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Projekt z dnia 29 kwietnia 2021 r.

USTAWA
zdnia ....

o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi-?

Rozdzial 1
Przepisy ogolne

Art. 1. Ustawa okresla:

tryb postgpowania w przedmiocie wydania pozwolenia na badanie kliniczne produktu
leczniczego stosowanego u ludzi, zwanego dalej ,badaniem klinicznym”, oraz
pozwolenia na istotng zmian¢ badania klinicznego;

zadania Naczelnej Komisji Bioetycznej do spraw Badan Klinicznych i tryb jej
powolywania;

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

zasady i tryb przeprowadzania oceny etycznej badania klinicznego;

obowiazki sponsora, gtbwnego badacza i1 badacza;

zasady odpowiedzialnos$ci cywilnej badacza i sponsora;

zasady funkcjonowania Funduszu Ochrony Uczestnikow Badan Klinicznych;

wysoko$¢ 1 sposob uiszczania optat zwigzanych z badaniem klinicznym;

zasady finansowania §wiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych z badaniem klinicznym;

zasady 1 tryb przeprowadzania inspekcji badania klinicznego.

Art. 2. 1. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:

audyt — niezalezng kontrol¢ procedur i dokumentacji badania klinicznego prowadzong
przez sponsora, jako element systemu zapewnienia jakosci, w celu ustalenia, czy
badanie kliniczne jest lub byto prowadzone zgodnie z protokotem badania klinicznego,

a dane uzyskane w zwiagzku z badaniem klinicznym sg lub byly zbierane, analizowane

1) Niniejsza ustawa shuzy stosowaniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014
z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktoéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz
uchylania dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014, str. 1).

2) Niniejszg ustawg zmienia si¢ ustawy: 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 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, ustawe¢ z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych oraz ustawe¢ z
dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych.



1 raportowane zgodnie z protokolem badania klinicznego oraz procedurami
postepowania opracowanymi przez sponsora Ww celu wujednolicenia sposobu
wykonywania okreslonych czynno$ci zwigzanych z badaniem klinicznym;

2) dokumenty zrodlowe — oryginalng dokumentacj¢ medyczng, o ktérej mowa w ustawie
z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i1 Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U.
z 2020 r. poz. 849), oraz dokumentacje wynikajaca z protokolu badania klinicznego,
majacg zwiazek z prowadzonym badaniem klinicznym,;

3) dziatanie niepozadane produktu leczniczego — dzialanie niepozadane produktu
leczniczego w rozumieniu art. 2 pkt 3a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944, z pdzn. zm.>);

4) komisja bioetyczna — komisje bioetyczng, o ktérej mowa w art. 29 ust. 1 ustawy z dnia
5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2021 r. poz. 790),
dziatajacg jako komisja etyczna w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 11 rozporzadzenia
536/2014;

5) portal UE — portal UE w rozumieniu art. 80 rozporzadzenia 536/2014;

6) rozporzadzenie 536/2014 — rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 536/2014 w sprawie badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi
oraz uchylania dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014, str. 1);

7) wsteczna weryfikacja zmian danych — sposéb prowadzenia dokumentacji badania
klinicznego umozliwiajacy przesledzenie wstecz przebiegu badania i1 wszelkich
zwigzanych z nim zdarzen i decyz;ji.

2. Przepisy dotyczace sponsora stosuje si¢ do wspolsponsora, o ktdrym mowa w art. 72
rozporzadzenia 536/2014. Wspotsponsorzy moga okresli¢ wzajemne prawa i obowiazki

w umowie w formie pisemne;j.

Art. 3. 1. W badaniach klinicznych nie mogg by¢ stosowane zadne zachety, gratyfikacje
finansowe 1 obietnice poprawy stanu zdrowia, z wyjatkiem rekompensaty poniesionych
kosztoéw, z zastrzezeniem ust. 2.

2. Gratyfikacja finansowa moze by¢ oferowana peholetnim, zdrowym i1 chorym
uczestnikom badania klinicznego fazy I badania klinicznego, badania biorownowaznosci lub
biodostepnosci.

3. Zabrania si¢ przeprowadzania badania klinicznego z udziatem:

3 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2020 r. poz. 1493, 2112 oraz z
2021 r. poz. 97.



1))

2)

zoierza 1 innej osoby pozostajacej w zaleznosci hierarchicznej ograniczajacej swobode
dobrowolnego wyrazania zgody;

osoby pozbawionej wolnosci albo poddanej detencji.

Art. 4. 1. Niekomercyjnym badaniem klinicznym jest badanie kliniczne, ktore spetnia

facznie nastepujgce warunki:

1))

2)

3)

sponsorem oraz wspolsponsorem, jezeli dotyczy tego badania, jest:

a) podmiot, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 1 2 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo
o szkolnictwie wyzszym 1 nauce (Dz. U. z 2021 r. poz. 478 1 619), lub

b) podmiot leczniczy, o ktorym mowa w art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011
r. o dzialalnosci leczniczej (Dz. U. z 2021 r. poz. 711), lub

¢) badacz, lub

d) stowarzyszenie, ktorego celem statutowym jest ochrona praw pacjentow, lub

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

f) inna niz okre§lona w lit. a-e osoba prawna lub jednostka organizacyjna
nieposiadajgca osobowosci prawnej, ktorej celem dziatalnos$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

wytacznie 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 Lekow, panstwo czionkowskie Unii Europejskiej lub panstwo

trzecie ani nie jest czes$cig planu badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej,

o ktorym mowa w tytule Il rozdziatu 3 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady

(WE) nr 1901/2006 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 1 rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

(Dz. Urz. UE L 378/1 z 27.12.2006, str. 1), albo planu badan klinicznych z udziatem

populacji pediatrycznej uzgodnionego z panstwem trzecim.

2. 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 spelnione sg co najmniej kryteria
okreslone w ust. 1 pkt 11 2.

Art. 5. 1. Dane uzyskane w trakcie nieckomercyjnego badania klinicznego nie mogg by¢
wykorzystane w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,
dokonania zmian w tym 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
czynnosci prawnych umozliwiajacych wykorzystanie danych uzyskanych w  wyniku
prowadzenia niekomercyjnego badania klinicznego w celu uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, dokonania zmian w istniejagcym pozwoleniu
lub w celach marketingowych.

3. Jakiekolwiek czynno$ci prawne sprzeczne z ust. 2 s3 niewazne z mocy prawa.

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

Art. 6. Wykorzystanie w niekomercyjnym badaniu klinicznym badanych produktow
leczniczych uzyskanych od wytworcy lub podmiotu odpowiedzialnego, bezptatnie lub po
obnizonych kosztach, wsparcie merytoryczne, techniczne lub finansowe wytworcy lub
podmiotu odpowiedzialnego, sa dopuszczalne, jezeli zostaly ujawnione we wniosku
0 pozwolenie na badanie kliniczne albo wniosku o pozwolenie na istotng zmian¢ badania

klinicznego, a niekomercyjne badanie kliniczne uzyskato odpowiednie pozwolenie.

Art. 7. Przepisow art. 15, 16, 18 1 21 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady
(UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiazku
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) nie stosuje si¢ do
badan klinicznych, jako badan naukowych, w zakresie w jakim przetwarzanie danych jest
konieczne do realizacji badania klinicznego, a stosowanie tych przepisOw uniemozliwia lub

powaznie utrudnia prowadzenie badania klinicznego.

Art. 8. 1. Przywo6z z zagranicy badanych produktow leczniczych oraz sprzegtu
medycznego niezbednego do prowadzenia badan klinicznych wymaga uzyskania
zaswiadczenia Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

1 Produktow Biobdjczych, zwanego dalej ,,Prezesem Urzgdu”, potwierdzajacego, ze badanie



kliniczne uzyskato pozwolenie oraz ze dany produkt leczniczy lub sprzet medyczny jest
sprowadzany na potrzeby tego badania.

2. Sprzetem sprowadzanym na potrzeby badania klinicznego moze by¢ w szczegdlnos$ci
wyrob medyczny nieoznakowany znakiem CE.

3. Przepis ust. 1 1 2 nie dotyczy przywozu badanych produktow leczniczych oraz sprzgtu
medycznego sprowadzanego na potrzeby badania klinicznego z panstwa czlonkowskiego
Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym

Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.
Rozdziat 2

Postepowania w przedmiocie wydania pozwolenia na badanie kliniczne oraz pozwolenia

na istotna zmiane¢ badania klinicznego

Art. 9. 1. Postgpowanie w przedmiocie:

1) wydania pozwolenia na badanie kliniczne,

2) wydania pozwolenia na istotng zmian¢ badania klinicznego,

3) pozwolenia ograniczonego do aspektow objetych czesScia I 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 i1 w terminach okreslonych w rozporzadzeniu

536/2014 oraz ustawie.

2. Organem wlasciwym do prowadzenia postgpowan, o ktérych mowa w ust. 1, jest
Prezes Urzedu.

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 I sprawozdania z oceny
wniosku o rozpoczecie badania klinicznego, cofnigcie pozwolenia na badanie kliniczne,
zawieszenie lub podjecie uprzednio zawieszonego badania klinicznego, nastepuje w drodze

decyzji Prezesa Urzedu.

Art. 10. W przypadku dokumentacji wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne,

pozwolenie na istotng zmian¢ badania klinicznego, pozwolenia ograniczonego do aspektow



objetych czgscig I sprawozdania z oceny wniosku o rozpoczecie badania klinicznego,
podjecie uprzednio zawieszonego badania klinicznego, zwanego dalej ,,wnioskiem”,
okreslonej w:

1) zalaczniku I rozporzadzenia 536/2014:

a) dokumentacja wymieniona w pkt B-I oraz Q-R moze by¢ sporzadzona w jezyku
angielskim, z wyjatkiem streszczenia protokotu badania klinicznego, ktory
sporzadza si¢ w jezyku polskim,

b) dokumentacj¢ wymieniong w pkt J-P sporzadza si¢ w jezyku polskim;

2) zalaczniku Il rozporzadzenia 536/2014:

a) dokumentacja wymieniona w pkt B, C, F oraz G moze by¢ sporzadzona w jezyku
angielskim, z wyjatkiem streszczenia protokotu badania klinicznego, ktory
sporzadza si¢ w jezyku polskim,

b) dokumentacje wymieniong w pkt D i E sktada si¢ w jezyku, w jakim zostal ztozony

pierwotny wniosek o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne.

Art. 11. Badanie kliniczne mozna rozpoczaé po uzyskaniu pozwolenia na badanie

kliniczne, z zastrzezeniem art. 8 ust. 6 rozporzadzenia 536/2014.

Art. 12. W przypadku, gdy w toku postepowania sponsor na wezwanie Prezesa Urzedu
nie przedstawi uwag lub nie uzupeini dokumentacji wniosku w terminie, o ktorym mowa
w art. 5 ust. 5 akapit pierwszy rozporzadzenia 536/2014, albo nie przedstawi dodatkowych
informacji w terminach okreslonych w art. 6 ust. 8 akapit trzeci, art. 7 ust. 3 akapit drugi,
art. 14 ust. 6 akapit trzeci lub art. 14 ust. 8 akapit drugi rozporzadzenia 536/2014, wniosek

pozostawia si¢ bez rozpoznania.

Art. 13. Jezeli w przypadku, o ktérym mowa w art. 11 rozporzadzenia 536/2014,
sponsor w terminie 2 lat od dnia dorgczenia mu stanowiska w sprawie aspektow objetych
czeg$cig | sprawozdania z oceny, nie ztozy wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne
ograniczone do aspektéw objetych czescig Il sprawozdania z oceny, Prezes Urzedu umarza
postepowanie wszcze¢te wnioskiem o pozwolenie na badanie kliniczne ograniczonym do

aspektow objetych czescig I sprawozdania.

Art. 14. W przypadku, gdy w toku postgpowan, o ktorych mowa w rozdziale III
rozporzadzenia 536/2014, sponsor na wezwanie Prezesa Urzgdu nie przedstawi wyjasnien
lub nie uzupetni dokumentacji wniosku w terminie, o ktdrym mowa w art. 17 ust. 4 akapit

pierwszy lub art. 20 ust. 3 akapit drugi rozporzadzenia 536/2014, albo nie przedstawi



dodatkowych informacji w terminach okreslonych odpowiednio w art. 18 ust. 6 akapit trzeci,
art. 20 ust. 6 akapit trzeci lub art. 22 ust. 3 akapit drugi rozporzadzenia 536/2014, wniosek
pozostawia si¢ bez rozpoznania.

Art. 15. 1. Prezes Urzedu jest administratorem narodowym portalu Unii Europejskiej,
zwanej dalej ,,UE”.

2. Prezes Urzgdu nadaje dostep do portalu UE przewodniczacemu Naczelnej Komisji
Bioetycznej do spraw Badan Klinicznych Produktow Leczniczych, zwang dalej ,,Naczelng
Komisja Bioetyczng”, ktory nadaje dostep do portalu UE komisjom wpisanym na listg, o

ktorej mowa w art. 20 ust. 1.
Rozdziat 3
Naczelna Komisja Bioetyczna oraz wpis na liste komisji bioetycznych.

Art. 16. 1. Tworzy si¢ Naczelng Komisje Bioetyczng dziatajaca przy Prezesie Agencji

Badan Medycznych, zwanej dalej ,,Agencja”.

2. W sktad Naczelnej Komisji Bioetycznej wchodzi nie wigcej niz:

1) 15 przedstawicieli w dyscyplinie naukowej: nauki medyczne, nauki farmaceutyczne lub
nauki o zdrowiu, posiadajacych wyksztatcenie wyzsze 1 tytut magistra lub rownorzedny
oraz wiedze i co najmniej 10 lat doswiadczenia zawodowego w zakresie:

a) wykonywania zawodu lekarza, lekarza dentysty, pielggniarki, diagnosty
laboratoryjnego, farmaceuty albo

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

2) 6 przedstawicieli w dyscyplinie naukowej: filozofia, 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 $wiadczeniem pomocy prawnej
w zakresie prawa medycznego lub tworzeniem projektow aktow normatywnych
zwigzanych z prawem medycznym;

4) 3 przedstawicieli organizacji, ktoérych celem statutowym jest ochrona praw pacjentow
w szczeg6lnosci, o ktorych mowa w art. 47 ust. 1 pkt 12 ustawy z dnia 6 listopada 2008
r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

3. Cztonkiem Naczelnej Komisji Bioetycznej moze zosta¢ osoba ktora:



1))
2)

3)

4)

S)

6)

7)

8)

korzysta z petni praw publicznych;

nie byla skazana prawomocnym wyrokiem za umyS$lne przestgpstwo lub umysine
przestepstwo skarbowe;

daje rekojmi¢ dokonania prawidtowej oceny etycznej badania klinicznego;

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

nie wykonuje dziatalnoSci gospodarczej 1 nie jest czlonkiem organow spotek
handlowych lub przedstawicielem przedsigbiorcow wykonujacych dziatalnosé
gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z badaniami klinicznymi 1 prowadzenia
badan klinicznych z wytaczeniem pelnienia roli badacza, oraz roli badacza bedacego
sponsorem badania nieckomercyjnego;

nie jest cztonkiem organdéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji wykonujacych
dziatalnos$¢, o ktorej mowa w pkt 5;

nie posiada akcji lub udziatéw w spotkach handlowych wykonujacych dziatalnosé,
o ktoérej mowa w pkt 5, oraz udziatow w spoétdzielniach wykonujacych dziatalnosé,
o ktorej mowa w pkt 5;

nie jest zatrudniony w podmiotach, o ktorych mowa w pkt 5-7.

4. Cztonkoéw Naczelnej Komisji Bioetycznej powotuje i odwotuje minister wlasciwy do

spraw zdrowia.

5. Kadencja cztonka Naczelnej Komisji Bioetycznej trwa 4 lata.

6. Minister wilasciwy do spraw zdrowia odwoluje cztonka Naczelnej Komisji

Bioetycznej w przypadku:

1))
2)

ztozenia rezygnacji;

na wniosek przewodniczgcego Naczelnej Komisji Bioetycznej w przypadku:

a) odmowy udzialu w przeprowadzeniu oceny etycznej badania klinicznego w 4
kolejnych badaniach klinicznych, do ktérych czlonek zostal wyznaczony,
z przyczyn innych niz okreslone w art. 28 ust. 1,

b) dzialania niezgodnego z prawem lub zasadami etyki, w tym etyki badan
naukowych, lub naruszenia rzetelnosci wykonywania obowigzkow cztonka
Naczelnej Komisji Bioetyczne;.

7. W przypadku konieczno$ci uzupeinienia sktadu Naczelnej Komisji Bioetycznej

minister wlasciwy do spraw zdrowia powotuje nowego cztonka.



8. Pracami Naczelnej Komisji Bioetycznej kieruje przewodniczacy, a w razie jego
nieobecnosci jego zastepca.

9. Przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej oraz jego zastgpce powotuje
1 odwotuje minister wlasciwy do spraw zdrowia sposrod cztonkow Naczelnej Komisji

Bioetyczne;.

Art. 17. 1. Do zadah Naczelnej Komisji Bioetycznej nalezy:
1) sporzadzanie oceny etycznej badania klinicznego zgodnie z art. 23;
2) wyznaczanie komisji bioetycznej do sporzadzenia oceny etycznej badania klinicznego;
3) prowadzenie szkolen dla czlonkow komisji bioetycznych z zakresu bioetyki

1 metodologii badan naukowych z udziatem ludzi lub z uzyciem ludzkiego materiatu

biologicznego oraz dla 0s6b zapewniajacych obstuge komisji bioetycznych;
4)  wspolpraca z Prezesem Urzedu w zakresie wynikajgcym z ustawy.

2. Naczelna Komisja Bioetyczna jest obowigzana wdrozy¢ rozwigzania zapewniajace
ochrong informacji niejawnych, danych osobowych oraz tajemnicy przedsigbiorstwa
przetwarzanych w zwigzku z wykonywaniem zadan, o ktérych 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 Naczelna
Komisja Bioetyczna.

4. Dane osobowe podlegaja ochronie zapewniajacej odpowiedni stopien bezpieczenstwa,
uwzgledniajacy aktualny stan wiedzy technicznej, charakter i cele przetwarzania danych
osobowych oraz ryzyko naruszenia praw osob, ktorych dane dotycza.

5. Przepis ust. 2—4 stosuje si¢ odpowiednio do komisji bioetycznej, o ktorej mowa

w art. 20.

Art. 18. 1. Czlonek Naczelnej Komisji Bioetycznej za oceng etyczng badan klinicznych
otrzymuje wynagrodzenie w wysokosci nie przekraczajacej dwukrotno$ci przecigtnego
miesiecznego wynagrodzenia w  sektorze przedsigbiorstw bez wyplaty nagrod
z zysku za ubiegly rok, oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Gltownego
Urzgdu Statystycznego w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor
Polski”, w danym miesigcu.

2. W przypadku:

1) czlonka Naczelnej Komisji Bioetycznej, ktéry zostal wyznaczony przez

przewodniczacego tej komisji do przygotowania projektu oceny etycznej badan
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klinicznych, oraz przewodniczacego zespotu opiniujacego wynagrodzenie nie moze

przekraczaé trzykrotno$ci kwoty, o ktérej mowa w ust. 1;

2) przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej oraz jego zastepcy wynagrodzenie

nie moze przekraczaé czterokrotnosci, kwoty, o ktérej mowa w ust. 1.

3. Czlonkom Naczelnej Komisji Bioetycznej odbywajacym podréz shuzbowa poza
miejscem zamieszkania, zwigzang bezposrednio z pracami Naczelnej Komisji Bioetycznej,
przystuguje prawo do zwrotu kosztoéw podroézy i noclegéw na warunkach okreslonych w
przepisach wydanych na podstawie art. 77° § 2 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks
pracy (Dz. U. z 2020 r. poz. 1320).

Art. 19. 1. Obstuge Naczelnej Komisji Bioetycznej zapewnia Agencja.

2. Koszty dziatalnosci Naczelnej Komisji Bioetycznej sa finansowane 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. z 2020 r. poz. 2150).

3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli w drodze rozporzadzenia:

1) regulamin Naczelnej Komisji Bioetycznej, w tym szczegotowy tryb pracy,

2) wysoko$¢ wynagrodzenia, o ktérym mowa w art. 18 ust. 112

— majac na wzgledzie zapewnienie sprawnosci 1 terminowosci jej dzialania oraz
proporcjonalno$¢ wysokos$ci wynagrodzenia cztonkow Naczelnej Komisji Bioetycznej do

zakresu i charakteru powierzonych im zadan.

Art. 20. 1. Przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej prowadzi liste komisji
bioetycznych uprawnionych do sporzadzania oceny etycznej badania klinicznego, zwanej
dalej ,,listg™.

2. Wpis na list¢ nastgpuje na wniosek komisji bioetyczne;j.

3. Komisja bioetyczna ubiegajaca si¢ o wpis na liste przedklada wniosek
o wpis na liste wraz z regulaminem komisji bioetycznej, o ktorym mowa w art. 21,
dokumentami potwierdzajacymi kwalifikacje zawodowe i1 wyksztalcenie cztonkéw komisji
bioetycznej oraz dokumentami potwierdzajacymi posiadanie i prawidtowe zabezpieczenie
infrastruktury informatycznej zapewniajacej prawidlowy obieg dokumentéw zgodnie z
przepisami rozporzadzenia nr 536/2014.

4. Naczelna Komisji Bioetyczna dokonuje oceny wniosku o wpis na liste biorgc pod
uwage:

1) kwalifikacje 0sob wchodzacych w sktad komisji bioetycznej;
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2) regulamin, o ktorym mowa w art. 21;
3) posiadanie infrastruktury informatycznej zapewniajacej prawidlowy obieg dokumentow

zgodnie z przepisami rozporzadzenia nr 536/2014.

5. W przypadku pozytywnej oceny wniosku, przewodniczacy Naczelnej Komisji
Bioetycznej dokonuje wpisu komisji bioetycznej na liste uprawnionych do sporzadzania
oceny etycznej badania klinicznego. Odmowa wpisu na list¢ nie stanowi decyzji
administracyjnej. W przypadku odmowy wpisu na liste¢ przewodniczacy Naczelnej Komisji
Bioetycznej wskazuje na pismie warunki, jakie musi spetni¢ komisja bioetyczna by zosta¢ na

nig wpisana.

Art. 21. Komisja bioetyczna, ktora ubiega si¢ o wpis na list¢ jest obowigzana do

opracowania i stosowania regulaminu, ktory obejmuje:

1) zakres i zasady obstugi biurowej komisji bioetycznej;

2) zasady wspotpracy z ekspertami, o ktorych mowa w art. 25 ust. 6;

3) zasady ksztalcenia i doszkalania cztonkdéw komisji bioetycznej;

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

5) zasady komunikacji czlonkdéw komisji bioetycznej w trakcie sporzadzania oceny
etycznej badania klinicznego;

6) zasady wspotpracy z Naczelng Komisja Bioetyczna;

7) zasady archiwizacji dokumentacji.

Art. 22. 1. Przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej okresowo, nie rzadziej niz
raz na 4 lata, weryfikuje spelnienie, przez komisje bioetyczne wpisane na liste, kryteriow o
ktérych mowa w art. 20 ust. 4. Weryfikacja jest dokonywana na podstawie dokumentow, o
ktéorych mowa w art. 20 ust. 3, przedtozonych przez komisj¢ bioetyczng na zadanie
przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetyczne;.

2. Przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetyczne skre$la komisje bioetyczna, z listy,
jezeli nie spetnia ona kryteriow, o ktorych mowa w art. 20 ust. 4. W przypadku skreslenia
komisji bioetycznej z listy przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej wskazuje na

pismie warunki jakie musi spetni¢ komisja bioetyczna, by zosta¢ ponownie wpisana na liste.
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Rozdzial 4
Ocena etyczna badania klinicznego

Art. 23. 1. Naczelna Komisja Bioetyczna sporzadza oceng etyczng badania klinicznego

na zasadach okreSlonych w niniejszym rozdziale i1 w terminach wynikajacych z

rozporzadzenia 536/2014, albo przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej niezwlocznie

wyznacza w celu sporzadzenia tej oceny komisj¢ bioetyczna, zwang dalej ,,wyznaczong
komisjg bioetyczng”.

2. Przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej wyznaczajac komisj¢ bioetyczng do
sporzadzenia oceny etycznej badania klinicznego z listy, bierze pod uwage:

1) doswiadczenie komisji bioetycznej w opiniowaniu badan w dziedzinie medycyny
1 populacji badanej charakterystycznej dla badania klinicznego, dla ktérego ma by¢
sporzadzona ocena;

2) mozliwos¢ terminowego sporzadzenia oceny etycznej badania klinicznego.

3. Wyznaczajac komisj¢ bioetyczng z listy, przewodniczacy Naczelnej Komisji

Bioetycznej udostgpnia wyznaczonej komisji bioetycznej w formie elektronicznej wniosek

1 dokumentacje badania klinicznego.

Art. 24. 1. Do zadan komisji bioetycznej nalezy:

1) sporzadzanie oceny etycznej wniosku o badanie kliniczne, obejmujacej aspekty ujete
w czesci | sprawozdania z oceny na uzytek pozwolenia na badanie kliniczne, o ktorych
mowa w art. 6 ust. 1 lit. a, b 1 e rozporzadzenia nr 536/2014, oraz aspekty ujete w czesci
IT sprawozdania z oceny, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1 lit. a—c, e, fi h rozporzadzenia
nr 536/2014, wraz ze szczegblowym merytorycznym uzasadnieniem w przypadku
negatywnej oceny;

2) sporzadzanie oceny etycznej wniosku o pozwolenie na istotng zmian¢ badania
klinicznego, obejmujacej aspekty ujete w czesci I 1 Il sprawozdania z oceny na uzytek
wniosku o pozwolenie na istotng zmian¢ badania klinicznego, w zakresie o ktorym
mowa w pkt. 1, wraz ze szczegblowym merytorycznym uzasadnieniem w przypadku
negatywnej oceny,

3) wspolpraca z Naczelng Komisja Bioetyczng 1 innymi komisjami bioetycznymi.

2. Zadania, o ktorych mowa w ust. 1, moga by¢ realizowane przy pomocy
teleinformatycznych $§rodkow komunikacji, w sposob gwarantujacy zapewnienie ochrony

informacji niejawnych, danych osobowych oraz tajemnicy przedsi¢biorstwa.
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Art. 25. 1. Przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej, a w przypadku
wyznaczonej komisji bioetycznej — przewodniczacy tej komisji, w celu realizacji zadan,
o ktorych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1 1 2, wyznacza sposrdd jej czlonkdéw co najmniej
piecioosobowy zesp6ol, zwany dalej ,,zespotem opiniujacym”, wyznaczajac jednoczesnie
przewodniczacego tego zespotu.

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

1) jeden czlonek spetniajacy wymagania okre§lone w art. 16 ust. 2 pkt 2;

2) jeden czlonek spelniajagcy wymagania okreslone w art. 16 ust. 2 pkt 3.
3. Jezeli w sktad zespotu opiniujacego nie wchodzi przedstawiciel:

1) potencjalnych uczestnikow badania klinicznego,

2) pacjentoéw bedacych dorostymi osobami niezdolnymi do samodzielnego wyrazenia
swiadomej zgody na udzial w badaniu klinicznym, w przypadku badania klinicznego

z udziatem pacjentow z chorobg przewlekla uniemozliwiajagcg samodzielne wyrazenie

takiej zgody,

3) pacjentdow innych niz okresleni w pkt 2,

4) stowarzyszen, ktorych celem statutowym jest ochrona praw pacjentow

— zespoOt opiniujacy zasigga opinii co najmniej jednego przedstawiciela wyznaczajac jej
zakres 1 termin wydania. Koszty sporzadzenia opinii pokrywa Naczelna Komisja Bioetyczna,
a w przypadku wyznaczonej komisji bioetycznej — ta komisja. Brak opinii we wskazanym
terminie uznaje si¢ za opini¢ pozytywna.

4. Jezeli w sktad zespotu opiniujacego wydajacego oceng etyczng badania klinicznego w
stosunku do badania klinicznego prowadzonego:

1) z udzialem matoletniego — nie wchodzi lekarz specjalista w dziedzinie, ktorej dotyczy
badanie kliniczne majacej wspolny modut podstawowy w zakresie pediatrii,

2) z udzialem o0s6b niezdolnych do samodzielnego wyrazenia §wiadomej zgody — nie
wchodzi lekarz specjalista z dziedziny medycyny, ktérej dotyczy badanie kliniczne

— komisja bioetyczna zasigga jego opinii, wyznaczajac jej zakres i termin wydania.

5. Koszty sporzadzenia opinii, o ktorych mowa w ust. 3 i 4, pokrywa Naczelna Komisja
Bioetyczna, a w przypadku wyznaczonej komisji bioetycznej — ta komisja. Brak opinii we
wskazanym terminie uznaje si¢ za opini¢ pozytywna.

6. W przypadku zlozonej problematyki objetej protokotem badania klinicznego,
przewodniczacy zespotu opiniujagcego moze zasiggna¢ opinii ekspertow. Do ekspertow

stosuje si¢ przepis ust. 4.
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Art. 26. Wyznaczona komisja bioetyczna, ktéra sporzadzita dla danego badania
klinicznego oceng etyczna, o ktorej mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, jest wyznaczana do realizacji
zadan okreslonych w art. 24 ust. 1 pkt 2 zwigzanych z tym badaniem klinicznym, chyba ze
zostala skreslona z listy. W takim przypadku:

1) zadania okreslone w art. 24 ust. 1 pkt 2 wykonuje Naczelna Komisja Bioetyczna albo
inna wyznaczona komisja bioetyczna;
2) przewodniczacy skreslonej komisji bioetycznej przekazuje komisji, o ktérej mowa

w pkt 1, na jej wniosek dokumenty i informacje niezbedne do realizacji zadan

okreslonych w art. 24 ust. 1 pkt 2, w terminie 3 dni od dnia otrzymania wniosku.

