslenie ktérego
postulujemy, nalezy wydtuzy¢ czas trwania postepowania.
118.| INFARMA/ Art. 49 ust. 8 | Zmiana przepisu poprzez skorygowanie podmiotu, do ktérego wnosi sie wniosek o | Uwaga uwzgledniona
GCPPL/ ponowne rozpatrzenie sprawy. W zwigzku 2z wprowadzonymi do projektu
POLCRO Proponowane brzmienie: Art. 49 ust. 8: zmianami w zakresie Funduszu Kompensacyjnego
,8. W terminie 14 dni od dnia doreczenia orzeczenia wraz z uzasadnieniem | Badan Klinicznych (wczesdniej Fundusz
podmiotowi skfadajgcemu wniosek o $wiadczenie, sponsorowi, badaczowi | Odszkodowarn Badan Klinicznych), decyzje

prowadzgcemu badanie kliniczne oraz ubezpieczycielowi, o ktérym mowa w art. 48
ust. 2 pkt 2, przystuguje prawo ztozenia do komisji za posrednictwem Prezesa
Agencji umotywowanego wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy.”.
Uzasadnienie: W Projekcie nie wystepuje juz funkcja Prezesa Funduszu w zwigzku
ze zmiang koncepcji Funduszu w stosunku do wersji wypracowanej przez zespot
przy ABM. Proponujemy, aby wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy wnosi¢ za
posrednictwem Prezesa Agenciji.

administracyjng w sprawie przyznania swiadczenia
kompensacyjnego i ustalenia jego wysokosci albo
odmowy przyznania Swiadczenia
kompensacyjnego bedzie wydawat Rzecznik Praw
Pacjenta — art. 54. Natomiast od ww. decyzji bedzie
przystugiwato odwotanie — art. 54.
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119.| INFARMA/ Art. 50. ust. 2 | Postulat uregulowania skutkéw nieprzyjecia $wiadczenia. Uwaga nieuwzgledniona w zwigzku ze zmiang
GCPPL/ Proponowane brzmienie: doda¢ art. 50 ust. 10 przepisow
POLCRO »,10. W przypadku odrzucenia $wiadczenia albo nieztozenia o$wiadczenia o | W zwigzku 2z wprowadzonymi do projektu
przyjeciu $wiadczenia w terminie, o ktdrym mowa w art. 50 ust. 1, komisja umarza | zmianami, zrezygnowano z przepisu dotyczgacego
postepowania. W takim przypadku podmiot sktadajgcy wniosek o $wiadczenie traci | sktadania oswiadczenie o przyjeciu albo
prawo do sktadania wniosku o $wiadczenie za doznang szkode mogacg wynika¢ z | odrzuceniu $Swiadczenia.
badania klinicznego objetego podstepowaniem, w zakresie szkdd, ktdre ujawnity
sie do dnia zlozenia wniosku, zachowuje jednak prawo dochodzenia roszczen
cywilnoprawnych od oséb odpowiedzialnych za szkode lub zaktadu ubezpieczen, o
ktéorym mowa w art. 48 ust. 2 pkt 2”.
Uzasadnienie: Przepisy Projektu nie regulujg skutkdw odrzucenia $wiadczenia albo
nieztozenia oswiadczenia o przyjeciu Swiadczenia w 7-dniowym terminie, o ktérym
mowa w art. 50 ust. 1. Jest to luka, ktérg nalezy usunac.
120.| INFARMA/ Art. 50 ust. 3: | Zmiana przepisu poprzez dostosowanie art. 50 ust. 3 do konstrukcji przyjetej dla | Uwaga nieuwzgledniona
GCPPL/ analogicznego postepowania w ustawie o prawach pacjenta i RPP (,UPP”). W ocenie projektodawcy zasadne jest utrzymanie
POLCRO Proponowane brzmienie: Art. 50 ust. 3 mozliwosci dochodzenia roszczeh na zasadach

