Uwagi do projektu ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz o zmianie niektérych innych ustaw (UC63).

Lp. Podmiot zgtaszajacy Tres¢ projektu ustawy, ktérej dotyczy uwaga Tres¢ uwagi Uzasadnienie / propozycja brzmienia przepisu
uwage
INFARMA/ GCPPL/
POLCRO*
1. INFARMA/ GCPPL/ | Art. 2. ust. 1 pkt 2 Uzupetnienie regulacji poprzez wskazanie, ze | Proponowane brzmienie: Art. 2. ust. 1 pkt 2
POLCRO i . L . dokumentem Zrédlowym sg takze kopie po L . .
Uzyte w ustawie okre$lenia oznaczaja: sprawdzeniu i poswiadczeniu ich zgodnosci z dokumenty zrod{9w§ — oryginalng dpkument.aqe
L. ) . orvginatem medyczng, o ktérej mowa w ustawie z dnia 6
dokumenty zrédlowe - oryginaing dokumentacje | Y9 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku
medyczng, o ktdrej mowa w ustawie z dnia 6 Praw Pacjenta (Dz. U. z 2020 r. poz. 849), oraz
listopada _2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku dokumentacje wynikajaca z protokotu badania
Praw Pacjenta (Dz. U. z 2020 r. poz. 849), oraz klinicznego,
dokumentacje wynikajgcg z protokotu badania , majaca
klinicznego, ‘majacg zwiazek z prowadzonym zwigzek z prowadzonym badaniem klinicznym;
badaniem klinicznym;
Uzasadnienie: Regulacja uzupetniona celem
uniknigcia watpliwosci.
2. INFARMA/ GCPPL/ | Art. 3. ust. 2.: Uzupeienie regulacji poprzez jasne wskazanie za | Proponowane brzmienie: Art. 3. ust. 2
POLCRO L i . A Rozporzgdzeniem 536/2014 grupy uczestnikéw,
Gratyfikacja finansowa moze by¢ oferowana | \isrych gratyfikacja finansowa nie moze dotyczy¢ w
pe{nol_etmm_,_ zdrowym i chorym. uc_ze_stnlkom taki sposéb, zeby nie by¢ w konflikcie z
badania klinicznego fazy | badania klinicznego, Rozporzadzeniem 536/2014.
badania bioréwnowaznosci lub biodostepnosci.
Uzasadnienie: Dodanie powyzszego jest
konieczne, albowiem Rozporzgdzenie nieco inaczej
reguluje te kwestie. Bez tego odniesienia ustawa
popada w sprzecznos¢ z Rozporzadzeniem -
przyktadowo w odniesieniu do kobiet ciezarnych lub
karmigcych piersig - co moze powodowac problemy
z jej stosowaniem. W przypadku badania
rozbieznosci w przyszioSci, Rozporzadzenie
536/2014 jako akt prawa unijnego bedzie miat
pierwszenstwo stosowania przed polska ustawa.
3. INFARMA/ GCPPL/ | Art. 3 ust. 3: Rezygnacja z zakazu wyrazonego w art. 3 ust. 3 z | Proponowane brzmienie: Skresli¢ projektowany
POLCRO uwagi na to, ze ochrona uczestnikébw mogacych | art. 3 ust. 3
podlegaé naciskowi/presji jest wystarczajgco




3. Zabrania sie przeprowadzania badania

klinicznego z udziatem:

1) zotnierza i innej osoby pozostajgcej w zaleznosci
hierarchicznej ograniczajacej swobode

dobrowolnego wyrazania zgody

2) osoby pozbawionej wolnosci albo poddanej
detenciji

zaakcentowana przepisami rozporzgdzenia
536/2014, a takze wynika z powszechnie przyjetych
standardéw  bioetycznych (w  szczegdlnosci
Deklaracji Helsinskiej) stosowanych dla
prowadzenia badan biomedycznych, w tym badan
klinicznych  poprzez  wymodg  szczegdlnych
warunkéw uzyskania $wiadomej zgody (lub
sprzeciwu) w sytuacjach rodzacych mozliwy
nacisk/presje, a nie poprzez zakaz udzialu w
badaniach klinicznych w ogdle.

Uzasadnienie: U podstaw projektowanego
przepisu lezy niewatpliwie jedno z pryncypiow
wspofczesnej bioetyki dotyczace szczegdlnej
ochrony  uczestnikbw  mogacych  podlegac
naciskowi/presji (ang. vulnerable participants), w
szczegllnosci z powodu pozostawania w
zaleznosci hierarchicznej od badacza (ale takze np.
od sponsora). Pryncypium to jednak nie nakazuje
realizacji ochrony poprzez zakaz udzialu w
badaniu/eksperymencie.

Kategoryczny zakaz udzialu w jakichkolwiek
badaniach klinicznych Zzotnierzom c¢zy innym
kategoriom oséb wymienionych w ust. 3 oznacza
zabranie tym osobom takze prawa do udziatu w
badaniu (right to try). Mozna sobie wyobrazi¢
sytuacje np. zotnierza chorego na zaawansowany
nowotwor, dla ktérego wyczerpano dostepne opcje
terapeutyczne/linie leczenia i jedyng nadziejg
mogtoby by¢ leczenie eksperymentalne — badanie
kliniczne nowego leku. Taki pacjent, z racji bycia
zotnierzem, miatby jednak zamknieta droge do
takiego leczenia, tylko z powodu swojego zawodu.
Bytoby to medycznie nieuzasadnione, spotecznie
niesprawiedliwe i bioetycznie nadmiarowe. W imie
ochrony jednego dobra (ochrona przed ewentualng
presja) projektowany przepis zabiera wymienionym
kategoriom o0s6b wieksze dobro — prawo do
ewentualnej korzysci z leczenia
eksperymentalnego, mogacego niekiedy stanowic
jedyng szanse dla chorego.

Nalezy unikngé sprzecznosci projektowanego
przepisu z art. 34 Rozporzadzenia 536/2014,
zgodnie z ktorym Panstwa cztionkowskie mogag
utrzymywaé dodatkowe $rodki dotyczace oséb
odbywajacych obowigzkowg stuzbe wojskowa,
0s6b pozbawionych wolnosci, oséb, ktére na mocy
decyzji sgdu nie mogg uczestniczy¢ w badaniach
klinicznych, lub osob, ktére przebywajg w
osrodkach opieki. Zakaz nie spetnia warunku
dodatkowego $rodka. W rezultacie aktualna tres¢
proponowanego przepisu ustawy jest sprzeczna z
Rozporzadzeniem 536/2014.

Podobne do projektowanego rozwigzanie znajduje
sie w przepisach dotyczacych eksperymentu
medycznego w ustawie o zawodach lekarza i
lekarza dentysty. Jest to rozwigzanie co do zasady
podobnie niefortunne; cho¢ istnieje zauwazalna




réznica: w ww. ustawie zakaz dotyczy jedynie
udziatu w eksperymencie badawczym
(postrzeganym przez te ustawe najwyrazniej jako
bardziej ,ryzykowny”), ale nie w eksperymencie
leczniczym. Projektowany przepis konsultowanej
ustawy idzie wiec dalej, zakazujgc udziatu we
wszelkich badaniach klinicznych (a wiec takze
badaniach terapeutycznych — z pierwszo- lub
drugorzedowym celem w postaci wykazania
skutecznosci leczenia).

Ogolng potrzebe szczegdlnej ochrony uczestnikow
mogacych podlegaé naciskowi wystarczajgco
akcentuje samo rozporzadzenie 536/2014, w pkt 35
preambuty. W potgczeniu z zasadami ochrony
takich uczestnikdw, okreslonymi w powszechnie
stosowanym standardzie bioetycznym jakim jest
Deklaracja Helsiniska Swiatowego Stowarzyszenia
Lekarzy, przepisy tego rozporzadzenia wydajg sie
wystarczajgce. Deklaracja Helsinska  jest
powszechnie przyjetym standardem — powotujg sie
na nig i na drodze umownej (jako element umowy
sponsor-badacz) narzucajg jej stosowanie
praktycznie wszystkie wspdiczesne protokoty
badan klinicznych. Ponadto na Deklaracje
Helsinska powotuje sie projektowana ustawa (w art.
31i33), jakii samo rozporzadzenie 536/2014 (pkt
80 preambuty). W przedmiotowej materii Deklaracja
Helsinska gtosi:

27. Lekarz powinien zachowac¢ szczegding
ostroznosc, gdy zwraca sie o udzielenie $wiadomej
zgody na udziat w badaniu do potencjalnego
uczestnika pozostajgcego z nim w relacji zalezno$ci
lub mogacego wyrazi¢ zgode pod wptywem presji.
W takim przypadku $wiadoma zgoda powinna by¢
uzyskana przez inng odpowiednio wykwalifikowang
osobe, ktéra nie ma nic wspodlnego z relacjami
taczgcymi uczestnika z lekarzem prowadzgcym
badanie.

Proponowane brzmienie — alternatywa:

W przypadku uznania przez ustawodawce, ze jest
niezbedne, aby wyzej wymienione zasady ochrony
uczestnikow mogacych podlega¢ naciskowi juz
wyartykutowane w rozporzgdzeniu 536/2014 oraz w
powszechnie stosowanych zasadach Deklaraciji
Helsinskiej wzmocni¢ przepisem prawa polskiego,




jako alternatywne rozwigzanie proponowane jest
nastepujagce brzmienie art. 3 ust. 3:

3. W przypadku przeprowadzania badania

klinicznego z udziatem:

1) Zotnierza i innej osoby pozostajgcej w zaleznoSci
hierarchicznej ograniczajgcej swobode
dobrowolnego wyrazania zgody, o ile jest to
zaleznos¢ hierarchiczna od gtéwnego badacza,
badacza lub sponsora;

2) osoby pozbawionej wolnosci albo poddanej
detencji, o ile pozbawienie wolnosci albo poddanie
detencji wigzatoby sie z powstaniem zaleznosci
hierarchicznej od gtdwnego badacza, badacza lub
sponsora

- Swiadoma zgoda na udziat w badaniu, o ktorej
mowa w art. 29 rozporzgdzenia 536/2014, powinna
by¢ uzyskana przez inng niz gtbwny badacz i
badacz odpowiednio wykwalifikowang osobe,
niezwigzang z prowadzeniem badania klinicznego
oraz niezalezng stuzbowo ani finansowo od
gftownego badacza, badacza i sponsora.

Uzasadnienie: Proponowane alternatywne
brzmienie byloby ewentualng transpozycjg prawng
— majgcego podstawy w zasadach bioetyki i
powszechnie stosowanego — mechanizmu ochrony

uczestnikébw mogacych podlega¢ naciskowi,

okreslonego w Deklaracji Helsinskiej.
INFARMA/ GCPPL/ | Art. 4 ust. 2:. Niekomercyjnym badaniem klinicznym | Rozszerzenie definicji niekomercyjnego badania | Proponowane brzmienie: Art. 4 ust. 2.
POLCRO jest takze badanie kliniczne finansowane w catosci | klinicznego z dopuszczalnym celem komercjalizacji | Niekomercyjnym badaniem klinicznym jest takze

ze srodkéw publicznych, w rozumieniu art. 5 ust. 1
ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach
publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 305), jezeli
spetnione sg co najmniej kryteria okreslone w ust. 1
pkt1i2.

jego wynikébw o badania kliniczne finansowane
takze czesciowo ze srodkéw publicznych

badanie kliniczne finansowane w catosci |ub czesci
ze Srodkow publicznych, w rozumieniu art. 5 ust. 1
ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach
publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 305), jezeli
spetnione sg co najmniej Kryteria okre$lone w ust. 1
pkt1i2.

Uzasadnienie: Art. 5 ust. 4 w zwigzku z art. ust. 2
wprowadza odstepstwo od ogdlnego zakazu
wykorzystywania danych uzyskanych w trakcie
niekomercyjnych badan klinicznych w celu
komercyjnym (uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,
dokonania zmian w tym pozwoleniu lub w celach
marketingowych).  Odstepstwo  to  dotyczy




niekomercyjnych badan klinicznych finansowanych
w catosci ze Srodkéw publicznych (a wiec np.
finansowanych przez Agencje Badan Medycznych)
i oznacza, ze badania kliniczne niekomercyjne tak
finansowane bedg mogty cieszy¢ sie przywilejami
badania klinicznego  niekomercyjnego  mimo
faktycznego (aktualnego lub przysztego)
komercyjnego  celu  wykorzystania  danych.
Popierajgc a priori takie rozwigzanie, jako mogace
sprzyja¢ innowacjom majgcym szanse na
komercjalizacje a zrodzonym w domenie
niekomercyjnej, nalezy jednak zauwazy¢, ze
kategoryczny warunek finansowania takiego
badania “w catosci” oznacza, ze nawet minimalne
wsparcie, w tym finansowe, pozyskane z innego
zrodta przekresli mozliwo$¢ cieszenia sie ww.
przywilejami, co moze w efekcie przekresli¢ szanse
na faktyczny sukces danej innowacji. Juz w
praktyce  uruchamiania  pierwszych  badan
klinicznych finansowanych w ramach konkursow
Agenc;ji daja sie zauwazy¢ sytuacje, gdy dany koszt
czgstkowy zostatl we wniosku o finansowanie
niedoszacowany, lub tez faktyczna cena danej
ustugi czy towaru tymczasem wzrosta z powodu
choc¢by inflacji. Dlatego proponujemy rozszerzenie
warunku  mozliwosci  prowadzenia  badania
klinicznego lub wykorzystania jego danych w celu
komercyjnym ale w rezimie i z przywilejami badania
niekomercyjnego takze dla badan finansowanych
czesciowo ze srodkéw publicznych. Badania
niekomercyjne przyczyniajg sie¢ do rozwoju wiedzy,
nauki oraz praktyki lekarskiej — zaréwno w leczeniu
choréb dotykajacych duzej populacji pacjentow, jak
i choréb rzadkich. Z tego wzgledu ustawa nie
powinna ograniczaé mozliwosci ewentualnego
komercyjnego wykorzystywania danych z badania
niekomercyjnego wytgcznie do badan
finansowanych w catosci ze srodkéw publicznych.

Proponowane rozwigzanie bytoby ponadto spdjne z
sensem projektowanego art. 6, uznajgcego, ze
badania kliniczne niekomercyjne mogag ogoinie
wymagac¢ wsparcia ze zrédet komercyjnych, w
szczegoblnosci, ze strony wytwércow czy podmiotow
odpowiedzialnych (a wigc podmiotdw najczesciej
komercyjnych). Na stan faktyczny/realia
prowadzenia badan niekomercyjnych mogacych
wymaga¢ tgczenia  zrédet  publicznych i
niepublicznych _ finansowania wskazuje takze




INFARMA/ GCPPL/
POLCRO

Rozdziat 1 ,Przepisy ogélne”

Art. 9

Dodanie ustepu 4 do art. 9 ust. przewidujgcego
skrécone terminy instrukcyjne w postepowaniu
sgdowoadministracyjnym z uwagi na specyfike
badan klinicznych.

wprost pkt. 81 preambuly rozporzadzenia
536/2014.

Proponowane brzmienie: art. 9 ust. 4. Do
postepowann w przedmiocie skarg i skarg

kasacyjnych w sprawach, o ktérych mowa w art. 9
ust. 1, stosuje sie przepisy ustawy z dnia 30
sierpnia 2002 r. — Prawo o postepowaniu przed
sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r. poz.
2325), ztym ze: 1) przekazanie akt i odpowiedzi na
skarge lub skarge kasacyjng nastepuje w terminie
14 dni od dnia otrzymania skargi; 2) skarge
rozpatruje sie w terminie 30 dni od dnia otrzymania
akt wraz z odpowiedzig na skarge lub skarge
kasacyjng.

Uzasadnienie: Mozliwos$¢ kontroli sgdowej decyzji
wydawanych przez Prezesa Urzedu bedzie
iluzoryczna z uwagi na dtugotrwate postepowania
sgdowoadministracyjne. Jednoczesnie zwioka z
rozpoczeciem badania klinicznego oznacza dla
sponsora wymierne koszty. Oznaczac¢ to bedzie w
praktyce, ze sponsorzy nie bedg zaskarzac¢ w trybie
sgdowoadministracyjnym takich decyzji, a badanie
kliniczne nie bedzie prowadzone w Polsce (tak jak
to jest obecnie). Brak szybciej $ciezki sgdowej
spowoduje, ze nadal bedzie brak orzecznictwa
sgdowego w kontekscie badan klinicznych. Wydaje
sie, ze nalezy wprowadzi¢ szybka Sciezke sagdowg
na wzor tej znanej z ustawy o dostepie do informacji
publicznej.

INFARMA/ GCPPL/
POLCRO

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

2. Prezes Urzedu nadaje dostep do portalu UE
przewodniczgcemu Naczelnej Komisji

Bioetycznej do spraw Badan Klinicznych Produktow
Leczniczych, zwang dalej ,Naczelng

Komisjg Bioetyczng”, ktéry nadaje dostep do
portalu UE komisjom wpisanym na liste, o ktorej
mowa w art. 20 ust. 1.

Uzupenienie regulacji (proponowana numeracja:
art. 15a) poprzez wprowadzenie mozliwosci
zaskarzenia negatywnej decyzji Prezesa Urzedu, w
tym w zakresie negatywnej opinii komisji
bioetycznej.

Proponowane brzmienie:
Dodac art. 15a.

1. Od decyzji w przedmiocie wydania pozwolenia
na badanie kliniczne oraz pozwolenia na istotng
Zmiane badania klinicznego sponsorowi
przystuguje wniosek o0 ponowne rozpatrzenie
sprawy do Prezesa Urzedu w terminach i na
zasadach okre$lonych w Kodeksie postepowania
administracyjnego.

2. W przypadku gdy wniosek o0 ponowne
rozpatrzenie sprawy dotyczy negatywnej decyzji,
ktorej podstawg jest negatywna opinia komisji
bioetycznej, Prezes Urzedu w terminie 1 dnia
roboczego od otrzymania wniosku o ponowne




rozpatrzenie sprawy zwraca sie do Naczelnej
Komisji Bioetycznej o wydanie ponownej opinii.

3. Przewodniczgcy Naczelnej Komisji Bioetycznej
wyznacza komisje bioetyczng, ktora wyda  opinie,
o ktérej mowa w ust. 2 Jezeli pierwsza opinia
zostata wydana przez wyznaczong Kkomisje
bioetyczng, ponowng opinie  wydaje inna
wyznaczona komisja bioetyczna albo Naczelna
Komisja Bioetyczna. Jezeli pierwsza opinia zostata
wydana przez Naczelng Komisje Bioetyczng,
ponowng opinie wydaje wyznaczona komisja
bioetyczna albo inny zespdt opiniujgcy Naczelnej
Komisji Bioetycznej.

4. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 2,
przepisy art. 23 ust. 2 i 3 oraz art. 24-30 stosuje sie
odpowiednio.

Art.  15b. Do uchwat uprawnionej komisji
bioetycznej nie stosuje sie przepiséw art. 106 § 2-6
Kodeksu postepowania administracyjnego.

Uzasadnienie: Postepowanie w przedmiocie
wydania pozwolenia na badanie kliniczne powinno
by¢ dwuinstancyjne, aby zapewni¢ mozliwos$¢
obiektywnej oceny badania klinicznego.
Przygotowania projektu badania klinicznego oraz
jego dokumentacji wigze sie z naktadami
finansowymi i technicznymi. Tym samym
wnioskujgc o wydanie pozwolenia na badanie
kliniczne niezwykle wazne jest zapewnienie petnej
analizy wniosku i jego zasadnosci takze poprzez
whniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy.

W odniesieniu do sytuacji, gdy podstawg decyzji
odmownej Prezesa Urzedu jest negatywna opinia
komisji bioetycznej, nalezy dookreslic zasady
wypracowania ponownej opinii. Majgc na uwadze
bardzo  wymagajgce  terminy  opiniowania
etycznego, narzucone rozporzgadzeniem 536/2014,
proponuje sie rozwigzanie inne niz dotychczasowe:
realizacje odwofania od negatywnej opinii komisiji
bioetycznej poprzez inng uprawniong komisje
bioetyczna. Podobny system odwotawczy dziata z
powodzeniem np. w Wielkiej Brytanii. Komisje
majgca rozpatrzy¢é odwotanie wyznaczataby NKB;
przy czym NKB mogtaby wyznaczy¢ siebie do tej
roli, o ile opiniujgca pierwotnie komisjg byta komisja
inna_niz NKB. W dotychczasowym modelu




opiniowania bioetycznego o badaniach klinicznych,
zgodnie z ustawg — Prawo farmaceutyczne —
funkcjonowat mechanizm odwotawczy oparty o
Odwotawczg Komisje Bioetyczng dziatajgca przy
Ministrze Zdrowia, jednak byly to postepowania
diugotrwate czasowo (komisja ta dziata w trybie
posiedzeniowym), co bytoby nie do pogodzenia z
wymogami czasowymi rozporzgdzenia 536/2014.

INFARMA/ GCPPL/
POLCRO

Art. 23

Unikniecie  sytuacji  konfliktu interesow w
odniesieniu do Naczelnej Komisji Bioetycznej i
opiniowania badan klinicznych finansowanych
przez Agencje Badan Medycznych

Proponowane brzmienie: W art. 23 doda¢ ustep 4
0 brzmieniu:

4. W przypadku badan klinicznych w czesci lub
cafosci finansowanych przez Agencje oceny
etycznej badania Kklinicznego dokonuje komisja
bioetyczna inna niz Naczelna Komisja Bioetyczna,
o ile co najmniej jedna komisja bioetyczna jest
wpisana na liste, o ktérej mowa w art. 20 ust. 1.
Przepis  art. 27 ust. 2 stosuje sie odpowiednio.

Uzasadnienie: W mys$l projektowanego art. 19
obstuge Naczelnej Komisji Bioetycznej zapewnia
Agencja (Badan Medycznych). Agencja takze ma
pokrywaé koszty dziatalno$ci Naczelnej Komis;ji
Bioetyczne;j. Jednoczesnie jednym z
podstawowych ustawowych (por. ustawa o Agenciji
Badan Medycznych) zadan  Agencji jest
finansowanie niekomercyjnych badan klinicznych.
Jednym z warunkéw koniecznych do rozpoczecia
kazdego badania klinicznego jest pozytywna opinia
komisji bioetycznej, ktéra stanie sie elementem
pozwolenia na rozpoczecie badania w Polsce.
Oznacza to, ze dla badania finansowanego przez
Agencje, komisjg dokonujgcg oceny bioetycznej
mogtaby z powodzeniem zosta¢ Naczelna Komisja
Bioetyczna, od tejze Agencji zalezna jednak
finansowo i organizacyjnie.

Proponowane rozwigzanie pozwoli, przynajmniej
po czesci, zredukowaC sytuacje potencjalnego
konfliktu intereséw w obrebie samej Naczelnej
Komisji Bioetycznej.

INFARMA/ GCPPL/
POLCRO

Art. 24 ust. 1 pkt 1: sporzadzanie oceny etycznej
wniosku o badanie kliniczne, obejmujacej aspekty
ujete w czesci | sprawozdania z oceny na uzytek
pozwolenia na badanie kliniczne, o ktérych mowa w
art. 6 ust. 1 lit. a, b i e rozporzadzenia nr 536/2014,
oraz aspekty ujete w czesci |l sprawozdania z

Zmiana przepisu poprzez prawidtowe okreslenie
zakresu dziatania komisji bioetyczne;j.

Proponowane brzmienie: Art. 24 ust. 1 pkt 1

Sporzadzanie oceny badania klinicznego, objetego
wnioskiem o0 pozwolenie na przeprowadzenie
badania klinicznego, uwzgledniajgcej aspekty ujete
w cze$ci | sprawozdania z oceny na uzytek




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;

pozwolenia na badanie kliniczne, o ktérych mowa w
art. 6 ust. 1lit. a, b i e rozporzgdzenia nr 536/2014,
oraz aspekty ujete w czeSci Il sprawozdania z
oceny, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1 lit. a—c, e, fi
h rozporzgdzenia nr 536/2014, wraz ze
szczegotowym merytorycznym uzasadnieniem w
przypadku negatywnej oceny;

Uzasadnienie: Komisja bioetyczna nie dokonuje
oceny etycznej samego wniosku, ale badania
klinicznego objetego wnioskiem o pozwolenie.
Zmiana ma na celu zachowanie spdjnosci z
nazewnictwem, ktére bylo stosowane w
poprzednich rozdziatach projektu ustawy (patrz art.
1 pkt 4). Co wiecej, sam tytut rozdziatu moéwi o
ocenie etycznej badania klinicznego, nie wniosku.

10. INFARMA/ GCPPL/ | Art. 24 ust. 1 pkt 2: sporzadzanie oceny etycznej | Zmiana  przepisu poprzez  wprowadzenie | Proponowane brzmienie: Art. 24 ust. 1 pkt 2
POLCRO wniosku o pozwolenie na istotng zmiang badania | modyfikacji do Art. 24 ust. 1 pkt 2 . . . . )
klinicznego, obejmujgce] aspekty ujete w czesci | i Sporzgdzanie oceny istotnej zmiany badania
Il sprawozdania z oceny na uzytek wniosku o klinicznego, objetej  wnioskiem o pozwolenie na
pozwolenie na istotng zmiane badania klinicznego, istotng zmiang 'badama kll,mfzzne'go.
w zakresie o ktorym mowa w pkt. 1, wraz ze uwzgledniajace] aspekty ujete w czesci I i I
szczegolowym merytorycznym uzasadnieniem w sprawozdania z oceny na uZytek wniosku o
przypadku negatywnej oceny: pozwolenlg na lst(l)tnq zmianeg badania klinicznego,
w zakresie o ktorym mowa w pkt. 1, wraz ze
szczegotowym merytorycznym uzasadnieniem w
przypadku negatywnej oceny;
Uzasadnienie: Ocena etyczna dotyczy istotnej
zmiany badania klinicznego, a nie samego wniosku
o istotng zmiane.
11. INFARMA/ GCPPL/ | Art. 25 ust. 3 in fine: — zespdt opiniujgcy zasigga | Uzupetnienie regulacji poprzez dodanie odestania | Proponowane brzmienie: Dodanie art. 25 ust. 7:
POLCRO opinii  co najmniej jednego przedstawiciela | do przepiséw rozporzgdzenia, ktoére zawieratoby | Minister wlasciwy do spraw zdrowia, majgc na

wyznaczajac jej zakres i termin wydania. Koszty
sporzadzenia opinii pokrywa Naczelna Komisja
Bioetyczna, a w przypadku wyznaczonej komisji
bioetycznej — ta komisja. Brak opinii we wskazanym
terminie uznaje sie za opinie pozytywng

wytyczne w  zakresie wyliczania  kosztow
sporzgdzania opinii, wysokosci wynagrodzenia
przewidzianego dla oraz regulaminu Naczelnej
Komisji Bioetycznej, w tym szczegotowy tryb pracy.

wzgledzie zapewnienie sprawnosci i terminowosci
dziatania Naczelnej Komisji Bioetycznej oraz
proporcjonalno$ci  wysokoSci  wynagrodzenia
cztonkéw Naczelnej Komisji Bioetycznej do zakresu
i charakteru powierzonych im zadan, okre$li w
drodze rozporzgdzenia: 1) regulamin Naczelnej
Komisji Bioetycznej, w tym szczegotowy tryb pracy
2) wysokos$¢ wynagrodzenia cztonkéw Naczelnej
Komisji Bioetycznej, 3) zasady wyliczenia kosztéw
sporzgdzenia opinii, o ktorej mowa w art. 25 ust. 3.

Uzasadnienie: W Projekcie brak jest wskazanych
zasad wyliczania kosztow sporzgdzenia opinii. W
tym zakresie nie przewidziano przepisow




wykonawczych. Rekomendujemy uzupetnienie
regulacji o dodanie delegacji ustawowej do wydania
rozporzadzenia, ktére zwieratby wytyczne w tym
zakresie. Rozporzadzenie to powinno tez
regulowac¢ kwestie zasad wynagradzania czionkéw
Naczelnej Komisji Bioetycznej a takze ustanawiaé
jej regulamin.

12. INFARMA/ GCPPL/ | Art. 28 ust. 1 pkt 4: Cztonek zespotu opiniujgcego, | Zmiana przepisu poprzez zmiang redakcyjng art. 28 | Proponowane brzmienie: Art. 28 ust. 1 pkt 4
POLCRO jego matzonek, zstepny i wstepny do 2 stopnia w | ust. 1 pkt 4. o ) .
linii prostej, ekspert, o ktérym mowa w art. 25 ust. Czfonek  zespotu opiniujgcego, jego matzonek,
6, oraz osoba, z ktdrg czionek zespotu opiniujacego zstepny i wstepny do 2 stopnia w linii prostej,
lub ekspert pozostaje we wspolnym pozyciu, nie ekspert, o ktorym mowa w art. 25 ust. 6, oraz osoba,
moga: byé osobg odpowiedzialng za planowanie Z kt6rq cztonek zespotu opiniujacego lub ekspert
lub przeprowadzenie badania klinicznego, ktérego pozostaje we wspblnym poZyciu, nie moga: byc
dotyczy ocena etyczna badania klinicznego; osobg  odpowiedzialng  za ~planowanie  lub
przeprowadzenie badania klinicznego, bedgcego
przedmiotem oceny etycznej;
Uzasadnienie: W celu doprecyzowania konieczne
jest przeredagowanie przepisu.
13. INFARMA/ GCPPL/ | Art. 28 ust. 1 pkt 5: Cztonek zespotu opiniujgcego | Zmiana przepisu poprzez dodatnie do Art. 28 ust. 1 | Proponowane brzmienie: Art. 28 ust. 1 pkt 5
POLCRO (...),nie moga: pkt 5 o0s6b petnigcych funkcje zarzadcze w L .

Ny _ N _ osrodkach badawczych Czfonek ”zespolu' opiniujgcego (...)nie moga:
prowadzic badania klinicznego objetego prowadzi¢ badania klinicznego objetego
postepowaniem w sprawie sporzadzenia oceny postepowaniem w Sprawie sporzgdzenia oceny
etycznej badania klinicznego lub uczestniczy¢ w etycznej badania klinicznego lub uczestniczy¢ w
przeprowadzaniu tego badania klinicznego; przeprowadzaniu tego badania klinicznego oraz

petnié funkcji zarzadczej w o$rodku badawczym, w
ktorym ma by¢ prowadzone badanie kliniczne,
ktoéreqo dotyczy opinia;

Uzasadnienie: Osoby zarzadzajgce o$rodkiem
badawczym, w ktérym ma by¢ prowadzone badanie
kliniczne, powinny zosta¢ wytaczone podobnie jak
osoby uczestniczagce w prowadzeniu badania
klinicznego. Brak takiej regulacji moze prowadzi¢
do konfliktu interesow.

14. INFARMA/ GCPPL/ | Art. 28 ust. 2: Czlonek zespotu opiniujgcego oraz | Zmiana przepisu poprzez doprecyzowanie Art. 28 | Proponowane brzmienie: Art. 28 ust. 2
POLCRO ekspert, o ktérym mowa w art. 25 ust. 6, skltada | ust. 2.

przewodniczgcemu komisji bioetycznej
oswiadczenie o braku okolicznosci okreslonych w
ust. 1, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za
skitadanie fatszywych zeznan, zwane dalej
,o8wiadczeniem”, przed powotaniem w skiad
zespotu. Sktadajgcy oswiadczenie jest obowigzany
do zawarcia w nim klauzuli o nastepujgcej tresci:

Cztonek zespotu opiniujgcego oraz ekspert, o
ktorym mowa w art. 25 ust. 6, odpowiednio przed

powotaniem w__ skfad zespotu lub  przed
sporzgdzeniem opinii eksperckiej sktada
przewodniczgcemu komisji bioetycznej

o$wiadczenie o braku okolicznosci okreslonych w
ust. 1, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za
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~Jestem $wiadomy odpowiedzialnosci karnej za
ztozenie fatszywego oswiadczenia.”. Klauzula ta
zastepuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci
karnej za sktadanie fatszywych oswiadczen

sktadanie faftszywych zeznan, zwane dalej
,08wiadczeniem”. Sktadajgcy o$wiadczenie jest
obowigzany do zawarcia w nim klauzuli o
nastepujgcej treSci: L~Jestem Swiadomy
odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego
oswiadczenia.”. Klauzula ta zastepuje pouczenie
organu o odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie
fatszywych oswiadczen.

Uzasadnienie: W celu unikniecia watpliwosci, ze
taka zaleznos¢ nie jest dopuszczalna zaréwno
przed powotaniem jak i przed sporzgdzeniem opinii
eksperckiej nalezy doprecyzowac art. 28 ust. 2.

15. INFARMA/ GCPPL/ | - Zmiana poprzez dodanie przepisu, ktéry bedzie | Proponowane brzmienie:
POLCRO regulowat zasady oceny etycznej istotnych zmian

badania klinicznego (proponowana numeracja: art.

81) Uzasadnienie: Przepisy okreslajg procedure
dotyczgcg oceny etycznej badania klinicznego,
jednak brakuje bezposredniego okreslenia, ze
wskazane przepisy stosuje si¢ rowniez do oceny
etycznej istotnych zmian badania klinicznego.

16. INFARMA/ GCPPL/ | Art. 31 ust. 1 pkt 4: Sponsor jest obowigzany do: | Zmiana przepisu poprzez wykreslenie z art. 31 ust. | Proponowane brzmienie: Art. 31 ust. 1 pkt 4
POLCRO uzyskania w formie pisemnej zgody gtéwnego | 1 pkt4) badacza. ) . . )
badacza i badacza na dostep do dokumentéw Sponsor jest obowigzany do: uzyskania w formie
rodtowych: pisemnej zgody gtéwnego badacza na
dostep do dokumentoéw Zrédtowych;
Uzasadnienie:  Giéwny badacz  zapewnia
zgodnos¢ badania klinicznego w osrodku badan
klinicznych z wymogami prawa, odpowiada za
zespot badawczy.
17. INFARMA/ GCPPL/ | Art. 31 ust. 1 pkt 6: Sponsor jest obowigzany do: | Zmiana przepisu poprzez wykreslenie z art. 31 ust. | Proponowane brzmienie: Art. 31 ust. 1 pkt 6
POLCRO poinformowania gtéwnego badacza i badacza o | 1 pkt 6) o badacza. . . . .
ustaniu koniecznosci przechowywania przez niego Sponsor jest obowigzany do: poinformowania
dokumentaciji badania klinicznego. gféwnego ~ badacza : 0 ustaniu
koniecznosci  przechowywania przez  niego
dokumentacji badania klinicznego.
Uzasadnienie: por. pkt. 16
18. INFARMA/ GCPPL/ | Art. 35 ust. 1: Sponsor z tytulu prowadzenia | Zmiana przepisu poprzez dodanie do art. 35 ust. 1 | Proponowane brzmienie: Art. 35 ust. 1
POLCRO badania klinicznego podlega obowigzkowemu | referencji do art. 34 w odniesieniu do

ubezpieczeniu odpowiedzialnosci cywilnej, z
wytgczeniem badania klinicznego o niskim stopniu
interwencji.

odpowiedzialnosci podlegajgcej ubezpieczeniu.

Sponsor z tytutu prowadzenia badania klinicznego
podlega obowigzkowemu
odpowiedzialno$ci cywilneyj,

ubezpieczeniu
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34, z wylgczeniem badania klinicznego o niskim
stopniu interwenciji.

Uzasadnienie: W celu unikniecia watpliwosci, ze
ubezpieczenie to nie obejmuje swoim zakresem
takze formuty sui generis odpowiedzialnosci
skutkujgcej kompensacjg w trybie $wiadczenia
wyptacanego przez Fundusz, proponujemy dodanie
referencji do art. 34.

19.

INFARMA/ GCPPL/
POLCRO

Art. 35 ust. 2: Badacz z tytutu prowadzenia badania
klinicznego podlega obowigzkowemu
ubezpieczeniu odpowiedzialnosci cywilnej.

Zmiana przepisu poprzez:

1)dodanie do art. 35 ust. 2 referencji do art. 34 w
odniesieniu do odpowiedzialnosci podlegajacej
ubezpieczeniu.

Proponowane brzmienie: Art. 35 ust. 2

Badacz z tytutu prowadzenia badania klinicznego
podlega obowigzkowemu ubezpieczeniu
odpowiedzialnosci cywilnej, o kiorej mowa w art.
34.

Uzasadnienie: W celu unikniecia watpliwosci, ze
ubezpieczenie to nie obejmuje swoim zakresem
takze formuty sui generis odpowiedzialnosci
skutkujacej kompensacjg w trybie $wiadczenia
wyptacanego przez Fundusz, referencji do art. 34.

20.

INFARMA/ GCPPL/
POLCRO

Art. 36: Przed rozpoczeciem badania klinicznego
sponsor wnosi sktadke na Fundusz Ochrony
Uczestnikbw Badan Klinicznych, zwany dalej
,Funduszem”.