Art. 27. 1. Przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej wyznaczajac komisje
bioetyczng wskazuje jej termin na sporzadzanie oceny etycznej badania klinicznego, nie
dtuzszy niz:

1) 10 dni od dnia udostepnienia wyznaczonej komisji bioetycznej wniosku obejmujacego
aspekty ujete w cze$ci I sprawozdania z oceny na uzytek pozwolenia na badanie
kliniczne,

2) 20 dni od dnia udostepnienia wyznaczonej komisji bioetycznej wniosku obejmujacego
aspekty ujete w czesci Il sprawozdania z oceny na uzytek pozwolenia na badanie
kliniczne,

3) 10 dni od dnia udostepnienia wyznaczonej komisji bioetycznej informacji dodatkowych
dostarczonych przez sponsora, o ktore wnioskowano, w toku wydawania pozwolenia na
badanie kliniczne,

4) 10 dni od dnia udostgpnienia wyznaczonej komisji bioetycznej wniosku o pozwolenie na
istotng zmian¢ badania klinicznego

— wraz z dokumentacjg badania klinicznego.

2. W przypadku niesporzadzenia oceny etycznej badania klinicznego we wskazanym na
podstawie ust. 1 terminie, Naczelna Komisja Bioetyczna sporzadza ja samodzielnie

w terminie nie dluzszym niz wynikajacy z rozporzadzenia nr 536/2014.

Art. 28. 1. Czlonek zespolu opiniujacego, jego matzonek, zstepny i wstepny do 2
stopnia w linii prostej, ekspert, o ktorym mowa w art. 25 ust. 6, oraz osoba, z ktérg cztonek
zespohu opiniujgcego lub ekspert pozostaje we wspolnym pozyciu, nie moga:

1) wykonywa¢ dziatalnos$ci gospodarczej 1 by¢ cztonkiem organoéw spotek handlowych lub

przedstawicielem przedsigbiorcéw wykonujacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie
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doradztwa zwigzanego z badaniami klinicznymi i1 prowadzenia badan klinicznych

z wylaczeniem pelnienia roli badacza, oraz roli badacza bedacego sponsorem badania

niekomercyjnego;

2) by¢ czilonkami organow spéldzielni, stowarzyszen lub fundacji wykonujacych
dziatalno$¢, o ktorej mowa w pkt 1;

3) posiada¢ akcji lub udziatéw w spotkach handlowych wykonujacych dziatalno$é, o ktore;j
mowa w pkt 1, oraz udziatow w spoldzielniach wykonujacych dziatalnos¢, o ktorej
mowa w pkt 1;

4) by¢ osobg odpowiedzialng za planowanie lub przeprowadzenie badania klinicznego,
ktérego dotyczy ocena etyczna badania klinicznego;

5) prowadzi¢ badania klinicznego objetego postepowaniem w sprawie sporzadzenia oceny
etycznej badania klinicznego lub uczestniczy¢ w przeprowadzaniu tego badania
klinicznego;

6) by¢ zatrudnieni w podmiotach, o ktorych mowa w pkt 1-3.

2. Cztonek zespotu opiniujacego oraz ekspert, o ktérym mowa w art. 25 ust. 6, sktada
przewodniczacemu komisji bioetycznej oSwiadczenie o braku okolicznosci okreslonych w
ust. 1, pod rygorem odpowiedzialnos$ci karnej za sktadanie falszywych zeznan, zwane dalej
»o$wiadczeniem”, przed powolaniem w sklad zespotu. Skiadajacy o$wiadczenie jest
obowigzany do zawarcia w nim klauzuli o nastgpujacej tresci: ,Jestem S$wiadomy
odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia.”. Klauzula ta zastgpuje
pouczenie organu o odpowiedzialnos$ci karnej za sktadanie fatszywych oswiadczen.

3. Oswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 2, weryfikuje Centralne Biuro Antykorupcyjne.

4. Zaistnienie okoliczno$ci, o ktérych mowa w ust. 1, stanowi podstaw¢ do odwolania
cztonka ze sktadu zespotu opiniujacego. W takim przypadku powotuje si¢ nowego czilonka
zespotu opiniujgcego.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okre§li w drodze rozporzadzenia wzor
o$wiadczenia, o ktérym mowa w ust. 2, biorac pod uwage zapewnienie przejrzystosci

dziatania zespotu opiniujacego.

Art. 29. 1. Zespot opiniujacy przyjmuje ocen¢ etyczng badania klinicznego, w drodze
uchwaty, wiekszoscig 3/4 glosow w glosowaniu jawnym, przy czym kazdy z cztonkoéw sktadu
opiniujacego badanie kliniczne glosuje wytacznie za przyjeciem uchwaly co do pozytywnej

lub negatywnej opinii, bez mozliwo$ci wstrzymania si¢ od glosu.
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2. Czlonek zespolu opiniujacego, ktory glosowal za odmienng opinig niz zawarta
w przyjetej uchwale, ma prawo do sporzadzenia zdania odrgbnego, ktore stanowi zalacznik

do uchwaty.

Art. 30. Uchwale, o ktorej mowa w art. 29, przewodniczacy wyznaczonej komisji
bioetycznej przekazuje Naczelnej Komisji Bioetycznej w terminie jednego dnia roboczego od
dnia jej wydania, przed uptywem terminu wyznaczonego na sporzadzenie oceny etycznej

badania klinicznego.
Rozdziat 5
Obowiazki sponsora, gléwnego badacza i badacza

Art. 31. 1. Sponsor jest obowigzany do:

1) realizacji obowigzkow wynikajacych z rozporzadzenia nr 536/2014;

2) dokonania wyboru gtownego badacza, badacza i1 osrodka, w ktérym bedzie prowadzone
badanie kliniczne;

3) prowadzenia badania klinicznego zgodnie z wytycznymi Migdzynarodowej Rady
ds. Harmonizacji Wymagan Technicznych dla Rejestracji Produktow Leczniczych
stosowanych u ludzi (ICH) w zakresie szczegotowego zestawu wytycznych dotyczacych
dobrej praktyki klinicznej, ktére stanowig obecnie przyjety na szczeblu
mig¢dzynarodowym standard w zakresie planowania, prowadzenia i rejestrowania badan
klinicznych oraz zwigzanej z nimi sprawozdawczosci, spojny z zasadami majacymi swe
zrodto w Deklaracji Helsinskiej Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy;

4) uzyskania w formie pisemnej zgody gltownego badacza i1 badacza na dostep
do dokumentow Zrodtowych;

5) sprawdzenia uzyskania $§wiadomej zgody uczestnika badania klinicznego na udzial
w badaniu klinicznym;

6) poinformowania gléwnego badacza i badacza o ustaniu koniecznosci przechowywania
przez niego dokumentacji badania klinicznego.

2. Jezeli do przetwarzania danych uzyskanych w zwigzku z badaniem klinicznym
sa wykorzystywane metody oparte o systemy informatyczne, sponsor, przed rozpoczeciem
przetwarzania tych danych, jest obowigzany do:

1) zapewnienia w formie pisemnej instrukcji stosowania informatycznego systemu

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

zapewnienia dostgpu do informatycznego systemu przechowywania danych i zmiany
danych w taki sposdb, aby mozliwa byta wsteczna werytikacja zmian danych;
wskazania oso6b dopuszczonych do przetwarzania danych uzyskanych w zwigzku
z badaniem klinicznym.

3. W przypadku, gdy zgromadzone dane ulegna przetworzeniu, sponsor zapewnia

mozliwo$¢ poréwnania danych przetworzonych z danymi oryginalnymi.

Art. 32. 1. Gléwnym badaczem, w rozumieniu rozporzadzenia 536/2014, w badaniu

klinicznym produktu leczniczego prowadzonym na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

moze by¢ posiadajacy prawo wykonywania zawodu na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j:

1)
2)
3)

lekarz;

lekarz dentysta;

pielegniarka albo potozna, posiadajaca dyplom ukonczenia studidow wyzszych na
kierunku pielggniarstwo lub potoznictwo.

2. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 3, jednym z badaczy jest lekarz lub lekarz

dentysta, jezeli dotyczy.

1)
2)

Art. 33. Badacz jest obowigzany do:

realizacji obowigzkow wynikajacych z rozporzadzenia nr 536/2014;

prowadzenia badania klinicznego zgodnie z wytycznymi Migdzynarodowej Rady
ds. Harmonizacji Wymagan Technicznych dla Rejestracji Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (ICH) w zakresie szczegdlowego =zestawu wytycznych
dotyczacych dobrej praktyki klinicznej, ktére stanowig obecnie przyjety na szczeblu
miedzynarodowym standard w zakresie planowania, prowadzenia i rejestrowania badan
klinicznych oraz zwigzanej z nimi sprawozdawczosci, spojny z zasadami majgcymi swe

zrédto w Deklaracji Helsinskiej Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy.

Rozdziat 6

Odpowiedzialnos¢ za szkody powstale w zwiazku z prowadzeniem badania klinicznego

Art. 34. 1. Prowadzenie badania klinicznego nie zwalnia badacza i sponsora od

odpowiedzialnosci cywilnej wynikajacej z prowadzonego badania klinicznego.

2. Sponsor ponosi odpowiedzialno$¢ cywilng za zawinione wyrzadzenie szkody

uczestnikowi badania klinicznego wynikajace z jego zachowania.
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3. Badacz ponosi odpowiedzialno$§¢ cywilng za zawinione wyrzadzenie szkody

uczestnikowi badania klinicznego wynikajace z jego zachowania.

Art. 35. 1. Sponsor z tytutu prowadzenia badania klinicznego podlega obowigzkowemu
ubezpieczeniu odpowiedzialnosci cywilnej, z wylaczeniem badania klinicznego o niskim
stopniu interwencji.

2. Badacz z tytulu prowadzenia badania klinicznego podlega obowigzkowemu
ubezpieczeniu odpowiedzialno$ci cywilne;.

3. W przypadku badania klinicznego o niskim stopniu interwencji sponsor nie ma
obowigzku zawierania umowy ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej za szkody
wyrzadzone w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego.

4. Do wniosku o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne sponsor dofacza dowdd
ubezpieczenia potwierdzajacy zawarcie umowy obowigzkowego ubezpieczenia, o ktorej
mowa w 1 12, oraz uiszczenia sktadki, o ktorej mowa w art. 36.

5. Ubezpieczeniem odpowiedzialnosci cywilnej, o ktorym mowa w ust 11 2, jest objeta
odpowiedzialno$¢ cywilna badacza i sponsora za spowodowanie uszkodzenia ciala, rozstroju
zdrowia lub $mierci uczestnika badania klinicznego, w okresie trwania ochrony
ubezpieczeniowej, wyrzadzona w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego.

6. Minister wlasciwy do spraw instytucji finansowych, w porozumieniu
z ministrem wlasciwym do spraw zdrowia, po zasi¢gnig¢ciu opinii Polskiej Izby Ubezpieczen,
okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegdlowy zakres ubezpieczenia obowigzkowego,
o ktorym mowa w ust. 1, termin powstania obowigzku ubezpieczenia oraz minimalng sume

gwarancyjna, biorgc pod uwage specyfike badania klinicznego.

Art. 36. Przed rozpoczgciem badania klinicznego sponsor wnosi sktadke na Fundusz

Ochrony Uczestnikow Badan Klinicznych, zwany dalej ,,Funduszem”.

Art. 37. 1. Fundusz jest panstwowym funduszem celowym.
2. Dysponentem Funduszu jest Agencja.
3. Przychodami Funduszu sa:
1) sktadki, o ktorych mowa w art. 36;
2) wplata z budzetu panstwa na pokrycie kosztow, o ktorych mowa w ust. 4;
3) odsetki od zgromadzonych $rodkows;
4)  dobrowolne wplaty, zapisy i darowizny;

5) inne przychody.
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4. Ze srodkoéw Funduszu pokrywa si¢ koszty:
1) zwigzane z realizacja wyptat §wiadczen z Funduszu, o ktérych mowa w art. 49 ust. 1;
2) Dbiezacej obstugi Funduszu;
3) wynagrodzenia komisji, o ktorej mowa w 47 pkt 1.
4. Podstawa gospodarki finansowej panstwowego funduszu celowego jest roczny plan
finansowy.
5. W sprawach z zakresu gospodarki finansowej Funduszu nieuregulowanych w ustawie

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

Art. 38. 1. Skladka, o ktérej mowa w art. 36, jest naliczana do kazdego wniosku

o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne.

2. Sktadka, o ktéorej mowa w art. 36, jest nalezna z dniem zlozenia wniosku

o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne.

3. Zwrot sktadek przekazanych na Fundusz jest dopuszczalny wylacznie w przypadku:

1) gdy sponsor nie otrzyma pozwolenia na badanie kliniczne;

2) gdy pozwolenie na badanie kliniczne wygasnie lub zostanie cofnigte przez rozpoczgciem
badania klinicznego albo gdy z innych przyczyn badanie kliniczne nie zostanie
rozpoczete;

3) dokonania wptat w kwocie przewyzszajacej wysokos¢ sktadki — w takim przypadku
zwrotowi podlega nadptacona kwota;

4) dokonania wplat przez podmiot niezobowigzany wzgledem Funduszu.

4. Sponsor oraz podmiot, o ktorym mowa w ust. 3 pkt 4, moze wystapi¢ do Prezesa

Agencji o zwrot wplaty.

5. Roszczenia o zwrot wplat, o ktérych mowa w ust. 1, przedawniajg si¢ z uplywem

3 lat.

Art. 39. Prezes Agencji jest uprawniony do uzyskiwania i1 przetwarzania danych
posiadanych przez Prezesa Urzedu dotyczacych wydania pozwolenia na prowadzenie badania
klinicznego 1 dokumentdéw potwierdzajacych zawarcie umowy ubezpieczenia, w celu kontroli

whniesienia i prawidtowosci wysokos$ci optaconej sktadki, o ktérej mowa w art. 36 .

Art. 40. 1. W przypadku:
1) uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia,

2) Smierci
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— uczestnik badania klinicznego albo osoba, wzgledem ktorej ciazyl na zmartym uczestniku
badania klinicznego ustawowy obowigzek alimentacyjny oraz osoby bliskie, ktorym zmarty
uczestnik dobrowolnie 1 stale dostarczat §rodkéw utrzymania oraz najblizsi cztonkowie
rodziny zmartego uczestnika, o ktorych mowa w art. 446 § 2 i 3 ustawy z dnia 23 kwietnia
1964 r. — Kodeks cywilny (Dz. U. z 2020 r. poz. 1740), zwani dalej ,,podmiotami
sktadajacymi wniosek”, moga wystapi¢ z wnioskiem o ustalenie, czy uszkodzenie ciala lub
rozstrdj zdrowia albo $§mier¢ uczestnika badania klinicznego powstata w wyniku jego udziatu

w badaniu klinicznym, zwanym dalej ,,wnioskiem o §wiadczenie”.

Art. 41. Wniosek o §wiadczenie wnosi si¢ w terminie roku od dnia, w ktorym podmiot
sktadajacy wniosek o $wiadczenie dowiedziat si¢ o uszkodzeniu ciata lub rozstroju zdrowia
uczestnika badania klinicznego albo od dnia, w ktorym nastgpita $mier¢ uczestnika badania
klinicznego, jednakze termin ten nie moze by¢ dtuzszy niz 3 lata od dnia, w ktorym nastapito
zdarzenie skutkujace uszkodzeniem ciala lub rozstrojem zdrowia albo $miercig uczestnika

badania klinicznego.

Art. 42. 1. Wniosek o §wiadczenie wnosi si¢ do Prezesa Agencji.
2. Wniosek zawiera:
1) dane uczestnika badania klinicznego:
a) 1mi¢ i nazwisko,
b) datg urodzenia,
¢) numer PESEL albo seri¢ i numer dokumentu stwierdzajacego tozsamos$¢, jezeli
podmiot sktadajacy wniosek o §wiadczenie nie posiada numeru PESEL;

2) imi¢ 1 nazwisko przedstawiciela ustawowego, jezeli podmiot skladajacy wniosek
o $wiadczenie jest reprezentowany przez przedstawiciela ustawowego;

3) jezeli wniosek o $wiadczenie zostat wniesiony wspolnie przez kilka 0os6b uprawnionych
do $wiadczen w zwigzku ze $miercig uczestnika — wskazanie danych, o ktérych mowa w
pkt 1 wszystkich osob, o ktorych mowa w art. 446 § 2 1 3 ustawy z dnia 23 kwietnia
1964 r. — Kodeks cywilny, jezeli dotyczy i wskazanie, ktéra z osob, o ktorych mowa w
art. 446 § 2 i1 3 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny reprezentuje
pozostatych w postgpowaniu przed Prezesem Agencji, jezeli dotyczy;

4) adres do dorgczen podmiotu sktadajacego wniosek o §wiadczenie;

5) dane pozwalajace na identyfikacj¢ sponsora i badacza;
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6) uzasadnienie wniosku o §wiadczenie zawierajace uprawdopodobnienie zwigzku migdzy
uczestnictwem w badaniu klinicznym a uszkodzeniem ciata, rozstrojem zdrowia albo
$miercig uczestnika badania klinicznego, oraz szkody majatkowej lub niemajatkowe;;

7) wskazanie, czy przedmiotem wniosku o $wiadczenie jest uszkodzenie ciala, rozstroj
zdrowia albo $mier¢ uczestnika badania klinicznego;

8) propozycje wysokos$ci $wiadczenia, nie wyzszg niz okreslona w art. 50 ust. 7.

3. Do wniosku o $wiadczenie dotacza sig:

1) dowody uprawdopodabniajace okolicznosci wskazane we wniosku;

2) potwierdzenie uiszczenia oplaty, o ktorej mowa w ust. 4;

3) pelnomocnictwo do reprezentowania osob, o ktérych mowa w art. 446 § 2 i 3 ustawy
z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny, w przypadku zlozenia wniosku przez co
najmniej jednego z nich.

4. Ztozenie wniosku o $wiadczenie podlega optacie w wysokosci 200 zt. Optata podlega
zaliczeniu na poczet kosztow postepowania przed Prezesem Agencji.

5. Optate, o ktorej mowa w ust. 4, uiszcza si¢ na rachunek bankowy Funduszu.

6. Niekompletny lub nienalezycie optacony wniosek o §wiadczenie jest zwracany bez

rozpatrzenia podmiotowi sktadajagcemu wniosek.

Art. 43. Postgpowania przed Prezesem Agencji nie wszczyna si¢, a wszczete umarza w
przypadku, gdy w zwigzku z tym samym badaniem klinicznym i tym samym uczestnikiem
badania klinicznego, prawomocnie osgdzono spraw¢ o odszkodowanie lub zado$éuczynienie

pienigzne albo toczy si¢ postepowanie cywilne w tej sprawie.

Art. 44. Ztozenie wniosku o $wiadczenie przerywa bieg terminu przedawnienia
roszczen zwigzanych ze wskazanymi we wniosku skutkami danego badania klinicznego

okreslony w przepisach ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny.

Art. 45. 1. Po stwierdzeniu kompletnosci 1 nalezytego optacenia wniosku, Prezes
Agencji powotuje komisje do rozpatrzenia wniosku, zwang dalej ,,.komisjg”, przekazujac jej
niezwlocznie wniosek wraz z dokumentacja.

2 Sktad komisji ustala kazdorazowo Prezes Agencji.

3. W sktad komisji wchodzi:

1) co najmniej dwoch cztonkdéw posiadajacych co najmniej wyzsze wyksztatcenie i tytut

magistra lub rownorzgdny w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu, ktorzy
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wykonuja zawod medyczny przez okres co najmniej 5 lat albo posiadaja stopien
naukowy doktora w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu,

2) jeden czlonek posiadajacy co najmniej wyzsze wyksztatcenie i tytul magistra
w dyscyplinie naukowej nauki prawne, ktory przez okres co najmniej 3 lat wykonywat
zawod prawniczy lub byl zatrudniony na stanowisku zwigzanym ze stosowaniem lub
tworzeniem prawa albo posiada stopien naukowy doktora w dyscyplinie nauki prawne

— ktérzy posiadaja wiedze w zakresie badan klinicznych oraz korzystaja z pelni praw

publicznych.

4. Cztonkiem komisji nie moze by¢ osoba:

1) prawomocnie skazana za umyslne przestepstwo lub umys$lne przestepstwo skarbowe;

2) prawomocnie ukarana karg z tytutu odpowiedzialno$ci dyscyplinarnej albo zawodowej;

3) wobec ktorej prawomocnie orzeczono $rodek karny okre§lony w art. 39 pkt 2 lub 2a
ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. Kodeks karny (Dz. U. z 2020 r. poz. 1444 1 1517).

4. Pracami komisji kieruje przewodniczacy wskazany przez Prezesa Agencji.

Art. 46. 1. Przewodniczacy komisji przekazuje niezwlocznie wniosek o §wiadczenie
sponsorowi 1 badaczowi, z dziatalnoscig ktorego wiagze si¢ wniosek o $§wiadczenie. Sponsor i
badacz mogg przedstawi¢ stanowisko w terminie 30 dni od dnia otrzymania wniosku wraz z
dowodami na poparcie swojego stanowiska.

2. Przepis ust. 1 stosuje si¢ odpowiednio do zaktadu ubezpieczen, z ktorym zawarto
umowe ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej sponsora lub badacza.

3. Czlonkowie komisji sg obowigzani do zachowania w tajemnicy uzyskanych w toku
postepowania przed komisjg informacji dotyczacych uczestnika badania klinicznego 1 badania

klinicznego w tym takze po ustaniu czlonkostwa w komisji.

Art. 47. Cztonkom komisji przystuguje:
1) wynagrodzenie w wysokos$ci 600 zt za rozpatrzenie wniosku o $wiadczenie;
2) zwrot kosztéw przejazdu w wysokosci 1 na warunkach okre§lonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 77° § 2 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy;
3) zwolnienie od pracy w dniu posiedzenia komisji, bez zachowania prawa do
wynagrodzenia.
2. Kwota, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 1, podlega waloryzacji z uwzglednieniem
sredniorocznego wskaznika wzrostu wynagrodzen w panstwowej sferze budzetowe;,

przyjetego w ustawie budzetowe;.
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Art. 48. 1. Celem postgpowania przed komisjg jest ustalenie, czy szkoda uczestnika
badania klinicznego powstata w wyniku uczestniczenia w badaniu klinicznym oraz ustalenie
proponowanej wysokosci §wiadczenia w przypadku ustalenia, ze szkoda uczestnika powstata
w wyniku uczestniczenia w badaniu klinicznym.

2. W posiedzeniach komisji, z wyjatkiem czesci posiedzenia, w trakcie ktorej odbywa
si¢ narada i glosowanie nad orzeczeniem, moze uczestniczy¢ podmiot sktadajacy wniosek o
swiadczenie oraz przedstawiciel:

1) sponsora lub badacza prowadzacego badanie kliniczne objete wnioskiem o §wiadczenie;

2) zakladu ubezpieczen, z ktérym zawarto umowe¢ ubezpieczenia odpowiedzialnosci
cywilnej sponsora lub badacza.

3. O terminie posiedzenia zawiadamia si¢ podmiot sktadajacy wniosek o §wiadczenie,
sponsora 1 badacza oraz ubezpieczyciela, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 2. Zawiadomienie
dorecza si¢ co najmniej na 7 dni przed terminem posiedzenia.

4. W celu wydania orzeczenia komisja moze wzywac do zlozenia wyjasnien:

1) podmiot sktadajacy wniosek;

2) sponsora i badacza prowadzacego badanie kliniczne objete wnioskiem;

3) osoby, ktore byly zatrudnione w podmiocie, w ktérym prowadzone byly badania
kliniczne lub w inny sposob zwigzane z prowadzonym badaniem klinicznym albo ktore
zostaty wskazane we wniosku, jako osoby mogace posiada¢ informacje istotne dla
prowadzonego przed komisja postepowania;

4)  zaklad ubezpieczen, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 2.

5. Wezwanie dorgcza si¢ co najmniej na 7 dni przed terminem posiedzenia.

6. W postepowaniu komisja rozpatruje dowody przedstawione przez podmiot sktadajacy
wniosek o $§wiadczenie oraz sponsora i badacza prowadzacego badanie kliniczne, ktorego
dotyczy wniosek, oraz ubezpieczyciela, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 2.

7. Komisja moze takze w zakresie prowadzonego postgpowania:

1) zada¢ dokumentacji badania klinicznego;

2) przeprowadzaé¢ postepowanie wyjasniajace w osrodku, w ktorym bylo prowadzone lub
jest prowadzone badanie kliniczne, o ile jest to mozliwe.

8. W przypadku nieusprawiedliwionego niestawiennictwa osoby wezwane] na
posiedzenie w celu zlozenia wyjasnien, o ktérych mowa w ust. 4, albo zeznan w charakterze

swiadka, komisja moze poming¢ dowod z tych wyjasnien albo zeznan, jesli miatyby one



—24 —

dotyczy¢ okolicznos$ci juz ustalonych w sposdb niebudzacy watpliwosci na podstawie innych
dowodow.

9. Jezeli stwierdzenie okoliczno$ci majacych istotne znaczenie dla wydania orzeczenia
wymaga wiadomos$ci specjalnych, komisja zasigga opinii lekarza w danej dziedzinie
medycyny z listy, o ktorej mowa w art. 32 ust. 2 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, albo konsultanta krajowego w danej dziedzinie

medycyny, farmacji lub innej dziedzinie majacej zastosowanie w ochronie zdrowia.

Art. 49. 1. Komisja po naradzie wydaje, w formie pisemnej, orzeczenie o ustaleniu
powstania szkody w wyniku udziatu w badaniu klinicznym 1 propozycja wysokosci
Swiadczenia, braku powstania szkody w wyniku udzialu w badaniu klinicznym albo braku
zwigzku szkody z udziatem w badaniu klinicznym, wraz z uzasadnieniem.

2. W przypadku ustalenia powstania szkody w zwigzku z udzialem w badaniu
klinicznym, komisja w uzasadnieniu moze wskaza¢, ze szkoda powstata z winy badacza lub
sponsora jezeli dotyczy.

3. Komisja wydaje orzeczenie, o ktérym mowa w ust. 1, nie pdzniej niz w terminie
4 miesiecy od dnia zlozenia wniosku o §wiadczenie.

4. Orzeczenie komisji zapada wiekszoscig gloséw w obecnosci wszystkich czionkow
komisji.

5. Orzeczenie komisji sporzadzone w dwoch egzemplarzach podpisuje caty sktad
komisji. Cztonek komisji, ktory w gltosowaniu nie zgodzit si¢ z wigkszo$cig, moze zglosi¢
zdanie odrebne wraz z jego uzasadnieniem na piSmie w terminie, o ktorym mowa w ust. 6.

6. Przewodniczacy komisji na posiedzeniu komisji, na ktorym wydano orzeczenie,
oglasza jego tres¢, przytaczajac gtowne motywy rozstrzygnigcia. W terminie 7 dni od dnia
wydania orzeczenia sporzadza si¢ jego uzasadnienie.

7. Orzeczenie wraz z uzasadnieniem dor¢cza si¢:

1) podmiotowi sktadajagcemu wniosek o §wiadczenie,
2) sponsorowi i badaczowi prowadzacemu badanie kliniczne oraz zaktadowi ubezpieczen o

ktérym mowa w art. 48 ust. 2 pkt 2
— nie pozniej niz w terminie 7 dni od dnia uptywu terminu, o ktorym mowa w ust. 6.

8. W terminie 14 dni od dnia dorgczenia orzeczenia wraz z uzasadnieniem podmiotowi
sktadajacemu wniosek o $wiadczenie, sponsorowi, badaczowi prowadzacemu badanie
kliniczne oraz ubezpieczycielowi, o ktorym mowa w art. 48 ust. 2 pkt 2, przystuguje prawo

zlozenia do Prezesa Funduszu umotywowanego wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy.
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9. Wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy komisja rozpatruje w terminie 30 dni od
dnia jego otrzymania. W rozpatrywaniu tego wniosku nie mogg uczestniczy¢ cztonkowie,
ktérzy brali udzial w wydaniu pierwszego orzeczenia. Przepisy ust. 1-7, art. 47 i art. 48 ust.
2-9 stosuje si¢ odpowiednio.

10. Komisja zawiadamia podmioty uprawnione do zlozenia wniosku o ponowne

rozpatrzenie sprawy o bezskutecznym uptywie terminu, o ktorym mowa w ust. 8.

Art. 50. 1. Podmiot skladajacy wniosek o $wiadczenie, w terminie 7 dni od dnia
otrzymania orzeczenia o ustaleniu powstania szkody w wyniku udzialu w badaniu klinicznym
1 propozycja wysokosci $§wiadczenia, sktada o$wiadczenie o przyjeciu albo odrzuceniu
$wiadczenia.

2. W przypadku przyjecia $wiadczenia, Prezes Agencji wystawia zaswiadczenie, w
ktorym potwierdza zlozenie o$wiadczenia o przyjeciu $wiadczenia w terminie, o ktorym
mowa w ust. 1 1 wysoko$¢ $wiadczenia. Zaswiadczenie stanowi podstawe do wyplaty
Swiadczenia przez Prezesa Agencji.