~Wraz ze ztozeniem o$wiadczenia o przyjeciu swiadczenia zgodnie z propozycjg
okreslong w ust. 2, podmiot sktadajgcy wniosek o $wiadczenie sktada oswiadczenie
0 zrzeczeniu sie wszelkich roszczeh o odszkodowanie i zado$éuczynienie
pieniezne za doznang krzywde mogacych wynikaé¢ z uszkodzenia ciata lub rozstroju
zdrowia albo $mierci uczestnika badania klinicznego, bedgcych przedmiotem
postepowania przed komisjg, w zakresie szkdd, ktére ujawnity sie do dnia ztozenia
wniosku. Oswiadczenie ziozone przez wnioskodawce reprezentujgcego
pozostatych wnioskodawcéw, o ktérym mowa w art. 42 ust. 2 pkt 3, jest skuteczne
wobec pozostatych wnioskodawcow. Poswiadczong przez Prezesa Agencji za
zgodnos¢ z oryginatem kopie oswiadczenia o zrzeczeniu sie wszelkich roszczen o
odszkodowanie i zado$¢uczynienie pieniezne za doznang krzywde, o ktérym mowa
w zdaniu 1, Prezes Agencji dostarcza sponsorowi, badaczowi oraz zaktadowi
ubezpieczen, o ktérym mowa w art. 48 ust. 2 pkt 2.”

Uzasadnienie: Proponujemy przyjgé¢ rozwigzanie analogiczne do funkcjonujgcego
juz na gruncie UPP w zakresie skutkéw przyjecia Swiadczenia. Na gruncie Projektu
podmiot sktadajgcy wniosek dobrowolnie podejmuje decyzje, czy przyjac
zaproponowane mu swiadczenie, czy tez skierowaé powodztwo do sgdu cywilnego.
W postepowaniu przed komisjg podmiot sktadajacy wniosek do konca rozporzadza
swoim prawem, moze bowiem wycofa¢ wniosek oraz nie przyjg¢ propozycji
Swiadczenia.

Postepowanie przed komisjg jest postepowaniem sui generis, ktére ma charakter
postepowania alternatywnego dla drogi sgdowej (dlugotrwatej, skomplikowane;j i
kosztownej). Postepowanie przed komisjami powotywanymi na gruncie UPP w

ogoélnych, w tym zados$éuczynienia oraz
odszkodowania wéwczas, gdy uprawnionemu
przyznano $wiadczenie.

Utworzenie Funduszu Kompensacyjnego Badan
Klinicznych  jest dodatkowym rozwigzaniem
majgcym na celu podwyzszenie ochrony pacjenta
— uczestnika badan klinicznych, utatwiajgc mu
uzyskanie odszkodowania za ewentualne szkody
na zdrowiu, ktére odniost w wyniku udziatu w
badaniu klinicznym. Podobnie jak w przypadku
odszkodowania za  zdarzenia  medyczne,
uzyskanie odszkodowania z ww. tytutu nie bedzie
wytgczato prawa uczestnika badania klinicznego
do dochodzenia odszkodowania od
ubezpieczyciela czy wystapienia na droge sadows.
Bedzie to dodatkowy $rodek umozliwiajgcy
uzyskanie odszkodowania bez wchodzenia na
droge sgdowg i ponoszenia zwigzanych z tym
duzych kosztéw sgdowych. Podkreslenia wymaga,
ze nie ma przy tym wymogu udowodnienia, by
szkoda byta wynikiem zawinionego zachowania.
Projekt zaktada réwniez, ze postepowania w
sprawie  $wiadczenia kompensacyjnego  nie
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zatozeniu zastepuje postepowanie sgdowe, a w konsekwencji - odcigza wymiar
sprawiedliwosci poprzez zmniejszenie wptywu do sadoéw spraw o odszkodowanie
za szkody medyczne oraz skraca czas postepowania w tego typu sprawach.
Zaktadamy, ze temu samemu celowi stuzy¢ ma postepowanie przed
(analogicznymi) komisjami, o ktérych mowa w Projekcie. W przypadku wiec
przyjecia propozycji Swiadczenia, co jest swobodng decyzjg wnioskodawcy -
proponujemy, aby wnioskodawca (wzorem rozwigzania przyjetego w UPP) zrzekat
sie dalszych roszczen wynikajgcych ze zdarzen objetych postepowaniem przed
komisjg, a wiec postepowanie przed komisjg, w przypadku przyjecia $wiadczenia,
konczytoby w zasadzie kwestie roszczen odszkodowawczych. W przeciwnym razie
postepowanie przed komisjg stanie sie nie alternatywg dla postepowania
sgdowego, a swego rodzaju postepowaniem przedsgdowym, prowadzonym w celu
zebrania (na koszt podmiotéw finansujgcych Fundusz - réwniez Skarbu Panstwa)
materialu dowodowego dla potrzeb przysziego postepowania sgdowego i
uzyskiwania z wyptacanych przez Fundusz $wiadczen $rodkéw na sfinansowanie
postepowania sgdowego. Bedzie to skutkowac nie odcigzeniem sgddw od tego typu
spraw, a zwiekszeniem liczby spraw odszkodowawczych kierowanych do sgdéw
oraz w ostatecznym rozrachunku wydtuzeniem postepowania w tego typu sprawach
(postepowanie przed komisjg a nastepnie postepowanie sagdowe). Koniecznosé
podjecia przez wnioskodawce decyzji o (1) przyjeciu Swiadczenia, ale w potgczeniu
ze zrzeczeniem sie roszczen, lub (2) nieprzyjeciu $wiadczenia i skierowaniu sprawy
na droge postepowania sgdowego, powinno skioni¢ wnioskodawce do gtebszej
refleksji i nie traktowania postepowania przed komisjg jedynie jako niewiele
kosztujgcego sposobu na zgromadzenie materiatu dowodowego oraz zapewnienia
srodkéw prowadzenie przysztego postepowania sgdowego.