Uzupetnienie regulacji poprzez oznaczenie obecnej
tre$ci przepisu jako ust. 1 oraz dodanie ust. 2
okreslajgcego sposob i zasady ustalania wysokosci
sktadki.

Proponowane brzmienie: doda¢ art. 36 ust. 2.

Minister wtasciwy do spraw instytucji finansowych
wW_porozumieniu z_ministrem wtaSciwym do spraw
zdrowia _okresli, w _drodze rozporzgdzenia,
wysoko$¢ sktadki, o ktérej mowa w_ust. 1.,
uwzgledniajgc w_szczegdlnosci_planowang liczbe
uczestnikow badania klinicznego oraz
zagwarantowanie ptynnosci finansowej Funduszu.”

Uzasadnienie: W obecnym projekcie brak jest
regulacji okreslajgcych tryb i zasady ustalania
wysokosci skladek na Fundusz. Proponujemy
dodanie ust. 2 do art. 36 przygotowanego na
kanwie stosownego przepisu z projektu ustawy
wypracowanego przez zespot dziatajacy przy ABM
i przekazanego przez ABM do Ministerstwa
Zdrowia.

21.

INFARMA/ GCPPL/
POLCRO

Art. 38 ust. 2: Sktadka, o ktérej mowa w art. 36, jest
nalezna z dniem ziozenia wniosku o wydanie
pozwolenia na badanie kliniczne.

Uzupetnienie przepisu poprzez dodanie zdania
drugiego w ust. 2 stanowigcego, ze do dnia
rozpoczecia badania klinicznego sktadka jest
przechowywana na wydzielonym rachunku
bankowym Funduszu.

Proponowane brzmienie: doda¢ art. 38 ust. 2
zdanie drugie

Do dnia rozpoczecia badania klinicznego sktadka
jest przechowana na wydzielonym rachunku
bankowym Funduszu, z ktérego nie _mogg byc
finansowane koszty wskazane w art. 37 ust. 4.

12




Uzasadnienie: Wobec obowigzku wpftacenia
sktadki z wyprzedzeniem do czasu rozpoczecia
badania klinicznego skiadka powinna by¢
przechowywana na odrebnym rachunku i nie
powinna by¢ przeznaczona na finansowanie zadan
Funduszu, albowiem moze zaistnie¢ konieczno$¢
jej zwrotu w przypadkach wskazanych w ust. 3.

22. INFARMA/ GCPPL/ | Art. 38 ust. 3: Zmiana tresci przepisu art. 38 ust. 3 w ten sposéb, | Proponowane brzmienie: wprowadzenie do
POLCRO . aby zwrot nadptaconej sktadki na Fundusz | wyliczenia w art. 38 ust. 3
Zwrot skfadek przekazanych na Fundusz jest nastepowat z mocy prawa.
dopuszczalny w przypadku: [...] Zwrot skiadek przekazanych na Fundusz nastepuje
z mocy prawa jest-depuszezalny w przypadku: [...]
Uzasadnienie:  Projekt ustawy przewiduje
mozliwo$¢ zwrotu zaptaconej sktadki na Fundusz
na wniosek zainteresowanego, o ile to roszczenie
nie ulegto przedawnieniu. Jest to niepotrzebne
obcigzenie. Zwrot takiej sktadki powinien nastapi¢ z
mocy samego prawa. W przypadku tej zmiany
nalezy takze wykresli¢ ust. 4 i 5 (por. pkt 23).
23. INFARMA/ GCPPL/ | Art. 38 ust. 4i5: Usuniecie ust. 4 i 5 art. 38 dotyczgcych | Propozycja: Usuniecie ust. 4i 5w art. 38
POLCRO . , mechanizmu zwrotu skfadki na wniosek (przy L )
4. Sponsgr oraz po_c!mlot, o ktérym mowa w ust. 3 wprowadzeniu zmiany postulowanej w pkt. 22). Uzasa_dnlenle: W przypadku Wprowadzenla_ zwrotu
pkt 4, moze wystgpi¢ do Prezesa sktadki na Fundusz z mocy prawa (por. zmiana do
. art. 38 ust. 3 - pkt. 22) konieczna jest rezygnacja z
Agenc;ji o zwrot wptaty. ust. 4i 5 art. 38.
5. Roszczenia o zwrot wptat, o ktérych mowa w ust.
1, przedawniajg sie z uptywem 3 lat.
24. INFARMA/ GCPPL/ | Art. 38 ust. 5: W przypadku nieuwzglednienia uwagi dot. zmiany | Proponowane brzmienie: Art. 38 ust. 5
POLCRO tresci art. 38 ust. 3-5 (pkt. 22 i 23) wnioskujemy o

Roszczenia o zwrot wptat, o ktérych mowa w ust. 1,
przedawniajg sie z uptywem

3 lat.

uzupetnienie przepisu poprzez dodanie do art. 38
ust. 5 przepiséw okreslajacych poczatek biegu
przedawnienia roszczenia o zwrot sktadki na
Fundusz (proponowana numeracja: art. 38 ust. 5
pkt 1-3)

Roszczenia o zwrot wpfat, o ktorych mowa w ust. 1,
przedawniajg sie z uptywem 3 lat:

1) w przypadku, o ktérym mowa w ust. 3 pkt 1, od
dnia, w_ktérym decyzja w przedmiocie odmowy
wydania pozwolenia na badanie kliniczne albo inna
decyzja konczagca postepowanie w sposob inny niz
wydanie pozwolenia na badanie kliniczne stata sie
ostateczna;

2) w przypadku, o ktérym mowa w ust. 3 pkt 2, od
odpowiednio wygasniecia pozwolenia na badanie
kliniczne, dnia, w_ktérym decyzja w_przedmiocie
cofniecia pozwolenia stata sie ostateczna, albo
dnia zawiadomienia Prezesa Urzedu przez
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sponsora o fakcie __nierozpoczecia __badania

klinicznego;

3) w przypadku, o ktorym mowa w ust. 3 pkt. 3, od
dnia dokonania nadpftaty;

4) w przypadku, o ktérym mowa w ust. 3 pkt 4, od
dnia dokonania wptaty przez podmiot

niezobowigzany.

Uzasadnienie: Obecne przepisy nie wskazujg dnia,
od jakiego nalezy liczy¢ termin przedawnienia
roszczenia o zwrot skfadki na Fundusz, co jest lukg
wymagajgca uzupetnienia. Proponujemy wskazac
dla poszczegdlnych przypadkéw  zwrotu,
okreslonych w ust. 38 ust. 5, od kiedy rozpoczyna
si¢ 3 letni bieg terminu przedawnienia takiego
roszczenia.

25.

INFARMA/ GCPPL/
POLCRO

Art. 39. Prezes Agencji jest uprawniony do
uzyskiwania i przetwarzania danych posiadanych
przez Prezesa Urzedu dotyczgcych wydania
pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego i
zawartych w  dokumencie potwierdzajgcym
zawarcie umowy ubezpieczenia, w celu kontroli
wniesienia i prawidtowosci wysoko$ci opfaconej
sktadki, o ktérej mowa w art. 36.

Uzupetnienie regulacji poprzez:

1) doprecyzowanie, ze w przepisie chodzi o
umowe obowigzkowego ubezpieczenia OC
sponsora i badacza;

2) po podjeciu decyzji o sposobie i
zasadach ustalania wysokosci sktadki na Funduszu
(por. uwagi do art. 36 — weryfikacja zasadnosci
brzmienia przepisu.

Proponowane brzmienie: Art. 39.

Prezes Agencji jest uprawniony do uzyskiwania i
przetwarzania danych posiadanych przez Prezesa
Urzedu dotyczgcych wydania pozwolenia na
prowadzenie badania klinicznego i zawartych w
dokumencie potwierdzajgcym zawarcie = umowy
obowiazkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci
cywilnej sponsora i badacza, o ktérych mowa w art.
36 wust. 1 i wniesienia i

2, w celu kontroli
prawidfowo$ci wysoko$ci optaconej sktadki, o ktorej
mowa w art. 36.

Uzasadnienie: Nalezy doprecyzowaé, o jaka
umowe ubezpieczenie chodzi w tym przepisie.

Jak podniesiono w uwadze do art. 36, przepisy
projektu nie okreslajg, w jaki sposéb bedzie
ustalana skfadka. W tym zakresie zgtaszamy
propozycje dot. dodania ust. 2 do art. 36. W
zaleznosci od przyjetej koncepcji umowa
ubezpieczenia OC moze okazaé sie nie byé
pomocna do okreslenia prawidtowosci wysokosci
skfadki na Fundusz. Dlatego po podjeciu decyzji
dot. sposobu i zasad okreslania wysokosci skfadki
nalezy przeanalizowaé, jak ostatecznie powinien
brzmiec¢ ten przepis.

27.

INFARMA/ GCPPL/
POLCRO

Art. 42 ust. 2 pkt 3: Wniosek zawiera: jezeli wniosek
o $wiadczenie zostat wniesiony wspolnie przez
kilka 0osob uprawnionych do swiadczehn w zwigzku

Zmiana przepisu poprzez doprecyzowanie, ze we
wniosku nalezy podaé dane nie wszystkich osob, o

Proponowane brzmienie: Art. 42 ust. 2 pkt 3
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ze $miercig uczestnika — wskazanie danych, o
ktorych mowa w pkt 1, wszystkich oséb, o ktérych
mowa w art. 446 § 2 i 3 ustawy z dnia 23 kwietnia
1964 r. — Kodeks cywilny, jezeli dotyczy i
wskazanie, ktéra z oséb, o ktérych mowa w art. 446
§ 2 i 3 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks
cywilny reprezentuje pozostatych w postepowaniu
przed Prezesem Agenciji, jezeli dotyczy;

ktorych mowa w art. 446 § 2 i 3 Kodeksu cywilnego,
a tylko tych z nich, ktére wnoszg wniosek.

Whiosek zawiera: jezeli wniosek o $wiadczenie
zostat wniesiony wspolnie przez kilka o0s6b
uprawnionych do $wiadczen w zwigzku ze Smiercig
uczestnika — wskazanie danych, o ktérych mowa w
pkt 1, wszystkich osob o]
ktérych mowa w art. 446 § 2 i 3 ustawy z dnia 23
kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny, jezeli dotyczy i
wskazanie, ktora z 0sob, o ktorych mowa w art. 446
§ 2i 3 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks
cywilny reprezentuje pozostatych w postepowaniu
przed Prezesem Agencji, jezeli dotyczy;

Uzasadnienie: Nalezy doprecyzowaé, ze w
przepisie chodzi o dane oséb wnoszgcych wniosek,
a nie wszystkich oséb potencjalnie uprawnionych,
nawet jezeli nie wystepujg z wnioskiem. To ostatnie
moze by¢ bardzo trudne w wykonaniu, a nadto bez
takiego ograniczenia weryfikacja kompletnosci
wniosku o $wiadczenie zgodnie z ust. 6 w ramach
postepowania przed Prezesem Agencji bytaby
niezwykle problematyczna.

28.

INFARMA/ GCPPL/
POLCRO

Art. 43. Postepowania przed Prezesem Agencji nie
wszczyna sig, a wszczete umarza w przypadku,
gdy w zwigzku z tym samym badaniem klinicznym i
tym samym uczestnikiem badania klinicznego,
prawomocnie osgdzono sprawe o odszkodowanie
lub zados$cuczynienie pieniezne albo toczy sie
postepowanie cywilne w tej sprawie.

Postulat ujednolicenia koncepcji dotyczacej organu
prowadzacego postepowanie w sprawie przyznania
Swiadczenia — czy jest postepowanie przed
Prezesem Agencji czy przed komisjg powotang
przez niego do rozpatrzenia wniosku.

Proponowane brzmienie: Art. 43.

Postgpowania

nie wszczyna sie, a wszczete umarza
w przypadku, gdy w zwigzku z tym samym
badaniem klinicznym i tym samym uczestnikiem
badania klinicznego, prawomocnie 0sgdzono
sprawe o odszkodowanie lub zado$cuczynienie
pieniezne albo toczy sie postepowanie cywilne w tej
sprawie.

Uzasadnienie: Projekt jest niespéjny co do organu
prowadzgcego postepowanie w sprawie przyznania
$wiadczenia. W art. 43 mowa, ze jest prowadzone
przed Prezesem Agencji a w art. 42, ze wniosek
wnosi sie do Prezesa Agencji. Natomiast z art. 45
ust. 1 i nastepnych wynika, ze wnioski rozpatrujg
komisje powotane przez Prezesa Agencji. Art. 48
ust. 1 méwi wprost o ,postepowaniu przed komisjg”,
a zgodnie z art. 49 ust. 1 komisja wydaje samo
orzeczenie. Ona takze rozpatruje wnioski o
ponowne rozpatrzenie sprawy zgodnie z art. 49 ust.
9

Nalezy zdecydowac¢ merytorycznie, ktory organ jest
wiasciwy (czy komisje dziatajg jako samodzielne
organy wydajgce wlasne orzeczenia, czy robig to
jako organy pomocnicze Prezesa Agencji), a
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nastepnie skorelowaé przepisy projektu wedtug
przyjetej koncepcji.

Rozwigzaniem postulowanym jest przyznanie
komisjom jak najwiekszej niezaleznosci i
uczynienie z nich organu, przed ktérym toczy sie
postepowanie. Po pierwsze, przy Prezesie Agencji
dziata Naczelna Komisja Bioetyczna uczestniczgca
w procesie sporzgdzania oceny klinicznej badan
klinicznych. Po drugie, Prezes Agencji przyznaje
$rodki na niektore badania niekomercyjne, a w ich
przypadku tez mogg mie¢ miejsce zdarzenia
skutkujgce zlozeniem wniosku o $wiadczenie. Z
tych wzgleddw, w celu zapewnienia najwyzszego
stopnia niezaleznosci rozstrzygnie¢ w zakresie
Swiadczen Prezes Agencji nie powinien
jednoczesnie by¢ organem rozstrzygajgcym w
przedmiocie przyznania $wiadczen za uszczerbek
na zdrowiu poniesiony w takim badaniu.

29.

INFARMA/ GCPPL/
POLCRO

Art. 48 ust 2. W posiedzeniach komisji, z wyjatkiem
czesci posiedzenia, w trakcie ktorej odbywa sie
narada i gtosowanie nad orzeczeniem, moze
uczestniczy¢ podmiot skfadajacy wniosek o
Swiadczenie oraz przedstawiciel:

1) sponsora lub badacza prowadzgcego
badanie kliniczne objete wnioskiem o $wiadczenie;

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

Zmiana przepisu poprzez dodanie do art. 48 ust. 2
zdania o odbywaniu posiedzen przy drzwiach
zamknigtych oraz dodanie do art. 48 ust 2 pkt 3
pozwalajgcego na udziat w posiedzeniu innych
0s06b za zgodg przewodniczacego.

Proponowane brzmienie: Art. 48 ust 2.

. W posiedzeniach komisji, z wyjatkiem
czesci posiedzenia, w trakcie ktérej odbywa sie
narada i gtosowanie nad orzeczeniem, moze
uczestniczy¢ podmiot skfadajgcy wniosek o
S$wiadczenie oraz przedstawiciel:

1) sponsora lub badacza prowadzgcego
badanie kliniczne objete wnioskiem o Swiadczenie;

2) zaktadu ubezpieczen, z ktérym zawarto
umowe ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej
sponsora lub badacza;

3)
Uzasadnienie: z uwagi na  charakter
postepowania, ktérego przedmiotem sg

sensytywne kwestie dotyczace stanu zdrowia
uczestnika badania klinicznego, postulujemy
doprecyzowanie, ze posiedzenia komisji odbywajg
sie przy drzwiach zamknietych.

Projekt przewiduje bardzo waski krag oséb, ktore
mogg bra¢ udziat w postepowaniu przed komisja.
Moga zdarzy¢ sie sytuacje, gdy bedzie to
nieuzasadnione  lub  niedogodne. Dlatego
proponujemy, aby za zgodg przewodniczgcego w
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posiedzeniu udziat

petnoletnie.

mogty brac inne  osoby

30.

INFARMA/ GCPPL/
POLCRO

Art. 48

Dodanie ust. 10 do art. 48 precyzujacego, kto moze
byé petnomocnikiem w postepowaniu przed
komisja.

Proponowane brzmienie: doda¢ art. 48 ust. 10
Petnomocnikiem strony w_postepowaniu przed
komisja _moze byc¢ adwokat lub radca prawny, a
takze osoba fizyczna majgca petng zdolno$¢ do
czynnoS$ci___prawnych, bedgca matzonkiem,
wstepnym albo zstepnym w linii prostej albo osobg
pozostajgcg w_statym pozyciu z wnioskodawcg, a
takze osoba na stale zatrudniona przez strone nie
bedgcg wnioskodawcg."”

Uzasadnienie: W Projekcie brakuje regulacji, kto
moze by¢ petnomocnikiem strony w postepowaniu
przed komisjg. Wskazana kwestia wymaga
uregulowania w ustawie, aby strony miaty
zapewniong wiasciwg reprezentacje. Proponujemy
rozwigzanie wzorowane na tym, jakie przewiduje
kodeks postepowania cywilnego.

Alternatywnie mozna da¢ prawo reprezentowania
strony w postepowaniu kazdej osobie posiadajgce;j
petng zdolnosé do czynnosci prawnych, jak ma to
miejsce w postepowaniu administracyjnym.

31.

INFARMA/ GCPPL/
POLCRO

Art. 49 ust. 2: W przypadku ustalenia powstania
szkody w zwigzku z udziatem w badaniu klinicznym,
komisja w uzasadnieniu moze wskazac, ze szkoda
powstata z winy badacza lub sponsora jezeli
dotyczy.

Usuniecie przepisu.

Uzasadnienie: Postulujemy usunigcie catego art.
49 ust. 2. Intencjg stworzenia nowego rodzaju
postepowania oraz Sciezki kompensacji w ramach
Swiadczen z Funduszu jest odejscie od
rozpatrywania skomplikowanych kwestii winy, co
ma miejsce w sgdowym postepowaniu o
odszkodowanie i zadoscuczynienie. Nalezy
podkresli¢, ze kwestia winy w prawie cywilnym to
materia skomplikowana i wymagajgca
cywilistycznie duzego doswiadczenia
orzeczniczego.

Na potrzeby dochodzenia Swiadczenia
wyptacanego z Funduszu rozwazania w
przedmiocie winy sg zbedne, natomiast wskazanie
w uzasadnieniu orzeczenia, ze szkoda powstata z
winy sponsora lub badacza, i tak nie bedzie (gdyz
nie moze) wigza¢ sadu w razie wytoczenia
powodztwa.