3. Wraz ze ztozeniem o$wiadczenia o przyjeciu propozycji okreslonej w ust. 2 podmiot
sktadajacy wniosek o §wiadczenie traci prawo do dochodzenia od Prezesa Agencji dalszych
roszczen o $wiadczenie za doznang szkod¢ mogaca wynikac¢ z badania klinicznego objetego
orzeczeniem, w zakresie szkod, ktore ujawnity si¢ do dnia ztozenia wniosku.

4. Prezes Agencji wyplaca $wiadczenie w terminie 30 dni od dnia dorgczenia
zaswiadczenia, o ktérym mowa w ust. 2, podmiotowi sktadajacemu wniosek o §wiadczenie.

5. Kwota otrzymanego $wiadczenia jest pomniejszana o kwote otrzymang
z ubezpieczenia badania klinicznego, jesli byto ono wczesniej wyptacone.

6. W przypadku wyptacenia ubezpieczenia w zwigzku z tg samg szkoda, po otrzymaniu
swiadczenia, kwota wyplaconego ubezpieczenia jest pomniejszona o kwote otrzymanego
z Funduszu $wiadczenia.

7. Maksymalna wysoko$¢ $wiadczenia z tytutu udzialu w jednym badaniu klinicznym
w odniesieniu do jednego uczestnika w przypadku:

1) uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia uczestnika badania klinicznego — wynosi

100.000 zt;

2) S$mierci uczestnika badania klinicznego — wynosi 300.000 zt.

8. Minister wilasciwy do spraw zdrowia, po zasiggni¢ciu opinii Naczelnej Rady

Lekarskiej i Naczelnej Rady Pielggniarek i Potoznych, okresli, w drodze rozporzadzenia,

szczegotowy zakres 1 warunki ustalania wysoko$ci $wiadczenia, o ktorym mowa w ust. 7,
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oraz jego wysoko$¢ w odniesieniu do jednego uczestnika badania klinicznego, w przypadku
poszczegolnych rodzajow badan klinicznych, kierujac si¢ koniecznoscia zapewnienia ochrony
interesOw uczestnika badania klinicznego oraz koniecznoscig przejrzystosci w ustalaniu ich

wysokosci.

Art. 51. 1. Podmiot sktadajacy wniosek moze wycofa¢ wniosek o swiadczenie do dnia
wydania orzeczenia w wyniku wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy, o ktorym mowa w
art. 49 ust. 8.

2. Komisja umarza postepowanie w przypadku:

1) okreslonym w ust. 1;
2)  $mierci podmiotu sktadajacego wniosek o $wiadczenie;
3) cofnigcia pelnomocnictwa, o ktérym mowa w art. 42 ust. 3 pkt 3.

3. Koszty postgpowania przed komisjg ponosi:

1) podmiot sktadajacy wniosek o §wiadczenie — w przypadku orzeczenia o braku powstania
szkody w wyniku udzialu w badaniu klinicznym;

2) sponsor — w przypadku orzeczenia o powstaniu szkody w wyniku udzialu w badaniu
klinicznym.

3. Wysokos$¢ kosztow postgpowania ustala w orzeczeniu komisja. Kwote stanowigca
réwnowarto$¢ kosztow uiszcza si¢ na rachunek bankowy Funduszu.

4. Koszty postgpowania przed komisja stanowig:

1) optata, o ktorej mowa w art. 42 ust. 4;
2) zwrot kosztow podrdzy i noclegu oraz utraconych zarobkow lub dochodow oséb
wezwanych przez komisje¢;

3) wynagrodzenie za sporzadzenie opinii.

Art. 52. Prezes Agencji przekazuje ministrowi wilasciwemu do spraw zdrowia, na
koniec kazdego kwartalu w danym roku kalendarzowym oraz na kazde jego zadanie,
informacje dotyczace liczby:

1) wnioskéw o $wiadczenie, ktére wptynelty do Agencji, w tym wnioskéw o ponowne
rozpatrzenie sprawy;

2) wnioskéw o $wiadczenie, ktore zostaty pozostawione bez rozpoznania;

3) wnioskdéw o $wiadczenie, ktore stanowiag lub beda stanowily przedmiot prac w komisji,
ze wskazaniem przedmiotu wniosku i wnioskowanej kwoty $wiadczenia;

4)  zakonczonych postepowan ze wskazaniem rodzaju wydanego orzeczenia.
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Rozdzial 7
Oplaty

Art. 53. 1. Optatom w zakresie dotyczagcym wykonywania przepisow rozporzadzenia

536/2014 podlegaja:

1))

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na komercyjne badanie kliniczne fazy I —III, w
przypadku, gdy Rzeczpospolita Polska petni role panstwa sprawozdawcy;

ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na komercyjne badanie kliniczne fazy I — I1I, w
przypadku, gdy Rzeczpospolita Polska nie petni roli panstwa sprawozdawcy;

ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na komercyjne badanie kliniczne fazy I — III na
podstawie art. 14 rozporzadzenia 536/2014;

ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne fazy IV, w przypadku gdy
Rzeczpospolita Polska petni role panstwa sprawozdawcy;

ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne fazy IV, w przypadku gdy
Rzeczpospolita Polska nie pelni roli panstwa sprawozdawcy;

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

ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na niekomercyjne badanie kliniczne, w
przypadku gdy Rzeczpospolita Polska pelni rolg¢ panstwa sprawozdawcy;

ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na niekomercyjne badanie kliniczne, w
przypadku gdy Rzeczpospolita Polska nie pelni roli panstwa sprawozdawcy;

ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na niekomercyjne badanie kliniczne na
podstawie art. 14 rozporzadzenia 536/2014;

ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na istotng zmian¢ badania klinicznego w
aspekcie objetym czescig I sprawozdania z oceny, w przypadku gdy Rzeczpospolita
Polska petni role panstwa sprawozdawcy;

ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na istotng zmiane badania klinicznego w
aspekcie objetym czgécig I sprawozdania z oceny, w przypadku gdy Rzeczpospolita
Polska nie pelni roli panstwa sprawozdawcy;

ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na istotng zmian¢ badania klinicznego w

aspekcie objetym czescia Il sprawozdania;



13)

14)

1)

2)

3)

4)

5)

6)

8)

9)
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ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na istotng zmiane badania klinicznego w
aspekcie objetym czgécig I sprawozdania z oceny, w przypadku gdy Rzeczpospolita
Polska peni rolg panstwa sprawozdawcy oraz czescig Il sprawozdania z oceny;

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

2. Optata wynosi:

30 000 zt za czynnosci, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, z czego 15 000 zt wnosi si¢ na
rachunek bankowy Agencji, a pozostatg kwote na rachunek bankowy Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych;

25 000 zt za czynnosci, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2 i 4, z czego 15 000 zt wnosi si¢
na rachunek bankowy Agencji, a pozostala kwote na rachunek bankowy Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobdjczych;
21 000 zt za czynnosci, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 51 6, z czego 15 000 zt wnosi si¢
na rachunek bankowy Agencji, a pozostala kwote na rachunek bankowy Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobdjczych;
8000 zt za czynnosci, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 7, z czego 4000 zt wnosi si¢ na
rachunek bankowy Agencji, a pozostala kwote na rachunek bankowy Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobojczych;

6000 zt za czynnosci, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 8 1 9, z czego 4000 z} wnosi si¢ na
rachunek bankowy Agencji, a pozostatg kwote na rachunek bankowy Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktéw Biobojczych;

7000 zt za czynnos$ci, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 10, z czego 5000 zt wnosi si¢ na
rachunek bankowy Agencji, a pozostala kwote na rachunek bankowy Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobdjczych;
6500 zt za czynno$ci, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 111 12, z czego 5000 zt wnosi si¢ na
rachunek bankowy Agencji, a pozostalg kwote na rachunek bankowy Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych;

7500 zt za czynnosci, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 13, z czego 5000 zt wnosi si¢ na
rachunek bankowy  Agencji, a pozostala kwot¢ na rachunek bankowy Urzedu

Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych;
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10) 6500 zt za czynnosci, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 14, z czego 5000 zt wnosi si¢ na
rachunek bankowy Agencji, a pozostalg kwote na rachunek bankowy Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

3. W przypadku dokonywania oceny etycznej wniosku przez wyznaczong komisj¢
bioetyczng, przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej wraz z udostgpnieniem wniosku i
dokumentacji badania klinicznego przekazuje na rachunek bankowy wyznaczonej komisji
bioetycznej oplate wniesiong na rachunek Agencji Badan Medycznych.

4. Optaty nalezne z roznych tytuléw uiszcza si¢ oddzielnie.

5. W przypadku, gdy sponsor sktada wniosek, o ktérym mowa w art. 17 rozporzadzenia
536/2014, o dokonanie takiej samej zmiany w aspekcie objetym czgscig I sprawozdania do
wiecej niz do jednego protokotu badania klinicznego, optate za zmiang w pierwszym badaniu
klinicznym wnosi si¢ w wysokosci 100% wysokosci optaty za zmianeg. Oplata za zmiang w
kazdym kolejnym badaniu klinicznym wynosi 50% wysokos$ci optaty za zmiang w pierwszym

badaniu.
Rozdziat 8
Zasady finansowania Swiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych z badaniem klinicznym

Art. 54. 1. Sponsor finansuje $§wiadczenia opieki zdrowotnej zwigzane z badaniem
klinicznym 1 objgte protokotem badania klinicznego, ktdre nie mieszcza si¢ w zakresie
Swiadczen gwarantowanych, o ktéorych mowa w przepisach wydanych na postawie art. 31d
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 1398, z pdzn. zm.Y), w szczegolno$ci dostarcza
bezptatnie uczestnikom badania klinicznego badane produkty lecznicze oraz urzadzenia
stosowane do ich podawania.

2. Swiadczenia opieki zdrowotnej:

1) niezbedne do usunigcia skutkdw pojawiajacych si¢ dziatan niepozadanych badanego
produktu leczniczego lub zdarzen niepozadanych bedacych nastepstwem
przeprowadzenia procedur wykonanych wytacznie na potrzeby badania klinicznego,

2) ktorych konieczno$¢ udzielenia wyniknie z zastosowania badanego produktu

leczniczego,

4 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2020 r. poz. 1492, 1493, 1578,
1875, 2112, 234512401 oraz z 2021 r. poz. 97 1 159.
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3) wykonane wyltacznie w celu zakwalifikowania pacjenta do udzialu w badaniu
klinicznym

— sponsor finansuje takze wtedy, 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 srodkow publicznych.

3. PrzepisOéw ust. 1 1 2 nie stosuje si¢ do sponsora niekomercyjnych badan klinicznych w
stosunku do finansowania:

1) $wiadczen opieki zdrowotnej udzielonych uczestnikom niekomercyjnego badania
klinicznego bedacych $wiadczeniobiorcami w rozumieniu art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych;

2) produktow leczniczych o kategorii dostepnosci, o ktorej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 2-5
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych objetych wykazami
okreslonymi w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekoéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U. z 2021 r. poz. 523);

3) produktow leczniczych, co do ktorych zostala wydana zgoda na refundacj¢ przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia w trybie okreslonym w art. 39 ustawy z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw 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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych.

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

w zakresie wytwarzania wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania.

Art. 55. 1. Badacz lub podmiot wykonujacy dzialalno$¢ lecznicza informuje wlasciwy
oddziat wojewodzki Narodowego Funduszu Zdrowia o:
1) imieniu i nazwisku badacza oraz danych podmiotu,
2) numerze PESEL uczestnika badania klinicznego, a w przypadku jego braku — o numerze
dokumentu potwierdzajacego jego tozsamosc,
3) dacie wlaczenia pacjenta do badania rozumianej jako dzien podpisania $wiadomej

zgody, jezeli dotyczy,
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4) statusie badania klinicznego — badanie kliniczne komercyjne czy badanie kliniczne
niekomercyjne,
6) numer EUDRACT, o ktérym mowa w art. 81 rozporzadzenia 536/2014
—w terminie 30 dni od dnia wlgczenia uczestnika do badania.
2. Badacz lub podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza informuje witasciwy oddziat
wojewodzki Narodowego Funduszu Zdrowia o dniu zakonczenia udzialy uczestnika w

badaniu klinicznym, w terminie 30 dni od dnia zaistnienia tej okolicznosci.
Rozdziat 9
Inspekcja badan klinicznych

Art. 56. 1. Inspekcj¢ badan klinicznych w  zakresie zgodnosci tych badan
z wymaganiami rozporzadzenia 536/2014 przeprowadza Inspekcja Badan Klinicznych,
o ktorej mowa w art. 4 ust. 1 pkt 1 lit. f ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. z 2020 r.
poz. 836), oraz wlasciwe organy panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich 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 oraz aktami wykonawczymi wydanymi na podstawie art. 78 ust. 7 rozporzadzenia
536/2014.

3. W przypadku inspekcji koordynowanej przez Europejska Agencje Lekow stosuje sie

odpowiednio procedury przez nig wymagane.

Art. 57. Inspekcja badan klinicznych obejmuje czynno$ci majace na celu sprawdzenie:

1) zgodno$ci prowadzonego badania klinicznego z pozwoleniem wydanym przez Prezesa
Urzedu;

2) przestrzegania warunkoOw pozwolenia, o ktorym mowa w pkt 1;

3) realizacji, w trakcie badania klinicznego, obowiazkéw wynikajacych z wymagan Dobrej
Praktyki Klinicznej przez podmioty biorace udziat w badaniu;

4) zlozenia przez uczestnikow badania klinicznego oswiadczen na formularzu $wiadomej
zgody;

5) warunkéw, w jakich badanie kliniczne jest planowane, przeprowadzane, monitorowane
1 zapisywane;

6) wykorzystywanych w badaniu klinicznym pomieszczen i sprzetu,
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7) zgodno$ci prowadzenia badania klinicznego z protokolem badania klinicznego
1z zaakceptowanymi zmianami tego protokotu;

8) sposobu dokumentowania danych i przechowywania dokumentacji;

9) procedur zarzadzania badaniem klinicznym;

10) dziatan nastepczych, w tym przegladu analizy przyczyny powaznych niezgodnosci;

11) wykonania zalecen poinspekcyjnych (wdroZenie przez sponsora lub badacza dziatan
naprawczych i zapobiegawczych);

12) innych aspektow majacych znaczenie dla oceny prawidlowosci prowadzonego badania
klinicznego.

Art. 58. Czynno$ci, o ktorych mowa w art. 57, sa prowadzone za pomoca nastepujacych
metod:

1) rozmowa z personelem;

2) przeglad dokumentacji dotyczacej prowadzonego badania klinicznego;

3) analiza danych;

4)  ocena funkcjonalnosci systemow elektronicznych uzytych w badaniu klinicznym ;

5) ocena funkcjonalnosci urzadzen 1 aparatury uzytych w badaniu klinicznym;

6) wizja lokalna.

Art. 59. 1. Inspekcja badan klinicznych moze by¢ przeprowadzona:

1) zurzedu;

2) na wniosek Komisji Europejskiej lub na wniosek wlasciwego organu panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego 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 cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym ujawnity roznice migdzy tymi
panstwami w zakresie zgodnosci prowadzonych na ich terytorium badaf klinicznych z
wymaganiami Dobrej Praktyki Kliniczne;j;

3) na wniosek wlasciwych organow panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw

cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

2. Inspekcja badan klinicznych, moze by¢ przeprowadzana na terytorium:



1))
2)

3)
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Rzeczypospolitej Polskiej;

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

panstw innych niz wymienione w pkt 11 2.

Art. 60. Inspektor przeprowadza inspekcj¢ badan klinicznych na podstawie

upowaznienia Prezesa Urzgdu zawierajacego co najmniej:

)
2)
3)
4)

5)
6)
7)
8)
9)

wskazanie podstawy prawnej;

oznaczenie organu;

date 1 miejsce wystawienia;

imi¢ 1 nazwisko inspektora upowaznionego do przeprowadzenia inspekcji oraz numer
jego legitymacji stuzbowej;

oznaczenie podmiotu objetego inspekcja;

okreslenie zakresu przedmiotowego inspekc;ji;

wskazanie daty rozpoczecia i przewidywany termin zakofczenia inspekcji;

podpis osoby udzielajacej upowaznienia;

pouczenie o prawach i obowigzkach podmiotu objetego inspekcja.

Art. 61. Inspekcj¢ badan klinicznych przeprowadza si¢ zgodnie z planem inspekc;ji,

ktéry zawiera:

1))
2)

3)
4)

imi¢ i nazwisko inspektora oraz eksperta, o ktérym mowa w art. 70, jezeli dotyczy;
oznaczenie podmiotu objetego inspekcjg oraz okreslenie miejsc, w ktorych zostanie
przeprowadzona inspekcja;

date 1 godzing rozpoczecia inspekcji;

cel i zakres inspekc;ji.

Art. 62. 1. O inspekcji badan klinicznych podmiot objety inspekcja jest zawiadamiany

co najmniej na 30 dni przed planowanym terminem inspekcji; inspektor wraz z

zawiadomieniem, przesyta, drogg elektroniczng lub faksem, informacje¢ o terminie inspekcji

badan klinicznych.

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

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

Art. 63. 1. Inspektor, nie pdzniej niz na 5 dni przed planowanym terminem wszczgcia

inspekcji badan klinicznych, przekazuje, droga elektroniczng lub faksem, podmiotowi
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objetemu inspekcja oraz sponsorowi plan inspekcji badan klinicznych wraz z kopia
upowaznienia Prezesa Urzgdu.

2. Podmiot objety inspekcja badan klinicznych moze zglosi¢ zastrzezenia do planu
inspekcji badan klinicznych. Zastrzezenia rozstrzyga si¢ przed rozpoczeciem inspekcji. Prawo
do skladania zastrzezen nie przystluguje w przypadku inspekcji badan klinicznych

przeprowadzanej bez zapowiedzi.

Art. 64. 1. Inspektor moze przystapi¢ do inspekcji badan klinicznych po okazaniu
oryginatu upowaznienia wydanego przez Prezesa Urzedu.

2. Inspekcj¢ badan klinicznych rozpoczyna spotkanie inspektora z personelem, o ktorym
mowa w art. 58 pkt 1, majace na celu szczegétowe omowienie zakresu inspekcji.

3. W przypadku, gdy inspektor uzyska w formie ustnej informacje majace wptyw na
wynik inspekcji badan klinicznych, sprawdza je 1 potwierdza na piSmie.

4. Inspekcje badan klinicznych konczy spotkanie inspektora z personelem, o ktorym
mowa w art. 58 pkt 1, majace na celu podsumowanie inspekcji oraz zapoznanie si¢ inspektora

1 eksperta z wyjasnieniami 0sob uczestniczacych w spotkaniu.

Art. 65. 1. Inspektor, w terminie 30 dni od dnia zakonczenia inspekcji badan
klinicznych, wystawia zaswiadczenie o przeprowadzeniu inspekcji oraz sporzadza raport z
inspekcji, ktory moze zawiera¢ zalecenia poinspekcyjne.

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

3. Zaswiadczenie o przeprowadzeniu inspekcji badan klinicznych, zawiera:

1)  celi zakres inspekcji;

2) oznaczenie podmiotu objetego inspekcja;

3) okreslenie miejsc, w ktorych przeprowadzono inspekcje;

4) date 1 godzing rozpoczgcia i zakonczenia inspekcji;

5) imig¢ i nazwisko inspektora oraz eksperta, o ktorym mowa w art. 78, jezeli dotyczy;
6) datg wystawienia zaswiadczenia;

7)  podpis inspektora.

4. Raport z inspekcji badan klinicznych inspektor przekazuje Prezesowi Urzedu
niezwtocznie po jego sporzadzeniu.

5. Raport z inspekcji badan klinicznych zawiera:
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1) imig¢ i nazwisko inspektora oraz eksperta;

2) date rozpoczgcia i zakonczenia inspekcji, o ktorym mowa w art. 70, jezeli dotyczy;

3) oznaczenie podmiotu objetego inspekcja;

4) celi zakres inspekcji;

5) liste oso6b obecnych podczas inspekcji zawierajacg ich imiona i nazwiska oraz funkcje
pelnione w badaniu klinicznym;

6) okreslenie miejsc, w ktérych przeprowadzono inspekcje;

7)  opis przeprowadzonych czynnoS$ci inspekcyjnych;

8) opis zastosowanych metod i procedur;

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

10) wyniki 1 wnioski z przeprowadzonej inspekcji, a w przypadku stwierdzenia
nieprawidlowosci lub uchybien — szczegdtowy ich opis oraz zalecenia poinspekcyjne;

11) list¢ podmiotow, ktére otrzymujg raport;

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

13) datg sporzadzenia raportu;

12) podpis inspektora oraz eksperta, o ktorym mowa w art. 70, jezeli dotyczy.

Art. 66. 1. W przypadku stwierdzonych i udokumentowanych w raporcie z inspekcji
badan klinicznych nieprawidlowosci i uchybien, Prezes Urzgdu, w terminie 14 dni od dnia
otrzymania tego raportu z inspekcji od inspektora, dorgcza sponsorowi oraz badaczowi lub
innemu podmiotowi objetemu inspekcja 1 ten raport z wnioskiem o usunigcie
nieprawidlowosci 1 uchybien w terminie nie dluzszym niz 30 dni od dnia otrzymania tego
wniosku.

2. Jezeli rodzaj i zakres zalecen poinspekcyjnych tego wymaga Prezes Urzedu moze
wyznaczy¢ termin usunigcia stwierdzonych nieprawidtowosci dluzszy niz 30 dni, jednak nie
dtuzszy niz 90 dni.

3. Sponsor i badacz lub inny podmiot objety inspekcja niezwlocznie informuja Prezesa

Urzedu o wykonaniu zalecen poinspekcyjnych albo o przyczynach ich niewykonania.

Art. 67. Inspekcja badan klinicznych moze rowniez obejmowac sprawdzenie wykonania

zalecen poinspekcyjnych zawartych w raporcie, o ktorym mowa w art. 65 ust. 1.

Art. 68. W przypadku prowadzenia inspekcji poza Unig Europejska:

1) osoby przeprowadzajace inspekcj¢ prowadza dziatania zgodnie z ustawa;
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2) dokumenty przekazywane podmiotowi objetemu inspekcja sa sporzadzane w jezyku
angielskim;
3) przed podjeciem decyzji o przeprowadzeniu inspekcji dokonuje si¢ oceny sytuacji pod

katem bezpieczenstwa inspektoréw lub ekspertow, o ktorych mowa w art. 70.

Art. 69. 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 wykonawczego Komisji (UE) 2017/556 z
dnia 24 marca 2017 r. w sprawie szczegdtowych 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), zwanego dalej
,rozporzadzeniem 2017/556”.

Art. 70. W przypadku koniecznosci przeprowadzenia inspekcji badan klinicznych,
podczas ktorej jest niezbedne posiadanie przez inspektorow szczegdlnej wiedzy, Prezes
Urzedu moze wyznaczy¢ ekspertow o takich kwalifikacjach, aby wspdlnie z powolanymi
inspektorami spetniali wymagania niezbedne do przeprowadzenia inspekcji badan

klinicznych. Przepis ust. 60 1 64 stosuje si¢.

Art. 71. Srodkiem identyfikacji, o ktorym mowa w art. 10 pkt 7 rozporzadzenia
2017/556, jest legitymacja shuzbowa inspektora.

Art. 72 Prezes Urzedu informuje Europejska Agencje Lekoéw o wynikach inspekcji
badan klinicznych oraz udostgpnia Europejskiej Agencji Lekow, wlasciwym organom innych
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub wlasciwym organom panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym oraz komisji bioetycznej, ktdéra wydala opini¢ o tym badaniu
klinicznym, na ich uzasadniony wniosek, petny raport z przeprowadzonej inspekcji badan

klinicznych.

Art. 73. Wyniki inspekcji badan klinicznych innych panstw czlonkowskich Prezes
Urzedu uznaje zgodnie z art. 11 rozporzadzenia 2017/556.

Art. 74. Sprawozdania 1 rejestry z inspekcji badan klinicznych Prezes Urzedu

przechowuje zgodnie z art. 13 rozporzadzenia 2017/556.
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Rozdziat 10
Przepisy karne

Art. 75. Kto:

wbrew przepisom rozdzialu 5 rozporzadzenia 536/2014 prowadzi badanie kliniczne bez
uzyskania $wiadomej zgody uczestnika badania klinicznego lub jego przedstawiciela
ustawowego,

wbrew przepisowi art. 3 ust. 1 stosuje zachety lub gratyfikacje finansowe w badaniu
klinicznym lub sktada obietnice poprawy stanu zdrowia w badaniu klinicznym,

wbrew przepisowi art. 9 dokonuje istotnych 1 majacych wplyw na bezpieczenstwo
uczestnikow badania klinicznego zmian w protokole badania klinicznego lub
dokumentacji sktadanej w postegpowaniu o wydanie pozwolenia na prowadzenie tego
badania, bez uzyskania pozytywnej oceny etyczne] badania klinicznego oraz zgody
Prezesa Urzedu,

wbrew przepisowi art. 11 rozpoczyna lub prowadzi badanie kliniczne,

nie wypetnia obowigzkéw przekazywania informacji, o ktorych mowa w art. 42 i 52

rozporzadzenia 536/2014

— podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 3.

Art. 76. Kto prowadzi badanie kliniczne po wydaniu decyzji o zawieszeniu badania

klinicznego, podlega grzywnie.

Rozdziat 11
Przepisy zmieniajace

Art. 77. W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.