W modelu zaproponowanym w Projekcie wnioskodawca nie ma zadnego powodu,
aby odmoéwi¢ przyjecia Swiadczenia — przyjecie $wiadczenia nie pozbawia go
zadnych praw. Proponowany w art. 50 ust. 3 Projektu zapis o utracie przez
wnioskodawce ,prawa do dochodzenia od Prezesa Agencji dalszych roszczeh” jest
pusty — wnioskodawcy nie przystugujg roszczenia cywilnoprawne wobec Prezesa
Agencji.

W przypadku akceptacji tego postulatu proponujemy takze nadanie art. 50 ust. 5
brzmienia jak art. 50 ust. 6 proponowany w ponizszym.

wszczyna sie, a wszczete umarza w przypadku,
gdy w zwigzku z tym samym zdarzeniem
prawomocnie osgdzono sprawe o odszkodowanie
lub zado$cuczynienie albo gdy toczy sie
postepowanie cywilne w sprawie o odszkodowanie
lub zadoscéuczynienie — art. 49 projektu ustawy.

Poza powyzszym, w zwigzku z wprowadzonymi do
projektu zmianami, zrezygnowano z przepisu
dotyczgcego skitadania oswiadczenie o przyjeciu
albo odrzuceniu $wiadczenia.

121.

INFARMA/
GCPPL/
POLCRO

Art. 50 ust. 5-
7

W przypadku nieuwzglednienia zmiany art. 50 ust. 3 postulowanej w pkt. powyzej -
zmiana brzmienia dotychczasowych ust. 5i 6 (proponowana numeracja: art. 50 ust.
6 i 7 — koniecznos¢ dostosowania numeréw kolejnych ustepdéw w tym przepisie) w
celu doprecyzowania relacji wypfaty swiadczenia z Funduszu i odszkodowania
przez sponsora, badacza lub zakiad ubezpieczen.

Uwagi czesciowo uwzglednione

Zaproponowane W projekcie rozwigzania nie
zamykajg mozliwosci dochodzenia roszczeh na
zasadach ogdinych, w tym zadosc¢uczynienia oraz
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Proponowane brzmienie: art. 50 ust. 5-7:

,9. Wyptata Swiadczenia przez Fundusz nie wylgcza mozliwosci dochodzenia
dalszych roszczen przez uczestnika badania lub inng osobe wskazang w art. 48 od
sponsora lub badacza.