Takie wskazanie co do winy stanowi¢ moze
natomiast negatywng ocene zachowania badacza
lub  sponsora, ktérej nie bedg oni  mogli
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kwestionowa¢ w drodze innej niz wniosek o
ponowne rozpatrzenie (przy czym praktyka
funkcjonowania tego rodzaju $rodka wskazuje na
nieduzy poziom zmian orzeczen w trybie
autoweryfikacji) a nastepnie odrebne postepowania
sgdowe (o ochrone débr osobistych albo w trybie
powddztwa o ustalenie), co moze niepotrzebnie
mnozy¢ liczbe postepowan toczgcych sie w tej
samej sprawie.

Perspektywa umieszczenia przez Kkomisje w
uzasadnieniu orzeczenia jej oceny co do winy moze
skutkowa¢ natomiast tym, ze strony postepowania
(@ szczegdlnie sponsor lub badacz) mogag
prowadzi¢ obrone przed zarzutem zawinienia w
ramach postepowania, co moze skomplikowa¢ i
wydiuzy¢ postepowanie.

32.

INFARMA/ GCPPL/
POLCRO

Art. 49 ust. 3: Komisja wydaje orzeczenie, o ktérym
mowa w ust. 1, nie pdzniej niz w terminie 4 miesiecy
od dnia zlozenia wniosku o Swiadczenie.

Zmiana przepisu poprzez wydtuzenie terminu na
wydanie orzeczenia przez komisje.

Proponowane brzmienie: Art. 49 ust. 3

Komisja wydaje orzeczenie, o ktérym mowa w ust.
1, nie p6zniej niz w terminie 46 miesiecy od dnia
zfozenia wniosku o $wiadczenie.

Uzasadnienie: Przewidziany w projekcie 4
miesieczny termin w przypadku postepowania
przed komisjg moze nie by¢ wystarczajgce, gdyz
ryzyko oceny kwestii winy w uzasadnieniu moze
powodowa¢ wzmozong aktywnos¢ w obronie
sponsora i badacza. Dlatego przy pozostawieniu
ust. 2, wykreslenie ktoérego postulujemy, nalezy
wydiuzy¢ czas trwania postepowania.

33.

INFARMA/ GCPPL/
POLCRO

Art. 49 ust. 8: W terminie 14 dni od dnia dorgczenia
orzeczenia wraz z uzasadnieniem podmiotowi
sktadajgcemu wniosek o $wiadczenie, sponsorowi,
badaczowi prowadzacemu badanie kliniczne oraz
ubezpieczycielowi, o ktérym mowa w art. 48 ust. 2
pkt 2, przystuguje prawo ziozenia do Prezesa
Funduszu umotywowanego wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy.

Zmiana przepisu poprzez skorygowanie podmiotu,
do ktérego wnosi sie wniosek o ponowne
rozpatrzenie sprawy.

Proponowane brzmienie: Art. 49 ust. 8

W terminie 14 dni od dnia doreczenia orzeczenia
wraz z uzasadnieniem podmiotowi skiadajagcemu
wniosek o $wiadczenie, sponsorowi, badaczowi
prowadzgcemu badanie kliniczne oraz
ubezpieczycielowi, o ktérym mowa w art. 48 ust. 2
pkt 2, przystuguje prawo ztozenia do

umotywowanego
wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy.

Uzasadnienie: W Projekcie nie wystepuje juz
funkcja Prezesa Funduszu w zwigzku ze zmiang
koncepcji Funduszu w stosunku do wers;ji
wypracowanej przez  zespdt  przy  ABM.
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Proponujemy, aby wniosek o ponowne rozpatrzenie
sprawy wnosi¢ za posrednictwem Prezesa Agencji.

34.

INFARMA/ GCPPL/
POLCRO

Art. 50. ust. 2 W przypadku przyjecia $wiadczenia,
Prezes Agencji wystawia zaswiadczenie, w ktérym
potwierdza zilozenie oswiadczenia o przyjeciu
$wiadczenia w terminie, o ktérym mowa w ust. 1 i
wysokos¢ $wiadczenia. Zaswiadczenie stanowi
podstawe do wyptaty Swiadczenia przez Prezesa
Agenciji.

Postulat  uregulowania  skutkéw

Swiadczenia.

nieprzyjecia

Proponowane brzmienie: doda¢ art. 50 ust. 10
W przypadku odrzucenia $wiadczenia albo
nieztozenia o$wiadczenia o przyjeciu $wiadczenia
w terminie, o ktérym mowa w art. 50 ust. 1, komisja
umarza postepowania. W takim przypadku podmiot
sktadajgcy wniosek o Swiadczenie traci prawo do
Sktadania wniosku o Swiadczenie za doznang
szkode mogacg wynika¢ z badania klinicznego
objeteqo podstepowaniem, w zakresie szkod, ktére
ujawnity sie do dnia ztozenia wniosku, zachowuje
jednak prawo dochodzenia roszczen

cywilnoprawnych od o0sob odpowiedzialnych za
Szkode lub zaktadu ubezpieczen, o ktérym mowa w

art. 48 ust. 2 pkt 2

Uzasadnienie: Przepisy Projektu nie regulujg
skutkéw odrzucenia $wiadczenia albo nieztozenia
os$wiadczenia o przyjeciu $wiadczenia w 7-dniowym
terminie, o ktérym mowa w art. 50 ust. 1. Jest to
luka, ktora nalezy usunac.

35.

INFARMA/ GCPPL/
POLCRO

Art. 50 ust. 3: Wraz ze ztozeniem o$wiadczenia o
przyjeciu propozycji okreslonej w ust. 2 podmiot
sktadajgcy wniosek o $wiadczenie traci prawo do
dochodzenia od Prezesa Agencji dalszych
roszczen o $wiadczenie za doznang szkode
mogaca wynika¢ z badania klinicznego objetego
orzeczeniem, w zakresie szkdd, ktére ujawnity sie
do dnia zlozenia wniosku.

Zmiana przepisu poprzez dostosowanie art. 50 ust.
3 do konstrukcji przyjetej dla analogicznego
postepowania w ustawie o prawach pacjenta i RPP
(,LUPP").

Proponowane brzmienie: Art. 50 wust. 3
Wraz ze ztozeniem oSwiadczenia o przyjeciu
Swiadczenia zgodnie z propozycjg okreslong w ust.
2, podmiot skfadajgcy wniosek o $wiadczenie
sktada oswiadczenie o zrzeczeniu sie wszelkich
roszczenn o odszkodowanie | zadoS$cuczynienie
pienigzne za doznang krzywde mogagcych wynika¢
Z uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia albo
Smierci uczestnika badania klinicznego, bedgcych
przedmiotem postepowania przed komisjg, w
zakresie szkod, ktore ujawnity sie do dnia ztozenia
whniosku. Oswiadczenie ztoZzone przez
wnioskodawce  reprezentujgcego  pozostafych
wnioskodawcow, o ktérym mowa w art. 42 ust. 2 pkt
3, Jest skuteczne wobec pozostatych
wnioskodawcow. Poswiadczong przez Prezesa
Agencji za zgodno$¢ z oryginatem  kopie
oswiadczenia o zrzeczeniu sie wszelkich roszczen
0 odszkodowanie i zadoscuczynienie pieniezne za
doznang krzywde, o ktérym mowa w zdaniu 1,
Prezes Agencji dostarcza sponsorowi, badaczowi
oraz zaktadowi ubezpieczen, o ktérym mowa w art.
48 ust. 2 pkt 2.”
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Uzasadnienie: Proponujemy przyja¢ rozwigzanie
analogiczne do funkcjonujgcego juz na gruncie
UPP w zakresie skutkdw przyjecia Swiadczenia. Na
gruncie Projektu podmiot skfadajgcy wniosek
dobrowolnie podejmuje decyzje, czy przyjgc
zaproponowane mu $wiadczenie, czy tez skierowacé
powddztwo do sadu cywilnego. W postepowaniu
przed komisjg podmiot sktadajgcy wniosek do
konca rozporzadza swoim prawem, moze bowiem
wycofaé wniosek oraz nie przyja¢ propozycji
Swiadczenia.

Postepowanie przed komisjg jest postepowaniem
sui generis, ktére ma charakter postepowania
alternatywnego dla drogi sadowej (dtugotrwatej,
skomplikowanej i kosztownej). Postepowanie przed
komisjami powotywanymi na gruncie UPP w
zatozeniu zastepuje postepowanie sgdowe, a w
konsekwencji - odcigza wymiar sprawiedliwosci
poprzez zmniejszenie wptywu do sgdow spraw o
odszkodowanie za szkody medyczne oraz skraca
czas postgpowania w tego typu sprawach.
Zaktadamy, ze temu samemu celowi stuzy¢ ma
postepowanie przed (analogicznymi) komisjami, o
ktéorych mowa w Projekcie. W przypadku wiec
przyjecia propozycji $wiadczenia, co jest swobodng
decyzjg wnioskodawcy - proponujemy, aby
wnioskodawca (wzorem rozwigzania przyjetego w
UPP) zrzekat sie dalszych roszczen wynikajgcych
ze zdarzen objetych postepowaniem przed komisja,
a wiec postepowanie przed komisjg, w przypadku
przyjecia $wiadczenia, konczytoby w zasadzie
kwestie  roszczen  odszkodowawczych. W
przeciwnym razie postgpowanie przed komisjg
stanie sie nie alternatywg dla postepowania
sgdowego, a swego rodzaju postepowaniem
przedsgdowym, prowadzonym w celu zebrania (na
koszt podmiotéw finansujgcych Fundusz - réwniez
Skarbu Panstwa) materialtu dowodowego dla
potrzeb przysziego postepowania sgadowego i
uzyskiwania z wyptacanych przez Fundusz
Swiadczen Srodkow na sfinansowanie
postepowania sgdowego. Bedzie to skutkowaé nie
odcigzeniem sadéw od tego typu spraw, a
zwigkszeniem liczby spraw odszkodowawczych
kierowanych do sadéw oraz w ostatecznym
rozrachunku wydtuzeniem postgpowania w tego
typu sprawach (postepowanie przed komisjg a
nastepnie postepowanie sgdowe). Koniecznos¢
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podjecia przez wnioskodawce decyzji o (1)
przyjeciu Swiadczenia, ale w potgczeniu ze
zrzeczeniem sig roszczen, lub (2) nieprzyjeciu
Swiadczenia i skierowaniu sprawy na droge
postepowania  sgdowego, powinno  skfoni¢
wnioskodawce do gtebszej refleksji i nie
traktowania postepowania przed komisjg jedynie
jako  niewiele  kosztujgcego  sposobu  na
zgromadzenie materialu  dowodowego  oraz
zapewnienia $rodkéw prowadzenie przysziego
postepowania sgdowego.

W  modelu zaproponowanym w  Projekcie
wnioskodawca nie ma Zadnego powodu, aby
odméwi¢ przyjecia Swiadczenia - przyjecie
Swiadczenia nie pozbawia go zadnych praw.
Proponowany w art. 50 ust. 3 Projektu zapis o
utracie przez  wnioskodawce ,prawa do
dochodzenia od Prezesa Agencji dalszych
roszczen” jest pusty — wnioskodawcy nie
przystugujg roszczenia cywilnoprawne wobec
Prezesa Agencji.

W  przypadku akceptacji tego  postulatu
proponujemy takze nadanie art. 50 ust. 5 brzmienia
jak art. 50 ust. 6 proponowany w pkt. 36.

36.

INFARMA/ GCPPL/
POLCRO

Art. 50 ust. 5i 6:

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

Ust. 6: W przypadku wyptacenia ubezpieczenia w
zwigzku z ta samg szkodg, po otrzymaniu
Swiadczenia, kwota wyptaconego ubezpieczenia
jest pomniejszona o kwote otrzymanego z
Funduszu $wiadczenia

W przypadku nieuwzglednienia zmiany art. 50 ust.
3 postulowanej w pkt. 35 -

zmiana brzmienia dotychczasowych ust. 5 i 6
(proponowana numeracja: art. 50 ust. 6 i 7 —
konieczno$¢ dostosowania numeréw kolejnych
ustepéw w tym przepisie) w celu doprecyzowania
relacji wyptaty Swiadczenia z Funduszu i
odszkodowania przez sponsora, badacza lub
zaktad ubezpieczen.

ALTERNATYWNE ROZWIAZANIE, jesli nie
zostanie uwzgledniona propozycja z pkt. 35

Proponowane brzmienie: art. 50 ust. 5: Wypfata
Swiadczenia przez Fundusz nie wytgcza mozliwoSci
dochodzenia dalszych roszczen przez uczestnika
badania lub inng osobe wskazang w art. 48 od
sponsora lub badacza.

Ust. 6: Wypfata odszkodowania przez badacza,
sponsora lub zaktad ubezpieczen, z ktérym zawarto
umowe ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej
badacza lub sponsora, wytgcza mozliwos¢ wypftaty
Swiadczenia przez Fundusz do wysokoSci
odszkodowania wyptaconego przez badacza,
sponsora lub zaktad ubezpieczen.

Ust. 7: Jezeli wyptacono $wiadczenie w trybie
przepiséw niniejszej ustawy, odszkodowanie
nalezne od badacza, sponsora Ilub zaktadu
ubezpieczen, z  ktérym  zawarto  umowe
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza
lub_sponsora, z tytutu tej samej szkody jest
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Uzasadnienie:  Przepisy Projektu  powinny
precyzyjnie okreslaé relacje pomiedzy
Swiadczeniem z Funduszu z jednej strony, a
roszczeniem do podmiotu potencjalnie
odpowiedzialnego za szkode z drugiej strony —
sponsora lub badacza (co obejmuje tez jego
ubezpieczyciela, ktory co do zasady odpowiada in
solidum ze sprawcag szkody). Aktualne brzmienie
projektu prowadzi do niepozadanej sytuacji, w
ktérej po otrzymaniu $wiadczenia z Funduszu
uczestnik badania zachowa prawo do roszczen
wobec sponsora (ktéry to sponsor przeciez wptacit
skfadke na Fundusz, z ktérego uczestnik otrzymuje
$wiadczenie), a utraci prawo do roszczenia tylko
wobec zaktadu ubezpieczen. Wystapi wiec
paradoksalna sytuacja, w ktorej wyptata za
Funduszu spowoduje, ze badacz/sponsor nadal
bedg cywilnie odpowiedzialni (bez uwzglednienia

kwoty wyptaconej przez Fundusz), natomiast
czesciowo bedag pozbawieni ochrony
ubezpieczeniowej.  Proponujemy alternatywne

brzmienie, ktére usunie ten niepozadany paradoks.

Kwota otrzymanego $wiadczenia jest pomniejszana
o kwote otrzymanego odszkodowania od sponsora,
badacza, zaktadu ubezpieczen, z ktérym zawarto
umowe ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej,
lub od innego podmiotu, jesli bylo ono wczesniej
wypfacone.

37. INFARMA/ GCPPL/ | Art. 50 ust. 7 pkt 2: Maksymalna wysoko$¢ | Zmiana przepisu stuzgca doprecyzowaniu, ze | Proponowane brzmienie: Art. 50 ust. 7 pkt 2
POLCRO Swiadczenia z tytutu udziatlu w jednym badaniu | maksymalna kwota 300 000zt z Funduszu nalezy | , . . . . . )
Klinicznym w odniesieniu do jednego uczestnika w | sie facznie wszystkim uprawnionym, a nie kazdemu | Smierci uczestnika badania klinicznego — wynosi
przypadku: $mierci uczestnika badania klinicznego | z osobna. 300000 zt
— wynosi 300.000 zt.
Uzasadnienie: Nalezy doprecyzowa¢, ze kwota
300000 zt w przypadku smierci bedzie podzielona,
jezeli bedzie wiecej osob, ktére domagajg sie
wyptaty Swiadczenia — aktualnie nie wynika to z
brzmienia przepisu i moze budzi¢ watpliwosci.
38. INFARMA/ GCPPL/ | Art. 51 ust. 2 pkt 3: Komisja umarza postepowanie | Wykreslenie przepisu - rezygnacja z cofnigcia | Propozycja: wykresli¢ art. 51 ust. 2 pkt. 3
POLCRO w przypadku: cofnigcia petnomocnictwa, o ktérym | petnomocnictwa przez inne osoby, o ktérych mowa

mowa w art. 42 ust. 3 pkt 3.

w art. 446 § 2 i 3 Kodeksu cywilnego, jako podstawy
umorzenia postepowania.

Uzasadnienie: Samo cofniecie petnomocnictwa
przez inne osoby, o ktérych mowa w art. 446 § 2i 3
Kodeksu cywilnego, nie powinno mie¢ skutku w
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postaci umorzenia postepowania. Osoba cofajaca
petnomocnictwo moze zamierza  ustanowic
swojego indywidualnego petnomocnika albo
wystepowa¢ w sprawie samodzielnie. Skutek
umorzenia moze by¢ w takiej sytuacji
niewspotmierny  réwniez  dlatego, ze w
miedzyczasie mogg mingé terminy, w ktérych
mozliwe jest w ogole wystgpienia z wnioskiem, wiec
zdarzenie w postaci cofnigcia petnomocnictwa
moze w istocie odebra¢ mozliwo$¢ dochodzenia
Swiadczenia w trybie projektowanej ustawy.

39.

INFARMA/ GCPPL/
POLCRO

Art. 51 ust. 4 pkt 2: Koszty postepowania przed
komisjg stanowig: zwrot kosztoéw podrdzy i noclegu
oraz utraconych zarobkéw lub dochodéw oséb
wezwanych przez komisje;

Uzupetnienie regulacji poprzez okreslenie limitow
zwrotu kosztow podrézy i noclegu oraz utraconych
zarobkéw lub dochodéw oséb wezwanych przez
komisje.

Uzasadnienie: Proponujemy  wprowadzenie
limitéw w zakresie dokonywanych zwrotow kosztow
podrézy i noclegu oraz utraconych zarobkéw lub
dochodow oséb wezwanych przez komisje. Mogg
one znacznie rozni¢ sie miedzy konkretnymi
wezwanymi osobami. Ochroni to uczestnika
postepowania "przegrywajgcego” sprawe (czy to
wnioskodawce, czy to sponsora) od nadmiernego
ryzyka zwigzanego z koniecznoscig zwrotu takich
kosztow.

40.

INFARMA/ GCPPL/
POLCRO

Nowy przepis (proponowana numeracja: art. 51a)

Proponowane brzmienie: doda¢ art. 51a

W zakresie nieurequlowanym przepisami niniejszej
ustawy do postepowania przed Funduszem stosuje
sie odpowiednio przepisy art. 50, 51, 531, 102, 131,
133-143, 150, 156, 157-158, 162, 164-172, 173-
174, art. 180 § 1 pkt 1 3, art. 181 pkt 2, art. 206 §
1, art. 207 § 1, art. 210-213, 216, 217, 224, 225
227-237, 240-242, 244-257, 258-273, 277, 280-
289, 299-300, 316, 350, 353, 373(1), 424° i 424°%-
424> Kodeksu postepowania cywilnego.”