U 22021 r. poz. 790) po art. 29a dodaje si¢ art. 29b w brzmieniu:

wArt. 29b. Do eksperymentu medycznego bedacego jednoczesnie badaniem
klinicznym produktu leczniczego w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 2 rozporzadzenia
536/2014, stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia .... o badaniach klinicznych produktéw

2

leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. poz. ...).”.
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Art. 78. W ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r.

poz. 944, z pézn. zm.”) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

)

2)

w art. 1 ust. 1 pkt 1a otrzymuje brzmienie:

,»1a) warunki prowadzenia badan klinicznych produktéw leczniczych weterynaryjnych”;

w art. 2:

a)

b)

d)

pkt 2 i 2a otrzymuja brzmienie:

»2)

2a)

badaniem klinicznym — jest badanie kliniczne w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 2
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 536/2014 w
sprawie badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz
uchylania dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014, str. 1),
zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 536/2014;

badaczem — jest lekarz weterynarii posiadajacy prawo wykonywania zawodu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz odpowiednio wysokie
kwalifikacje zawodowe, wiedz¢ naukowa 1 doswiadczenie w pracy, niezbgdne
do prowadzenia badania klinicznego weterynaryjnego, odpowiedzialny
za prowadzenie tego badania w danym o$rodku; jezeli badanie kliniczne
weterynaryjne jest prowadzone przez zespot oséb, badacz wyznaczony przez
sponsora, za zgoda kierownika podmiotu leczniczego w rozumieniu
przepisow o dziatalnosci leczniczej, w ktorym prowadzone jest badanie
kliniczne, jest kierownikiem zespotu odpowiedzialnym za prowadzenie tego

badania w danym os$rodku;”,

uchyla si¢ pkt 2c,

pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3)

dzialaniem niepozadanym badanego produktu leczniczego weterynaryjnego —
jest kazde niekorzystne 1 niezamierzone dziatanie tych produktow,

wystepujace po zastosowaniu jakiejkolwiek dawki tych produktow;”,

pkt 3¢ otrzymuje brzmienie:

,»3¢) ciezkim niepozadanym zdarzeniem po uzyciu badanego produktu leczniczego

weterynaryjnego — jest zdarzenie, ktore bez wzgledu na zastosowang dawke
badanego produktu leczniczego weterynaryjnego powoduje zgon, zagrozenie

zycia, konieczno$¢ hospitalizacji lub jej przedtuzenie, trwaly lub znaczny

) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2020 r. poz. 322, 1493, 2112

oraz z 2021 r. poz. 97.
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uszczerbek na zdrowiu lub jest choroba, wada wrodzong lub uszkodzeniem

ptodu;”,

pkt 6 otrzymuje brzmienie:

.0)

Dobra Praktyka Kliniczng — praktyka w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 30
rozporzadzenia 536/2014;”,

pkt 16—17a otrzymuja brzmienie:

,16) niepozadanym zdarzeniem - jest kazde zdarzenie natury medycznej

17)

wywotujace negatywne skutki u zwierzgcia, ktéremu podano produkt
leczniczy lub u gatunku docelowego zwierzat, ktoremu podano badany
produkt leczniczy weterynaryjny, chociazby nie mialy one zwigzku
przyczynowego ze stosowaniem tego produktu;

niespodziewanym dziataniem niepozadanym — jest kazde negatywne dziatanie
produktu leczniczego, ktérego charakter lub stopien nasilenia nie jest zgodny
z danymi zawartymi w odpowiedniej informacji o produkcie leczniczym — dla
produktow leczniczych w badaniach klinicznych weterynaryjnych najczgséciej
— w broszurze badacza, dla produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu -

w Charakterystyce Produktu Leczniczego;

17a) niespodziewanym ci¢zkim niepozadanym dzialaniem 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: 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
zwierzecia, zagrozenie zycia, konieczno$¢ hospitalizacji lub jej przedluzenie,
trwaty lub znaczny uszczerbek na zdrowiu lub inne dzialanie produktu
leczniczego, ktére lekarz weterynarii wedlug swojego stanu wiedzy uzna za

cigzkie, lub jest choroba, wada wrodzong lub uszkodzeniem ptodu;”,

pkt 37a otrzymuje brzmienie:

,»37a)sponsorem — jest osoba fizyczna, osoba prawna albo jednostka organizacyjna

nieposiadajgca  osobowo$ci  prawnej, odpowiedzialna za  podjecie,
prowadzenie i finansowanie badania klinicznego weterynaryjnego, ktéra ma

siedzibe na terytorium jednego z panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub
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panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, jezeli
sponsor nie ma siedziby na terytorium jednego z panstw Europejskiego
Obszaru Gospodarczego, moze dziata¢ wytacznie przez swojego prawnego
przedstawiciela posiadajacego siedzibe na tym terytorium;”,

h) uchyla si¢ pkt 40a,

1)  uchyla si¢ pkt 43a,

7)) pkt 43b otrzymuje brzmienie:

,43b) zgloszeniem pojedynczego przypadku dziatania niepozadanego produktu
leczniczego weterynaryjnego — jest informacja o podejrzeniu wystapienia
dzialania niepozadanego produktu leczniczego weterynaryjnego u zwierzecia,
ktorej zroédto uzyskania jest inne niz prowadzone badanie kliniczne
weterynaryjne;”;

w art. 5 pkt 3 otrzymuje brzmienie:
»3) badane produkty lecznicze wykorzystywane wylacznie do badan klinicznych
weterynaryjnych wpisanych do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych, oraz”;
w art. 10 w ust. 2 w pkt 7 wyrazy ,,przepisach rozdziatu 2a” zastepuje si¢ wyrazami
,ustawie z dnia... r. o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz. U. poz. ...)”;
w art. 35 skreéla si¢ wyrazy ,,oraz badan klinicznych”;
w art. 36u w ust. 3 w pkt 3 wyrazy ,,rozdzialu 2a” zastepuje si¢ wyrazami ,,ustawy z
dnia ... r. o Dbadaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych
u ludzi”;
art. 37a otrzymuje brzmienie:
,»Art. 37a. 1. Badania kliniczne weterynaryjne przeprowadza zgodnie z zasadami
okreslonymi w art. 37ah —37ak, art. 37ae ust. 1-3, ust. 4 pkt 1, ust. 5 pkt 1 i ust. 7-12.
2. Prezes Urzedu prowadzi Centralng Ewidencj¢ Badan Klinicznych w rozumieniu
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.”;
uchyla si¢ art. 37b-37ad;
w art. 37ae:
a) wust. 4 uchyla sie pkt 2 1 3,
b) wust. 5 uchyla sie pkt 21 3,
¢) uchyla si¢ ust. 6,
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d) uchyla si¢ ust. 13;
10) uchyla si¢ art. 37afi 37ag;
11) wart. 371
a) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. Centralna Ewidencja Badan Klinicznych oraz dokumenty przedtozone w
postgpowaniu o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego wraz ze
zmianami, o ktéorych mowa w art. 37x, s3 udostgpniane Agencji Badan
Medycznych oraz podmiotom majacych w tym interes prawny, z zachowaniem
przepisOw o ochronie informacji niejawnych, o ochronie wtasnosci przemystowe;j
oraz o ochronie danych osobowych.”,

b) wust. 7:

— pkt 9 otrzymuje brzmienie:

»9) charakterystyke grup uczestnikow badania klinicznego 1 jednostke
chorobow3g”,

—  w pkt 16 kropke zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ pkt 17-19 w brzmieniu:

,17) informacja o statusie rekrutacji — planowane, w toku, zakonczona,
wstrzymana,
18) kryteria wlaczenia 1 wylacznie pacjenta do badania;
19) dane umozliwiajace kontakt osobie =zainteresowanej z osrodkiem
badawczym.”,
¢) dodaje si¢ ust. 9 w brzmieniu:

,»9. Prezes Urzedu niezwlocznie, nie rzadziej niz raz w miesiacu, informuje
Agencj¢ Badan Medycznych i przesyta jej aktualne dane, o ktorych mowa w ust. 7
pkt 1-4,7,9-111 15-16.”;

12) w art. 65 po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. Nie stanowi obrotu przechowywanie, dostarczanie, zastosowanie lub
wydawanie pacjentowi produktu leczniczego w ramach programu indywidualnego
stosowania produktu leczniczego w podmiocie leczniczym. Zgoda, o ktorej mowa w art.
4da ust. 1, jest podstawg do wytwarzania albo sprowadzania a takze dostarczania
produktu leczniczego w ramach programu indywidualnego stosowania przez podmioty
okreslone w dokumentacji ztozonej na podstawie art. 4da ust. 3 pkt 6.”;

13) wart. 114a w ust. 1 pkt 1 lit. b otrzymuje brzmienie:
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,»b) prowadza badanie kliniczne produktu leczniczego weterynaryjnego albo wystapili
z wnioskiem o rozpoczecie takiego badania, uzyskali pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego albo wystapili z wnioskiem o
wydanie takiego pozwolenia,”;

w art. 126a w ust. 1:

a) uchylasi¢pkt11i2,

b) pkt 3 otrzymuje brzmienie:
,»3) wbrew przepisowi art. 37ah ust. 4 rozpoczyna lub prowadzi badanie kliniczne

weterynaryjne;”,

¢) uchylasi¢ pkt4i5.

Art. 79. W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw

Pacjenta (Dz. U. z 2020 r. poz. 849) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1))

2)

w art. 47 w ust. 1 po pkt 10 dodaje si¢ pkt 10a w brzmieniu:

,»10a) prowadzenie rejestru stowarzyszen i fundacji, ktorych statutowym zadaniem jest
ochrona praw pacjentéw, 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 rejestr organizacji pacjentow, zwany dalej

Lrejestrem”.

2. Rejestr zawiera:

1) nazwg organizacji pacjentow;

2) teren dziatania i siedzib¢ organizacji pacjentow;

3) cel dziatalno$ci i gtowny obszar dzialalno$ci, w tym jednostki chorobowej — jezeli
dotyczy;

4) wiladze organizacji pacjentow;

5) sposob reprezentowania organizacji pacjentow;

3. Rejestr jest prowadzony w formie elektroniczne;.
4. Rzecznik dokonuje wpisu do rejestru organizacji pacjentow na jej wniosek.

Whis nie podlega optacie.

5. Rejestr podlega aktualizacji w zakresie danych w nim zawartych. Organizacja
pacjentéw zawiadamia niezwlocznie Rzecznika o zmianie danych zawartych w rejestrze.
6. Dane zawarte w rejestrze Rzecznik udostepnia Agencji Badan Medycznych,

Naczelnej Komisji Bioetycznej 1 komisjom bioetycznym, o ktorych mowa w ustawie z
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dnia ... o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U.

poz. ...).”.

Art. 80. W ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2020 r.
poz. 186 1 1493 oraz z 2021 r. poz. 255) w art. 48:
1) wust. 1 wyrazy ,,art. 371 ust. 5” zastepuje si¢ wyrazami ,,art. 37a ust. 2”;
2) dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

,»3. Ewidencja Badan Klinicznych Wyrobow Medycznych oraz dokumenty
przedtozone w postgpowaniu o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania
klinicznego wraz ze zmianami w rozumieniu art. 43 sg dostepne dla oséb majacych w
tym interes prawny, z zachowaniem przepisOw o ochronie informacji niejawnych, o

ochronie wtasnos$ci przemystowej oraz o ochronie danych osobowych.”.

Art. 81. W ustawie z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych (Dz. U. z
2020 r. poz. 2150):
w art. 15 w ust. 1 w pkt 6 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 7 1 8 w brzmieniu:
,»7) obstuga administracyjno-biurowa Naczelnej Komisji Bioetycznej, o ktorej mowa w
rozdziale 3 ustawy z dnia ..... o badaniach klinicznych produktéow leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz. U. poz. ...);
8) obstuga administracyjno-biurowa Funduszu Ochrony Uczestnikéw Badan
Klinicznych, o ktéorym mowa w rozdziale 6 ustawy z dnia ...... o badaniach

klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.”.
Rozdziat 12
Przepisy dostosowujace, przejSciowe, i koncowe

Art. 82. 1. Tworzy si¢ Fundusz Ochrony Uczestnikoéw Badan Klinicznych.
2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, ustala pierwszy plan finansowy Funduszu
Ochrony Uczestnikow Badan Klinicznych na okres od dnia 1 stycznia 2022 r. do dnia 31

grudnia 2022 r.

Art. 83. W przypadku gdy wniosek o pozwolenie na badanie kliniczne zostat ztozony
przed uplywem 6 miesigcy od dnia publikacji zawiadomienia, o ktorym mowa w art. 82 ust. 3
rozporzadzenia 536/2014 do badania klinicznego stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, w brzmieniu dotychczasowym, nie dluzej jednak

niz przez okres 3 lat od dnia zloZenia wniosku o badanie kliniczne.
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Art. 84. W przypadku, gdy wniosek o pozwolenie na badanie kliniczne zostat ztozony
w terminie od 6 miesi¢cy od dnia publikacji zawiadomienia, o ktorym mowa w art. 82 ust. 3
rozporzadzenia 536/2014, nie podzniej jednak niz przed uptywem 18 miesiecy od dnia
publikacji zawiadomienia, o ktorym mowa w art. 82 ust. 3 rozporzadzenia 536/2014, badanie
kliniczne mozna rozpocza¢ zgodnie z przepisami ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, w brzmieniu dotychczasowym. Badanie kliniczne jest prowadzone zgodnie
z przepisami ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r — Prawo farmaceutyczne, w brzmieniu
dotychczasowym, nie dtuzej niz przez okres 42 miesiecy od dnia publikacji zawiadomienia,

o ktorym mowa w art. 82 ust. 3 rozporzadzenia 536/2014.

Art. 85. 1. Do dnia utworzenia przez Naczelna Komisje Bioetyczng listy komisji
bioetycznych uprawnionych do oceny etycznej wniosku o pozwolenie na prowadzenie
badania klinicznego, nie dtuzej niz przez 12 miesi¢cy od dnia wej$cia w Zycie ustawy, Prezes
Naczelnej Komisji Bioetycznej samodzielnie wyznacza komisj¢ bioetyczng do oceny
wniosku.

2. W okresie 12 miesigcy od dnia wejscia w zycie ustawy w sktad Naczelnej Komisji
Bioetycznej wchodzi:

1) 30 przedstawicieli, o ktorych mowa w art. 16 ust. 2 pkt 1;
2) 12 przedstawicieli, o ktérych mowa w art. 16 ust. 2 pkt 2;
3) 12 przedstawicieli, o ktorych mowa w art. 16 ust. 2 pkt 3.

3. Kadencja Naczelnej Komisji Bioetycznej w sktadzie, o ktorym mowa w ust. 2,
wygasa po uplywie 12 miesiecy od dnia wejscia w zycie ustawy. Przed uplywem tego
terminu minister wlasciwy do spraw zdrowia powoluje nowy sktad Naczelnej Komisji

Bioetycznej.

Art. 86. Do inspekcji badan klinicznych wszczetych i niezakonczonych przed dniem

wejscia w zycie ustawy stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

Art. 87. 1. Prezes Agencji wyplaca swiadczenia wynikajace ze szkody powstalej w
zwigzku z udziatem w badaniu klinicznym rozpocze¢tym po dniu wejscia w zycie ustawy.

2. Sktadki, o ktérych mowa w art. 36, sg pobierane na rzecz Funduszu po raz pierwszy
w2022 r.

3. Wplaty z budzetu panstwa, o ktérych mowa w art. 37 ust. 3 pkt 2, sg przyznawane do
czasu osiaggnigcia przez Fundusz przychodéw niezbednych do pokrycia kosztéw, o ktérych

mowa w art. 37 ust. 4 pkt 1, jednak nie dtuzej niz przez okres roku.
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Art. 88. 1. Maksymalny limit wydatkow budzetowych zwigzanych z wejsciem w zycie
niniejszej ustawy w latach 2022 — 2031 wyniesie 92,1 mln zi, przy czym w poszczegolnych
latach wyniesie maksymalnie w:

1) 2022r.—10,0 min zi;
2) 2023 r.—9,0 mln zi;
3) 2024 r.—9,0 mln z;
4) 2025r.—9,0 min zk;
5) 2026r.—9,0 mln zi;
6) 2027r.—9,2 min zi;
7) 2028 r.—9,2 mln z;
8) 2029r.—9,2 mln z;
9) 2030r.—9,2 mln z;
10) 2031 r.—9,3 min zl.

2. W przypadku zagrozenia przekroczenia limitow wydatkéw, o ktérych mowa w ust. 1,
na dany rok budzetowy, zostanie zastosowany mechanizm korygujacy polegajacy na
ograniczeniu kosztow rzeczowych zwigzanych z rozpatrywaniem wnioskow, w sprawach
o ktorych mowa art. 10 ust. 1.

3. Organem wtasciwym do monitorowania wykorzystania limitow wydatkéw, o ktorych
mowa w ust. 1, oraz organem wlasciwym do wdrozenia mechanizmu korygujacego, o ktérym

mowa w ust. 2, jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.

Art. 89. Ustawa wchodzi w zycie pierwszego dnia miesigca nast¢pujacego po uptywie 6
miesigcy od dnia publikacji zawiadomienia, o ktorym mowa w art. 82 ust. 3 rozporzadzenia
536/2014, z wyjatkiem art. 34-52, art. 54-55 1 art. 78 pkt 12, ktére wchodza w zycie po

uptywie 3 miesi¢cy od dnia ogloszenia.

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM
Damian Jakubik
Dyrektor
Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/
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Uzasadnienie

Opracowanie projektu ustawy o badaniach klinicznych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi wynika z konieczno$ci zapewnienia stosowania 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, zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 536/2014”.

Rozporzadzenie 536/2014 bedzie obowigzywato w polskim porzadku prawnym
bezposrednio 1 bedzie mialo zastosowanie po uptywie 6 miesigcy od stwierdzenia petnej
funkcjonalnosci portalu Unii Europejskiej 1 bazy danych Unii Europejskiej i od tego dnia
przepisy przyjete na poziomie krajowym musza zapewniaé skuteczne stosowanie przepisow

rozporzadzenia.

Wprowadzenie nowych regulacji dotyczacych badan klinicznych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi ma na celu réwniez zwickszenie atrakcyjnosci prowadzenia badan
klinicznych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Interesariusze rynku badan klinicznych
czesto uzalezniajg szans¢ powodzenia dynamicznego rozwoju badan klinicznych od stopnia
skomplikowania 1 przyjaznoS$ci regulacji prawnych obowiazujagcych w kraju ich prowadzenia.
Niewatpliwie jednym z stymulantow dla rozwoju badan klinicznych jest zapewnienie
przejrzystego systemu prawnego pozbawionego barier o charakterze administracyjno-
prawnym. Obecnie wskazniki dotyczace liczby prowadzonych badan w stosunku do liczby
mieszkancow sa niesatysfakcjonujagce w poréwnaniu do innych krajow europejskich, takich
jak Czechy czy Wegry. Dazac do zmiany tego stanu, rozwdj sektora badan klinicznych stat
si¢ waznym elementem dokumentu rzadowego pn. ,,Polityka Lekowa Panstwa”, okreslajacym
priorytety dziatan Rzadu Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie gospodarowania lekami w
latach 2018-2022. W przedmiotowym dokumencie wskazano na szczeg6lng rolg zwigkszenia
konkurencyjno$ci 1 innowacyjnosci przemystu farmaceutycznego przez stymulacje badan i
rozwoju lekow oraz poprawe warunkow realizacji badan klinicznych. Celem projektodawcy
jest zwigkszenie konkurencyjnos$ci Rzeczypospolitej Polskiej jako miejsca prowadzenia
badan klinicznych przez wdrozenie przejrzystych regulacji prawnych umozliwiajacych
stosowanie europejskich standardow okreslonych w rozporzadzeniu 536/2014 oraz
wprowadzenie dodatkowych utatwien i mechanizmow zachgcajacych do prowadzenia badan
klinicznych, ktére pozytywnie wyrdznig nasz kraj na tle panstw wdrazajacych jedynie plan

minimum wylgcznie umozliwiajacy stosowanie rozporzadzenia.
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Zgodnie z zasadg pomocniczosci rozporzadzenie 536/2014 pozostawia szereg kwestii do
regulacji panstw cztonkowskich, ktére to regulacje zostaty zawarte w ustawy o badaniach

klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

Rozporzadzenie 536/2014 nie ma charakteru wyczerpujacego i wymaga od panstw
cztonkowskich wprowadzenia regulacji prawnych, ktéore nie moga zosta¢ przyjete na
poziomie wspolnotowym. Kluczowe kwestie pozostawione w kompetencji krajowej, ktore
zostaly uregulowane w projekcie ustawy o badaniach klinicznych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi dotycza m.in.: okre$lenia krajowego organu kompetentnego
odpowiedzialnego za wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego oraz trybu
postepowania w przedmiocie wydania pozwolenia na badanie kliniczne produktu leczniczego
stosowanego u ludzi, oraz pozwolenia na istotng zmian¢ badania klinicznego; systemu oceny
etycznej badan klinicznych produktow leczniczych oraz sposobu jej przeprowadzania przez
komisje bioetyczne, przy uwzglednieniu termindéw okreslonych w rozporzadzeniu 536/2014;
wymogoéw jezykowych dokumentacji; wprowadzenia rozwigzah zapewniajacych ochrong
uczestnikow badan w zakresie systemu odszkodowan (systemu ubezpieczen); zasad
odpowiedzialnosci cywilnej badacza 1 sponsora; wysokosci 1 sposobu uiszczania optat
zwigzanych z badaniem klinicznym; zasad finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej
zwigzanych z badaniem klinicznym; zasad 1 trybu przeprowadzania inspekcji badania

klinicznego; mechanizmu wsparcia niekomercyjnych badan klinicznych.

W $wietle powyzszego konieczne stalo si¢ opracowanie zupelnie nowej regulacji
w zakresie badan klinicznych, ktéora odpowiadataby przepisom i standardom prowadzenia

badan klinicznych przyjetym na poziomie Unii Europejskie;j.
Aktualny stan prawny

Instytucja badan klinicznych produktow leczniczych w polskim prawodawstwie zostala
uregulowana w rozdziale 2a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.
U. z 2020 r. poz. 944, z p6ézn. zm.), zwanej dalej ,,obowigzujaca ustawa”, oraz w szeregu
aktow wykonawczych do tej ustawy. Przepisy te stanowig transpozycje dyrektywy
2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania
przepisow ustawowych, wykonawczych 1 administracyjnych panstw cztonkowskich,
odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan
klinicznych produktow leczniczych, przeznaczonych do stosowania przez cztowieka oraz

dyrektywy Komisji 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 r. ustalajaca zasady oraz
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szczegotowe wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do badanych produktow
leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze wymogi zatwierdzania produkcji

oraz przywozu takich produktow.

Przepisy obowigzujacej ustawy okreslaja 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 Biobojczych,
zwanego dalej ,,Prezesem Urzedu”, a takze pozytywnej opinii komisji bioetycznej. Prezes
Urzedu dokonuje wpisu badania klinicznego do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych.
Zgodnie z obowigzujaca ustawa, badanie kliniczne badanego produktu leczniczego, jest
prowadzone zgodnie z Dobrg Praktyka Kliniczng, ktora zapewnia standard okreslajacy
sposOb planowania, prowadzenia, monitorowania, dokumentowania i raportowania wynikow
badan klinicznych prowadzonych z udziatem ludzi. Badanie kliniczne moze by¢ prowadzone
wylacznie przez lekarzy. Zgodnie z ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza
i lekarza dentysty (Dz. U. z 2021 r. poz. 790), za wykonywanie zawodu lekarza uwaza si¢
takze prowadzenie przez lekarza badan naukowych lub prac rozwojowych w dziedzinie nauk
medycznych 1 nauk o zdrowiu, lub promocji zdrowia oraz nauczanie zawodu lekarza. Zgodnie
z przepisami obowigzujacej ustawy kontrole nad prowadzeniem badan klinicznych sprawuje
Prezes Urzedu. Dla usprawnienia pracy Prezesa Urzedu, w 2011 r. powotany zostal Wydziat
Inspekcji Produktow Leczniczych. Inspekcje moga by¢ prowadzone w trybie krajowym oraz
na zlecenie Europejskiej Agencji Lekow. Inspekcja moze dotyczy¢ osrodka, siedziby
sponsora, organizacji prowadzacej badanie kliniczne na zlecenie (CRO) lub innych miejsc
uznanych. Tryb i1 szczegoétowy 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 1 badacz. Warunkiem prowadzenia badania klinicznego jest zawarcia 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, z p6zn. zm.). Minimalna suma gwarancyjna ubezpieczenia OC

zalezy od liczby uczestnikoéw badania klinicznego.



—49 _

Wskazaé nalezy, iz polski ustawodawca identyfikowal istniejace bariery w rozwoju
badan klinicznych na poziomie krajowym i podjal probg¢ ich usunigcia. Wsrdd takich
inicjatyw mozna zidentyfikowaé ustanowienie jednego organu wilasciwego zaro6wno w
zakresie oceny wniosku o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne, jak i finalnej decyzji
(Prezes Urzedu). Przed zmiang obowigzujgcej ustawy, dokonanej w maju 2011 r., ocena
wniosku nalezata do Urzedu Produktéow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych, zwanego dalej ,,URPL”, natomiast wydanie decyzji w zakresie pozwolenia na
rozpoczgcie badania bylo jedng z prerogatyw ministra wlasciwego do spraw zdrowia.
Dodatkowo polski ustawodawca, dostrzegajac potrzebg wsparcia rozwoju badan klinicznych
o charakterze niekomercyjnym, w drugiej potowie 2015 r. przez nowelizacj¢ ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne wprowadzil istotne zmiany prowadzace do
znacznego 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 Polskiej przez czgsciowe przeniesienie obowigzku finansowania Swiadczen
opieki zdrowotnej udzielanych uczestnikom takich badan na Narodowy Fundusz Zdrowia
oraz wprowadzenie preferencyjnej optaty dla sponsora niekomercyjnego badania klinicznego

za zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego.

Kolejng istotng z punktu widzenia badan klinicznych zmiang ustawy obowiazujacej byta
nowelizacja z dnia 7 czerwca 2018 r., bedaca odpowiedzig na postulaty interesariuszy
srodowiska badan klinicznych w zakresie przyspieszenia procesu uzyskiwania pozwolenia na
rozpoczecie badania klinicznego. Wprowadzonym w ustawie obowigzujacej rozwigzaniem
bylo zniesienie konieczno$ci przedkladania zawartych umow o badanie kliniczne, jako
warunku kompletno$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 wyptacanych uczestnikom oraz badaczom lub osrodkom badawczym, w ktorych
jest prowadzone badanie kliniczne, za udziat w badaniu klinicznym, oraz przedlozenia opisu
wszelkich innych uméw miedzy sponsorem a osrodkiem badawczym, w ktorym jest
prowadzone badanie kliniczne. Przed wprowadzeniem przedmiotowej zmiany Rzeczpospolita
Polska byla praktycznie jedynym panstwem cztonkowskim Unii Europejskiej, ktore

wymagato skladania wraz z wnioskiem o rozpoczecie badania klinicznego umow
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dotyczacych badania klinicznego zawieranych migdzy stronami bioragcymi udziat w badaniu
klinicznym. Konieczno$¢ sktadania wynegocjowanych umoéw o badanie kliniczne
powodowata znaczne przedtuzenie przygotowania dokumentacji sktadanej wraz z wnioskiem
przez sponsora badania klinicznego, a w rezultacie skutkowata odptywem badan klinicznych
z Rzeczypospolitej Polskiej z uwagi na mozliwo$¢ 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 Swiadczy o ogromnej wadze likwidacji
barier o charakterze administracyjno-prawnym w procesie stymulacji rozwoju rynku badan

klinicznych.
Przepisy ogdlne
W rozdziale 1 projektu ustawy wskazano zakres regulacji.

Zgodnie z art. 1, ustawa bedzie okreslata:

1) tryb postgpowania w przedmiocie wydania pozwolenia na badanie kliniczne produktu
leczniczego stosowanego u ludzi oraz pozwolenia na istotng zmian¢ badania
klinicznego;

2) zadania Naczelnej Komisji Bioetycznej do spraw Badan Klinicznych 1 tryb jej
powolywania;

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

4) zasady 1 tryb przeprowadzania oceny etycznej badania klinicznego;

5) obowiazki sponsora, gldownego badacza i badacza;

6) zasady odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora;

7) zasady funkcjonowania Funduszu Ochrony Uczestnikéw Badan Klinicznych;

8) wysokos$¢ 1 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 projektowanym art. 2 ustawy wprowadzono definicje na potrzeby niniejszej ustawy
z uwzglednieniem nie definiowania poj¢¢ juz zdefiniowanych na poziomie rozporzadzenia

536/2014.

Zgodnie z art. 31 ust. 1 1 art. 33 lit. d rozporzadzenia 536/2014, wobec kobiet

karmigcych oraz oséb niezdolnych do samodzielnego wyrazenia zgody nie sg stosowane
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zadne zachety ani gratyfikacje finansowe, z wyjatkiem rekompensaty za poniesione koszty i
utrate zarobkow bezposrednio zwigzane z udziatem w badaniu klinicznym. Takze wytyczne
do rozporzadzenia 536/2014 (motyw 31) wymagaja wprowadzenia odpowiednich gwarancji
ustawowych wyrazenia $wiadomej zgody na udzial w badaniu klinicznym w tym
uwzgledniania okolicznos$ci, ktére moglyby wpltynaé na decyzje potencjalnego uczestnika
o udziale w badaniu klinicznym, a w szczegdlnosci kwesti¢, czy potencjalny uczestnik nalezy
do grupy gorzej sytuowanej pod wzgledem ekonomicznym lub spotecznym lub znajduje si¢
w sytuacji zalezno$ci instytucjonalnej lub hierarchicznej, ktora moglaby w niewtasciwy
sposob wptyna¢ na jego decyzje o udziale w badaniu klinicznym. Uwzgledniajgc powyzsze
w projektowanym art. 3 ust. 1 ustawy przewidziano, co do zasady, ze w badaniach
klinicznych, nie moga by¢ stosowane zadne zachgty, gratyfikacje finansowe i obietnice
poprawy stanu zdrowia, z wyjatkiem rekompensaty podniesionych kosztow. Jednocze$nie,
jako wyjatek, dopuszczono stosowanie tych gratyfikacji wobec petnoletnich, zdrowych i
chorych uczestnikow badania klinicznego fazy [, badania biord6wnowazno$ci lub
biodostepnosci. Pierwsza faza badania klinicznego ma na celu przede wszystkim wstepna
ocen¢ bezpieczenstwa stosowania testowanego $rodka 1 wigze si¢ z najwigkszym ryzykiem
dla uczestnikéw, stad zasadnym jest dopuszczenie stosowania przez sponsora badania
klinicznego gratyfikacji finansowych, w celu zachgcenia oséb do uczestniczenia w badaniu

klinicznym — art. 3 ust. 2 projektu ustawy.

Zgodnie z art. 34 rozporzadzenia 536/2014, panstwa cztonkowskie mogg utrzymywac
dodatkowe $rodki dotyczace osob odbywajacych obowigzkowg stuzbe wojskowa, oséb
pozbawionych wolno$ci, oséb, ktére na mocy decyzji sadu nie moga uczestniczy¢
w badaniach klinicznych, lub oséb, ktére przebywaja w osrodkach opieki. W ustawie,
w projektowanym art. 3 ust. 3, projektodawca zdecydowat si¢ na wprowadzenie catkowitego
zakazu udzialu w badaniach klinicznych zotnierzy i1 innych oséb pozostajacych w zaleznos$ci
hierarchicznej, ograniczajacej swobode dobrowolnego wyrazenia zgody oraz 0sob

pozbawionych wolnosci.