Ust. 6: Wyptata odszkodowania przez badacza, sponsora lub zaktad ubezpieczen,
z ktérym zawarto umowe ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza lub
sponsora, wytgcza mozliwos¢ wyptaty swiadczenia przez Fundusz do wysokosci
odszkodowania wyptaconego przez badacza, sponsora lub zakfad ubezpieczeh.
Ust. 7: Jezeli wyptacono Swiadczenie w trybie przepisow niniejszej ustawy,
odszkodowanie nalezne od badacza, sponsora lub zaktadu ubezpieczen, z ktérym
zawarto umowe ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza lub sponsora,
z tytutu tej samej szkody jest pomniejszane o wartos¢ swiadczenia wyptaconego w
trybie przepisdw niniejszej ustawy.”

Uzasadnienie: Przepisy Projektu powinny precyzyjnie okreslac¢ relacje pomiedzy
Swiadczeniem z Funduszu z jednej strony, a roszczeniem do podmiotu potencjalnie
odpowiedzialnego za szkode z drugiej strony — sponsora lub badacza (co obejmuje
tez jego ubezpieczyciela, ktéry co do zasady odpowiada in solidum ze sprawcg
szkody). Aktualne brzmienie projektu prowadzi do niepozgdanej sytuacji, w ktorej
po otrzymaniu swiadczenia z Funduszu uczestnik badania zachowa prawo do
roszczeh wobec sponsora (ktory to sponsor przeciez wptacit sktadke na Fundusz,
z ktdrego uczestnik otrzymuje swiadczenie), a utraci prawo do roszczenia tylko
wobec zaktadu ubezpieczen. Wystapi wiec paradoksalna sytuacja, w ktorej wyptata
za Funduszu spowoduje, ze badacz/sponsor nadal bedg cywilnie odpowiedzialni
(bez uwzglednienia kwoty wyptaconej przez Fundusz), natomiast czesciowo bedag
pozbawieni ochrony ubezpieczeniowej. Proponujemy alternatywne brzmienie, ktére
usunie ten niepozgdany paradoks.

Kwota otrzymanego $wiadczenia jest pomniejszana o kwote otrzymanego
odszkodowania od sponsora, badacza, zaktadu ubezpieczen, z ktérym zawarto
umowe ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej, lub od innego podmiotu, jesli
byto ono wczesniej wyptacone.

Uzasadnienie: Proponujemy przyjaé¢ rozwigzanie analogiczne do funkcjonujgcego
juz na gruncie UPP w zakresie skutkéw przyjecia swiadczenia. Na gruncie Projektu
podmiot sktadajgcy wniosek dobrowolnie podejmuje decyzje, czy przyjac
zaproponowane mu $wiadczenie, czy tez skierowa¢ powodztwo do sgdu cywilnego.
W postepowaniu przed komisjg podmiot sktadajacy wniosek do konca rozporzadza
swoim prawem, moze bowiem wycofa¢ wniosek oraz nie przyjg¢ propozycji
Swiadczenia.

Postepowanie przed komisjg jest postepowaniem sui generis, ktére ma charakter
postepowania alternatywnego dla drogi sgdowej (dtugotrwatej, skomplikowane;j i

odszkodowania wdwczas,
przyznano $wiadczenie.
Utworzenie Funduszu Kompensacyjnego Badan
Klinicznych  jest dodatkowym rozwigzaniem
majagcym na celu podwyzszenie ochrony pacjenta
— uczestnika badan klinicznych, utatwiajgc mu
uzyskanie odszkodowania za ewentualne szkody
na zdrowiu, ktére odniést w wyniku udziatu w
badaniu klinicznym. Podobnie jak w przypadku
odszkodowania za  zdarzenia medyczne,
uzyskanie odszkodowania z ww. tytutu nie bedzie
wytgczato prawa uczestnika badania klinicznego
do dochodzenia odszkodowania od
ubezpieczyciela czy wystgpienia na droge sgdowa.
Bedzie to dodatkowy $rodek umozliwiajgcy
uzyskanie odszkodowania bez wchodzenia na
droge sgdowg i ponoszenia zwigzanych z tym
duzych kosztéw sgdowych. Podkreslenia wymaga,
ze nie ma przy tym wymogu udowodnienia, by
szkoda byta wynikiem zawinionego zachowania.
Jednoczesnie w part. 53 wskazano, iz:

.Nalezne swiadczenie = kompensacyjne jest
pomniejszane o kwote odszkodowania i
zadoséuczynienia uzyskang od osoby
odpowiedzialnej za szkode, w tym z tytulu
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej.”.

gdy uprawnionemu
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kosztownej). Postepowanie przed komisjami powotywanymi na gruncie UPP w
zatozeniu zastepuje postepowanie sgdowe, a w konsekwencji - odcigza wymiar
sprawiedliwosci poprzez zmniejszenie wptywu do sgdow spraw o odszkodowanie
za szkody medyczne oraz skraca czas postepowania w tego typu sprawach.
Zaktadamy, ze temu samemu celowi stuzy¢ ma postepowanie przed
(analogicznymi) komisjami, o ktérych mowa w Projekcie. W przypadku wiec
przyjecia propozycji Swiadczenia, co jest swobodng decyzjg wnioskodawcy -
proponujemy, aby wnioskodawca (wzorem rozwigzania przyjetego w UPP) zrzekat
sie dalszych roszczen wynikajgcych ze zdarzen objetych postepowaniem przed
komisjg, a wiec postepowanie przed komisja, w przypadku przyjecia Swiadczenia,
konczytoby w zasadzie kwestie roszczen odszkodowawczych. W przeciwnym razie
postepowanie przed komisjg stanie sie nie alternatywg dla postepowania
sgdowego, a swego rodzaju postepowaniem przedsgdowym, prowadzonym w celu
zebrania (na koszt podmiotéw finansujacych Fundusz - rowniez Skarbu Panstwa)
materiatlu dowodowego dla potrzeb przysziego postepowania sgdowego i
uzyskiwania z wyptacanych przez Fundusz $wiadczen $rodkéw na sfinansowanie
postepowania sgdowego. Bedzie to skutkowaé nie odcigzeniem sgdéw od tego typu
spraw, a zwiekszeniem liczby spraw odszkodowawczych kierowanych do sgdéw
oraz w ostatecznym rozrachunku wydtuzeniem postepowania w tego typu sprawach
(postepowanie przed komisjg a nastepnie postepowanie sgdowe). Koniecznos$é
podjecia przez wnioskodawce decyzji o (1) przyjeciu swiadczenia, ale w potgczeniu
ze zrzeczeniem sie roszczen, lub (2) nieprzyjeciu $wiadczenia i skierowaniu sprawy
na droge postepowania sgdowego, powinno skioni¢ wnioskodawce do gtebszej
refleksji i nie traktowania postepowania przed komisjg jedynie jako niewiele
kosztujgcego sposobu na zgromadzenie materiatu dowodowego oraz zapewnienia
Srodkéw prowadzenie przysztego postepowania sgdowego.

W modelu zaproponowanym w Projekcie wnioskodawca nie ma zadnego powodu,
aby odmoéwi¢ przyjecia Swiadczenia — przyjecie $wiadczenia nie pozbawia go
zadnych praw. Proponowany w art. 50 ust. 3 Projektu zapis o utracie przez
wnioskodawce ,prawa do dochodzenia od Prezesa Agencji dalszych roszczeh” jest
pusty — wnioskodawcy nie przystugujg roszczenia cywilnoprawne wobec Prezesa
Agencji.

W przypadku akceptacji tego postulatu proponujemy takze nadanie art. 50 ust. 5
brzmienia jak art. 50 ust. 6 proponowany w pkt. 36.

122.

INFARMA/
GCPPL/
POLCRO

Art. 50 ust. 7
pkt 2

Zmiana przepisu stuzgca doprecyzowaniu, ze maksymalna kwota 300 000z z
Funduszu nalezy sie tgcznie wszystkim uprawnionym, a nie kazdemu z osobna.
Proponowane brzmienie: Art. 50 ust. 7 pkt 2

»Smierci uczestnika badania klinicznego — wynosi 3000