Uzasadnienie: Aktualnie brakuje postanowien
dotyczgcych kwestii nieuregulowanych w projekcie
ustawy, a dotyczacymi postepowania przed
Funduszem. Proponujemy dopisanie odwotania do
odpowiednich przepisow Kodeksu postepowania
cywilnego jak w przypadku komisji ds. zdarzen
medycznych.

52.

INFARMA/ GCPPL/
POLCRO

Art. 54. 1. Sponsor finansuje $wiadczenia opieki
zdrowotnej zwigzane z badaniem klinicznym i
objete protokotem badania klinicznego, ktére nie
mieszczg sie w zakresie Swiadczen
gwarantowanych, o ktérych mowa w przepisach

Zmiana przepisu poprzez doprecyzowanie, iz
produkt referencyjny mieszczacy sie w
Swiadczeniach gwarantowanych jest finansowany
przez ptatnika publicznego, w przypadku gdy jest

Proponowane brzmienie:

Art. 54. 1. Sponsor finansuje $wiadczenia opieki
zdrowotnej zwigzane z badaniem klinicznym i
objete protokotem badania klinicznego, ktére nie
mieszczg sie w zakresie Swiadczen
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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. )), w szczegdlnosci
dostarcza  bezptatnie  uczestnikom  badania
klinicznego badane produkty lecznicze oraz
urzadzenia stosowane do ich podawania.

stosowany u pacjenta bez wzgledu na
uczestnictwo w badaniu klinicznym.

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 pézn. zm.V), w szczegolnosci
dostarcza  bezptatnie  uczestnikom  badania
klinicznego badane produkty lecznicze oraz
urzgdzenia stosowane do ich podawania, z
wytgczeniem produktu referencyjnego, ktéry miesci
sie w zakresie $wiadczen gwarantowanych i bytyby
stosowany u pacjenta bez wzgledu na uczestnictwo
w badaniu Kklinicznym.

Uzasadnienie: Obecna praktyka pokazuje, ze brak
doprecyzowania w powyzszym zakresie generuje
watpliwosci w zakresie obowigzku finansowania
przez ptatnika publicznego produktu
referencyjnego, ktory miesci sie¢ w zakresie
Swiadczen gwarantowanych i bylyby stosowane u
pacjenta bez wzgledu na uczestnictwo w badaniu
klinicznym.

Takie rozwigzanie  gwarantuje = wszystkim
pacjentom réwny dostgp do gwarantowanych
Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze
Ssrodkéw publicznych, a co za tym idzie — réwniez
pacjentom biorgcych udziat w badaniu klinicznym,
na co stusznie wskazane jest w uzasadnieniu
Projektu. Jezeli zmiana nie jest zasadna, z uwagi
na interpretacje przepisu zgodnie ze zmiang, to
wnosimy o dodanie takiego wyjasniania w
uzasadnieniu ustawy. Niewatpliwie wplynie to
korzystnie na wiekszg konkurencyjno$¢ badan
klinicznych prowadzonych w Polsce oraz wigkszy
dostep do leczenia dla pacjentéw.

41. INFARMA/ GCPPL/
POLCRO

Art. 57 pkt 4: Inspekcja badan klinicznych obejmuje
czynnosci majgce na celu sprawdzenie: ztozenia
przez uczestnikdw badania klinicznego oswiadczen
na formularzu $wiadomej zgody;

Zmiana przepisu poprzez doprecyzowanie
jezykowe udzielenia zgody przez uczestnika
badania klinicznego.

Proponowane brzmienie: Art. 57 pkt 4

Inspekcja badan klinicznych obejmuje czynno$ci
majgce na celu sprawdzenie: udzielenia przez
uczestnikbw badania klinicznego zgody na
formularzu $wiadomej zgody;

Uzasadnienie: Zmiana majgca na celu
doprecyzowanie jezykowe, ktére funkcjonuje w

1) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2020 r. poz. 1492, 1493, 1578, 1875, 2112, 2345 i 2401 oraz z 2021 r. poz. 97 i 159.
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innych aktach prawnych oraz jest stosowana
podczas prowadzenia badan klinicznych.

42. INFARMA/ GCPPL/ | Art. 57 pkt 5: Inspekcja badan klinicznych obejmuje | Zmiana regulacji poprzez dodanie kryteriow | Uzasadnienie: Art. 57 pkt 5
POLCRO czynnosci majgce na celu sprawdzenie: warunkéw, | sprawdzenia badania klinicznego przez inspekcje . L o ..
w jakich badanie kliniczne jest planowane, | badan klinicznych. Inspekcja badan klinicznych weryfikuje poprawnosé
przeprowadzane, monitorowane i zapisywane; dokonywanych czynnosci na bazie okreslonych
kryteriow. Aktualnie warunki w jakich majg by¢
prowadzone badania kliniczne nie jest precyzyjnie
okreslone we wskazanym przepisie. Nalezy
wprowadzi¢ odpowiednie odwotanie dotyczace
,warunkéw”, tak aby podmioty podlegajace kontroli
mogty dopetni¢ okreslonych warunkéw. Obecne
brzmienie jest zbyt szerokie i nieprecyzyjne.
43. INFARMA/ GCPPL/ | Art. 57 pkt 9): Inspekcja badan klinicznych obejmuje | Zmiana regulacji poprzez dodania kryteriow | Uzasadnienie: patrz Uwaga do pkt 42
POLCRO czynnosci majgce na celu sprawdzenie: procedur | sprawdzenia procedur zarzgdzania badaniem
zarzgdzania badaniem klinicznym; klinicznym.
44. INFARMA/ GCPPL/ Art. 66 ust.: Zmiana przepisu poprzez dodanie mozliwosci | Proponowane brzmienie: Art. 66
POLCRO ) . | sktadania zastrzezen i wyjasnien do raportu z . ) )
1. W przypadku stwierdzonych i 1.Prezes Urzedu, w terminie 14 dni od dnia

udokumentowanych w raporcie z inspekcji badan
klinicznych nieprawidtowosci i uchybien, Prezes
Urzedu, w terminie 14 dni od dnia otrzymania tego
raportu z inspekcji od inspektora, dorecza
sponsorowi oraz badaczowi lub innemu podmiotowi
objetemu inspekcjg i ten raport z wnioskiem o
usuniecie nieprawidtowosci i uchybien w terminie
nie dtluzszym niz 30 dni od dnia otrzymania tego
whniosku.

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

3. Sponsor i badacz lub inny podmiot objety
inspekcja niezwtocznie informujg Prezesa Urzedu o
wykonaniu zalecern poinspekcyjnych albo o
przyczynach ich niewykonania.

inspekcji badan klinicznych.

otrzymania od inspektora raportu, o ktérym mowa
w art. 72, dorecza go sponsorowi oraz badaczowi

2. W przypadku, gdy badacz lub sponsor nie
zgadzajg sie z ustaleniami wynikajgcymi z raportu,
0 ktérym mowa w art. 72, mogg, w terminie 14 dni
od dnia jego doreczenia, ztozyc¢ zastrzezenia lub
wyjasnienia, wskazujgc jednocze$nie stosowne
whnioski dowodowe.

3. Prezes Urzedu jest obowigzany rozpatrzy¢
zgfoszone zastrzezenia w terminie 14 dni od dnia
ich otrzymania. W przypadku uwzglednienia
zastrzezenn Prezes Urzedu uzupetnia raport, o
ktéorym mowa w art. 72, i dorecza go ponownie
sponsorowi oraz badaczowi.

4. Sponsor lub badacz mogg w terminie 14 dni od
otrzymania raportu, o ktorym mowa w art. 72, albo
uzupetnionego raportu, o ktorym mowa w ust. 3,
doreczy¢ Prezesowi Urzedu harmonogram dziatan

naprawczych,  stanowigcych  odpowiedZz na
stwierdzone w raporcie nieprawidtowoS$ci i
uchybienia.

5. W przypadku stwierdzonych i

udokumentowanych w raporcie, o ktorym mowa w
art. 72, nieprawidtowoSci i uchybien, jezeli sponsor
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lub badacz nie ztozyli harmonogramu dziatan
naprawczych w terminie okre$lonym w ust. 4 albo
jezeli Prezes Urzedu nie akceptuje harmonogramu
dziatan naprawczych, Prezes Urzedu wydaje:

a) w terminie 14 dni od upfywu terminu
przewidzianego na ztozenie harmonogramu dziatan
naprawczych, o ktorym mowa w ust. 4, jezeli
sponsor lub badacz nie skorzystali z tego
uprawnienia; albo

b) w terminie 14 dni od dnia otrzymania
harmonogramu dziatari naprawczych ztozonego
zgodnie z ust. 4, w przypadku braku jego akceptaciji,
decyzje  administracyjng  zobowigzujgcg  do
usuniecie nieprawidtowosci i uchybien, w terminie
nie dtuzszym niz 30 dni od dnia otrzymania przez
sponsora i badacza tej decyzji.

6. Jezeli rodzaj i zakres zalecen poinspekcyjnych
tego wymaga Prezes Urzedu moze wyznaczy¢
termin do usuniecia stwierdzonych
nieprawidfowo$ci dtuzszy niz 30 dni, jednak nie
dtuzszy niz 90 dni.

7. Sponsor | badacz lub inny podmiot objety
inspekcjg niezwtocznie informujg Prezesa Urzedu o
wykonaniu zalecern poinspekcyjnych albo o
przyczynach ich niewykonania w terminie
wyznaczonym przez Prezesa Urzedu.

Uzasadnienie: Proponujemy  wprowadzenie
mozliwosci sktadania zastrzezen i wyjasnien do
raportu oraz harmonogramu dziatan naprawczych
tak jak w przypadku postepowania inspekcyjnego w
hurtowni farmaceutycznej - art. 122 Prawa
farmaceutycznego, z odpowiednim
dostosowaniem.

46.

INFARMA/ GCPPL/
POLCRO

Doszczegotowienie zasad udzielania zgody na
badanie kliniczne z udziatem matoletnich ~ z uwagi
na problemy rodzace sie w praktyce w zakresie
uzyskiwania pisemnie zgody od obydwojga albo
jednego z rodzicoéw/przedstawicieli ustawowych

Proponowane brzmienie: Dodaé przepis -
najpewniej w ramach osobnego dodatkowego
rozdziatu doszczegdtowiajgcego warunki zgody na
badanie kliniczne — o brzmieniu:

,Na udziat matoletniego w badaniu klinicznym
wystarczajgca jest zgoda jednego
przedstawiciela ustawowego, o ile pisemnie
oswiadczyt, ze ze jest jedynym przedstawicielem
ustawowym albo oswiadczyt, ze poinformowat
drugiego przedstawiciela ustawowego 0 swojej
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zgodzie na udziat mafoletniego w badaniu
klinicznym i drugi przedstawiciel ustawowy nie
wyrazit sprzeciwu, albo os$wiadczy, ze nie ma
mozliwo$ci  skontaktowania sie z  drugim
przedstawicielem ustawowym, gdyz miejsce jego
pobytu nie jest mu znane i nie ma mozliwoSci
Sskontaktowania sie z drugim przedstawicielem
ustawowym.

Uzasadnienie: Rozporzadzenie 536/2014 w art. 32
lit. a) okresla, ze badanie kliniczne z udziatem
matoletnich moze by¢ prowadzone po uzyskaniu
zgody przedstawiciela matoletniego,
ustanowionego na podstawie przepiséw krajowych.
Przepisy te wymagaja doszczegoétowienia.
Okreslenie zasad udzielania zgody przedstawiciela
matoletniego przez jednego z przedstawicieli
pozwoli unikng¢ watpliwosci w stosowaniu tych
przepiséw. Mozliwo$¢ wyrazenia zgody przez
jednego  rodzica/przedstawiciela  ustawowego
istnieje wprost lub pod pewnymi warunkami w
przepisach innych krajow EU takich jak: Estonia,
Finlandia, Francja, Wegry, Wiochy, totwa i Wielka
Brytania.

Proponujemy wprowadzenie mozliwosci
prowadzenia badania klinicznego z udziatem
matoletniego za zgoda jednego
rodzica/przedstawiciela ustawowego, jezeli
pisemnie oswiadczy on, ze jest on jedynym
przedstawicielem ustawowym albo os$wiadczy ze
poinformowat drugiego rodzica/przedstawiciela
ustawowego i tamten nie wyrazit sprzeciwu, lub tez
oswiadczy, ze nie ma mozliwosci skontaktowania
sie z drugim rodzicem/przedstawicielem
ustawowym, gdyz miejsce jego pobytu nie jest mu
znane i nie ma mozliwosci skontaktowania sig z
nim.

47.

INFARMA/ GCPPL/
POLCRO

Okreslenie granicy wieku matoletniego, od ktorej
nalezy wymaga¢ autonomicznie wyrazonej zgody
samego maloletniego na badanie kliniczne (zgoda
réwnolegta albo podwdjna).

Proponowane brzmienie: Dodaé przepis -
najpewniej w ramach osobnego dodatkowego
rozdziatu doszczegoétowiajgcego warunki zgody na
badanie kliniczne — o brzmieniu:

W przypadku uczestnika bedgcego o0sobg
matfoletnig, ktora ukonczyta 13 rok zycia, jest
wymagana zgoda takiej osoby oraz jej
przedstawiciela ustawowego . Jezeli miedzy tymi
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osobami nie ma porozumienia, sprawe rozstrzyga
sgd opiekunczy.

Uzasadnienie: Rozporzadzenie 536/2014,
poprzez art. 32 ust. 1 pkt c okresla, ze badacz
respektuje jednoznaczne zyczenie matoletniego,
ktéry jest zdolny do wyrazania opinii i oceny
informacji, o badaniu klinicznym, dotyczace
odmowy jego udziatlu w badaniu, lub jego wole
wycofania sie z tego badania w kazdej chwili.

Polska praktyka prowadzenia badan klinicznych
pokazuje jednak potrzebe okreslenia granicy wieku
matoletniego, od ktérej nalezy wymagac nie tylko
aprobaty (p. uwaga nastepna), ale takze
autonomicznie  wyrazonej zgody  samego
matoletniego (zgoda réwnolegta albo podwajna).
Granice takg w analogicznym kontek$cie zgody na
eksperyment medyczny w niedawnej nowelizacji
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty
przesunieto na 13. rok zycia. Proponujemy
zastosowanie  takiej samej zasady dla
przedmiotowej ustawy.
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INFARMA/ GCPPL/
POLCRO

Okreslenie warunkéw i granicy wieku, zgodnie z
ktorym w przypadku matoletniego zdolnego do
wyrazania opinii i oceny udzielanych mu informacji,
oprocz $wiadomej zgody wyrazonej przez jego

wyznaczonego zgodnie z prawem przedstawiciela,
nalezy uzyska¢ aprobate maloletniego w celu
udziatu w badaniu klinicznym

Proponowane brzmienie: Dodaé przepis -
najpewniej w ramach osobnego dodatkowego
rozdziatu doszczegotowiajgcego warunki zgody na
badanie kliniczne — o brzmieniu:

X. W przypadku, gdy matoletni nie ukoriczyt 13 roku
zycia, ale jest w stanie z rozeznaniem
wypowiedzie¢  opinie w  Sprawie  swego
uczestnictwa w badaniu klinicznym, badacz
powinien starac sie uzyskac jego aprobate w formie
pisemnej lub ustnej. Uzyskanie takiej aprobaty musi
byc¢ odnotowane w dokumentacji medycznej. Jezeli
badacz nie podjgt proby uzyskania takiej aprobaty,
uzasadnienie tego faktu zawiera sie w
dokumentacji medycznej.

Uzasadnienie: Rozporzadzenie 536/2014,
poprzez art. 32 ust. 2, okresla ogdlnie, ze matoletni
bierze udziat w procedurze wyrazania $wiadomej
zgody w sposob dostosowany do jego wieku i
dojrzatosci umystowej. Jednoczesnie art. 29 ust. 8
tego rozporzgdzenia okresla, ze rozporzadzenie to
pozostaje bez uszczerbku dla prawa krajowego,
zgodnie z ktérym w przypadku matoletniego
zdolnego do wyrazania opinii i oceny udzielanych
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mu informacji, oprécz $wiadomej zgody wyrazonej
przez jego

wyznaczonego zgodnie z prawem przedstawiciela,
aprobate w celu udziatu w badaniu klinicznym musi
wyrazi¢  réwniez sam  maloletni.  Projekt
przedmiotowej ustawy bytby wiec prawem
krajowym, ktére moze i powinno éw warunek w
postaci aprobaty matoletniego wprowadzi¢; przy
czym — w $wietle proponowanego powyzej przepisu
ustanawiajgcego granice wiekowg dla wymogu
wprost zgody podwadjnej, owa aprobata dotyczytaby
matoletnich ponizej tej granicy wieku (do
ukonczenia 13 roku zycia). Proponowany zapis ma
skloni¢ badacza, aby nawet w przypadku
mtodszych dzieci podjat probe przekonania ich do
uczestnictwa w badaniu i wyrazenia przez nich
aprobaty. Wprowadzenie takiego  przepisu
realizowatoby takze dobrze postulat wyrazony w
art. 29 Deklaracji Helsinskiej Swiatowego
Stowarzyszenia Lekarzy. Takze migdzynarodowe
wytyczne etyczne dotyczgce badan biomedycznych
z udziatem ludzi wydane przez Rade
Miedzynarodowych Organizacji Nauk Medycznych
(CIOMS) okreslajg, ze przed przystapieniem do
realizacji badania z udziatem dzieci badacz musi
zapewni¢, ze rodzic lub przedstawiciel prawny
dziecka wyrazit zgode; dziecko udzielito
przyzwolenia w stopniu odpowiadajagcym jego
mozliwosciom (kompetencji), oraz wyrazona przez
dziecko odmowa wziecia Ilub kontynuowania
udziatu w badaniu bedzie uszanowana. Z kolei

Amerykanska Akademia Pediatryczna (The
American Academy of Pediatrics) rekomenduje
uzyskiwanie zgody dziecka na uczestnictwo w
badaniu klinicznym, gdy dziecko osiggneto rozwoj
intelektualny siedmiolatka. Przepisy amerykanskie
zobowigzujg do uzyskania zgody dziecka, jesli jest
ono do jej wyrazenia zdolne (faktycznie
kompetentne). Zdolno$¢ ta nie jest precyzyjnie
zdefiniowana, uwzgledni¢ jednak nalezy wiek
dziecka, stopien jego dojrzatosci i rozwoju
psychicznego. Wigkszo$¢ amerykanskich komis;ji
bioetycznych wymaga zgody dzieci starszych niz 7
lat, przy czym komisje mogg zwolni¢ z takiego
wymogu dzieci, ktérych kompetencja do udzielenia
zgody (przyzwolenia) jest istotnie ograniczona (np.
dzieci wentylowane mechanicznie lub bedgce w
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ciezkim stanie ogélnym). Moze to nastgpi¢ jednak
pod warunkiem, ze z udziatlu w badaniu wynika
bezposrednia korzys$¢ dla zdrowia dziecka i jest ona
dostepna wytacznie poprzez udziat dziecka w
eksperymencie lub tez badanie spetnia te same
warunki, w ktérych komisja moze zmodyfikowaé
proces $wiadomej zgody dla os6b dorostych.