W preambule do rozporzadzenia 536/2014 tiret 81 wskazano, ze panstwa cztonkowskie
powinny podejmowac s$rodki w celu wspierania niekomercyjnych badan klinicznych.
W zwigzku z powyzszym do przedmiotowego projektu wprowadzone zostaly regulacje,
ktorych celem jest zwigkszenie ilo$ci niekomercyjnych badan klinicznych prowadzonych

w Rzeczypospolitej Polskiej i ulatwienie uzyskania zgody na prowadzenie takich badan. W
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celu realizacji tego wymogu w projekcie ustawy zdefiniowano niekomercyjne badanie
kliniczne. Projektowang definicj¢ ustawowa 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 wprawdzie
dotychczas nie zostaly sformulowane w wersji finalnej, jednak prawodawstwa wielu krajow
cztonkowskich Unii Europejskiej oparly si¢ na tych wytycznych, definiujac zagadnienie
niekomercyjnych badah klinicznych w swoich prawodawstwach. W porownaniu do
dotychczasowej definicji z ustawy obowigzujacej doprecyzowano liste kategorii podmiotow,
ktoére moga funkcjonowac jako sponsorzy niekomercyjnego badania klinicznego, opierajac si¢
o przepisy nowej ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce
(Dz. U. z 2021 r. poz. 478 1 619), definiujacej system szkolnictwa wyzszego 1 nauki oraz
podmioty dzialajace na rzecz tego systemu. W poréwnaniu do dotychczasowej definicji z
ustawy obowigzujacej usuni¢to mozliwo§¢ sponsorowania niekomercyjnego badania
klinicznego przez dowolng 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
dziata¢ jako sponsorzy niekomercyjnych badan klinicznych, jako lekarskie i pielggniarskie
towarzystwa naukowe. Wprowadzono do definicji niekomercyjnego badania klinicznego
pojecie wspotsponsora, w $lad za art. 72 rozporzadzenia 536/2014 — projektowany art. 4 ust. 1
pkt 1. Ponadto doprecyzowano warunek kwalifikacji badania klinicznego jako
niekomercyjnego przez pozostawienie wytgcznego prawa dysponowania danymi uzyskanymi
w toku badania klinicznego podmiotom znajdujacym si¢ na ww. liscie kategorii podmiotdw,
ktére moga funkcjonowaé jako sponsorzy niekomercyjnego badania klinicznego -
projektowany art. 4 ust. 1 pkt 2 ustawy. Dodano tez, w mysl 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 Lekéw czy regulatorem narodowym w jakimkolwiek
panstwie, poprzez odniesienie si¢ do faktu uzyskania doradztwa naukowego od regulatora,
czy tez uzgodnienia z regulatorem planu badan klinicznych z udzialem populacji
pediatrycznej, jako wskaznikow ewidentnie komercyjnego charakteru danego badania —
projektowany art. 4 ust. 1 pkt 3 ustawy. Dotychczasowa restrykcje zawarta w ustawie

obowiazujacej, ze dane uzyskane w trakcie badania klinicznego niekomercyjnego nie moga
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by¢ wykorzystane w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego, dokonania zmian w istniejacym 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 réwniez
czynnosci prawnych umozliwiajacych komercyjne wykorzystanie danych uzyskanych w
trakcie niekomercyjnego badania klinicznego, z drugiej strony ograniczono, pozostawiajac
mozliwos¢ dokonania zmian w istniejacym pozwoleniu w odniesieniu do aspektow
bezpieczenstwa stosowania leku. Taka mozliwos$¢ pozostaje w duchu migdzynarodowych
regul nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych (pharmacovigilance):
podmiot odpowiedzialny, jak 1 regulator rynku, po powzigciu informacji o nowych
niespodziewanych/ciezkich dziataniach niepozadanych produktu leczniczego ma obowigzek
uruchomi¢ proces zmiany warunkéw dopuszczenia do obrotu i1 zadne przepisy nie powinny
tego obowigzku ogranicza¢. W poréwnaniu do ww. wytycznych Komisji Europejskiej z 2006
r., nie wprowadzono do definicji dodatkowego warunku bezposredniego nadzoru sponsora
niekomercyjnego badania klinicznego nad procesami projektowania, przeprowadzenia,
dokumentowania 1 raportowania wynikow badania, jako ze warunek taki wynika wprost z
samej aktualnej definicji sponsora, tak dla badan niekomercyjnych, jak i komercyjnych (por.

art. 2 ust. 2 pkt 14 rozporzadzenia 536/2014) — projektowany art. 5 ustawy.

W definicji niekomercyjnego badania klinicznego, jak i w dalszych przepisach
okreslajacych zasady prowadzenia badan niekomercyjnych, zawarto przepisy szczegdlne dla
badan finansowanych w calosci ze Srodkow publicznych, w szczegolnosci przez Agencje
Badan Medycznych, ksztaltujagc utatwienia dla ewentualnej komercjalizacji produktu
leczniczego w oparciu o wyniki badania klinicznego finansowanego w catosci z takich
srodkdw. Aby pozosta¢ w rezimie nickomercyjnego badania klinicznego wystarczy spetnienie
ww. warunkow co do podmiotu bedacego sponsorem i — jesli funkcjonuje w danym badaniu —
wspoOtsponsorem oraz warunek wyltacznego dysponowania danymi w gronie takich
podmiotdéw, bez zakazu zawierania porozumien majacych na celu komercyjne wykorzystanie
danych i bez warunku pozostawania nieckomercyjnego badania klinicznego poza rozwojem
klinicznym produktu leczniczego prowadzonym w porozumieniu z regulatorem rynku —

projektowany art. 4 ust. 2.

Ponadto, zgodnie z dotychczasowymi przepisami utrzymano mozliwo$¢ wsparcia

niekomercyjnego badania klinicznego przez podmioty komercyjne — bez utraty statusu
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badania niekomercyjnego — w postaci $cisle okreslonych korzysci, tj. uzyskania badanych
produktow leczniczych bezptatnie lub po obnizonych kosztach oraz wsparcie merytoryczne

lub techniczne — projektowany art. 6 ustawy.

W projektowanym art. 7 ustawy przewidziano ograniczenia stosowania rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony os6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UE L
119 z 04.05.2016, str. 1 z pdézn. zm.), zwanego dalej ,, rozporzadzeniem RODO”, w zakresie
prawa zadania usunie¢cia danych osobowych oraz ograniczenie prawa zadania dost¢pu do

danych w trakcie trwania lub w okresie udziatu w badaniu klinicznym.

Dotychczas stosowang podstawa 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 wzorow dokumentow przedktadanych w zwigzku z badaniem klinicznym produktu
leczniczego oraz oplat za ztozenie 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 dotaczy¢ nalezy ,,wzér
formularza zgody na przetwarzanie danych osobowych uczestnika badania klinicznego
zwigzanych z jego udziatem w badaniu klinicznym”. O ile stosowanie zgody, jako podstawy
prawnej przetwarzania danych osobowych, moze zwicksza¢ transparentnos¢ faktu
przetwarzania wobec osob, ktérych dane dotycza, to jednak przy prawidtowym spetieniu
obowiazku informacyjnego (zwykle tresci formularza $wiadomej zgody na udzial w badaniu)
stosowanie tej podstawy prawnej przetwarzania danych moze negatywnie wplywaé na
rozumienie stosowanych zasad przetwarzania danych osobowych przez osoby, ktorych dane
dotycza, jak rowniez w dalszej kolejnosci na bezpieczenstwo prowadzenia badan i
nienaruszalno$¢ uzyskanych wynikow. Pomimo, iz dotychczas przetwarzanie danych
osobowych uczestnikéw badania opierato si¢ na ich wyraznej zgodzie, zard6wno przepisy
rozporzadzenia RODO, jak tez wydana na ich podstawie opinia Europejskiej Rady ds.
Ochrony Danych Osobowych, wskazuja na mozliwo$¢ zastosowania innych podstaw
prawnych przetwarzania danych osobowych — w szczegdlnosci w postaci podstawy
wskazanej w art. 9 ust. 2 lit. j rozporzadzenia RODO (przetwarzanie jest niezb¢dne do celow

badan naukowych), ktéore pozwalaja na zachowanie wigkszej spojnosci z zasadami
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prowadzenia badan klinicznych. Stosowanie podstawy prawnej dotyczacej niezbednosci

przetwarzania do celow badan naukowych, jako podstawy prawnej przetwarzania danych

uczestnikow badania wydaje si¢ by¢ wlasciwym stanowiskiem z uwagi na:

1)

2)

3)

4)

5)

ograniczong lub catkowicie wylagczong dobrowolno$¢ w zakresie wyrazenia zgody na
przetwarzanie danych osobowych na etapie przystepowania do udziatlu w badaniu
klinicznym — brak wyrazenia zgody na przetwarzanie danych osobowych powoduje
niemozno$¢ uczestniczenia w badaniu, ktére niejednokrotnie stanowi ostatnig
mozliwos¢ leczenia cigzko chorego pacjenta;

zapewnienie adekwatnos$ci praw przystugujacych osobom, ktérych dane dotyczg do
okoliczno$ci zwigzanych z udzialem w badaniu klinicznym poprzez dopuszczenie
mozliwo$ci wylaczenia prawa zadania usunigcia danych, zgodnie bowiem z art. 17 ust. 3
lit. d rozporzadzenia RODO, przy przetwarzaniu danych w oparciu o podstawe prawng
jaka jest prowadzenie badan naukowych prawo zadania usuni¢cia danych moze zostaé
wylaczone, jesli prawdopodobnym jest, ze realizacja tego prawa uniemozliwi lub
powaznie utrudni realizacj¢ celow takiego przetwarzania — powyzsze nalezy oceniac
jako pozostajagce w interesie spolecznym 1 zgodne z celem naukowym badania,
poniewaz umozliwia ocen¢ wynikow prowadzonych badan w oparciu o wigkszg ilos¢
informacji a tym samym zapewniajac wigksza wiarygodno$¢, rzetelno$¢ i spdjnosé
dokumentacji badania, nie naruszajac przy tym w praw osob, ktorych dane dotycza,
m.in. przez stosowanie pseudonimizacji danych;

sprzeczno$¢ stosowania zgody, jako podstawy prawnej przetwarzania danych
osobowych uczestnikow badania z obowiazkami sponsora i badacza wynikajacymi z
innych przepiséw prawa — wycofanie zgody pociagajace za sobg konieczno$¢ usunigcia
danych uniemozliwia bowiem wypetnienie obowigzkoéw sponsora i badacza dotyczacych
archiwizacji dokumentacji badania przez wymagany okres;

brak mozliwosci realizacji prawa zadania usuni¢gcia danych w zakresie danych
przetwarzanych przez osrodek, gdyz stanowig element dokumentacji medycznej, ktorej
okres przechowywania okreslaja odpowiednie przepisy prawa;

ograniczenie prawa uczestnika badania do dostepu do swoich danych osobowych na
pewnych etapach badania z uwagi na ochron¢ wartosci naukowej i spojnosci catego
badania klinicznego — w pewnych sytuacjach uczestnik badania nie moze przeglada¢ ani
otrzymac kopii czgéci swojej dokumentacji zwigzanej z badaniem klinicznym do czasu

jego ukonczenia; dotyczy to na przykilad badan z wykorzystaniem placebo lub badan
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porownawczych, w ktorych istotne jest by uczestnicy badania nie wiedzieli, do ktorej
grupy pacjentow zostali przydzieleni. Stosowanie zgody jako podstawy prawnej nie
pozwala na ograniczenie praw przystugujacych osobom, ktérych dane dotycza, co w
praktyce prowadzenia badan moze by¢ jednak niezbedne do prawidtowego przebiegu
badania. Tym samym stosowanie zgody moze wprowadza¢ w blad osoby, ktérych dane

dotycza, co do przystugujacych im praw.

W przypadku przyjecia jednak interpretacji, ze przetwarzanie danych uczestnika danych
klinicznych nastepuje w oparciu o zgode na przetwarzanie danych, wycofanie zgody pozwala
osobie, ktore dane dotycza wystapi¢ z zadaniem usunig¢cia danych i skutkuje konieczno$cia
realizacji tego zadania, o ile nie znajduja zastosowania inne podstawy prawne pozwalajace na
ich dalsze przetwarzanie. W praktyce prowadzenia badan klinicznych niektorzy sponsorzy
zastrzegaja wiec w oswiadczeniach zgody zbieranych od pacjentow mozliwosé
wykorzystywania 1 udost¢pniania danych, ktore zostalty 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 projektowanym

art. 7 przewidziano wyltaczenie art. 15, 16, 17 1 21 rozporzadzenia RODO.

W projektowanym art. 8 ustawy uregulowano zasady przewozu z zagranicy badanych
produktow leczniczych oraz sprzetu medycznego niezbednego do prowadzenia badan
klinicznych, wprowadzajagc wymdg otrzymania za$§wiadczenia do Prezesa Urzgdu
potwierdzajacego, ze badanie kliniczne uzyskalo pozwolenie oraz ze dany produkt leczniczy
lub sprzet medyczny jest sprowadzany na potrzeby tego badania. Wymog otrzymania takiego
zaswiadczenia nie bedzie dotyczyt badanych produktow leczniczych oraz sprzetu
medycznego sprowadzanego na potrzeby badania klinicznego z panstwa czlonkowskiego
Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym

Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.
Przepisy szczegolne

W rozdziale II rozporzadzenia 536/2014 uregulowano procedur¢ wydawania pozwolenia
na badanie kliniczne oraz pozwolenia na istotng zmian¢ badania klinicznego, pozostawiajac
do uregulowania na poziomie krajowym organu kompetentnego do rozpatrzenia wniosku i
wprowadzenia mechanizmdéw zapewniajacych terminowe rozpatrywanie pozwolen (zgodne z

terminami przewidzianymi w rozporzadzeniu).
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W rozdziale 2 projektu ustawy okreSlono zasady przeprowadzania postepowan
w przedmiocie pozwolenia na badanie kliniczne oraz pozwolenia na istotng zmian¢ badania
klinicznego. W art. 9 wust 1 projektu ustawy przedstawiono rodzaje postgpowan
wprowadzonych przez rozporzadzenie 536/2014 prowadzonych w zwigzku z badaniem
klinicznym. Postgpowanie w przedmiocie: wydania pozwolenia na badanie kliniczne,
wydania pozwolenia na istotng zmian¢ badania klinicznego, pozwolenia ograniczonego do
aspektow objetych czgscig 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 — przeprowadza si¢ zgodnie z zasadami 1 w
terminach okreslonych w rozporzadzeniu 536/2014 oraz ustawie. Zgodnie z zapisami w
preambule rozporzadzenia 536/2014 do zainteresowanego panstwa cztonkowskiego powinno
naleze¢ okreslenie odpowiedniego organu lub organdéw zaangazowanych w ocen¢ wnioskow
o pozwolenie na przeprowadzenie badania klinicznego. W projektowanym art. 9 ust. 2
wskazano, ze organem wilasciwym do prowadzenia postgpowan, o ktéorych mowa w ust. 1,
jest Prezes Urzedu. Zgodnie z art. 9 ust. 3 projektu ustawy 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 czgscia 1 sprawozdania z oceny wniosku o rozpoczecie badania
klinicznego, cofnigcie pozwolenia na badanie kliniczne, zawieszenie lub podjecie uprzednio

zawieszonego badania klinicznego, nastgpuje w drodze decyzji Prezesa Urzedu.

Art. 26 rozporzadzenia 536/2014 stanowi, ze panstwo czlonkowskie okresla,
w jakim jezyku sklada si¢ dokumentacje wniosku lub jej czes¢. W zwigzku z tym
w projektowanym art. 10 okreslono wymagania jezykowe w zakresie dokumentéw
wskazanych w zatgczniku I i I rozporzadzenia 536/2014. W art. 10 ust. 1 projektu ustawy
okreslono, ze dokumentacja pierwotnego wniosku wymieniona w zataczniku I rozporzadzenia
536/2014 w pkt B-I oraz Q-T moze by¢ sporzadzona w jezyku angielskim, z wyjatkiem
streszczenia protokotu badania klinicznego, ktory sporzadza si¢ w jezyku polskim, natomiast
dokumentacj¢ wymieniong w pkt. J-P sporzadza si¢ w jezyku polskim. Dokumentacja
wniosku o istotng zmian¢ okreslona w zatgczniku II rozporzadzenia 536/2014 w pkt B, C, F
oraz G moze by¢ sporzadzona w jezyku angielskim, z wyjatkiem streszczenia protokotu

badania klinicznego, ktory sporzadza si¢ w jezyku polskim, natomiast dokumentacje



— 58—

wymieniong w pkt D i E sktada si¢ w jezyku jakim zostal ztozony pierwotny wniosek o

wydanie pozwolenia na badanie kliniczne.

W projektowanym art. 11  okreslono, ze badanie kliniczne mozna rozpoczaé po
uzyskaniu pozwolenia na badanie kliniczne, z zastrzezeniem art. 8 ust. 6 rozporzadzenia

536/2014.

W projektowanym art. 12 wymieniono sytuacje, w ktorych wniosek pozostawia si¢ bez
rozpoznania: w przypadku gdy w toku postgpowania sponsor na wezwanie Prezesa Urzedu
nie przedstawi uwag lub nie uzupelni dokumentacji wniosku w terminie, o ktorym mowa w
art. 5 ust. 5 akapit pierwszy rozporzadzenia 536/2014 albo nie przedstawi dodatkowych
informacji w terminach okre§lonych w art. 6 ust. 8 akapit trzeci, art. 7 ust. 3 akapit drugi, art.

14 ust. 6 akapit trzeci lub art. 14 ust. 8 akapit drugi rozporzadzenia 536/2014.

Projektowany art. 13 odnosi si¢ do art. 11 rozporzadzenia 536/2014. Jezeli sponsor
w terminie 2 lat od dnia dorgczenia mu stanowiska w sprawie aspektow objetych czescig |
sprawozdania z oceny, nie ztozy wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne ograniczone do
aspektow objetych czescig II sprawozdania z oceny, Prezes Urzedu umarza postepowanie
wszczete wnioskiem o pozwolenie na badanie kliniczne ograniczonym do aspektow objetych

czes$cig | sprawozdania.

W projektowanym art. 14 okreslono, ze w przypadku gdy w toku postgpowan, o ktérych
mowa w rozdziale III rozporzadzenia 536/2014, sponsor na wezwanie Prezesa Urzedu nie
przedstawi wyjasnien lub nie uzupetni dokumentacji wniosku w terminie, o ktérym mowa
w art. 17 ust. 4 akapit pierwszy lub art. 20 ust. 3 akapit drugi rozporzadzenia 536/2014, albo
nie przedstawi dodatkowych informacji w terminach okre$lonych odpowiednio w art. 18 ust.
6 akapit trzeci, art. 20 ust. 6 akapit trzeci lub art. 22 ust. 3 akapit drugi rozporzadzenia

536/2014, wniosek pozostawia si¢ bez rozpoznania.

Art. 80 rozporzadzenia 536/2014 stanowi, ze Europejska Agencja Lekow we wspotpracy
z panstwami cztonkowskimi 1 Komisja Europejska tworzy i1 prowadzi portal na poziomie Unii
Europejskiej, stanowiacy jeden punkt, za posrednictwem ktorego przekazywane sa dane i
informacje dotyczace badan klinicznych. W projektowanym art. 15 ustawy wskazano, ze
administratorem portalu UE bedzie Prezes Urzedu, ktory bedzie nadawat dostep do Portalu
UE Przewodniczagcemu Naczelnej Komisji Bioetycznej do spraw Badaf Klinicznych
Produktow Leczniczych, zwanej dalej ,Naczelna Komisja Bioetyczng”. Nastepnie

Przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej bedzie nadawat dostgp do portalu UE
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uprawnionym komisjom bioetycznym. Nadane tych uprawnien obydwu podmiotom wynika

z konieczno$ci zapewnienia terminowego rozpatrywania wplywajacych wnioskow.

W rozdziale 3 projektu ustawy zawarto regulacje dotyczace Naczelnej Komisji
Bioetycznej. Zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt 11 rozporzadzenia 536/2014 komisja etyczna oznacza
niezalezny podmiot ustanowiony w panstwie cztonkowskim zgodnie z prawem tego panstwa
cztonkowskiego 1 uprawniony do wydawania opinii do celow niniejszego rozporzadzenia,
z uwzglednieniem opinii 0s6b nieposiadajacych wiedzy fachowej, w szczegdlnosci pacjentow
lub organizacji pacjentow. Rozporzadzenie 536/2014 pozostawito do rozstrzygnigcia 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, konieczne jest wprowadzenie regulacji zapewniajacych
sprawne wydawanie opinii przez komisje etyczng w terminach przewidzianych w
rozporzadzeniu 536/2014 1 wprowadzenie rozwigzan na wypadek zaistnienia ryzyka nie
wydania takiej opinii w terminie. Zatem, w celu zapewnienia ochrony uczestnikow badan
klinicznych, wysokiej jakosci wydawanych opinii oraz terminowo$ci wydawania opinii,
zasadne jest powolanie jednej Naczelnej Komisji Bioetycznej (rozdziat 3 ustawy). Proponuje
si¢, aby Naczelna Komisja Bioetyczna dzialala przy Prezesie Agencji Badan Medycznych,
jednakze niezaleznie od Prezesa Agencji Badan Medycznych, na wzor UK Ethics Committee
Authority (UKECA). Takie organizacyjne umiejscowienie Naczelnej Komisji Bioetycznej
jest uzasadnione ustawowym celem 1 obszarem dziatalno$ci Agencji Badan Medycznych,
ktorym jest wspieranie dziatalnosci innowacyjnej w ochronie zdrowia, ze szczegdlnym

uwzglednieniem rozwoju niekomercyjnych badan klinicznych.

W sktad Naczelnej Komisji Bioetycznej, zgodnie z projektowanym art. 16 ust. 2, bedzie
wchodzito nie wigcej:

1) niz 15 przedstawicieli w dyscyplinie naukowej: nauki medyczne, nauki farmaceutyczne
lub nauki o zdrowiu, posiadajacych wyksztalcenie wyzsze 1 tytul magistra lub
réwnorzedny oraz wiedzg¢ i co najmniej 10 lat do§wiadczenia 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 szczeg6lnosci badan klinicznych;



— 60—

2) 6 przedstawicieli w dyscyplinie naukowej: filozofia, nauki teologiczne, posiadajacych
co najmniej 5 lat doswiadczenia zawodowego w zakresie bioetyki,

3) 6 przedstawicieli w dyscyplinie nauki prawne, majacych co najmniej 3 lata
doswiadczenia zawodowego w zakresie wykonywania wymagajacych wiedzy
prawniczej czynnosci bezposrednio zwigzanych ze §wiadczeniem pomocy prawnej w
zakresie prawa medycznego lub tworzeniem projektow aktow normatywnych
zwigzanych z prawa medycznego;

4) 3 przedstawicieli organizacji, ktoérych celem statutowym jest ochrona praw pacjentow
w szczegbdlnosci, o ktorych mowa w art. 47 ust. 1 pkt 12 ustawy o z dnia 6 listopada

2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2020 r. poz. 849).

Proponowany sktad Naczelnej Komisji Bioetycznej wynika z art. 9 ust. 2 1 3
rozporzadzenia 536/2014, w mys$l ktoérego panstwa cztonkowskie zapewniajg, aby ocena byta
prowadzona wspolnie przez rozsadng liczbe osob, ktore tacznie posiadajg niezbedne
kwalifikacje i doswiadczenie. W ocenie bierze udziat co najmniej jedna osoba nieposiadajaca

wiedzy fachowe;.

Liczba cztonkéw Naczelnej Komisji Bioetycznej ustalona zostata z uwzglednieniem
koniecznosci powotywania w ramach Naczelnej Komisji Bioetycznej zespotéw opiniujacych,
przy zalozeniu, ze w praktyce bedzie powotywanych kilka takich zespotéw opiniujacych
pracujacych jednoczesnie oraz z uwzglednieniem konieczno$ci zagwarantowania powotania
zespolu opiniujacego ad hoc, w przypadku gdyby wyznaczona komisja bioetyczna nie
wykonata w terminie swojego zadania. Projektowana liczba cztonkow Naczelnej Komisji
Bioetycznej ma takze gwarantowa¢ mozliwo$¢ wykonywania obowigzkow przez Naczelng
Komisje¢ Bioetyczna, rowniez w sytuacji, gdy jej niektorzy cztonkowie beda musieli wytaczy¢
si¢ od opiniowania danego wniosku ze wzgledu na konflikt interesu. Ustalajac dobor
dyscyplin naukowych reprezentowanych przez czlonkéw Naczelnej Komisji Bioetycznej
uwzgledniono wymogi rozporzadzenia 536/2014 posiadania niezbedne kwalifikacji 1
dos$wiadczenia 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
udzialu. Ponadto, dobdr dyscyplin naukowych cztonkéw Naczelnej Komisji Bioetycznej
odzwierciedla aktualny sktad osobowy komisji bioetycznych okre§lony w rozporzadzeniu

Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegdétowych zasad
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powotywania i1 finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych (Dz. U. poz. 480),
zgodnie z ktorym cztonkami komisji bioetycznej s3: lekarze specjalisci, po jednym
przedstawicielu innego zawodu, w szczegdlnosci: duchowny, filozof, prawnik, farmaceuta,

pielegniarka.

Zgodnie z art. 9 rozporzadzenia 536/2014 panstwa cztonkowskie zapewniaja,
aby osoby walidujace i oceniajace wniosek nie pozostawaty w konflikcie interesow, byty
niezalezne do sponsora, o$rodka badan klinicznych oraz od badaczy bioragcych udziat
w badaniu oraz o0sob finansujacych dane badanie kliniczne, a takze by nie podlegaty Zzadnym
innym niepozadanym wptywom. W zwigzku z powyzszym w projekcie ustawy wprowadzono
przepisy gwarantujace brak konfliktu interesow na poziomie cztonkéw Naczelnej Komisji
Bioetycznej. Zgodnie z projektowanym art. 16 ust. 3, czlonkiem Naczelnej Komisji
Bioetycznej moze by¢ osoba, ktora:

1) korzysta z pelni praw publicznych;

2) nie byla skazana prawomocnym wyrokiem za umyS$lne przestgpstwo lub umysine
przestepstwo skarbowe;

3) daje rekojmig¢ dokonania prawidtowej oceny etycznej badania klinicznego;

4) nie byla ukarana prawomocnym orzeczeniem sadu dyscyplinarnego w przedmiocie
odpowiedzialnosci zawodowej lub sadu orzekajacego w przedmiocie tej
odpowiedzialnosci;

5) nie wykonuje dziatalno$ci gospodarczej i nie jest czlonkiem organow spdtek
handlowych lub przedstawicielem przedsigbiorcow wykonujacych dziatalnosé
gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z badaniami klinicznymi 1 prowadzenia
badan klinicznych z wylaczeniem pehienia roli badacza oraz roli badacza bgdacego
sponsorem badania nickomercyjnego;

6) nie jest czlonkiem organow spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji wykonujacych
powyzsza dzialalno$¢; nie posiada akcji lub udziatow w spdtkach handlowych
wykonujacych powyzsza dziatalno§¢ oraz nie jest zatrudniony w podmiotach

wykonujacych powyzsza dziatalnos¢.

Cztonkéw Naczelnej Komisji Bioetycznej bedzie powotlywal 1 odwotywal minister
wlasciwy do spraw zdrowia — projektowany art. 16 ust. 4. W projekcie ustawy przyjeto

zasade, ze kadencja czlonkéw Naczelnej Komisji Bioetycznej trwa 4 lata — projektowany art.
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16 ust. 5 ustawy. Minister wlasciwy do spraw zdrowia bedzie odwolywat cztonka Naczelnej
Komisji Bioetycznej w przypadku:
1) ztozenia rezygnacji;
2) na wniosek jej przewodniczacego w przypadku:
a) odmowy udzialu w przeprowadzeniu oceny etycznej badania klinicznego
w 4 kolejnych badaniach klinicznych, do ktoérych cztonek zostat wyznaczony,
z przyczyn innych niz okreslone w art. 28 ust. 1 ustawy,
b) dzialania niezgodnego z prawem lub zasadami etyki, w tym etyki badan
naukowych, lub naruszenia rzetelnosci wykonywania obowigzkéw cztonka

Naczelnej Komisji Bioetyczne;.

Jednocze$nie w przypadku odwolania cztonka ze sktadu Naczelnej Komisji Bioetycznej,
jej sktad zostanie uzupelniony przez nowego cztonka powotanego przez ministra wlasciwego

do spraw zdrowia — projektowany art. 16 ust. 6 1 7 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 razie jego nieobecnosci jego zastgpca, ktorzy beda powolywani i1
odwotywani przez ministra wilasciwego do spraw zdrowia sposréd czionkéw Naczelnej

Komisji Bioetycznej — projektowany art. 16 ust. 8 1 9 ustawy.

W projektowanym art. 17 wust. 1 ustawy okreslono zadania Naczelnej Komisji
Bioetycznej. Zakres tych zadan wynika z przepiséw rozporzadzenia 536/2014, okreslajacych
zasady sporzadzania oceny etycznej wniosku. Do zadan Naczelnej Komisji Bioetycznej
nalezy:

1) sporzadzanie oceny etycznej badania klinicznego, zgodnie z zasadami okre§lonymi

w projektowanym art. 18;

2) wyznaczanie komisji bioetycznej do sporzadzenia oceny etycznej badania klinicznego;
3) prowadzenie szkolen dla czlonkéw komisji bioetycznych z zakresu bioetyki

1 metodologii badan naukowych z udziatem ludzi lub z uzyciem ludzkiego materiatu

biologicznego oraz dla 0s6b zapewniajacych obstuge komisji bioetycznych;

4)  wspolpraca z Prezesem Urzedu w zakresie wynikajgcym z ustawy.

Zgodnie z art. 93 rozporzadzenia 536/2014, panstwa cztonkowskie stosuja dyrektywe
95/46/WE do przetwarzania danych osobowych, ktére odbywa si¢ w panstwach

cztonkowskich na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 45/2001. W celu realizacji tego



— 63—

wymogu natozono na Naczelng Komisje Bioetyczng obowigzek wdrozenia rozwigzan
gwarantujacych zapewnienie ochrony informacji niejawnych, danych osobowych oraz
tajemnicy przedsigbiorstwa, przetwarzanych w zwigzku z wykonywaniem zadan -—
projektowany art. 17 ust. 3-5 ustawy. Administratorem danych, ktore sg przetwarzane przez
Naczelng Komisj¢ Bioetyczng jest Naczelna Komisja Bioetyczna. Dane osobowe podlegaja
ochronie zapewniajacej odpowiedni stopien bezpieczenstwa, uwzgledniajacy aktualny stan
wiedzy technicznej, charakter i cele przetwarzania danych oraz ryzyko naruszenia praw oséb,
ktorych dane dotycza. Przepisy dotyczace ochrony danych osobowych majg tez zastosowanie

do komisji bioetycznych.