49.

INFARMA/ GCPPL/
POLCRO

Okreslenie warunkéw wyrazania zgody na badanie
kliniczne w odniesieniu do 0s6b petnoletnich
prawnie kompetentnych do wyrazenia zgody
wiasnej na badanie kliniczne (czyli
nieubezwtasnowolnionych), ale niekompetentnych
faktycznie do wyrazenia takiej zgody lub sprzeciwu,
w szczegolnosci w przypadku standéw nagtych
w tym ustanowienie ciata, osoby lub oséb
wiadnych udzieli¢ w takich sytuacjach zgody
zastepczej. Ponadto zastosowanie analogicznych
przepiséw dla przypadkéw uzyskiwania zgody na
badanie kliniczne z udziatem uczestnikow
faktycznie niezdolnych do wyrazenia zgody z
innych przyczyn i jednoczes$nie nieposiadajgcych
przedstawiciela ustawowego.

Proponowane brzmienie: Doda¢ przepisy -
najpewniej w ramach osobnego dodatkowego
rozdziatu doszczegotowiajgcego warunki zgody na
badanie kliniczne — o brzmieniu:

X, W W przypadku badan klinicznych w
sytuacjach nagtych z udziatem oséb  petnoletnich
i nieubezwtasnowolnionych przyjmuje sie, ze:

1) przedstawicielem ustawowym. o ktérym mowa w
art. 35 ust. 2 pkt b, a takze art 35 ust 1 pkt
rozporzgdzenia 536/2004, na potrzeby wyrazenia
zgody na badanie kliniczne takiej osoby, staje sie
osoba bliska, okreslona w art. 3 ust. 1 pkt 2 ustawy
z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta, o ile osoba bliska
posiada pefng zdolno$¢ do czynnosci prawnych i
moze z rozeznaniem wyrazic takg zgode.

2) Jezeli osoba bliska, o ktérej mowa w pkt 1,  nie
Jest dostepna albo odmawia podjecia decyzji co do
zgody, o ktérej mowa w pkt 1, zezwolenia na
przeprowadzenie badania klinicznego udziela sgd
opiekunczy witasciwy miejscowo, w ktérego okregu
ma by¢ przeprowadzone badanie kliniczne, na
wniosek badacza.

3) W przypadku wyrazenia decyzji co do zgody, o
ktoérej mowa w pkt 1, przez wiecej niz jedng osobe
bliskg i jednoczesnie braku porozumienia  miedzy
tymi osobami bliskimi co do zgody , Sprawe
rozstrzyga sad opiekunczy wiasciwy miejscowo, w
ktorego okregu ma by¢ przeprowadzone badanie
kliniczne, na wniosek osoby bliskiej lub badacza.

4) Badacz moze wystgpi¢ z wnioskiem do sadu
opiekuriczego o zezwolenie na przeprowadzenie
badania klinicznego w przypadku
uzasadnionych watpliwoSci, czy osoba
podejmujgca decyzje co do zgody, o ktorej mowa w
pkt1, jest osobg bliska.
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Y. Przepisy [art./ust.] X stosuje sig odpowiednio w
celu realizacji przepiséw art. 31 rozporzgdzenia
536/2014 w przypadku badan klinicznych z

udziatem uczestnikow nieposiadajgcych
wyznaczonego zgodnie z prawem przedstawiciela
ustawowego i jednoczes$nie niezdolnych do

wyrazenia zgody w Sytuacjach innych innych niz
okre$lonych w art. 35 rozporzgdzenia 536/2014.

Uzasadnienie: Rozporzadzenie 536/2014 w art. 35
ust. 2 pkt b odnosi sie do oséb petnoletnich prawnie
kompetentnych do wyrazenia zgody wiasnej na
badanie kliniczne (czyli nieubezwtasnowolnionych),
ale niekompetentnych faktycznie do wyrazenia
takiej zgody lub sprzeciwu (w szczegdlnosci w
przypadku stanow nagtych, np.
nieubezwtasnowolniony dorosty pacjent
nieprzytomny). Jako ze osoby takie nie majg co do
zasady ustanowionego przedstawiciela
ustawowego, potrzebne jest na poziomie prawa
krajowego ustanowienie ciata, osoby lub oséb
wiadnych udzieli¢ w takich sytuacjach zgody
zastepczej W mys$l obecnych przepisow prawa
farmaceutycznego role te petni wytgcznie sad
opiekunczy. Na potrzeby projektowanej ustawy
proponuje sie jednak rozwigzanie czesciowo inne,
bardziej przystajgce do wspétczesnych kanondw
bioetyki i poszanowania praw i autonomii.
Oddawanie pierwszenstwa instytucji panstwowej
(sadowi) w podejmowaniu waznej decyzji (np.
decydowaniu o udziale w badaniu klinicznym) w
przypadku dorostego faktycznie niekompetentnego
do wlasnego rozeznania i decyzji, jest
anachronizmem, rodem z systemow
niedemokratycznych (w naszym przypadku -—
rodem z PRL), od ktérego warto wreszcie odejs¢. W
wigkszosci dojrzatych systeméw demokratycznych
takie pierwszenstwo daje sie co do zasady osobom
bliskim takiego dorostego (pacjenta). Przyktadowo
w Belgii w takim przypadku zgody udziela (w
nastepujacym porzadku): mieszkajgcy wspolnie:
matzonek > partner (zwigzek partnerski) >
konkubent > petnoletnie dziecko > rodzic >
petnoletnie rodzenstwo. Z kolei we Francji zgody
udziela cztonek najblizszej rodziny lub wyznaczona
na taka okolicznos¢ ,osoba zaufana” (rodzic,
krewny, a nawet lekarz).
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Warto zauwazy¢ fenomen ,zgody rodziny”, o ktérg
polscy lekarze czesto — czysto nieformalnie —
prosza, albo z ktérg sie licza, przy podejmowaniu
decyzji terapeutycznych czy diagnostycznych w
przypadku dorostych pacjentéw niemogacych
decydowaé samodzielnie (np. nieprzytomnych,
otepiatych), tak w kwestii zwyktej
(nieeksperymentalnej) praktyki, jak i badania
klinicznego czy eksperymentu medycznego. Mimo
ze polskie — pod tym wzgledem anachroniczne -
prawo medyczne zupetnie takg postawe ignoruje
(dajac  moc  decyzyjng wytgcznie  sadowi
opiekunczemu), nawyki i praktyka demonstrujg co$
zupetnie odwrotnego — co pokazuje co najmniej
nieadekwatnos¢ polskiego prawa medycznego w
tym zakresie. Postulujemy, by to zmieni¢, dajgc
pierwszenstwo  osobie  bliskiej, za$ sad
(opiekunczy) ustanawiajac jako dopiero druga czy
pomocniczg instancje. Stowarzyszenie GCPpl
prowadzito i opublikowato wtasne badania w tym
zakresie (wsrod polskich lekarzy prowadzgcych
badania kliniczne u pacjentéw faktycznie
niekompetentnych - p.
https://trialsjournal.biomedcentral.com/track/pdf/10
.1186/1745-6215-9-45). Badania te pokazaly, ze
mimo usankcjonowania prawnego ponad 60% (!)
lekarzy decyzje o wigczeniu takiego pacjenta do
badania klinicznego zawsze lub czasem opiera na
,Zgodzie rodziny”.

Warto zauwazy¢, ze konstrukt osoby bliskiej
wprowadzita juz do polskiego prawa medycznego
ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta. Proponowane rozwigzanie uzywa wprost
rozwigzania z tej ustawy, z odestaniem do nie;.

Podobne odestane funkcjonuje juz zresztg np. w
ustawie o zawodach lekarza i lekarza dentysty (w
art. 31 ust. 6), w odniesieniu do informacji o stanie
zdrowia pacjenta oraz tajemnicy lekarskiej.

Warto takze zauwazy¢, ze proponowane przez nas
w bardziej wtasciwy sposob realizowatoby prawo
wyrazone w art. 47 Konstytucji RP, w kontekscie
ochrony prawnej zycia rodzinnego (,Kazdy ma
prawo do ochrony prawnej zycia prywatnego,
rodzinnego, czci i dobrego imienia oraz do
decydowania o swoim zyciu osobistym”).
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Analogiczne zasady uzyskiwania zgody zastepczej
(osoba bliska > sad opiekunczy) nalezatoby takze
zastosowa¢ dla badan klinicznych z udziatem
uczestnikow niezdolnych do wyrazenia zgody z
przyczyn innych niz stany nagte u uczestnikow
nieposiadajacych przedstawiciela ustawowego (np.
pacjentéw otepiatych (jeszcze)
nieubezwtasnowolnionych), w wigc u uczestnikow
do ktérych =zastosowanie znajdzie art. 31
rozporzgdzenia 536/2014 .

50.

INFARMA/ GCPPL/
POLCRO

Dodanie  przepisow  dotyczgcych  programu
indywidualnego stosowania produktu leczniczego
po zakonczonym badaniu klinicznym [ang.
compassionate use w kontekscie post-trial access]
(proponowana numeracja: od art. 78 pkt 2b —
konieczno$¢  zmiany  numeracji  kolejnych
przepisow)

Proponowane brzmienie: dodac art. 78 pkt. 2b)
po art. 4d dodaje sie art. 4da  w brzmieniu:

LArt. 4da. 1. Prezes Urzedu moze wydac zgode w
ramach programu indywidualnego stosowania
produktu leczniczego, zwanego dalej ,programem
indywidualnego stosowania” na zastosowanie
produktu leczniczego, o ktérym mowa w art. 3 ust.
11 2 rozporzgdzenia (WE) nr 726/2004 z dnia 31
marca 2004 r. ustanawiajgce wspdlnotowe
procedury wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi | do celéw
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajgce Europejskg Agencje Lekoéw (Dz.U. L
136 z 30.4.2004, s. 1% zwane dalej
rozporzgdzeniem 726/2004/WE, dla ktérego jest
prowadzone  badanie kliniczne, zakoriczono
badanie kliniczne lub ztozony zostat wniosek o
dopuszczenie do obrotu, dla okreslonej grupy
pacjentéw, cierpigcych na chorobe przewlektg lub
powazng wycienczajgcg lub zagrazajgcg Zzyciu,
ktorzy nie mogg byc skutecznie leczeni produktem
leczniczy dopuszczonym do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, w przypadku gdy:

1) pacjent  uczestniczyt w  badaniu
klinicznym tego produktu leczniczego oraz odniést
korzysc terapeutyczng, albo

2) pacjent nie uczestniczyt w badaniu
klinicznym tego produktu leczniczego, ale
zastosowanie produktu leczniczego jest niezbedne
dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta.
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2. Zgoda, o ktorej mowa w ust. 1, jest wydawana na
whniosek:

1) podmiotu odpowiedzialnego, w przypadku
produktu leczniczego, wobec ktérego zostat
ztozony wniosek o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 6
rozporzgdzenia nr 726/2004/WE, lub

2) sponsora, w przypadku produktu leczniczego,
dla ktérego jest prowadzone badanie kliniczne albo
wobec ktérego zakonczono badanie kliniczne;

3) lekarza prowadzgcego po zasiegnieciu opinii
konsultanta z danej dziedziny medycyny

— zwanego dalej ,,wnioskodawcg”.
3. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 2, zawiera:

1) oznaczenie (firme) wnioskodawcy, adres
siedziby albo miejsca wykonywania dziatalno$ci
gospodarczej, imie i nazwisko, telefon stuzbowy,
telefaks stuzbowy, adres stuzbowej poczty
elektronicznej i stuzbowy adres korespondencyjny
osoby upowaznionej do jego reprezentowania w
sprawie tego wniosku oraz numer wykonywania
zawodu lekarza, jezeli dotyczy;

2) zobowigzanie podmiotu odpowiedzialnego lub
sponsora do zapewnienia dostepnosci do produktu
leczniczego objetego wnioskiem dla pacjentéw, u
ktorych produkt leczniczy ma byc¢ stosowany do
czasu okreslonego w zgodzie, o ktdrej mowa w ust.
1, lub do czasu zakonczenia terapii produktem
leczniczym u pacjentéw wigczonych do programu
indywidualnego stosowania;

3) zobowigzanie podmiotu odpowiedzialnego lub
sponsora do nieodptatnego zapewnienia produktu
leczniczego, objetego wnioskiem, o ktérym mowa w
ust. 2, oraz urzgadzen stosowanych do jego
podawania, pacjentom wigczonym do programu
indywidualnego stosowania;

4) okreslenie sposobu finansowania programu
indywidualnego stosowania, w tym okreslenie
szacunkowego kosztu podania produktu
leczniczego oraz deklaracje, ktore z okre$lonych
kosztow realizacji programu bedzie pokrywac
wnioskodawca;
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5) umowe zawartg przez podmiot odpowiedzialny
lub sponsora z podmiotem leczniczym na realizacje
programu indywidualnego stosowania, jezeli
podanie produktu leczniczego w ramach programu
indywidualnego stosowania bedzie wymagato jego
podania w podmiocie leczniczym, pod warunkiem
zawieszajgcym uzyskania zgody, o ktérej mowa w
ust. 1;

6) wskazanie sposobu realizacji zobowigzania, o
ktorym mowa w pkt 2, w tym okreslenie sposobu
zapewnienia produktu leczniczego, jego
przechowywania i wydawania pacjentom, jezeli
dotyczy.

4. Do wniosku dotgcza sie szczegbtowy opis
programu indywidualnego stosowania, dla ktérego
ma by¢ wydana zgoda, zawierajgcy informacje:

1) dotyczgce produktu leczniczego: nazwe
produktu leczniczego i nazwe powszechnie
stosowang produktu leczniczego, jezeli dotyczy,
Jjego postac, droge podania, moc, nazwe i dawke
substancji czynnej, peiny sktad jako$ciowy oraz
wielko$c i rodzaj opakowania;

2) opis grupy pacjentéw ze wskazaniem
szacunkowej ich liczby oraz jednostki chorobowe;j
objetej wskazaniem terapeutycznym wymienionym
we wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego oraz informacje dotyczgcg braku
mozliwo$ci  stosowania produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej;

3) warunki wigczenia oraz wytgczenia pacjenta z
programu indywidualnego stosowania;

4) dostepne dane dotyczgce oceny relacji korzysci
do ryzyka stosowania;

5) okreslenie warunkéw, w jakich podawany bedzie
produkt leczniczy, w tym okreSlenie warunkéw
odnoszgcych sie do podmiotéw leczniczych, w
ktorych produkt leczniczy moze by¢ podawany oraz
okreslenie kwalifikacji oséb wykonujgcych zawod
medyczny, jezeli dotyczy;

6) broszure badacza stosowang w prowadzonym
lub zakonczonym badaniu klinicznym oraz projekt
Charakterystyki Produktu Leczniczego, jezeli w
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stosunku do produktu zostat ztozony wniosek o
wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

7) projekt informacji przekazywanej pacjentom w
Jjezyku polskim dotyczgcej produktu leczniczego,
spodziewanych korzy$ci leczniczych, dziatan
niepozgdanych  produktu  leczniczego  oraz
informacji o ryzyku zwigzanym z zastosowaniem
produktu leczniczego;

8) informacje o uzyskaniu zgody lub jej braku w
oparciu o art. 83 rozporzgdzenia nr 726/2004/WE w
innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej
lub o opinii, o ktérej mowa w art. 83 ust. 4
rozporzgdzenia nr 726/2004/WE lub jej braku, jezeli
wnioskodawca takim dysponuije;

9) wskazanie sposobu zapewnienia dostepnosci
produktu leczniczego, co do ktérego zostat ztozony
wniosek, o ktorym mowa w ust. 2, w okresie po
wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

5. Wydanie zgody, o ktérej mowa w ust. 1, stanowi
podstawe do sprowadzenia z zagranicy produktu
leczniczego, ktérego dotyczy wniosek, o ktérym
mowa w ust. 2, w iloSci niezbednej do realizacji
programu indywidualnego stosowania. Podmiot,
ktory otrzymat zgode, o ktorej mowa w ust. 1,
przekazuje Prezesowi Urzedu, nie pézniej niz do 10
dnia po zakonczeniu  kazdego  kwartatu,
zestawienie, sprowadzonych w danym kwartale
produktow leczniczych, ktérego dotyczy zgoda, o
ktoérej mowa w ust. 1, wskazujgce ich ilos¢, numer
serii, date ich wazno$ci, podmiot, ktory sprowadzit
produkty lecznicze i podmiot, ktéry przechowuje
produkty lecznicze.

6. W ramach programu indywidualnego stosowania
podmiot odpowiedzialny lub sponsor zapewnia
bezptatnie pacjentom witgczonym do programu
indywidualnego stosowania produkty lecznicze,
objete wnioskiem, o ktorym mowa w ust. 2 oraz
urzgdzenia stosowane do ich podawania.

7. Po otrzymaniu wniosku, o ktérym mowa w ust. 1,
Prezes Urzedu moze wystgpic do Europejskiej
Agencji Lekéw o wydanie opinii, o ktérej mowa w
art. 83 ust. 4 rozporzgdzenia nr 726/2004/WE, jezeli
taka opinia nie zostata zawarta w szczegdlnym
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opisie programu indywidualnego stosowania, o
ktorym mowa w ust. 4.

8. Prezes Urzedu, przed wydaniem zgody, o ktorej
mowa w ust. 1, moze zasiegnac opinii konsultanta
z danej dziedziny medycyny w sprawie
zastosowania produktu leczniczego objetego
wnioskiem u danej grupy pacjentow, w tym w
zakresie przedstawionych informacji, o ktérych
mowa w ust. 4.

9. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresla, w
drodze rozporzgdzenia, wzér wniosku podmiotu
odpowiedzialnego, sponsora lub lekarza o wydanie
zgody, o ktorej mowa w ust. 1, w postaci papierowej
oraz elektronicznej, oraz format przekazywanych
danych, majgc na wzgledzie zapewnienie
JjednolitosSci zakresu i rodzaju danych objetych
wnioskiem, a takze bezpieczenstwa przekazywania
tych danych.

10. Prezes Urzedu rozpatruje wniosek o wydanie
zgody, o ktérej mowa w ust. 1, w terminie nie
dtuzszym niz 30 dni, przy czym bieg tego terminu
ulega zawieszeniu na okres konieczny do wydania
opinii przez Europejskg Agencje Lekow, o ktérej
mowa w ust. 7, oraz na okres konieczny do wydania
opinii  przez Agencji Badann Medycznych i
konsultanta z danej dziedziny medycyny, o ktérej
mowa w ust. 8, ale nie dtuzszy niz 30 dni.

11. Zgoda, zmiana oraz odmowa wydania zgody, o
ktorej mowa w ust. 1, jest wydawana w drodze
decyzji administracyjnej.

12. Zgoda, o ktorej mowa w ust. 1, zawiera w
szczegolnosci:

1) oznaczenie wnioskodawcy;

2) nazwe produktu leczniczego oraz jego postac
farmaceutyczng, droge podania, dawke, oraz
Sszacowanag ilo$¢ na podstawie wniosku;

3) szczegdétowy opis programu indywidualnego
stosowania zawierajgcy informacje okreslone w ust.
3i4.

4)  zakres  kosztow  realizacji  programu
indywidualnego stosowania, do pokrycia ktérych
Jest zobowigzany wnioskodawca.
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13. Narodowy Fundusz Zdrowia finansuje
Swiadczenia opieki zdrowotnej w ramach programu
indywidualnego stosowania, stanowigce
Swiadczenia gwarantowane, o ktérych mowa w
ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych, a takze $wiadczenia zwigzane z
wigczeniem oraz uczestnictwem $wiadczeniobiorcy
w programie indywidualnego stosowania, inne niz
Swiadczenia, ktoérych koszty okre$lono w zgodzie
zgodnie z ust. 11 pkt. 4.

14. Prezes Urzedu moze odmowi¢ wydania zgody
lub cofng¢ zgode, o ktérej mowa w ust. 1:

1) w przypadku niezgodno$ci  programu
indywidualnego stosowania z opiniami, o ktérych
mowa w art. 83 ust. 4 | 5 rozporzgdzenia nr
726/2004/WE;

2) w przypadku, gdy zastosowanie produktu
leczniczego  nie  zapewnia  bezpieczenstwa
pacjentow wigczonych do programu
indywidualnego stosowania lub gdy pojawity sie
watpliwosci co do skutecznosci stosowania
produktu leczniczego;

3) w przypadku, gdy wnioskodawca nie zapewnia
realizacji programu indywidualnego stosowania w
Sposob okreslony w opisie programu lub okreslony
wust. 3,41 6;

4) w przypadku, gdy wnioskodawca nie wywigzuje
sie z obowigzkow, o ktérych mowa w ust. 1i 3.

15. Decyzja w sprawie cofniecia zgody, o ktorej
mowa w ust. 1, wydawana jest przez Prezesa
Urzedu z urzedu.

16. Zgoda, o ktorej mowa w ust. 1, wydawana jest
na czas oznaczony, nie dtuzszy niz pierwszy termin
wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu, o
ktorym mowa w art. 36g ust. 1 pkt 14. .

17. Zgoda, o ktorej mowa w ust. 1, wygasa z dniem
zakonczenia terapii produktem leczniczym u
pacjentow wigczonych do programu
indywidualnego stosowania. Wygasniecie zgody
stwierdza Prezes Urzedu w drodze decyzji
administracyjnej,  ktérej nadaje sie  rygor
natychmiastowej wykonalno$ci.
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18. Decyzja, o ktérej mowa w ust. 11, wydawana
Jjest na wniosek lub z urzedu w terminie 21 dni od
dnia ztozenia kompletnego wniosku.

19. Cofniecie zgody, o ktérej mowa w ust. 1, moze
nastgpic  réwniez na  wniosek  podmiotu
odpowiedzialnego, sponsora finansujgcego
program indywidualnego stosowania produktu
leczniczego lub lekarza przed dniem zakorczenia
terapii  produktem leczniczym u  pacjentow
wigczonych  do  programu  indywidualnego
stosowania wytgcznie w przypadku, gdy:

1) podmiot odpowiedzialny lub sponsor zapewni
bezptatng kontynuacje terapii  pacjentow
wigczonych  do  programu  indywidualnego
stosowania po wygasnieciu zgody, lub

2) produkt leczniczy, po uzyskaniu przez podmiot
odpowiedzialny lub sponsora pozwolenia nha
dopuszczenie do obrotu tego produktu leczniczego,
stanie sie $wiadczeniem gwarantowanym w
rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych, a pacjenci wigczeni do
programu indywidualnego stosowania zostang
zakwalifikowani do dalszej terapii tym produktem
leczniczym w ramach Swiadczenia
gwarantowanego.

20. Prezes Urzedu moze odmowic cofniecia zgody,
w szczegolnosci w sytuacji, gdy bezpieczenstwo
pacjentow uczestniczgcych w  programie
indywidualnego  stosowania wymaga jego
kontynuacii.

21. Prezes Urzedu niezwiocznie informuje
Europejska Agencje Lekéw o wydaniu zgody, o
ktorej mowa w ust. 1.

22. Podmiot odpowiedzialny Ilub sponsor, ktéry
otrzymat zgode, o ktérej mowa w ust. 1, jest
obowigzany:

1)  monitorowa¢  bezpieczenstwo  produktu
leczniczego przez aktywne gromadzenie danych
dotyczgcych  bezpieczenstwa produktu oraz
przekazywac  Prezesowi Urzedu zgtoszenia
indywidualne dziatarn niepozgdanych produktu
leczniczego i wigczac do raportéw okresowych
wtasciwych dla produktu leczniczego dane majace
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wptyw na ocene bezpieczenstwa produktu oraz
zasadnoSci realizacji zgody;

2) informowac¢ Prezesa Urzedu o wszelkich
zmianach w dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 3 i
4;

3) dostarczy¢ produkt leczniczy zgodnie z
zawartymi w dokumentacji uzasadniajgcej wydanie
decyzji. W przypadku produktéw leczniczych,
wymagajgcych podania w podmiocie leczniczym,
opakowanie produktu leczniczego moze by¢ w
Jezyku angielskim.

4) zawrze¢ umowe z podmiotem leczniczym, jezeli
podanie produktu leczniczego w ramach programu
indywidualnego stosowania bedzie wymagato jego
podania w podmiocie leczniczym;

5)  kontynuowac¢  program  indywidualnego
stosowania do czasu stwierdzenia cofniecia lub
wygasniecia zgody;

6) niezwtfocznie poinformowac¢ Prezesa Urzedu o
zakonczeniu terapii produktem leczniczym, ktérego
dotyczy zgoda, o ktérej mowa ust. 1, u pacjentéow
wigczonych  do  programu  indywidualnego
stosowania;

7) zapewnic¢ bezptatnie pacjentom wigczonym do
programu indywidualnego stosowania produkty
lecznicze, objete wnioskiem, o ktérym mowa w ust.
2 oraz urzgdzenia stosowane do ich podawania.

23..Podmiot odpowiedzialny Ilub sponsor, ktory
otrzymat zgode, o ktérej mowa w ust. 1,a takze
wytwérca, podmiot uprawniony do prowadzenia
obrotu hurtowego lub detalicznego, lekarz lub inne
osoby uprawnione do przepisywania i wydawania
produktu leczniczego na podstawie odrebnych
przepiséw nie ponoszg odpowiedzialnosci cywilnej
lub dyscyplinarnej za skutki zastosowania produktu
leczniczego, ktérego dotyczy zgoda, o ktérej mowa
w ust. 1.

24. Kazde opakowanie produktu leczniczego,
ktorego dotyczy zgoda, o ktérej mowa w ust. 1,
powinno miec¢ dotgczong do niego jednoznaczng
informacje przeznaczong dla pacjenta, ze produkt
leczniczy jest udostepniany na podstawie tej zgody,
informacje dotyczgce zasad oraz bezpieczerstwa
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stosowania produktu leczniczego objetego tym
programem oraz — jezeli nie jest produktem
leczniczym dopuszczonym do obrotu — réwniez
informacje w tym zakresie.”;

Uzasadnienie: Wskazane przepisy pozwolg na
uregulowanie dlugo wyczekiwanej w polskim
systemie prawnym procedury indywidualnego
zastosowanie leku (tzw. compassionate use) dla
pacjentéw, ktorzy uczestniczyli w badaniu
klinicznym, lub dla ktérych lek moze ratowac zycie i
zdrowie. Wskazana procedura jest powszechnie
znana i uregulowana na poziomie prawa unijnego,
ktére daje panstwom czionkowskim mozliwos¢
wprowadzenia stosownych regulacji na poziomie
krajowym. Instytucja ta ma na celu ochrone zycia i
zdrowia pacjentdbw oraz uczestnikow badan
klinicznych w sytuacii, kiedy nie biorg juz oni udziatu
w badaniu a na rynku brak jest innych opcji
terapeutycznych. Brak tych przepiséw powoduje
odmienne traktowanie pacjentow oraz uczestnikow
badan klinicznych w Polsce w poréwnaniu z
pacjentami i uczestnikami badan Kklinicznych w
innych krajach UE. Obecnie stosowane przepisy,
ktére umozliwiaja wywigzanie si¢ sponsora ze
zobowigzan wobec uczestnika badania klinicznego
w zakresie dostarczenie leku po zakonczeniu
badania klinicznego, m.in. art. 4 Prawa
farmaceutycznego, sa nie wystarczajagce i nie
zabezpieczajg w  prawidlowy sposéb  ani
uczestnika, ani sponsora badania klinicznego.

Wprowadzenie tej regulacji bedzie stuzyto
osiggnieciu deklarowanego przez projektodawce w
uzasadnieniu projektu celu w postaci uczynienia
Polski bardziej atrakcyjnym miejscem do
prowadzenia badan klinicznych i zniesienie barier
administracyjno-prawnych.

INFARMA/GCPPL/POLCRO, ktére braty udziat w
pracach zespotu przy ABM, przygotowujgcego
wstepny projekt ustawy o badaniach klinicznych,
podnosza, ze w projekcie przekazanym przez ABM
do Ministerstwa Zdrowia zawarta byta regulacja
programu indywidualnego stosowania.
Proponowane powyzej przepisy powstaty na tej
bazie z proponowanymi takze wczesniej przez
INFARMA modyfikacjami.

41




51.

INFARMA/ GCPPL/
POLCRO

Art. 78 pkt 12: w art. 65 po ust. 2 dodaje sie 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 ktérej 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.”;

W przypadku nie uregulowania w ustawie programu
indywidualnego stosowania produktu leczniczego
art. 78 pkt 12 powinien zosta¢ wykreslony.

Uzasadnienie: Przepis odnosi sie do
nieistniejgcego obecnie z Projekcie art. 4da Prawa
farmaceutycznego. Aby wprowadzi¢ tg regulacje,
konieczne jest dodanie przepiséw dotyczacych
programu indywidualnego stosowania produktu
leczniczego jak wskazano w pkt 50 powyze;.

ZMIANY UMOZLWIAJACE DIGITALIZ

ACJE PROCESOW W BADANIACH KLINICZNYCH W PUNKTACH 54-57

54.

INFARMA/ GCPPL/
POLCRO

Art. 78 W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (...) wprowadza sie nastepujgce
zmiany:

Zmiany dotyczgce nastepujacych przepisow
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne

Art. 37f ust. 1.

Za wyrazenie Swiadomej zgody uznaje sie
wyrazone na piSmie, opatrzone datg i podpisane
o$wiadczenie woli o wzieciu udziatu w badaniu
klinicznym, zlozone dobrowolnie przez osobe
zdolng do zlozenia takiego oswiadczenia, a w
przypadku osoby niezdolnej do zlozenia takiego
o$wiadczenia - przez jej przedstawiciela
ustawowego; oswiadczenie to zawiera réwniez

wzmianke, iz zostato zlozone po otrzymaniu
odpowiednich  informacji dotyczacych istoty,
znaczenia, skutkbw i ryzyka zwigzanego z

badaniem Klinicznym.
Ust. 2.

Jezeli Swiadoma zgoda, o ktérej mowa w ust. 1, nie
moze by¢ zlozona na piSmie, za réwnowazng
uznaje sie zgode wyrazong ustnie w obecnos$ci co
najmniej dwoch swiadkéw. Zgode tak ziozong
odnotowuje sie  w  dokumentacji badania
klinicznego.

Propozycja dodania do Ustawy z dnia 6 wrzes$nia
2001 r. Prawo farmaceutyczne

1) ust. 3 do art. 37f - wprowadzenia
mozliwosci wyrazania zgody pacjenta w postaci
elektronicznej e-Consent;

2) ust. 1a do art. 37i - wyrazania zgody w
przypadku osoby ubezwtasnowolnionej catkowicie
w postaci elektronicznej e-Consent.

Proponowane brzmienie: doda¢ pkt. 7ai 7b w art.
78:

»7a. dodaje sie ust. 3 do art. 37f w brzmieniu:

Art. 37f. ust. 3. Zgoda wyrazona na pismie, o ktérej
mowa w ust. 1, moze zostac takze ztozona w wersji
elektronicznej, z  wykorzystaniem  systemow
teleinformatycznych Ilub systemoéw tgcznosci,
umozliwiajgcych wyrazng identyfikacje osoby
wyrazajgcej Swiadomg zgode, jak i Swiadkéw, o
ktorych mowa w art. 37f ust. 2

Tak ztozong $wiadomg zgode odnotowuje sie w
dokumentacji badania klinicznego.”

»/b. dodaje sie ust. 1a do art. 37i w brzmieniu:

Art. 37i. ust. 1a. W przypadku braku mozliwosci
uzyskania pisemnej Swiadomej zgody, o ktorej
mowa w art. 37i ust. 1 pkt 1, Swiadoma zgoda moze
zosta¢ ztozona z wykorzystaniem systemow

teleinformatycznych Ilub systemoéw tgcznosci,
umozliwiajgcych wyrazng identyfikacje
przedstawiciela ustawowego wyrazajgcego

Swiadomg zgode.

Zgode tak ztozong odnotowuje sie w dokumentacji
badania klinicznego.”

Uzasadnienie: por. uwagi do pkt. 55.
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55.

INFARMA/ GCPPL/
POLCRO

Art. 78 W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (...) wprowadza sie nastepujgce
zmiany:

Dodanie do ustawy Prawo farmaceutyczne
mozliwosci digitalizacji dokumentacji badania
klinicznego oraz procesu sktadania wnioskéw do
URPL (odstagpienie od wersji papierowej), np. jako
ust. 6 i 7 dodane do art. 37m.

Proponowane brzmienie: dodac pkt. 7c w art. 78:

»/C. dodaje sie ust. 67 do art. 37m w brzmieniu:

6. Do dokumentacji badania klinicznego, w
szczegolnosci do umowy dotyczgcej prowadzenia
badania klinicznego oraz podpisu  formularza
Swiadomej zgody, nie ma zastosowania wymog
zachowania zwyktej formy pisemnej w rozumieniu
artykutu 78 Kodeksu cywilnego oraz formy
elektronicznej w rozumieniu artykutu 78 § 1
Kodeksu cywilnego Za wystarczajgcy uznaje sie
podpis biometryczny na nosniku elektronicznym lub
niekwalifikowany podpis elektroniczny, z
zastrzezeniem ust. 2.

7. Do postepowania w przedmiocie wydania
pozwolenia na badanie kliniczne oraz pozwolenia
na istotng zmiane badania klinicznego ma
zastosowanie zasada pisemno$ci w rozumieniu rt..
14 § 1 ustawy Kodeks postepowania
administracyjnego z tym jednak zastrzezeniem, ze
za wystarczajgce uznaje sie postugiwanie kopiami
dokumentow zamiast oryginatow lub
poswiadczonych notarialnie kopii.

Uzasadnienie: w $lad za wczesniej
przekazywanymi Ministerstwu Zdrowia
propozycjami przy pismie z 11 stycznia 2021 r.
postulujemy wprowadzenia do ustawy o badaniach
klinicznych nowej regulacji formy elektroniczne;j.
Rozwigzanie typu lex specialis w ustawie w tym
zakresie  umozliwitoby  digitalizacje  licznych
proces6w w badaniach klinicznych, co pozwolitoby
na zniesienie w nich kolejnych  barier
administracyjnych, a takze ich usprawnienie i
przyspieszenie. To z  kolei  podniostoby
konkurencyjnos¢ Polski jako miejsca lokowania
nowych badan klinicznych. Do$wiadczenie z okresu
pandemii COVID-19 pokazato dobitnie, jak bardzo
ten postep w kierunku cyfryzaciji jest potrzebny.

Wskutek takiej zmiany proces zawierania umow o
badania kliniczne ma szanse zosta¢ znacznie
usprawniony. Podobnie proces uzyskiwania
Swiadomej zgody, przy zachowaniu wymogow
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spoczywajacych na  badaczu  dotyczacych
przekazania niezbednych informacji i odpowiedzi
na pytania pacjenta, moze wiele zyska¢ na
wprowadzeniu innowacyjnych rozwigzan,
stanowigcych dla pacjenta wiekszg wygode (np.
podpis biometryczny sktadany na tablecie).

Ponadto, w miejsce oryginatdbw wymienionych
dokumentéw bedg mogty by¢ przedktadane ich
kopie. Dotyczy to  m.in. nastepujacych
dokumentéw: list przewodni, pethomocnictwo
udzielone przez sponsora dla podmiotu
sktadajgcego wniosek do dziatania w imieniu
sponsora wraz z ttumaczeniem sporzgdzonym
przez tlumacza przysiegtego, jezeli dotyczy,
podpisany i opatrzony datg zyciorys badacza wraz
z opisem jego dziatalnosci naukowej i zawodowej,
oswiadczenie sponsora albo jednostki
organizacyjnej prowadzgcej badanie kliniczne na
zlecenie, albo badacza dotyczgce zasad rekrutacji
uczestnikéw badania klinicznego, o ile nie zostato
zawarte w protokole badania klinicznego,
oswiadczenie badacza dotyczace wyposazenia
osrodka badawczego w zakresie niezbednym do
przeprowadzenia badania  klinicznego oraz
informacji dotyczaca kwalifikacji personelu, ktory
bedzie uczestniczyt w prowadzeniu badania
klinicznego, dokument upowazniajacy prawnego
przedstawiciela sponsora do dziatania na
terytorium panstw czionkowskich w imieniu
sponsora spoza terytorium panstw czionkowskich
wraz z tlumaczeniem sporzadzonym przez
ttumacza przysiegtego, jezeli dotyczy.