W projektowanym art. 18 ustawy uregulowano wynagrodzenie czlonkéw Naczelnej
Komisji Bioetycznej, uwzgledniajac naktad pracy poszczegélnych czlonkéw. Ustalajac
sposOb wynagrodzenia czltonkow Naczelnej Komisji Bioetycznej rozwazano dwa
rozwigzania: powigzanie wynagrodzenia i jego wysokosci z iloscia wydanych w danym
miesigcu opinii oraz przyznanie okreslonego wynagrodzenie miesi¢cznego bez wzgledu na
ilo§¢ wydanych w danym miesigcu opinii. W projekcie ustawy przyjeto powiagzanie
wynagrodzenia z liczbg wydanych opinii, przy wprowadzeniu jednoczesnie maksymalnego
limitu miesigcznego. Zgodnie z projektowanym art. 18 ustawy cztonek Naczelnej Komisji
Bioetycznej otrzymuje wynagrodzenie tylko za udzial w ocenie etycznej wniosku, co bedzie
czynnikiem motywujacym to aktywnego sporzadzania ocen etycznych i pracy w Naczelnej

Komisji Bioetyczne;.

Proponowana w projekcie ustawy wysokos$¢ wynagrodzenia uwzglednia z jednej strony
realny koszt pracy ekspertow, ktorzy musza wchodzi¢ w sktad Naczelnej Komisji
Bioetycznej, a z drugiej strony mozliwo$ci budzetowe. Na tej podstawie przyjeto, ze cztonek
Naczelnej Komisji Bioetycznej za oceng etyczng badan klinicznych begdzie otrzymywat
wynagrodzenie w wysokosci nie przekraczajacej dwukrotnos$ci przecigtnego miesigcznego
wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyplaty nagrod z zysku za ubiegly rok,
oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego w
Dzienniku Urzgdowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, w danym miesigcu.
Jednoczesnie cztonek Naczelnej Komisji Bioetycznej, ktéry zostal wyznaczony przez
przewodniczacego tej komisji do przygotowania projektu oceny etycznej badania klinicznego
oraz przewodniczacy zespotu opiniujacego, z uwagi na zwigkszong ilo§¢ pracy beda

otrzymywali wynagrodzenie w wysokos$ci nie przekraczajacej trzykrotnosci kwoty, o ktorej
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mowa powyzej, za§ przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej i jego zastepcy
wynagrodzenie w wysokosci nie przekraczajacej czterokrotnosci tej kwoty. Wyptata oraz
wysokos¢ wynagrodzenia czlonka komisji bioetycznej bedzie wigc uzalezniona od
nastepujacych czynnikéw: brania udziatu w ocenie etycznej badania klinicznego w danym
miesigcu 1 funkcji pelnionej w ramach dokonywania takiej oceny. Bez wzgledu na ilos¢
dokonanych ocen etycznych w danym miesigcu, wynagrodzenie nie bedzie mogto

przekroczy¢ maksymalnego limitu okre§lonego w ustawie.

W projektowanym art. 19 ustawy okreslono, ze obstuge Naczelnej Komisji Bioetycznej
zapewnia Agencja Badan Medycznych. Koszty dziatalnosci Naczelnej Komisji Bioetycznej

pokrywane beda z dotacji podmiotowej Agencji Badan Medycznych.

Z uwagi na fakt, ze nie jest organizacyjnie mozliwe aby jedna Naczelna Komisja
Bioetyczna opiniowala wszystkie wnioski o prowadzenie badan klinicznych, rownolegle
z Naczelng Komisja Bioetyczng wnioski bedg opiniowane przez komisje bioetyczne wybrane
przez Przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej sposrod komisji bioetycznych
wpisanych na list¢ uprawnionych komisji bioetycznych prowadzong przez Przewodniczacego

Naczelnej Komisji Bioetycznej — projektowany art. 20 ust. 1 ustawy.

Decyzja, o tym czy wniosek bedzie opiniowany przez zespdt opiniujgcy Naczelnej
Komisji Bioetycznej, czy tez przez wyznaczona komisj¢ bioetyczng bedzie nalezata do
Przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej. Z uwagi na konieczno$¢ dochowania
krotkich termindw do wydania takiej opinii konieczne jest zapewnienie elastycznosci
dziatania Naczelnej Komisji Bioetycznej. Do Przewodniczacego Naczelnej Komisji
Bioetycznej bedzie nalezala decyzji, czy biorac pod uwage obcigzenie komisji bioetycznych i
stopien skomplikowania danego wniosku, wniosek powinien by¢ skierowany do oceny do
komisji bioetycznej czy tez oceniony przez zespot opiniujacy Naczelnej Komisji Bioetyczne;.
Zgodnie z projektowanym art. 23 ust. 1 ustawy Przewodniczacy Naczelnej Komisji
Bioetycznej bedzie wyznaczal komisje bioetyczng do sporzadzenia oceny etycznej badania
klinicznego z listy, biorac pod uwage: doswiadczenie komisji bioetycznej w opiniowaniu
badan w danej dziedzinie medycyny i populacji badanej charakterystycznej dla badania
klinicznego, dla ktérego ma by¢ sporzadzona ocena oraz mozliwo$¢ 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 do$wiadczeniu czlonkow komisji bioetycznej w danych obszarze
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specjalnosci. Na podstawie tych danych Przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej
bedzie mogt przestaé wniosek wymagajacy wiedzy specjalnej do odpowiedniej komisji
bioetycznej, posiadajacej cztonkéw majacych odpowiednie do oceny takich specjalistycznych

wnioskow kwalifikacje.

Komisje bioetyczne, o ktorych mowa, to komisje powolywane na podstawie ustawy
z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Wpis na list¢ uprawnionych
komisji bioetycznych bedzie nastgpowal na wniosek tej komisji — projektowany art. 20 ust. 2.
Whniosek bedzie podlegal ocenie Naczelnej Komisji Bioetycznej na podstawie kryteriow
zwigzanych z kwalifikacjami osob wchodzacych w skilad komisji bioetycznej; regulaminu
danej komisji bioetycznej; posiadania infrastruktury informatycznej zapewniajacej
prawidlowy obieg dokumentéw zgodnie z przepisami rozporzadzenia 536/2014 -
projektowany art. 20 ust. 4. W przypadku pozytywnej oceny wniosku przewodniczacy
Naczelnej Komisji Bioetycznej dokonuje wpisu komisji bioetycznych na list¢ uprawnionych
do sporzadzania oceny etycznej badania klinicznego. Odmowa wpisu na list¢ nie stanowi
decyzji administracyjnej. W przypadku odmowy wpisu na liste przewodniczacy Naczelnej
Komisji Bioetycznej na piSmie wskazuje warunki, jakie musi spetni¢ komisja bioetyczna by

zosta¢ na nig wpisana — projektowany art. 20 ust. 5 ustawy.

W celu zapewnienia przez komisje bioetyczne ubiegajace si¢ o wpis jak najwyzszego
poziomu opracowywania ocen etycznych wnioskow, projektowanym art. 21 ustawy natozono
na nie obowigzek opracowania regulaminu komisji bioetycznej, uwzgledniajacego w
szczegoOlnosci:

1) zakres i zasady obstugi biurowej komisji bioetyczne;;

2) zasady wspolpracy z ekspertami zewngtrznymi; zasady ksztalcenia i doszkalania
cztonkdéw komisji bioetycznej;

3) obiegu dokumentacji badania klinicznego w trakcie sporzadzania oceny etycznej
badania klinicznego;

4) zasady komunikacji cztonkow komisji bioetycznej w trakcie sporzadzania oceny
etycznej badania klinicznego;

5) zasady wspodlpracy z Naczelng Komisja Bioetyczng;

6) zasady archiwizacji dokumentacji.

Projektowany katalog ma charakter otwarty i moze by¢ uzupeliony przez komisje

bioetyczne takze o inne elementy zwigzane z ich funkcjonowaniem.
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Przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej bedzie wyznaczal komisje bioetyczng
do sporzadzenia oceny etycznej badania klinicznego z listy, biorac pod uwage: doswiadczenie
komisji bioetycznej w opiniowaniu badan w dziedzinie medycyny i populacji badanej
charakterystycznej dla badania klinicznego, dla ktéorego ma by¢ sporzadzona ocena oraz
mozliwos¢ terminowego sporzadzenia oceny etycznej badania klinicznego — projektowany
art. 23 ust. 1. Jednoczesnie przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej okresowo, nie
rzadziej niz raz na 4 lata, bedzie weryfikowat spelnianie przez komisje bioetyczne wpisane na
listg, kryteriow. 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 liste, nie rzadziej niz co cztery lata, ma na celu ewaluacje ich funkcjonowania —
co jest standardem minimum proponowany w projekcie ustawy. Jednakze czgstotliwosc
dokonywanych weryfikacji bedzie zwigzana z oceng biezgcego funkcjonowania kazdej
z komisji. W kazdym przypadku powzigcia watpliwosci co do dziatania komisji bioetycznej
wpisanej na taka liste (wynikajacych z nieterminowego przektadania oceny, ich jakos$ci, czy
zmiany sktadu komisji) Przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej bedzie mial
mozliwos¢ przeprowadzenia weryfikacji w dowolnym czasie. W przypadku skreslenia
komisji bioetycznej z listy przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej wskazuje warunki
jakie musi spetni¢ komisja bioetyczna aby zosta¢ ponownie wpisana na list¢ — projektowany

art. 22 ust. 11 2.

W rozdziale 4 projektu ustawy uregulowano funkcjonowanie komisji bioetycznych

sporzadzajacych oceny etyczne wnioskow.

Zakres zadan uprawnionych komisji bioetycznych wynika z rozporzadzenia 536/2014,
regulujacego procedure takiej oceny i prowadzenia postgpowania w sprawie wydania

pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego.

Zgodnie z projektowanym art. 24 ust. 1 do zadan komisji bioetycznej bedzie nalezec:

1) sporzadzanie oceny etycznej wniosku o badanie klinicznego obejmujacej aspekty ujete
w czesci | sprawozdania z oceny na uzytek pozwolenia na badanie kliniczne, o ktorych
mowa w art. 6 ust. 1 lit. a, b 1 e rozporzadzenia nr 536/2014 oraz aspekty ujete w czesci
IT sprawozdania z oceny, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1 lit. a-c, e, f i h rozporzadzenia
536/2014, wraz ze szczegbtowym merytorycznym uzasadnieniem w przypadku

negatywnej oceny;
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2) sporzadzenie oceny etycznej wniosku o pozwolenie na istotng zmian¢ badania
klinicznego obejmujacej aspekty ujete w czesdci I 1 Il sprawozdania z oceny na uzytek
wniosku o pozwolenie na istotng zmian¢ badania klinicznego wraz ze szczegdélowym
merytorycznym uzasadnieniem w przypadku negatywnej oceny;

3) wspolpraca z Naczelng Komisja Bioetyczng innymi komisjami bioetycznymi.

Jednoczesnie w celu zapewnienia sprawnosci 1 szybkosci dokonywania oceny etycznej
jako zasade przewidziano, ze zadania te beda realizowane przy pomocy teleinformatycznych
srodkow komunikacji, w sposdb gwarantujacy zapewnienie ochrony informacji niejawnych,

danych osobowych oraz tajemnicy przedsi¢gbiorstwa — projektowany art. 24 ust. 2 ustawy.

Przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej wyznaczajac komisj¢ bioetyczng z listy,
udostepnia jej w formie elektronicznej wniosek i dokumentacj¢ badania klinicznego —

projektowany art. 23 ust. 3 ustawy.

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;.

W projektowanym art. 25 ust. 1 1 2 ustawy proponuje si¢ aby sktad dokonujacy oceny
etycznej wniosku liczyl co najmniej 5 os6b, przy zapewnieniu, ze w sklad zespotu
opiniujgcego wchodzi co najmnie;j:

1) jeden czlonek posiadajacy wyksztalcenie w dyscyplinie naukowej: filozofia, nauki
teologiczne, posiadajacych 1 co najmniej 5 lat doswiadczenia zawodowego
w zakresie bioetyki;

2) jeden cztonek majacy wyksztatlcenie w dyscyplinie nauki prawne i co najmniej 3 lata
doswiadczenia zawodowego w zakresie wykonywania wymagajacych wiedzy
prawniczej czynnosci bezposrednio zwigzanych ze §wiadczeniem pomocy prawnej w
zakresie prawa medycznego lub tworzeniem projektow aktow normatywnych

zwigzanych z prawem medycznym.

Dodatkowo, jezeli w skladzie zespotu opiniujacego nie bedzie przedstawiciela
potencjalnych uczestnikéw badania klinicznego lub pacjentow bedacych dorostymi osobami
niezdolnymi do samodzielnego wyrazenia $wiadomej zgody na udziat w badaniu klinicznym,
w przypadku badania klinicznego z wudzialem pacjentéw z choroba przewlekta

uniemozliwiajaca samodzielne wyrazenie takiej zgody; pacjentow innych niz okresleni
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powyzej; stowarzyszen, ktorych celem statutowym jest ochrona praw pacjentéw, zespot
opiniujagcy bedzie mial obowigzek zasiggna¢ ich opinii wyznaczajac jej zakres i termin
wydania. Koszty sporzadzenia takiej opinii bedzie pokrywata Naczelna Komisja Bioetyczna,
a w przypadku wyznaczone] komisji bioetycznej — ta komisja. Brak opinii we wskazanym

terminie bedzie oznaczal opini¢ pozytywng — projektowany art. 25 ust. 3 ustawy.

Jednoczesnie przewiduje sig, ze jezeli w skladzie zespotu wydajacego oceng etyczng
badania klinicznego w stosunku do badania klinicznego prowadzonego: z udziatlem
matoletniego — nie wchodzi lekarz specjalista w dziedzinie, ktorej dotyczy badanie kliniczne
majacej wspolny modul podstawowy w zakresie pediatrii, komisja bioetyczna zasiega jego
opinii; z udzialem oséb niezdolnych do samodzielnego wyrazenia $§wiadomej zgody — nie
wchodzi lekarz specjalista z dziedziny medycyny, ktérej dotyczy badanie kliniczne, komisja
bioetyczna zasigga jego opinii, wyznaczajac jej zakres 1 termin wydania. Koszty takiej
dodatkowej opinii pokrywa Naczelna Komisja Bioetyczna albo wyznaczona do oceny
etycznej komisja bioetyczna — projektowany art. 25 ust. 4 ustawy. Dodatkowo, w przypadku
ztozonej problematyki objetej protokotem badania klinicznego, przewodniczacy zespotu

opiniujgcego moze zasiegnac opinii ekspertow — projektowany art. 25 ust. 6 ustawy.

W projektowanym art. 26 ust. 1 ustawy wskazano, ze wyznaczona komisja bioetyczna,
ktoéra sporzadza dla danego badania klinicznego oceng etyczna, jest rOwniez wyznaczana do
realizacji wszystkich innych zadan zwigzanych z tym badaniem klinicznym. W przypadku,
gdy taka komisja bioetyczna zostanie skreslona z listy uprawnionych komisji bioetycznych,
zadania zwigzane z dalszg oceng etyczng wniosku przejmie Naczelna Komisja Bioetyczna
albo inna wyznaczona komisja bioetyczna. Przewodniczacy wykreslonej komisji bioetycznej
jest obowigzany do przekazania catej dokumentacji komisji bioetycznej, ktora bedzie
dokonywata oceny etycznej wniosku, w terminie 3 dni od dnia otrzymania wniosku —

projektowanym art. 26 ust. 2 ustawy.

W  celu zapewnienia terminowosci dokonania oceny etycznej wniosku
w projektowanym art. 27 ustawy wskazano, ze przewodniczacy Naczelnej Komisji
Bioetycznej wyznaczajac komisje bioetyczng wskazuje jej termin na sporzadzanie oceny
etycznej badania klinicznego, nie dluzszy niz:
1) 10 dni od dnia udostgpnienia wyznaczonej komisji bioetycznej wniosku obejmujacego
aspekty ujete w cze$ci I sprawozdania z oceny na uzytek pozwolenia na badanie

kliniczne;
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2) 20 dni od dnia udostepnienia wyznaczonej komisji bioetycznej wniosku obejmujacego
aspekty ujete w czesci Il sprawozdania z oceny na uzytek pozwolenia na badanie
kliniczne;

3) 10 dni od dnia udostepnienia wyznaczonej komisji bioetycznej informacji dodatkowych
dostarczonych przez sponsora, o ktére wnioskowano, w toku wydawania pozwolenia na
badanie kliniczne;

4) 10 dni od dnia udostepnienia wyznaczonej komisji bioetycznej wniosku o pozwolenie na

istotng zmian¢ badania klinicznego.

Jednoczesnie w przypadku niesporzadzenia oceny etycznej badania klinicznego we
wskazanym terminie, Naczelna Komisja Bioetyczna sporzadza ja samodzielnie w terminie nie

dhuzszym niz wynikajacy z rozporzadzenia 536/2014.

Zgodnie z art. 9 rozporzadzenia 536/2014 panstwa czlonkowskie zapewniajg, aby osoby
walidujgce 1 oceniajgce wniosek nie pozostawaty w konflikcie intereséw, byly niezalezne od
sponsora, o$rodka badan klinicznych oraz od badaczy bioracych udzial w badaniu oraz osob
finansujacych dane badanie kliniczne, a takze by nie podlegaty zadnym innym niepozadanym
wptywom. W zwigzku z powyzszym, w projektowanym art. 28 ust. 1 ustawy, podobnie jak
w odniesieniu do czlonkdw Naczelnej Komisji Bioetycznej, wprowadzono przepisy
gwarantujace brak konfliktu na poziomie cztonkéw komisji bioetycznej lub ekspertow.
Czlonek zespolu opiniujacego, jego malzonek, zstepny i wstepny do 2 stopnia w linii prostej,
ekspert, oraz osoba, z ktorg pozostaje we wspdlnym pozyciu, nie moga: wykonywaé
dziatalno$ci gospodarczej 1 by¢ cztonkiem organow spotek handlowych lub przedstawicielem
przedsigbiorcoéw wykonujacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego
z badaniami klinicznymi i prowadzenia badan klinicznych, z wylaczeniem peknienia roli
badacza, oraz roli badacza bedacego sponsorem badania niekomercyjnego; by¢ cztonkami
organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji wykonujacych powyzszg dziatalnosc;
posiada¢ akcji lub udziatow w spotkach handlowych 1 spoétdzielniach wykonujacych
powyzsza dziatalno$¢; by¢ osoba odpowiedzialng za planowanie lub przeprowadzenie
badania klinicznego, ktorego dotyczy ocena etyczna badania klinicznego; prowadzi¢ badania
klinicznego objetego postepowaniem w sprawie sporzadzenia oceny etycznej badania
klinicznego lub uczestniczy¢ w przeprowadzaniu tego badania klinicznego; by¢ zatrudnieni
w podmiotach prowadzacych dziatalno$§¢ w zakresie doradztwa zwigzanego z badaniami

klinicznymi i prowadzenia badan klinicznych. W celu zapewnienia skutecznej realizacji
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projektowanych wilaczen, proponuje si¢ aby czlonek zespotu opiniujacego oraz ekspert,
sktadal przewodniczacemu komisji bioetycznej o$wiadczenie o niezachodzeniu powyzszych
okolicznosci, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za skladanie falszywych o$wiadczen.
Oswiadczenie takie bedzie weryfikowane przez Centralne Biuro Antykorupcyjne.
Jednoczesnie zaistnienie takich okolicznosci bedzie stanowi¢ podstawe do bezwzglednego

odwotania cztonka ze sktadu zespotu opiniujacego — projektowany art. 28 ust. 2-4 ustawy.

W projektowanym art. 29 i 30 ustawy okre$lono procedurg podejmowania uchwat przez
komisje bioetyczng. Ocena etyczna badania klinicznego bedzie przyjmowana w drodze
uchwaty, wiekszosciag 3/4 gtosow 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.
Jednoczesnie cztonek zespotu opiniujgcego, ktéry glosowal za odmienng opinig niz zawarta
w przyjetej uchwale, ma prawo do sporzadzenia zdania odrgbnego, ktore stanowi zatgcznik
do uchwaly — projektowany art. 29 ustawy. Przyjeta uchwale, przewodniczacy komisji
bioetycznej przekazuje Naczelnej Komisji Bioetycznej w terminie jednego dnia od dnia jej
wydania, przed uplywem terminu wyznaczonego na sporzadzenie oceny etycznej badania

klinicznego — art. 30 projektu ustawy.

Projektowany rozdziat 5 ustawy okresla obowiazki sponsora, glownego badacza

1 badacza. W projektowanym art. 31 ust. 1 ustawy okreslono nastgpujace obowiazki sponsora

badania klinicznego:

1) realizacja obowiazkow wynikajacych z rozporzadzenia nr 536/2014;

2) dokonanie wyboru gtéwnego badacza, badacza 1 osrodka, w ktorym prowadzone bedzie
badanie kliniczne;

3) prowadzenie badania klinicznego zgodnie z wytycznymi Migdzynarodowej Rady ds.
Harmonizacji Wymagan Technicznych dla Rejestracji Produktéw Leczniczych
stosowanych u ludzi (ICH) w zakresie szczegotowego zestawu wytycznych dotyczacych
dobrej praktyki klinicznej, ktére stanowig obecnie przyjety na szczeblu
miedzynarodowym standard w zakresie planowania, prowadzenia i rejestrowania badan
klinicznych oraz zwigzanej z nimi sprawozdawczosci, spojny z zasadami majgcymi swe
zrodto w Deklaracji Helsinskiej Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy;

4) uzyskanie w formie pisemnej zgody gléwnego badacza i badacza na dostgp do

dokumentéw zrodtowych;
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5) sprawdzenie uzyskania §wiadomej zgody uczestnika badania klinicznego na dostep do
dokumentéw zrodtowych;
6) poinformowanie gldéwnego badacza i badacza o ustaniu konieczno$ci przechowywania

przez niego dokumentacji badania klinicznego.

Projektowany art. 31 ust. 2 ustawy stanowi natomiast, ze jezeli do przetwarzania danych
uzyskanych w zwiagzku z badaniem klinicznym sg wykorzystywane metody oparte o systemy
informatyczne, sponsor przed rozpoczeciem przetwarzania tych danych jest obowigzany do:
zapewnienia w formie pisemnej instrukcji stosowania informatycznego systemu
przechowywania danych; udokumentowania, ze informatyczny system przechowywania
danych zostat wprowadzony po dokonaniu oceny jego bezpieczenstwa i funkcjonalnos$ci;
zapewnienia dostepu do informatycznego systemu przechowywania danych i zmiany danych
w taki sposob, aby mozliwa byla wsteczna weryfikacja zmian danych; wskazania osob

dopuszczonych do przetwarzania danych uzyskanych w zwigzku z badaniem klinicznym.

W projektowanym art. 31 ust. 3 ustawy wprowadzono zobowigzanie sponsora do
zapewnienia mozliwo$ci poréwnania danych przetworzonych z danymi oryginalnymi w

przypadku, gdy zgromadzone dane ulegna przetworzeniu.

Projektowany art. 32 ustawy okresla kto moze peic role gtownego badacza. Gtownym
badaczem w rozumieniu rozporzadzenia 536/2014, 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, posiadajaca dyplom ukonczenia studiow wyzszych na kierunku
pielegniarstwo lub poloznictwo. W przypadku gdy gléwnym badaczem bedzie pielggniarka
lub potozna wprowadzono dodatkowy wymog aby jednym z badaczy w zespole badawczym

byt lekarz lub lekarz dentysta.

Zgodnie z projektowanym art. 33 ustawy badacz jest obowigzany do realizacji
obowigzkow wynikajacych z rozporzadzenia nr 536/2014 oraz prowadzenia badania
klinicznego zgodnie z wytycznymi Miedzynarodowej Rady ds. Harmonizacji Wymagan
Technicznych dla Rejestracji Produktow Leczniczych stosowanych u ludzi (ICH) w zakresie
szczegdtowego zestawu wytycznych dotyczacych dobrej praktyki klinicznej, ktore stanowig
obecnie przyjety na szczeblu miedzynarodowym standard w zakresie planowania,

prowadzenia 1 rejestrowania badan klinicznych oraz zwigzanej z nimi sprawozdawczosci,
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spojny z zasadami majagcymi swe zrodto w Deklaracji Helsinskiej Swiatowego

Stowarzyszenia Lekarzy.

Projektowany rozdziat 6 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 systemow odszkodowan za szkody poniesione przez uczestnikow wynikajace
z udzialu w badaniu klinicznym prowadzonym na ich terytorium w formie ubezpieczenia,
gwarancji lub podobnych rozwigzan rownowaznych pod wzglegdem celu, ktora jest

odpowiednia do charakteru i skali ryzyka.

W projektowanej ustawie wprowadzono zasade odpowiedzialnosci badacza 1 sponsora
opartg na zasadach og6lnych. Badacz i sponsor beda ponosi¢ odpowiedzialno$¢ za zawinione

szkody uczestnikow badan klinicznych — projektowany art. 34 ustawy.

Zgodnie z projektowanym art. 35 ust. 1 ustawy ubezpieczenie od odpowiedzialnosci
cywilnej jest obowiazkowe zarowno dla badacza jaki i sponsora. Jednoczesnie przewidziano,
ze w przypadku badania klinicznego o niskim stopniu interwencji sponsor nie bedzie musiat
zawieraC umowy ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej za szkody wyrzadzone przez
niego w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego, wylaczenie to jednakze nie dotyczy
ubezpieczenia badacza. Jednocze$nie w projekcie ustawy przewidziano obowigzek dotaczenia
przez sponsora do wniosku o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne dowodu
ubezpieczenia potwierdzajagcego zawarcie umowy obowigzkowego ubezpieczenia —
projektowany art. 35 ust. 4. Ubezpieczeniem odpowiedzialnosci cywilnej objeta jest
odpowiedzialno$¢ cywilna badacza i sponsora za spowodowanie uszkodzenia ciata, rozstroju
zdrowia lub $mierci uczestnika badania klinicznego, w okresie trwania ochrony
ubezpieczeniowej, wyrzadzona w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego —

projektowany art. 35 ust. 5 ustawy.

Dodatkowo w celu zagwarantowania uczestnikom badan klinicznych szybszej
1 prostszej drogi dochodzenia rekompensaty za poniesione w zwigzku z badaniem klinicznym
szkody, proponuje si¢ powotanie specjalnego Funduszu Gwarancyjnego — Funduszu Ochrony
Uczestnikow Badan Klinicznych, ktéry wyptacatby §wiadczenia uczestnikom badan. Nalezy
zauwazyC, ze na gruncie obecnie obowigzujacych przepiséw, jedyna droga do uzyskania

odszkodowania z tytutu szkoéd poniesionych w zwigzku z uczestniczeniem w badaniu
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klinicznym jest dochodzenie roszczen od ubezpieczyciela lub wytoczenie sprawy sadowej, co

skutkuje znikomg ilo$cig wyptacanych odszkodowan.

Zgodnie z projektowanym art. 36 ustawy, kazdy sponsor przed rozpoczeciem badania
klinicznego bedzie wnosit sktadke na Fundusz Ochrony Uczestnikow Badan Klinicznych,

zwany dalej ,,Funduszem”.

Zgodnie z projektowanym art. 37 ustawy Fundusz bedzie panstwowym funduszem

celowym, ktorego dysponentem bedzie Agencja Badan Medycznych.

W projektowanym art. 37 ustawy okre$lono przychody Funduszu, jako: sktadki
sponsorow; wplaty z budzetu panstwa (ktore przekazywane beda do czasu osiggnigcia przez
Fundusz przychodéw ze sktadek sponsoréw niezbednych do pokrycia kosztéw zwigzanych z
realizacja wyplat $wiadczen jednak nie dluzej niz przez okres roku); odsetki od
zgromadzonych $rodkow; dobrowolne wplaty, zapisy 1 darowizny; inne przychody. Ze
srodkow Funduszu beda pokrywane koszty zwigzane z realizacjag wyplat $wiadczen z
Funduszu, o ktorych mowa w art. 49 ust. 1 ustawy, koszty biezacej obstugi Funduszu oraz

wynagrodzenia komisji, o ktorej mowa w 47 pkt 1 ustawy.

Sktadka wnoszona przez sponsoréw na rzecz Funduszu naliczana bedzie od kazdego
wniosku o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne i bedzie nalezna z dniem zlozenia
takiego wniosku — projektowany art. 38 ust. 1 i 2 ustawy. Zwrot skladek przekazanych na
Fundusz bedzie dopuszczalny wytacznie w przypadku: gdy sponsor nie otrzyma pozwolenia
na badanie kliniczne; gdy pozwolenie na badanie kliniczne wygasnie lub zostanie cofnigte
przez rozpoczeciem badania klinicznego albo gdy z innych przyczyn badanie kliniczne nie
zostanie rozpoczete; dokonania wplat w kwocie przewyzszajacej wysokos$¢ skladki;
dokonania wptat przez podmiot niezobowigzany wzgledem Funduszu. W takim przypadku
sponsor oraz podmiot bedzie mogl wystapi¢ podmiot niezobowigzany wzgledem Funduszu
bedzie mogt wystapi¢ o zwrot wptaty. Roszczenia o zwrot wptat, o ktérych mowa w ust. 1,

przedawniajg si¢ z uptywem 3 lat — projektowany art. 38 ust. 3—5 ustawy.

W projektowanym art. 39 ust. 1 ustawy wskazano, ze Prezes Agencji jest uprawniony do
uzyskiwania i przetwarzania danych posiadanych przez Prezesa Urzedu dotyczacych wydania
pozwolenia na prowadzenia badania klinicznego 1 zawarcia umowy ubezpieczenia, w celu

kontroli wniesienia i prawidtowos$ci wysokos$ci optaconej sktadki.
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W projekcie ustawy uregulowano specjalng procedure wystepowania z wnioskiem
o otrzymanie $§wiadczenia przez uczestnika badan klinicznych w zwiazku ze szkoda powstata

na skutek udziatu w badaniu klinicznym.

Poszkodowani w badaniu klinicznym mieliby mozliwo$¢ zglasza¢ si¢ do Prezesa
Agencji ze swoim roszczeniem. Prezes Agencji powotla komisj¢ ekspertow z danej dziedziny
medycyny, ktorej dotyczyto badanie. Eksperci beda niezalezni od badacza i sponsora tego
badania oraz begda posiada¢ okreslone doswiadczenie i wiedzg. Eksperci ocenig czy szkoda
uczestnika badania moze by¢ wynikiem udziatu w badaniu. Podstawag uznania roszczenia
uczestnika badania bytoby prawdopodobienstwo zwigzku szkody z udzialem w badaniu.
Gdyby poszkodowany nie byl usatysfakcjonowany wysokoscig $§wiadczenia, ma prawo

dochodzenia roszczen na drodze sadowej na zasadach ogdlnych.

W projektowanym art. 40 ustawy wskazano, ze w przypadku: uszkodzenia ciata lub
rozstroju zdrowia, $mierci, uczestnik badania klinicznego lub jego przedstawiciel ustawowy
albo osoba, wzgledem ktorej ciagzyt na zmarlym uczestniku ustawowy obowigzek
alimentacyjny oraz osoby bliskie, ktorym zmarly uczestnik dobrowolnie i stale dostarczat
srodkow utrzymania oraz cztonkowie rodziny zmartego uczestnika, o ktérych mowa w art.
446 § 2-3 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. Kodeks cywilny (Dz. U. z 2020 r. poz. 1740),
zwani dalej ,,podmiotami sktadajacymi wniosek”, moga wystapi¢ z wnioskiem o ustalenie, zZe
uszkodzenie ciata lub rozstr6j zdrowia albo $mier¢ uczestnika powstata w wyniku udziatu w

badaniu klinicznym, zwanego dalej ,,wnioskiem o $wiadczenie”.

Jednoczes$nie, w projektowanym art. 41 ustawy ograniczono termin skladania takiego
wniosku o$wiadczenie do 1 roku od dnia, w ktorym podmiot sktadajacy wniosek dowiedziat
si¢ 0 uszkodzeniu ciata lub rozstroju zdrowia albo nastgpita §mier¢ uczestnika, jednakze
termin ten nie moze by¢ dtuzszy niz 3 lata od dnia, w ktérym nastgpito zdarzenie skutkujace
uszkodzeniem ciala lub rozstrojem zdrowia albo $miercig uczestnika. Przyjete terminy sg
analogiczne z terminami przyjetymi w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta w odniesieniu do ustalania odszkodowania i zado$¢uczynienia w
przypadku zdarzen medycznych. Analogicznie w projektowanej ustawie, w celu
podwyzszenia ochrony pacjenta — uczestnika badan klinicznych, wprowadzono dodatkowe
rozwigzanie ulatwiajagce mu uzyskanie odszkodowania za ewentualne szkody na zdrowiu,
ktére odnidst na skutek uczestniczenia w badaniu klinicznym. Podobnie jak w przypadku

odszkodowania za zdarzenia medyczne, nie wylacza to prawa uczestnika badania klinicznego
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do dochodzenia odszkodowania od ubezpieczyciela czy wystapienia na droge sadowa. Jest to
dodatkowy $rodek umozliwiajacy uzyskanie odszkodowania bez wchodzenia na droge

sadowg 1 ponoszenia zwigzanych z tym duzych kosztow sagdowych.

Zgodnie z projektowanym art. 42 ust. 1-3 ustawy wniosek bedzie wnoszony do Prezesa

Agencji. Wniosek ma zawierac:

1) dane uczestnika badania klinicznego (imi¢ 1 nazwisko, date urodzenia, numer PESEL
albo seri¢ i numer dokumentu stwierdzajacego tozsamos¢, jezeli podmiot sktadajacy
wniosek o §wiadczenie nie posiada numeru PESEL);

2) imi¢ 1 nazwisko przedstawiciela ustawowego, jezeli podmiot skladajacy wniosek
o $wiadczenie jest reprezentowany przez przedstawiciela ustawowego;

3) jezeli wniosek o $wiadczenie zostat wniesiony wspdlnie przez kilka os6b uprawnionych
do $wiadczen w zwigzku ze $miercig uczestnika - wskazanie danych, o ktorych mowa w
pkt 1 wszystkich 0sob, o ktorych mowa w art. 446 § 2 1 3 ustawy z dnia 23 kwietnia
1964 r. — Kodeks cywilny, jezeli dotyczy i wskazanie, ktdra z osob, o ktorych mowa w
art. 446 § 2 i1 3 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny reprezentuje
pozostatych w postgpowaniu przed Funduszem, jezeli dotyczy;

4)  adres do dorgczen podmiotu sktadajacego wniosek o $wiadczenie;

5) dane pozwalajace na identyfikacj¢ sponsora 1 badacza;

6) uzasadnienie wniosku o $wiadczenie zawierajace uprawdopodobnienie zwigzku migdzy
uczestnictwem w badaniu klinicznym a uszkodzeniem ciata, rozstrojem zdrowia albo
$miercig uczestnika badania klinicznego, oraz szkody majatkowej lub niemajatkowe;;

7) wskazanie, czy przedmiotem wniosku o $wiadczenie jest uszkodzenie ciata, rozstrdj
zdrowia albo $mier¢ uczestnika badania klinicznego;

8) propozycje wysokosci swiadczenia, nie wyzszg niz okreslona w projektowanym art. 50

ust. 7.

Do wniosku o $wiadczenie dotacza si¢: dowody uprawdopodabniajace okoliczno$ci
wskazane we wniosku; potwierdzenie uiszczenia optaty; pelnomocnictwo do reprezentowania
0s0b, o ktorych mowa w art. 446 § 2 1 3 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny,
w przypadku zlozenia wniosku przez co najmniej jednego z nich. Ztozenie wniosku

o $wiadczenie podlega oplacie w wysokosci 200 zt — projektowany art. 42 ust. 4 ustawy.

Postepowania przed Prezesem Agencji nie wszczyna si¢, a Wwszczgte umarza

w przypadku, gdy w zwigzku z tym samym badaniem klinicznym i tym samym uczestnikiem
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badania klinicznego prawomocnie osgdzono sprawe o odszkodowanie lub zado$¢uczynienie

pieniezne albo toczy si¢ postepowanie cywilne w tej sprawie — projektowany art. 43 ustawy.

Ztozenie wniosku o $wiadczenie bedzie przerywalo bieg terminu przedawnienia
roszczen zwigzanych ze skutkami danego badania klinicznego okreslony w przepisach ustawy

z dnia 23 kwietnia 1964 r. Kodeks cywilny — projektowany art. 44 ustawy.

Prezes Agencji, po stwierdzeniu kompletnosci i nalezytego oplacenia wniosku, powota
komisje do rozpatrzenia wniosku, okreslajac jednoczesnie sktad komisji — projektowany art.
45 ust. 1 ustawy. W sktad komis;ji bedzie wchodzi¢:

1) co najmniej dwéch cztonkdéw posiadajacych co najmniej wyzsze wyksztalcenie 1 tytut
magistra lub rownorzgdny w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu, ktorzy
wykonuja zawod medyczny przez okres co najmniej 5 lat albo posiadajg stopien
naukowy doktora w dziedzinie nauk medycznych 1 nauk o zdrowiu,

2) jeden cztonek posiadajagcy co najmniej wyzsze wyksztalcenie 1 tytul magistra w
dyscyplinie nauki prawne, ktéry przez okres co najmniej 3 lat byl zatrudniony na
stanowisku zwigzanym ze stosowaniem lub tworzeniem prawa albo posiada stopien

naukowy doktora w dyscyplinie nauki prawne

— ktorzy posiadaja wiedz¢ w zakresie badan klinicznych oraz korzystaja z pelni praw
publicznych — projektowany art. 45 ust. 2 ustawy. Pracami komisji bedzie kierowat

przewodniczacy wskazany przez Prezesa Agencji — projektowany art. 45 ust. 4 ustawy.

Wyznaczony przewodniczacy komisji przekazuje niezwlocznie wniosek o §wiadczenie
sponsorowi 1 badaczowi, z dzialalnos$cig ktorego wigze si¢ wniosek. Sponsor 1 badacz mogag
przedstawi¢ stanowisko w terminie 30 dni od dnia otrzymania wniosku wraz z dowodami na
poparcie swojego stanowiska — projektowany art. 46 ust. 1. Jednocze$nie w projektowanym
art. 46 ust. 3 natozono na czlonkéw komisji obowigzek zachowania w tajemnicy uzyskanych
w toku postepowania przed komisjg informacji dotyczacych uczestnika badania klinicznego

1 badania klinicznego, w tym takze po ustaniu cztonkostwa w komisji.

W projektowanym art. 47 ustawy okre§lono wynagrodzenie cztonkéw w wysokosci

nieprzekraczajacej 600 zt za rozpatrzenie wniosku.

Zgodnie z projektowanym art. 48 ust. 1 ustawy celem postepowania przed komisjg jest
ustalenie czy szkoda uczestnika powstala w wyniku uczestniczenia w badaniu klinicznym.

W posiedzeniach komisji, z wyjatkiem czesci posiedzenia, w trakcie ktdrej odbywa si¢ narada
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1 glosowanie nad orzeczeniem, moze uczestniczy¢ podmiot skladajacy wniosek oraz
przedstawiciel: sponsora lub badacza prowadzacego badanie kliniczne objg¢te wnioskiem;
ubezpieczyciela, z ktorym sponsor i badacz zawarli umowe ubezpieczenia z tytutu badania
klinicznego — projektowany art. 48 ust. 2 ustawy. O terminie posiedzenia zawiadamia si¢
podmiot sktadajacy wniosek oraz sponsora i badacza oraz ubezpieczyciela. Zawiadomienie

dorgcza si¢ co najmniej na 7 dni przed terminem posiedzenia — projektowany art. 48 ust. 3

ustawy. W celu wydania orzeczenia komisja moze wzywac¢ do ztozenia wyjasnien:

1) podmiot sktadajacy wniosek;

2) sponsora i badacza prowadzacego badanie kliniczne objete wnioskiem;

3) osoby, ktére byly zatrudnione w podmiocie, w ktérym prowadzone byly badania
kliniczne lub w inny sposob zwigzane z prowadzonym badaniem klinicznym albo ktore
zostaly wskazane we wniosku jako osoby, mogace posiada¢ informacje istotne dla
prowadzonego przed komisja postepowania;

4) ubezpieczyciela.

W postepowaniu komisja rozpatruje dowody przedstawione przez podmiot sktadajacy
wniosek oraz sponsora i badacza prowadzacego badanie kliniczne, z ktorym wigze si¢

wniosek, oraz ubezpieczyciela — projektowany art. 48 ust. 4 1 6 ustawy.

Komisja moze takze w zakresie prowadzonego postgpowania: zada¢ dokumentacji
badania klinicznego; przeprowadzaé postgpowanie wyjasniajace w osrodku, w ktorym byto
prowadzone lub jest prowadzone badanie kliniczne, o ile jest to mozliwe. W przypadku
nieusprawiedliwionego niestawiennictwa osoby wezwane] na posiedzenie w celu ztozenia
wyjasnief, albo zeznan w charakterze $wiadka, komisja moze pomina¢ dowdd z tych
wyjasnien albo zeznan, je$li miatyby one dotyczy¢ okolicznosci juz ustalonych w sposob
niebudzacy watpliwosci na podstawie innych dowodéw — projektowany art. 48 ust. 7 1 8

ustawy.

Jezeli stwierdzenie okolicznos$ci majacych istotne znaczenie dla wydania orzeczenia
wymaga wiadomos$ci specjalnych, komisja zasigga opinii lekarza w danej dziedzinie
medycyny z listy, o ktorej mowa w art. 32 ust. 2 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjenta 1 Rzeczniku Praw Pacjenta albo konsultanta krajowego w danej dziedzinie
medycyny, farmacji lub innej dziedzinie majacej zastosowanie w ochronie zdrowia —

projektowany art. 48 ust. 9 ustawy.
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Zgodnie z projektowanym art. 49 ust. 1 ustawy, komisja po naradzie wydaje, w formie
pisemnej, orzeczenie o ustaleniu powstania szkody w zwigzku z udzialem w badaniu
klinicznym 1 propozycja wysokosci §wiadczenia, braku powstania szkody w wyniku udziatu
w badaniu klinicznym albo braku zwiagzku szkody z udzialem w badaniu klinicznym, wraz
z uzasadnieniem. W przypadku ustalenia powstania szkody w zwigzku z udzialem w badaniu
klinicznym, komisja w uzasadnieniu moze wskaza¢ czy szkoda powstata z winy badacza lub
sponsora — projektowany ust. 2 art. 49 ustawy. Komisja wydaje orzeczenie, o ktérym mowa
w ust. 1, nie poézniej niz w terminie 4 miesiecy od dnia ztozenia wniosku — projektowany
art. 49 ust. 3 ustawy. Orzeczenie komisji zapada wigkszoscig gtosow w obecnosci wszystkich
cztonkoéw komisji — projektowany art. 49 ust. 4 ustawy. Cztonek komisji, ktéry w glosowaniu
nie zgodzit si¢ z wigkszoscig, moze zglosi¢ zdanie odrgbne wraz z jego uzasadnieniem na
piSmie — projektowany art. 49 ust. 5 ustawy. Jednoczes$nie przewiduje si¢, ze w terminie 14
dni od dnia dorgczenia orzeczenia wraz z uzasadnieniem podmiotowi sktadajgcemu wniosek,
sponsorowi oraz badaczowi prowadzacemu badanie kliniczne, przystuguje prawo ztozenia do
Prezesa Agencji umotywowanego wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy — projektowany
art. 49 ust. 8. Wniosek taki jest rozpatrywany w terminie 30 dni od dnia jego otrzymania. W
rozpatrywaniu tego wniosku nie mogg uczestniczy¢ cztonkowie komisji, ktoérzy brali udziat w

wydaniu pierwszego orzeczenia — projektowany art. 49 ust. 9 ustawy.

Zgodnie z projektowanym art. 50 ust. 1 ustawy, podmiot sktadajacy wniosek w terminie
7 dni od dnia otrzymania orzeczenia o ustaleniu powstania szkody w wyniku udziatu w
badaniu klinicznym i propozycja wysokosci $wiadczenia sklada o$wiadczenie o przyjeciu
albo odrzuceniu $wiadczenia. W przypadku przyjecia §wiadczenia Prezes Agencji wystawia
zaswiadczenie, w ktorym potwierdza zlozenie o$wiadczenia o przyjeciu $wiadczenia
w terminie, o ktorym mowa w ust. 1 1 wysoko$¢ $wiadczenia. Zas§wiadczenie stanowi
podstawe do wyptaty $wiadczenia przez Prezesa Agencji — projektowany art. 50 ust. 2
ustawy. Wraz ze ztozeniem o§wiadczenia o przyjeciu propozycji okreslonej w ust. 2 podmiot
sktadajacy wniosek traci prawo do dochodzenia od Funduszu dalszych roszczen o
swiadczenie za doznang szkode mogaca wynika¢é z badania klinicznego objgtego
orzeczeniem, w zakresie szkod, ktore ujawnity si¢ do dnia ztozenia wniosku - projektowany
art. 50 ust. 3 ustawy. Przewiduje si¢, ze Prezes Agencji bedzie wyplacal §wiadczenie w

terminie 30 dni od dnia dorgczenia za§wiadczenia — projektowany art. 50 ust. 4 ustawy.
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Jednoczesnie w celu uniemozliwienia otrzymania przez uczestnika badan dwukrotnego
przysporzenia: raz z tytutu otrzymanego od ubezpieczyciela odszkodowania i jednocze$nie
swiadczenia z Funduszu, proponuje si¢ aby kwota otrzymanego $wiadczenia byla
pomniejszona o kwote otrzymang z ubezpieczenia badania klinicznego, jesli bylo ono
wczesniej wyptacone. W przypadku wyptacenia ubezpieczenia w zwiagzku z tg samg szkoda,
po otrzymaniu $wiadczenia, suma wyptaconego ubezpieczenia bedzie pomniejszona o kwote
otrzymanego z Funduszu §wiadczenia — projektowany art. 50 ust. 5 1 6 ustawy. Przyznanie
mozliwosci zadania petlnego odszkodowania od ubezpieczyciela 1 dodatkowo $wiadczenia z
Funduszu skutkowatoby otrzymaniem przez uczestnika badan klinicznych podwdjnego
odszkodowania za ten sam uszczerbek na zdrowiu. Co do zasady w prawie
ubezpieczeniowym przyjmuje si¢, ze odszkodowanie wyplacane przez jeden czy wigce]
zaktadéw ubezpieczen nie moze przekroczy¢ wysokosci poniesionej szkody. Wykluczone jest
wzbogacenie poszkodowanego, co mialby miejsce w przypadku wplacenia uczestnikowi
badan klinicznych pelnego $wiadczenia 1 dodatkowo pelnego odszkodowania od
ubezpieczyciela. Wyjatki moga dotyczy¢ tylko ubezpieczen osobistych (od utraty zycia i
zdrowia), gdzie jest mozliwe uzyskanie podwdjnego odszkodowania ale tylko w sytuacji
wykupienia wigcej niz jednej polisy ubezpieczeniowe] (a wigc gdy sam ubezpieczony
decyduje si¢ na pokrycie kosztow wigcej niz jednego ubezpieczenia i placenie dwoch lub
wigcej sktadek). Majac na wzgledzie fakt, ze wyplata odszkodowania z Funduszu ma by¢
dodatkowa droga otrzymania odszkodowania — oprocz odpowiedzialnosci ubezpieczyciela i
drogi sagdowej, oraz fakt, ze zarowno koszty ubezpieczenia, jak funkcjonowania Funduszu
beda pokrywane przez sponsora badan klinicznych, przyjecie mozliwosci wyplaty
jednoczes$nie petnego §wiadczenia z Funduszu i pelnego odszkodowania od ubezpieczyciela
na rzecz uczestnika badan klinicznych skutkowatoby znaczacym podwyzszeniem kosztéw
prowadzenia takich badan klinicznych 1 mogloby by¢ zbyt wysoka bariera wejscia dla
mniejszych osrodkow, szczegdlnie polskich, ktére chciatyby rozpocza¢ prowadzenie takich
badan klinicznych jako sponsor. Majac na wzgledzie powyzsze w projektowanej ustawie
wprowadzono mechanizm ograniczajacy wysoko$¢ wyptaty — odpowiednio $§wiadczenia lub

odszkodowania.

W projektowanym art. 50 ust. 7 ustawy okreslono maksymalng wysoko$¢ §wiadczenia z
tytutu udzialu w jednym badaniu klinicznym w odniesieniu do jednego uczestnika w
przypadku: zakazenia, uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia uczestnika — 100.000 zi;

smierci uczestnika — 300.000 zt. Zaproponowana w projekcie ustawy wysokos¢ §wiadczen
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jest wzorowana na $wiadczeniach okreslonych w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta w odniesieniu do ustalania odszkodowania i
zado$¢uczynienia w przypadku zdarzen medycznych. Analogicznie w projektowanej ustawie,
w celu podwyzszenia ochrony pacjenta — uczestnika badan klinicznych, wprowadzono
dodatkowe rozwigzanie utatwiajagce mu uzyskanie odszkodowania za ewentualne szkody na
zdrowiu, ktére odniost na skutek uczestniczenia 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
sagdowa. Jest to dodatkowy srodek umozliwiajacy uzyskanie odszkodowania bez wchodzenia
na droge sadowg i ponoszenia zwigzanych z tym duzych kosztéw sadowych, stad przyjecia
ograniczonej wysokosci $wiadczenia jakie moze uzyskaé ta droga uczestnik badania
klinicznego. Doktadna wysokos$¢ $wiadczen bedzie okreslona w rozporzadzeniu ministra

wlasciwego do spraw zdrowia.

Zgodnie z projektowanym art. 51 ust. 1 ustawy, podmiot sktadajacy wniosek moze
wycofa¢ wniosek do dnia wydania orzeczenia w wyniku wniosku o ponowne rozpatrzenie
sprawy. Jednocze$nie komisja umorzy postgpowanie w przypadku wycofania wniosku przez
wnioskodawce; $mierci podmiotu skladajagcego wniosek o $wiadczenie; cofnigcia
pelnomocnictwa, o ktorym mowa w projektowanym art. 42 ust. 3 pkt 3 ustawy —
projektowany art. 51 ust. 2 ustawy. W projektowanym art. 51 ust 3 i1 4 uregulowano kwesti¢
kosztéw postepowania przed komisja. Koszty te ponosi: podmiot sktadajacy wniosek — w
przypadku orzeczenia o braku powstania szkody w wyniku udziatu w badaniu klinicznym
albo sponsor — w przypadku orzeczenia o powstaniu szkody w wyniku udzialu w badaniu
klinicznym. Wysoko$¢ kosztow postgpowania ustala w orzeczeniu komisja. Kwote
stanowigcg rownowarto§¢ kosztow uiszcza si¢ na rachunek Funduszu. Na koszty
postepowania sktadaja si¢: oplata; zwrot kosztow podrdézy 1 noclegu oraz utraconych
zarobkow lub dochodow oséb wezwanych przez komisj¢; wynagrodzenie za sporzadzenie
opinii.

W projektowanym art. 52 ustawy okreslono obowiazki sprawozdawcze Prezesa Agencji.
Prezes Agencji przekazuje ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia, na koniec kazdego
kwartalu danego roku kalendarzowego oraz na kazde jego Zadanie, informacje dotyczace
liczby: wnioskdw o $wiadczenie, ktore wptynelty do Agencji, w tym wnioskOw o ponowne

rozpatrzenie sprawy; wnioskow o $wiadczenie, ktore zostaty pozostawione bez rozpoznania;
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wnioskow o $wiadczenie, ktore stanowig lub beda stanowity przedmiot prac w komisji, ze
wskazaniem przedmiotu wniosku i1 wnioskowanej kwoty $wiadczenia; zakonczonych

postepowan ze wskazaniem rodzaju wydanego orzeczenia.

Rozporzadzenie 536/2014 pozostaje bez uszczerbku dla mozliwosci natozenia przez
panstwo cztonkowskie optaty za prowadzenie dzialan w nim okreslonych. W zwigzku
z powyzszym w projektowanym rozdziale 7 okreslono oplaty za zlozenie wniosku o wydanie
pozwolenia oraz za ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na istotng zmiang w zwigzku
z oceng, o ktorej mowa w rozdziatach II 1 III rozporzadzenia 536/2014. W projektowanym
art. 53 ust. 1 szczegotowo okreslono rodzaje wnioskow, ktérych ztozenie podlega optacie
biorgc pod uwage fazg¢ 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 I-III,

w przypadku, gdy Rzeczpospolita Polska petni rol¢ panstwa sprawozdawcy;

2) zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na komercyjne badanie kliniczne fazy I-III,

w przypadku, gdy Rzeczpospolita Polska nie petni roli panstwa sprawozdawcy;

3) ztozenie 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 pelni role panstwa sprawozdawcy;

5) zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne fazy IV, w przypadku gdy

Rzeczpospolita Polska nie pelni 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 peini role panstwa sprawozdawcy;

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

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

podstawie art. 14 rozporzadzenia 536/2014;

10) zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na istotng zmian¢ badania klinicznego w
aspekcie objetym czescig I sprawozdania z oceny, w przypadku gdy Rzeczpospolita

Polska petni role panstwa sprawozdawcy;
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13)
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ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na istotng zmian¢ badania klinicznego w
aspekcie objetym czgécig I sprawozdania z oceny, w przypadku gdy Rzeczpospolita
Polska nie pelni roli panstwa sprawozdawcy;

ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na istotng zmian¢ badania klinicznego w
aspekcie objetym czgscig Il sprawozdania;

ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na istotng zmian¢ badania klinicznego w
aspekcie objetym czescig I sprawozdania z oceny, w przypadku gdy Rzeczpospolita
Polska petni role panstwa sprawozdawcy oraz czescia Il sprawozdania z oceny;

ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia na istotng zmian¢ badania klinicznego w
aspekcie objetym czgécig I sprawozdania z oceny, w przypadku gdy Rzeczpospolita

Polska nie pelni roli panstwa sprawozdawcy oraz czescig Il sprawozdania z oceny.

Art. 87 rozporzadzenia 536/2014 wprowadza wymog jednej optaty za dziatanie panstwa

cztonkowskiego. W zwiazku z powyzszym w projektowanym art. 53 ust. 2 okre§lono

wysoko$¢ oplat z tytutu ztozenia wnioskow okreslonych w ustgpie 1 niniejszego artykutu.

Opftata wynosi:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

30 000 zt za czynnosci, o ktérych mowa w projektowanym art. 53 ust. 1 pkt 1, z czego
15 000 zt wnosi si¢ na rachunek bankowy Agencji Badan Medycznych oceniajacej
wniosek, a pozostatg kwote na rachunek bankowy URPL;

25 000 zt za czynnosci, o ktérych mowa w projektowanym art. 53 ust. 1 pkt 21 4, z
czego 15 000 zl wnosi si¢ na rachunek bankowy Agencji Badan Medycznych
oceniajgcej wniosek, a pozostalg kwote na rachunek bankowy URPL;

21 000 zt za czynnosci, o ktérych mowa w projektowanym art. 53 ust. 1 pkt 51 6, z
czego 15 000 zl wnosi si¢ na rachunek bankowy Agencji Badan Medycznych
oceniajacej wniosek, a pozostata kwote na rachunek bankowy URPL;

8000 zt za czynnosci, o ktorych mowa w projektowanym art. 53 ust. 1 pkt 7 z czego
4000 zt wnosi si¢ na rachunek bankowy Agencji Badan Medycznych oceniajacej
whniosek, a pozostalg kwote na rachunek bankowy URPL,;

6000 zt za czynnosci, o ktorych mowa w projektowanym art. 53 ust. 1 pkt 819, z czego
4000 zt wnosi si¢ na rachunek bankowy Agencji Badan Medycznych oceniajacej
wniosek, a pozostalg kwote na rachunek bankowy URPL;

7000 zt za czynnosci, o ktorych mowa w projektowanym art. 53 ust. 1 pkt 10, z czego
5000 zt wnosi si¢ na rachunek bankowy Agencji Badan Medycznych oceniajacej

wniosek, a pozostatg kwote na rachunek bankowy URPL;
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8) 6500 zl za czynnosci, o ktorych mowa w projektowanym art. 53 ust. 1 pkt 111 12, z
czego 5000 zt wnosi si¢ na rachunek bankowy Agencji Badan Medycznych oceniajace;j
wniosek, a pozostalg kwote na rachunek bankowy URPL;

9) 7500 zt za czynnosci, o ktérych mowa w projektowanym art. 53 ust. 1 pkt 13; z czego
5000 zt wnosi si¢ na rachunek bankowy Agencji Badan Medycznych oceniajacej
wniosek, a pozostalg kwote na rachunek bankowy URPL;

10) 6500 zt za czynnosci, o ktorych mowa w projektowanym art. 53 ust. 1 pkt 14, z czego
5000 zt wnosi si¢ na rachunek bankowy Agencji Badan Medycznych oceniajacej

wniosek, a pozostatg kwote na rachunek bankowy URPL.

Ustalajac wysokos$¢ optat z tytutu zloZenia wniosku o wydanie pozwolenia na realizacje¢
badania klinicznego wzieto pod uwage naklad pracy zwigzanej z wykonywaniem danej
czynnosci, poziom kosztow ponoszonych przez URPL oraz wysokos¢ optaty w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej o zblizonym produkcie krajowym brutto na jednego
mieszkanca, a takze czy badanie kliniczne jest badaniem klinicznym niekomercyjnym.
Szacowany naklad pracy wysoko$¢ optat zalezy od fazy badania klinicznego — badania
kliniczne dotyczace produktow leczniczych nieposiadajacych dopuszczenia do obrotu (faza
I- 1) wymagaja, oprocz oceny protokotu badania oraz danych klinicznych réwniez oceny
badan przedklinicznych oraz jakosci badanego produktu leczniczego. Zaproponowano
roéwniez wyzsze optaty za procedury, w ktorych Rzeczypospolita Polska miataby wystepowac
jako panstwo referencyjne (sprawozdawca) ze wzgledu na dodatkowe obowiazki zwigzane
z prowadzeniem procedur, opisane w rozporzadzeniu 536/2014. Zdecydowano si¢ rowniez
dostosowac system optat do powszechnie obowigzujacych w Unii Europejskiej poprzez
wprowadzenie oplaty za ztozenie wniosku o istotng zmian¢ badania klinicznego. Punktem
wyjscia do przedstawionych propozycji jest oczywiscie aktualny cennik okreslony
w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2018 r. w sprawie wzorow
dokumentow przedktadanych w zwigzku z badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz
optat za ztozenie wniosku o rozpoczecie badania klinicznego. Nalezy podkresli¢, ze aktualne
optaty w Rzeczypospolitej Polskiej za ztozenie wniosku o rozpoczecie badania klinicznego sa
na podobnym poziomie lub nizsze w poréwnaniu do optat 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 wysoko$¢ optat, ktoére w wielu
przypadkach sa nizsze niz w innych krajach bedzie stanowita dodatkowa zachete do

prowadzenia badan klinicznych wtasnie w Rzeczypospolitej Polskie;j.
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Organ kompetentny — URPL jest obowigzany do odprowadzania przychodow
z tytulu oplat za realizacj¢ czynno$ci statutowych do budzetu panstwa. Konieczne jest
wykorzystanie czg$ci oplaty na poczet oceny etycznej. W zwigzku z tym wprowadzono jedng
oplate wptacang w czesci okreslonej w niniejszej ustawie na konto organu kompetentnego

oraz Agencji — projektowany art. 53 ust. 3 ustawy.

Projektowany art. 53 ust. 4 ustawy stanowi, ze optaty nalezne z r6znych tytulow uiszcza
si¢ oddzielnie. Natomiast ustep 5 okresla zasady wnoszenia optat, w przypadku gdy sponsor
sktada wniosek, o ktorym mowa w art. 16 rozporzadzenia 536/2014 o dokonanie takiej same;j
zmiany w aspekcie objetym czescig I sprawozdania do wigcej niz do jednego protokotu
badania klinicznego. W takim przypadku optat¢ za zmiang w pierwszym badaniu klinicznym
wnosi si¢ w wysokosci 100% wysokosci optaty za zmiang. Optata za zmiang w kazdym
kolejnym badaniu klinicznym wynosi 50% wysokosci oplaty za zmiang w pierwszym

badaniu.

W projektowany rozdziale 8 ustawy uregulowano kwesti¢ finansowania §wiadczen
opieki zdrowotnej w badaniach klinicznych. Kwestia ta zostala pozostawiona do

uregulowania na poziomie przepisoOw krajow cztonkowskich.

Na gruncie obecnie obowigzujacych regulacji szereg watpliwosci interpretacyjnych
budza zasady finansowania przez Narodowy Fundusz Zdrowia, §wiadczen opieki zdrowotne;j
w badaniach klinicznych. W zwiazku z powyzszym jest konieczne zwigkszenie przejrzystosci
zasad podzialu obowigzkéw sponsora i ptatnika publicznego w zakresie finansowania

swiadczen opieki zdrowotnej udzielanych w zwiagzku z prowadzonym badaniem klinicznym.

W projekcie ustawy jest konieczne okreslenie klarownego podziatu odpowiedzialno$ci
ptatnika publicznego 1 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 ktérych
mowa w przepisach wydanych na postawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r.
poz. 1398, z p6zn. zm.), a jednoczesnie s3 wykonywane u niego procedury opisane w
protokole badania klinicznego, ktore nie mieszczg si¢ w zakresie §wiadczen gwarantowanych.
Niedozwolona 1 niezgodna z Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej jest dyskryminacja
pacjentéw biorgcych udziat w badaniu klinicznym w dostgpie do $wiadczen gwarantowanych

(r6znicowanie ich uprawnien w zaleznos$ci od tego, czy uczestnicza w badaniu klinicznym
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czy nie). Zjawiskami niepozadanymi, ktorych ryzyko wystepowania nalezy ograniczy¢, sa
réwniez: podwojne finansowanie $wiadczen opieki zdrowotnej zar6wno przez platnika
publicznego, jak i1 sponsora, obcigzanie budzetu panstwa finansowaniem $wiadczeniami
opieki zdrowotnej, ktére powinien finansowa¢ sponsor oraz obcigzanie sponsoréw badan
klinicznych finansowaniem $§wiadczen gwarantowanych, ktore powinien finansowaé platnik
publiczny. Dlatego tak wazne jest jednoznaczne okreslenie odpowiedzialnosci ptlatnika
publicznego 1 sponsora w tym obszarze, czego nie zapewniaja obecnie obowigzujace przepisy
art. 37k ustawy obowigzujacej. W toku prac nad projektem ustawy o badaniach klinicznych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, interesariusze tego rynku wskazywali na liczne
trudno$ci interpretacyjne dotyczace obecnych przepisow prawnych, uniemozliwiajace
rozpoczecie wielu badan klinicznych Iub powodujace znaczace ich opoznienie.
Niejednokrotnie spory interpretacyjne dotyczace obecnego brzmienia ustawy w tym zakresie
pojawialy si¢ rowniez w trakcie prowadzonych badan klinicznych, powodujac wstrzymanie
leczenia pacjentow do czasu wyjasnienia, w czyjej gestii lezy finansowanie danego

swiadczenia zdrowotnego.

Projektowany art. 54 ust. 1 ustawy okresla og6lne warunki podziatu odpowiedzialnosci
pomiedzy ptatnika publicznego a sponsora w zakresie finansowania $wiadczen opieki
zdrowotnej w przebiegu badania klinicznego: sponsor finansuje $wiadczenia opieki
zdrowotnej zwigzane z badaniem klinicznym i objete protokotem badania klinicznego, ktore
nie mieszcza si¢ w zakresie Swiadczen gwarantowanych, o ktérych mowa w przepisach
wydanych na postawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkdéw publicznych, w szczegodlnosci dostarcza bezplatnie
uczestnikom badania klinicznego badane produkty lecznicze oraz urzadzenia stosowane do
ich podawania. W poréwnaniu z art. 37k ust. 1 ustawy obowigzujacej wprowadzono tu jedna
zmian¢ — usuni¢to zapis, ze sponsor dostarcza bezplatnie uczestnikom badania klinicznego
,komparatory”, jako ze =zawarta w stowniczku terminéw ustawowych w ustawie
obowigzujacej definicja ,badanego produktu leczniczego” jest nastepujaca: badanym
produktem leczniczym — jest substancja albo mieszanina substancji, ktérym nadano postaé
farmaceutyczng substancji czynnej lub placebo, badana lub wykorzystywana jako produkt
referencyjny w badaniu klinicznym, w tym rowniez produkt juz dopuszczony do obrotu, ale
stosowany lub przygotowany w sposoéb odmienny od postaci dopuszczonej do obrotu lub

stosowany we wskazaniu nieobjetym pozwoleniem, lub stosowany w celu uzyskania
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dodatkowych informacji dotyczacych postaci juz dopuszczonych do obrotu; obejmuje ona

zatem rowniez ,,komparatory”.

Obecnie ustawa obowigzujaca (art. 37k ust. la pkt 1) naklada na sponsora obowigzek
finansowania §wiadczen opieki zdrowotnej niezbgdnych do usunigcia skutkéw pojawiajacych
si¢ ,,powiktan zdrowotnych” wynikajacych z zastosowania badanego produktu leczniczego.
Termin ,,powiktanie zdrowotne” nie jest zdefiniowany w obowigzujagcym prawie — zarowno
krajowym jak i europejskim. W zwiazku z tym, w projektowanym art. 54 ust. 1 pkt. 1 ustawy
wprowadzono regulacj¢, zobowigzujaca sponsora do finansowania $wiadczen opieki
zdrowotnej, niezb¢dnych do usunig¢cia skutkow pojawiajacych si¢ dziatan niepozadanych
badanego produktu leczniczego lub zdarzen niepozadanych bedacych nastgpstwem
przeprowadzenia procedur wykonanych wylacznie na potrzeby badania klinicznego. Zaréwno
pojecie dzialania niepozadanego produktu leczniczego, jak i1 zdarzenia niepozadanego, sa

klarowne 1 dobrze zdefiniowane w polskich i miedzynarodowych przepisach.

Obecnie obowigzujaca ustawa obowigzujaca (art. 37k ust. 1a pkt 3) naktada na sponsora
obowigzek finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej niezbgdnych do zakwalifikowania
pacjenta do udzialu w badaniu klinicznym, co potencjalnie moze sta¢ w sprzecznosci z
naczelng zasadg okreslong w art. 68 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej, ze niedozwolona
jest dyskryminacja obywateli w dostgpie do gwarantowanych §wiadczen opieki zdrowotne;j
finansowanej ze $rodkéw publicznych, a co za tym idzie — réwniez pacjentdéw bioragcych
udziat w badaniu klinicznym. Procedury opisane w protokotach badan klinicznych odnosza
si¢ bowiem zwykle do pewnego kontekstu terapeutycznego, ograniczajac populacje badang
do grupy pacjentdow z okres§long jednostka chorobowa, o okreslonych parametrach, i u ktérych
to pacjentow wykonano juz procedury medyczne, zgodnie z obowigzujacym standardem
postgpowania terapeutycznego w tej jednostce chorobowej. Projektowany art. 54 ust. 2 pkt. 3
ustawy eliminuje wiec te sprzecznos¢ interpretacyjng, zobowigzujac sponsora do
finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej wykonanych wylacznie w celu zakwalifikowania

pacjenta do udziatu w badaniu klinicznym.

Projektowany art. 55 ustawy doprecyzowuje i rozszerza zakres informacji, ktore badacz
lub wilasciwy podmiot leczniczy sa obowigzani przekazywaé do wiasciwego oddziatu
wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia, w zwigzku z zakwalifikowaniem do
badania klinicznego poszczegdlnych jego uczestnikow. Projektowany art. 55 ustawy

zastepuje obecnie obowigzujacy art. 37k ust. 1d ustawy obowigzujace;.
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W rozdziale 9 projektowanej ustawy znajduja si¢ regulacje dotyczace inspekcji badan
klinicznych, jednakze uregulowano tam wylacznie zagadnienia, ktére 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 szczegdlowych ustalen dotyczacych procedur inspekcji w zakresie dobrej
praktyki klinicznej na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr
536/2014 (Dz. Urz. UE L 80 z 25.03.2017, str. 7), zwanym dalej ,,rozporzadzeniem
wykonawczym 2017/556”. W odniesieniu do obecnie obowigzujagcego stanu prawnego
zagadnienia dotyczace prowadzenia inspekcji badan klinicznych zostaty przeniesione z aktu
wykonawczego, tj. rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 kwietnia 2012 r. w sprawie

inspekcji badan klinicznych (Dz. U. poz. 477), wprost do projektowanej ustawy.

Zgodnie z przepisami zawartymi w rozdziale 9 projektu ustawy inspekcje badan
klinicznych, w zakresie zgodno$ci tych badan z wymaganiami rozporzadzenia 536/2014,
bedzie przeprowadza¢ Inspekcja Badan Klinicznych, o ktorej mowa w art. 4 ust. 1 pkt 1 lit. £
ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktow Biobojczych (Dz. U. z 2020 r. poz. 836) oraz wlasciwe organy
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czlonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym. Inspekcja ma by¢ prowadzona zgodnie z art. 78 rozporzadzenia 536/2014

oraz aktami wykonawczymi wydanymi na podstawie art. 78 ust. 7 tego rozporzadzenia.

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 ( projektowany art. 70);

2) organizowania inspekcji poza Unig Europejska (przepisy art. 68 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
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wdrozenia przez sponsora dziatan naprawczych i zapobiegawczych (przepisy art. 57 1 58

projektu ustawy).

Zaproponowane brzmienie przepisOw zawartych w rozdziale 9 projektu ustawy wynika
ze zmiany europejskiego systemu prawnego dotyczacego badan klinicznych (zastapienie
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 10 projektu ustawy przewidziano sankcje karne za naruszenie przepisow
projektowanej ustawy. Proponowane przepisy byly dotychczas zawarte w ustawie
obowigzujacej, jednak z uwagi na wprowadzenie odrebnej ustawy regulujacej tylko badania
kliniczne produktow leczniczych stosowanych u ludzi konieczne jest stosowna modyfikacja
tych przepisow karnych 1 przeniesienie ich do projektowanej ustawy. Zaostrzenie
odpowiedzialnosci karnej za naruszenie przepisOw projektowej ustawy wynika z konicznos$ci
zapewnienia wymaganego przez rozporzadzenia 536/2014 wprowadzenia skutecznych
sankcji. Zgodnie z art. 94 ww. rozporzadzenia panstwa ustanawiajg przepisy dotyczac sankcji
majacych zastosowanie do naruszen niniejszego rozporzadzenia oraz podejmujg wszelkie
srodki by zapewni¢ ich wykonanie. Przewidziane sankcje musza by¢ skuteczne,
proporcjonalne

1 odstraszajace.

W projektowanym rozdziale 11 ustawy zawarto propozycj¢ zmian w innych ustawach,

wynikajace z niniejszego projektu ustawy.

Dodanie art. 29b w ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza.
Zmiana ta ma charakter wynikowy i ma na celu dostosowanie brzmienia przepiséw ustawy do

rozporzadzenia 536/2014.

Zmiany w ustawie obowigzujacej maja gldwnie charakter dostosowujacy, polegajacy
na wylaczeniu z zakresu jej regulacji badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych

u ludzi, ktére byly dotychczas regulowane w tej ustawie.

Podarto proponuje si¢ nowelizacje art. 371 ustawy obowigzujacej, dotyczacego
Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych. Projektowana nowelizacja ma na celu umozliwienie

Agencji Badan Medycznych uzyskania dostepu do danych zawartych w Centralnej Ewidencji
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Badan Klinicznych, bez koniczno$ci kazdorazowego wykazywania interesu prawnego

w udostepnieniu okreslonych danych. Aktualnie Centralna Ewidencja Badan Klinicznych nie

jest jawna i dostgpna jest tylko dla os6b majacych w tym interes prawny, z zachowaniem

przepisow o ochronie informacji niejawnych, o ochronie wilasnosci przemystowej oraz

o ochronie danych osobowych. Centralna Ewidencja Badan Klinicznych obejmuje:

1) tytul badania klinicznego;

2) numer protokotu badania klinicznego;

3) numer badania klinicznego w europejskiej bazie danych dotyczacych badan klinicznych
(EudraCT);

4) nazwy i adresy osrodkow badawczych, w ktérych jest prowadzone badanie kliniczne;

5) okreslenie fazy badania klinicznego;

6) nazwe badanego produktu leczniczego;

7) nazwe substancji czynnej;

8) liczbg uczestnikdw badania klinicznego;

9) charakterystyke grup uczestnikéw badania klinicznego;

10) imig, nazwisko 1 miejsce zamieszkania albo nazwe 1 siedzibe sponsora;

11) imig, nazwisko oraz tytut i stopien naukowy badacza;

12) imig, nazwisko oraz tytul i stopien naukowy koordynatora badania klinicznego, o ile
w takim badaniu uczestniczy;

13) date zgloszenia badania klinicznego;

14) date zakonczenia badania klinicznego;

15) informacje o decyzji w sprawie badania klinicznego;

16) numer badania klinicznego w Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych.

Interes prawny to chroniony przepisami prawa interes jednostki, wynikajacy z
przepisOw prawa materialnego, ktoérego wykazanie uprawnia do dostepu do dokumentow
przedktadanych w postepowaniu o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego.
Wykazanie interesu prawnego polega na ,,wskazaniu takiej normy prawa materialnego, ktora
z uwagi na prawa lub obowigzki wnioskodawcy, badz tez sytuacjg, w ktorej si¢ znalazl,
stanowi podstawe do wystgpienia z wnioskiem” o udostepnienie odpowiednich informacji
(wyrok WSA w Warszawie z dnia 17 pazdziernika 2006 r., VI SA/Wa 1279/06). Skutkuje to
mozliwo$cia zadania od organu administracji podj¢cia okreslonych czynnosci majacych na
celu zrealizowanie interesu lub usunigcie zaistnialego zagrozenia. Tym samym osoba

ubiegajgca si¢ o udostepnienie informacji zawartych w rejestrze oraz w dokumentach
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przedtozonych w postgpowaniu w sprawie dopuszczenia do obrotu powinna wskaza¢ norme,

na podstawie ktorej uzyskanie tych informacji ma wplyw na jej sytuacj¢ prawna.

Udostepnienie danych zawartych w rejestrze oraz dokumentéw przedtozone w postgpowaniu

o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego oraz dokonanie istotnych i

majacych wptyw na bezpieczenstwo uczestnikow badania klinicznego zmian w protokole

badania klinicznego lub dokumentacji dotyczacej badanego produktu leczniczego bedacej

podstawa uzyskania pozwolenia na prowadzenie badania musi nastgpi¢ z zachowaniem

przepisow o ochronie informacji niejawnych, o ochronie witasnosci przemystowej oraz o

ochronie danych osobowych. W zwigzku z powyzszym Agencja Badanh Medycznych,

pomimo bycia wyspecjalizowang agencja rzadowa zajmujaca si¢ badaniami klinicznymi, jest

zobligowana za kazdym razem, gdy chce uzyska¢ dane zawarte w Centralnej Ewidencji

Badan Klinicznych wykazywa¢ sw@j interes prawny. W celu zapewnienia Agencji Badan

Medycznych biezacego 1 szybkiego dostepu do danych zawartych w tej Ewidencji konieczne

jest zwolnienie Agencji Badan Medycznych z obowigzku wykazywania interesu prawnego.

Wymog ten pozostanie jednak utrzymany w odniesieniu do pozostalych podmiotow. W celu

zapewnienia zupelnosci 1 aktualnosci danych przekazywanych do Agencji Badan

Medycznych, Prezes Urzedu bedzie niezwlocznie, lecz nie rzadziej niz raz w miesigcu,

przekazywat Agencji Badan Medycznych aktualne dane, o ktérych mowa w art. 371 ust. 7 pkt

1-4,7,9-111151 16 ustawy obowigzujacej, czyli dane:

1) tytut badania klinicznego;

2) numer protokotu badania klinicznego;

3) numer badania klinicznego w europejskiej bazie danych dotyczacych badan klinicznych
(EudraCT);

4) nazwy i adresy osrodkow badawczych, w ktérych jest prowadzone badanie kliniczne;

5) nazwe substancji czynnej;

6) charakterystyke grup uczestnikéw badania klinicznego;

7) imig, nazwisko 1 miejsce zamieszkania albo nazwe i siedzib¢ sponsora;

8) imig, nazwisko oraz tytul i stopien naukowy badacza;

9) informacje o decyzji w sprawie badania klinicznego;

10) numer badania klinicznego w Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych;

11) informacje dotyczace przebiegu okresu rekrutacyjnego — status badania;

12) kryteria wlaczenia i wytacznie pacjenta do badania;
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13) dane umozliwiajace kontakt osobie zainteresowanej z osrodkiem badawczym, w tym nr

telefonu oraz adres e-mailowy.

Agencja Badan Medycznych bedzie uprawniona do przetwarzania i udostgpniania tych
danych. Na podstawie pozyskanych danych Agencja Badan Medycznych bedzie mogta
stworzy¢ jawng wyszukiwarke internetowg prowadzonych badan klinicznych, dostgpng dla
wszystkich oséb, ktore mogg by¢ zainteresowane wzigciem udziatu w badaniu klinicznym.
Rejestr ten bedzie zawierat tylko informacje, ktére moga by¢ istotne dla oséb chcacych
uzyska¢ informacj¢ o danym badaniu klinicznym. Jednoczesnie w projekcie przewiduje si¢
uzupehienie danych zawartych w Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych o wskazanie:
badan w ktorych aktywna jest rekrutacja, badZ planowana jest w rekrutacja, jednostki
chorobowej, informacji dotyczacych przebiegu okresu rekrutacyjnego — status badania,
kryteriow wlaczenia 1 wylacznie pacjenta do badania oraz danych umozliwiajacych kontakt

osobie zainteresowanej z osrodkiem badawczym.

Zmiana ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
polega na wprowadzeniu rejestru organizacji pacjentéw — bazy organizacji pacjentow —
prowadzonego przez Rzecznika Praw Pacjenta. Celem utworzenia rejestru jest umozliwienie
zebrania w jednym miejscu informacji o dziatajacych organizacjach pacjentéw, ktore moga
by¢ zainteresowane wilaczeniem swoich przedstawicieli do prac Naczelnej Komisji
Bioetycznej i komisji bioetycznych. Badania kliniczne stanowig zrodto dostgpu 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
wyczerpujacego. Do kompetencji krajowej pozostawiono m.in. okreslenie organizacji
systemu oceny etycznej wnioskOw o pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego.
Jednoczesnie rozporzadzenie wprowadza wymog zapewnienia organizacjg reprezentujagcym
prawa pacjentow rzeczywistego udzialu w sporzadzaniu oceny etycznej wniosku. W celu
zapewnienia realizacji obowigzku umozliwienia organizacja reprezentujacym prawa
pacjentdw uczestniczenia w pracach komisji bioetycznych koniczne jest utworzenie rejestru
takich organizacji, co pozwoli na pozyskiwanie do skladu komisji bioetycznych
przedstawicieli odpowiednich podmiotow zrzeszajacych pacjentéw. Rejestr prowadzony
bedzie przez Rzecznika Praw Pacjenta 1 obejmie stowarzyszenia i fundacje, ktérych

statutowym zadaniem jest ochrona praw pacjentéw, promocja zdrowia, profilaktyka i
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edukacja zdrowotna, zwanych dalej ,,organizacjami pacjentdéw”. Utworzony rejestr bedzie
obejmowal podstawowe dane umozliwiajace identyfikacje podmiotu, w tym obszar jego
dziatania i siedzibg, zadania statutowe, cel dziatalnos$ci i gtownego obszaru dziatalnosci (w
tym jednostki chorobowej), wladz danej organizacji 1 sposobu jej reprezentacji. Wpis
nastepowaltby na wniosek danej organizacji pacjentoéw. Dane beda podlega¢ aktualizacji.
Jednoczesnie w celu umozliwienia Agencji Badan Medycznych, Naczelnej Komisji
Bioetycznej i komisjom bioetycznym uzyskania informacji o dziatajagcych organizacjach
pacjentow, ktére moga byC zainteresowanie udzialem w ocenie etycznej wnioskoOw o
pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego, przewiduje si¢ udostepnienie danych

zawartych w rejestrze tylko tym podmiotom — projektowany art. 79 ustawy.

Zmiany w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2020 r.
poz. 186, z p6zn. zm.) wynikaja z koniecznosci dostosowania przepisOw niniejszej ustawy do
zmian wynikajacych z projektowanej ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych

stosowanych u ludzi oraz zmianie niektorych innych ustaw — projektowany art. 80 ustawy.

Zmiany w ustawie z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych (Dz. U.
z 2020 r. poz. 2150) wynikaja z natozenia na Prezesa Agencji nowych zadan zwigzanych
z obstugg administracyjno-biurowg Naczelnej Komisji Bioetycznej, oraz obsluga
administracyjno-biurowa  Funduszu Ochrony Uczestnikéw Badan Klinicznych —

projektowany art. 81 ustawy.

W projektowanym rozdziale 12 ustawy zawarto przepisy przejsciowe, dostosowujace

1 koncowe.

W projektowanym art. 82 ustawy przewidziano utworzenie Funduszu Ochrony
Uczestnikéw Badan Klinicznych, ktdrego pierwszy plan finansowy ustali minister wlasciwy

do spraw zdrowia.

W projektowanym art. 83 ustawy przewidziano, ze w przypadku gdy wniosek
o pozwolenie na badanie kliniczne zostat zlozony przed uptywem 6 miesigcy od dnia
publikacji zawiadomienia, o ktorym mowa w art. 82 ust. 3 rozporzadzenia 536/2014 do
badania klinicznego stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne w brzmieniu dotychczasowym, nie dtuzej jednak niz przez okres 3 lat od dnia
ztozenia wniosku o badanie kliniczne — rozwigzanie to wynika z art. 98 ust. 1 rozporzadzenia

536/2014.
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W projektowanym art. 84 przewidziano, ze w przypadku gdy wniosek o pozwolenie na
badanie kliniczne zostal ztoZzony w terminie od 6 miesi¢cy od dnia publikacji zawiadomienia,
o ktorym mowa w art. 82 ust. 3 rozporzadzenia 536/2014, nie pdzniej jednak niz przed
uplywem 18 miesigcy od dnia publikacji zawiadomienia, o ktorym mowa w art. 82 ust. 3
rozporzadzenia 536/2014, badanie kliniczne mozna rozpoczaé zgodnie z przepisami ustawy
obowigzujacej w brzmieniu dotychczasowym. Badanie kliniczne jest prowadzone zgodnie z
przepisami ustawy obowigzujacej w brzmieniu dotychczasowym nie dtuzej niz przez okres 42
miesiecy od dnia publikacji zawiadomienia, o ktorym mowa w art. 82 ust. 3 rozporzadzenia

536/2014 — zgodnie z art. 98 ust. 2 rozporzadzenia 536/2104.

W celu zagwarantowania biezace] oceny etycznej wnioskOw o pozwolenia na
prowadzenia badan klinicznych, w projektowanym art. 85 ust. 1 ustawy zawarto regulacje
przejsciowa umozliwiajaca prezesowi Naczelnej Komisji Bioetycznej samodzielnie
wyznaczanie komisji bioetycznych do oceny wniosku, nie dhluzej jednak niz do dnia
utworzenia przez Naczelng Komisje Bioetyczng listy komisji bioetycznych uprawnionych do

oceny etycznej wniosku o pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego.

Podobnie w celu zapewnienia biezgcej oceny etycznej wnioskOw o pozwolenia na
prowadzenia badan klinicznych przez Naczelng Komisje Bioetyczng, w pierwszym okresie
obowigzywania ustawy, kiedy poszczegdlne komisji bioetyczne nie beda jeszcze dostosowane
do wymogéw wprowadzonych ustawa, konieczne jest czasowe zwigkszenie sktadu Naczelnej
Komisji Bioetycznej, ktora w tym pierwszym okresie najprawdopodobniej bedzie musiata
samodzielnie dokonywac oceny etycznej wnioskow. W zwigzku z powyzszym proponuje si¢
by w okresie 12 miesigcy od dnia wejscia w zycie ustawy sklad Naczelnej Komisji
Bioetycznej byl podwojony — projektowany art. 85 ust. 2 ustawy. Jednoczesnie kadencja
Naczelnej Komisji Bioetycznej w sktadzie powigkszonym wygasa po uplywie 12 miesiecy od
dnia wejscia w zycie ustawy. Przed uplywem tego terminu minister wtasciwy do spraw
zdrowia powoluje nowy sklad Naczelnej Komisji Bioetycznej — projektowany art. 85 ust. 3

ustawy.

W projektowanym art. 86 ustawy wskazano, ze do inspekcji badan klinicznych
wszczetych 1 niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie ustawy stosuje si¢ przepisy

dotychczasowe.

W projektowanym art. 87 ustawy zawarto regulacje dostosowujace dotyczace

pierwszego okresu funkcjonowania Funduszu Ochrony Uczestnikow Badan Klinicznych.
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Prezes Agencji bedzie wyplacat swiadczenia wynikajace ze szkody powstalej w zwigzku z
udziatem w badaniu klinicznym rozpocze¢tym po dniu wejscia w zycie ustawy. Skladki na
Fundusz zastang pobrane od sponsoréw pierwszy raz w roku 2022. Wplaty z budzetu
panstwa, o ktérych mowa w projektowanym art. 37 ust. 3 pkt. 2 ustawy, przekazywane beda
do czasu osiggnigcia przez Fundusz przychodéw niezbednych do pokrycia kosztow, o ktorych

mowa w art. 37 ust. 4 pkt 1 ustawy, jednak nie dtuzej niz przez okres roku.

W projektowanym art. 88 ustawy okre§lono regute wydatkowa i wskazano, ze
w przypadku zagrozenia przekroczenia limitow wydatkow, na dany rok budzetowy, zostanie
zastosowany mechanizm korygujacy polegajacy na ograniczeniu kosztow rzeczowych
zwigzanych z rozpatrywaniem wnioskéw. Organem wlasciwym do monitorowania
wykorzystania limitow wydatkow, o ktérych mowa w ust. 1, oraz organem wlasciwym do
wdrozenia mechanizmu korygujacego, o ktorym mowa w ust. 2, jest minister wlasciwy do

spraw zdrowia.

Zgodnie z projektowanym art. 89 ustawy, ustawa wchodzi w zycie pierwszego dnia
miesigca nastgpujacego po uptywie 6 miesigcy od dnia publikacji zawiadomienia, o ktérym
mowa w art. 82 ust. 3 rozporzadzenia 536/2014. Termin wejscia w zycie ustawy wynika z art.
99 rozporzadzenia 536/2014. Jednoczesnie proponuje si¢ aby art. 34-52, art. 54-55 1 art. 78
pkt 12 ustawy weszty w zycie po uptywie 3 miesiecy od dnia ogloszenia ustawy, co wynika
z koniecznos$ci wczesniejszego wejscia w zycie regulacji dotyczacych: ubezpieczenia OC,
funkcjonowania Funduszu i jego dziatalno$ci, regulujacych zasady finansowania swiadczen
opieki zdrowotnej oraz udostgpnienia Agencji Badan Medycznych danych zawartych

w Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych.

Projekt ustawy zostal wpisany do wykazu prac legislacyjnych i programowych Rady

Ministrow pod numerem UC63.

Przedtozony projekt ustawy nie zawiera przepisdw technicznych w rozumieniu
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039

oraz z 2004 r. poz. 597) i nie podlega notyfikacji Komisji Europejskiej.

Projekt ustawy nie wymaga przedstawienia wilasciwym organom 1 instytucjom Unii
Europejskiej, w tym FEuropejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.
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Projektowane rozwigzania beda mialy wplyw na rozwoj innowacyjnych rozwigzan
w przedsigbiorstwach, jednakze z uwagi na koszty zwigzane z prowadzeniem badan
klinicznych, w  zakresie dziatalno§¢ mikroprzedsigbiorcow, matych i $rednich
przedsigbiorcoOw w rozumieniu ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsigbiorcow (Dz.
U. z 2021 r. poz. 162), wplyw ten bedzie ograniczony, gdyz sg oni glownie dostarczycielami

ustug i towarow dla duzych przedsigbiorcéw prowadzacych badania kliniczne.
Projekt ustawy nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.

Nie istniejg alternatywne Srodki w stosunku do uchwalenia projektowanej ustawy

umozliwiajgce osiggni¢cie zamierzonego celu.
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