Wymaog sktadania do URPL wymienionych powyze;j
oryginatdbw dokumentéw, w toku postepowania o
wydanie pozwolenia na prowadzenie badania
klinicznego lub wprowadzenie zmiany istotnej,
zniknie  najpewniej wraz z  rozpoczeciem
stosowania Rozp. 536/2014 i uruchomienia portalu
oraz bazy danych UE. Do czasu obowigzywania
tego systemu proponujemy wprowadzi¢ powyzsze
rozwigzanie.
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56.

INFARMA/ GCPPL/
POLCRO

Dodanie od Ustawy o badaniach klinicznych
przepisu umozliwiajgcego podpisywanie zgéd
pacjenta w postaci elektroniczne;.

Proponowane brzmienie: doda¢ art. 7a albo
kolejny w Rozdziale 1 Projektu:

~Poprzez zgode pisemng, o ktérejf mowa w art. 29
ust. 1 rozporzgdzenia 5636/2014, rozumie sie zgode
wyrazong poprzez podpis wfasnoreczny, w tym
podpis biometryczny na nosniku elektronicznym,
podpis osobisty, kwalifikowany podpis
elektroniczny  lub  niekwalifikowany  podpis
elektroniczny.

Uzasadnienie:

Z tych samych przyczyn, co okreslone w uwagach
do pkt. 55, postulujemy, aby wprowadzi¢ przepis
szczegdlny wyjasniajgcy mozliwe formy udzielenia
zgody pisemnej zgodnie z art. 27 wust. 1
rozporzgdzenia 536/2014. W innych krajach UE
mozliwe jest wyrazanie zgody z wykorzystaniem
aplikacji elektronicznych innych niz umozliwiajgce
ztozenie kwalifikowanego podpisu elektronicznego.
Brak stosownej regulacji sankcjonujgcej te
mozliwos¢ w Polsce uczyni nasz kraj miejscem
mniej atrakcyjnym dla prowadzenia badan
klinicznych. Wprowadzenie takiej regulacji bedzie
zgodne z celem ustawy o badania klinicznych
deklarowanym w uzasadnieniu projektu.

Rozwigzanie takie jest zgodne z zatozeniami
Rozporzadzenia 536/2014 w zakresie udzielania
zgody na udziat w badaniu klinicznym wyrazonymi
w pkt. 30 jego Preambuly, z ktérej wynika
mozliwos¢ wykorzystania innych form udzielenia
zgody, w przypadku gdy uczestnik nie jest w stanie
pisaé (,zgode mozna wyrazi¢ w formie nagrania za
pomoca odpowiednich Srodkéw alternatywnych, na
przyktad rejestratoréw audio lub wideo.”)

57.

INFARMA/ GCPPL/
POLCRO

Propozycja nowego przepisu do Ustawy -
stworzenia warunkéw formalno-prawnych do

zdalnego przegladania i weryfikacji Zrédtowe;j
dokumentacji medycznej

Art. 87. W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o
prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz.
U.z2019r. poz. 1127, 1128, 1590, 1655 i 1696)

Proponowane brzmienie: Art. 87. W ustawie z
dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2019 r. poz.
1127, 1128, 1590, 1655 i 1696) wprowadza sie
nastepujace zmiany:

1) w art. 26 w ust. 3 dodaje sie pkt 13 w brzmieniu:
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Art.26.1. Podmiot  udzielajgcy = $wiadczen
zdrowotnych udostepnia dokumentacje medyczng
pacjentowi lub jego przedstawicielowi
ustawowemu, badz osobie upowaznionej przez
pacjenta (...)

11)osobom wykonujacym czynnosci kontrolne na
podstawieart.39 ust.lustawy z dnia 28kwietnia
2011r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, w
zakresie niezbednym do ich
przeprowadzenia;12)cztonkom zespotéw kontroli
zakazen szpitalnych, o ktérych mowa w art. 14
ustawy z dnia 5 grudnia2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi (Dz.
U. z 2019r. poz. 1239 i 1495 oraz z 2020 r.
poz.284,322, 374 i 567), w zakresie niezbednym do
wykonywania ich zadan

Art.27.1. Dokumentacja medyczna jest
udostepniana: 1)do wgladu, w tym takze do baz
danych w zakresie ochrony zdrowia, w miejscu
udzielania swiadczen zdrowotnych, z wytaczeniem
medycznych czynnosci ratunkowych, albo w
siedzibie podmiotu udzielajgcego $wiadczen
zdrowotnych, z zapewnieniem pacjentowi lub innym
uprawnionym organom lub podmiotom mozliwosci
sporzgdzenia notatek lub zdjec;

02)przez sporzadzenie jej wyciggu, odpisu, kopii
lub wydruku;

3)przez wydanie oryginalu za potwierdzeniem
odbioru i z zastrzezeniem zwrotu po wykorzystaniu,
na zadanie organoéw witadzy publicznej albo sgdéw
powszechnych, a takze w przypadku gdy zwtoka w

wydaniu dokumentacji mogtaby spowodowac
zagrozenie zycia lub zdrowia pacjenta;4)za
posrednictwem Srodkéw komunikacji
elektronicznej;5)na informatycznym nosniku

danych

»13) sponsorom w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 14
rozporzgdzenia 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
168 z 27.05.2014, str. 1) w zakresie niezbednym do
prowadzenia badania klinicznego  produktu
leczniczego;

2) w art. 27 w ust. 1 dodaje sie pkt 2a w brzmieniu:

»2a) przez nadanie dostepu do elektronicznej bazy
danych w zakresie niezbednym do prowadzenia
badania klinicznego produktu leczniczego;

Uzasadnienie:

Ad 1) Istnieje koniecznos¢ podkreslenia w ustawie
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
uprawnien sponsoréw badan klinicznych do wgladu
w dokumentacje medyczng pacjentow w zakresie w
jakim jest to niezbedne do prowadzenia badania
klinicznego. Powyzsze uprawnienie sponsorow,
jakkolwiek stanowi zmiang w zakresie prawa
pacjenta — uczestnika badania klinicznego — ale jest
jednoczesnie ograniczone kryterium celowosci —
potencjalne korzysci jakie pacjent moze odnies¢ z
uczestnictwa w badaniu klinicznym, uzasadniajg
takie podejscie.

Ad 2) Ze wzgledu na rozwdj cyfryzacji oraz
wprowadzone regulacje, coraz wiecej podmiotow
leczniczych prowadzi dokumentacje medyczng w
formie elektronicznych baz danych. Udostepnienie
dokumentacji medycznej do celdéw prowadzenia
badania klinicznego odbywa sig¢ wigc takze poprzez
nadanie dostepu do takiej bazy. Jest to sposéb
odrebny od innych wymienionych w art. 27 ust. 1
ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta, stgd koniecznos¢ jego dodania.

W okresie pandemii niezwykle trudne byto
nadzorowanie postepu badania i monitorowania
bez weryfikacji dokumentacji medycznych. W
innych krajach takie rozwigzania istniejg, co daje
mozliwos¢ skutecznego nadzorowania
bezpieczenstwa pacjenta w badaniu klinicznym.
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58.

INFARMA/ GCPPL/
POLCRO

Zmiana terminu wejscia w zycie ustawy.

Proponowane brzmienie:

Art. 89. Ustawa wchodzi w zycie pierwszego dnia
miesigca nastepujgcego po uptywie 6 miesiecy od
dnia publikacji zawiadomienia, o ktérym mowa w
art. 82 wust. 3 rozporzadzenia 536/2014, za
wyjatkiem art. 7, art. 8a | 8b [dotyczgcych formy
dokumentowej umoéw o przeprowadzenie badania
klinicznego oraz prawa do uzyskania patentu i praw
autorskich], art. 34 — 52, art. 54-55, art. 78 pkt. 2a
[dotyczgcych programu indywidualnego
stosowania], art. art. 78 pkt. 7ai 7b . [dotyczgcych
zgody na udziat w badaniu klinicznych udzielanej w
postaci elektronicznej], art. 78 pkt. 7c [przepiséw
dot. mozliwosci digitalizacji dokumentacji badania
klinicznego oraz procesu sktadania wnioskow do
URPL dodawanych do Prawa farmaceutycznego],
art. 78 pkt. 12, art. 78a [przepisow dot. wytgczenia
umoéw w badaniach klinicznych z rezimu ustawy o
minimalnym wynagrodzeniu za prace], ktore
wchodzg w zycie po uptywie 3 miesiecy od dnia
ogfoszenia ustawy.

Uzasadnienie:

Proponujemy wczesniejsze wejscie w zycie
przepiséw (oprocz art. 34-52, art. 54-55 i art. 78 pkt.
12) w odniesieniu do:

a) zasad ochrony danych osobowych w
badaniach klinicznych — art. 7;

Nowa podstawa prawna wskazana w art. 7 Ustawy
jest zgodna z wytycznymi EROD (Europejska Rada
Ochrony Danych)

b) przepiséw dot. formy dokumentowe;j
uméw o przeprowadzenie badania klinicznego oraz
prawa do uzyskania patentu i praw autorskich —
ktérych dodanie postulujemy — proponowane art. 8a
i 8b (pkt. 59 i 60 ponizej);

c) przepiséw dot. dostepu do leku po
badaniu klinicznym (program indywidualnego
stosowania) - ktérych dodanie do Prawa
farmaceutycznego postulujemy jako proponowany
art. 78 pkt. 2a;

47




d) przepiséw dot. zgody na udziat w
badaniu  klinicznych  udzielanej w  postaci
elektronicznej - ktérych dodanie do Prawa
farmaceutycznego postulujemy jako proponowany
art. 78 pkt. 7ai 7b,

e) przepiséw dot. mozliwosci digitalizacji
dokumentacji badania klinicznego oraz procesu
skfadania wnioskéw do URPL — ktérych dodanie do
Prawa farmaceutycznego proponujemy jako art. 78
pkt. 7c;

f) przepisow dot. wytgczenia uméw w
badaniach Kklinicznych z rezimu ustawy o
minimalnym wynagrodzeniu za prace — ktorych
dodanie proponujemy jako art. 78a (pkt. 62 ponizej)

Szybsze wejscie w zycie tych przepiséw bytoby
korzystne dla prowadzenia badan klinicznych w
Polsce, a nie jest powigzane z Rozporzadzeniem
536/2014.

W przypadku uwzglednienia uwagi dot. art. 7.
(zasad ochrony danych osobowych w badaniach
klinicznych) wymagane bedzie dostosowanie tresci
Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12
pazdziernika 2018 r. w sprawie wzorow
dokumentéw przedkladanych w zwigzku z
badaniem klinicznym produktu leczniczego oraz
optat za ztozenie wniosku o rozpoczecie badania
klinicznego.

W przypadku uwzglednienia uwagi dot. przepiséw
dot. formy dokumentowej umoéw o przeprowadzenie
badania klinicznego oraz prawa do uzyskania
patentu i praw autorskich wymagane bedzie
dostosowanie tresci Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej
Praktyki Klinicznej.

59.

INFARMA/ GCPPL/
POLCRO

Dodanie artykutu (np. do Rozdziatu 1 “Przepisy
ogdlne” po art. 8)

Dodanie przepisu potwierdzajgcego mozliwosé
zawierania umow

o prowadzenie badania klinicznego w formie
dokumentowej.

Proponowane brzmienie: doda¢ jako np. art. 8a
,2Umowa o prowadzenie badania klinicznego
zawarta pomiedzy sponsorem a gtéwnym
badaczem i osrodkiem wymaga zachowania formy
pisemnej lub dokumentowej.”

Obecnie coraz wiecej uméw na rynku
farmaceutycznym podpisywanych jest
elektronicznie w formie dokumentowej. W
szczegoblnosci dotyczy to uméw z obszaru

marketingu i promocji. Firmy farmaceutyczne z

48




powodzeniem korzystajg z istniejgcych w tym
zakresie  rozwigzan informatycznych, gdyz
znaczaco przyspiesza to proces podpisywania
umowy i ogranicza koszty archiwizacji dokumentow.
Istnienie takich rozwigzan rowniez na gruncie prawa
badan klinicznych wydaje sie bardzo potrzebne.
Doswiadczenia z prowadzenia badan klinicznych w
dobie pandemii COVID-19 wskazaly, ze istniejgcy
obecnie wymodg zawierania takich uméw w formie
pisemnej jest niepotrzebng biurokracjg (zob. § 19
ust. 1 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2
maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej).
Jednoczesnie forma dokumentowa pozwala tak
samo jak forma pisemna na jednoznaczne i trwate
okreslenie praw i obowigzkow stron.
Rozporzadzenie (UE) nr 536/2014 nie reguluje
formy zawierania takich umoéw. Jednoczesnie nie
ma koniecznosci catkowitego wyeliminowania
formy pisemnej, z uwagi na fakt, iz nie kazdy
osrodek bedzie dysponowat mozliwoscig podpisu
elektronicznego.

60.

INFARMA/ GCPPL/
POLCRO

Dodanie artykutu (np. do Rozdziatu 1 “Przepisy
ogolne” po nowowprowadzanym art. 8a)

Z uwagi na wprowadzenie do ustawy formy
dokumentowej jako wiasciwej do zawierania uméw
0 prowadzenie badania klinicznego wskazane jest
uregulowanie kwestii zwigzanych z wifasno$cig
intelektualng oraz prawami autorskimi.

Proponowane brzmienie: doda¢ jako np. art. 8b

1. Prawo do uzyskania patentu na
wynalazek dokonany przez badacza, cztonkéw
zespotu badawczego Ilub personel osrodka, w
zwigzku z badaniem klinicznym, przystuguje
sponsorowi, chyba ze strony umowy O
przeprowadzenie badania klinicznego postanowity
inaczej.

2. Autorskie prawa majgtkowe do utworéw
stworzonych przez badacza, cztonkéw zespotu
badawczego lub personel oSrodka, a takze prawa
do baz danych powstatych w zwigzku z badaniem
klinicznym przystugujg sponsorowi, o ile umowa o
przeprowadzenie badania klinicznego nie stanowi
inaczej.

3. Caftosc wynagrodzenia naleznego
badaczowi z tytutu prowadzenia  badania
klinicznego oraz efektow jego prac okresla umowa
o} przeprowadzenie badania klinicznego.
Badaczowi, cztonkom zespotu badawczego Iub
personelowi oSrodka nie przystuguje prawo do
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wynagrodzenia, o ktbrym mowa w art. 22 ustawy z
dnia 30 czerwca 2000 r. Prawo wtfasnosci
przemystowej, a takze prawo, o ktorym mowa w art.
23 tej ustawy.

Uzasadnienie: Przeszkodg w stosowaniu formy
dokumentowej w badaniach klinicznych sg wymogi
prawne w zakresie formy umowy przenoszacej
prawa do uzyskania patentu oraz przenoszace
majatkowe prawa autorskie (forma pisemna pod
rygorem niewaznosci)

Jednoczesnie zgodnie z ogodlng regutg to tworca
(badacz) jest osoba uprawniong do uzyskania
patentu (art. 11 ust. 1 w/w ustawy). Istniejgce
regulacje wskazujg co prawda na mozliwosé
powstania tego prawa po stronie ,zamawiajgcego”
(art. 11 ust. 3 w/w ustawy) niemniej jednak istnieje
potrzeba wyeliminowania wszelkich watpliwosci w

kwestiach praw wiasnosci intelektualnej
Dopuszczalne jest wprowadzenie ustawowego
rozwigzania, ktére wprowadzi automatyzm w

zakresie przeniesienia ww. praw, co umozliwi
bezproblemowe stosowanie formy dokumentowej
oraz znaczgco podniesie atrakcyjnos$¢ prowadzenia
badan klinicznych w Polsce.

PRZEP

ISY ZMIENIAJACE

61.

INFARMA/ GCPPL/
POLCRO

Art. 81 W ustawie z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji
Badan Medycznych [...]

Rozszerzenie zadan Agencji Badan Medycznych
takze o wspieranie komercyjnych badan klinicznych
poprzez dodanie pkt. 5 do art. 2 ustawy o Agenc;ji
Badan Medycznych

Proponowane brzmienie:
Dodanie pkt. 1 w art. 81:
,1. w art. 2 dodaje sie pkt. 5 w brzmieniu:

5. wspieranie przedsiebiorcow w prowadzeniu
badan klinicznych i stwarzanie warunkéw rozwoju
do prowadzenia komercyjnych i niekomercyjnych
badan klinicznych.”

oraz oznaczenie dotychczasowej tresci dot. art. 15
jako pkt. 1.

Uzasadnienie: Pozytywna ocena dziatalnosci
Agencji Badan Medycznych w zakresie wsparcia
niekomercyjnych badan  klinicznych  pozwala
wyrazi¢ opinie, ze dla rozwoju badan klinicznych w
Polsce i dobra pacjentéw bardzo pomocne bytoby
udzielenie przez panstwo polskie podobnego
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wsparcia takze komercyjnym badaniom klinicznym,
co mogtoby w istotny sposob wptyngé na
zwigkszenie liczby badan klinicznych i pacjentéw w
nich uczestniczgcych. Uzasadnione wydaje sie
wsparcie w organizacji badan  klinicznych,
szczegOlnie tam, gdzie dotarcie do pacjentéw z
dang rzadka chorobg jest trudne dla pojedynczych
osrodkéw, badaczy i sponsora. NFZ posiada
ogromng baze danych o zdrowiu pacjentéw w
Polsce, stgd dotarcie z propozycja udziatu w
badaniu do odpowiednich o0séb mogtoby byc¢
znacznie prostsze. NFZ ma tez wiedze nie tylko,
gdzie sa pacjenci, ale takze kto wykonuje okreslone
Swiadczenia i leczy danego pacjenta. Potencjalnie
ABM we wspétpracy z NFZ mogtaby usprawni¢
kontakt miedzy sponsorami, osrodkami i
pacjentami.

ABM mogtaby tez rozwijajac program Centrow
Wsparcia Badan Klinicznych i ustandaryzowac
sposob prowadzenia badan klinicznych przez
publiczne podmioty lecznicze

62.

INFARMA/ GCPPL/
POLCRO

Dodanie przepisu zmieniajgcego np. jako art. 78a

Dodanie umoéw dotyczacych prowadzenia badania
klinicznego lub eksperymentu medycznego do
zakresu wytgczen stosowania regulacji
dotyczgcych wynagrodzenia minimalnego (art. 8a-
8 ustawy 0 minimalnym wynagrodzeniu za prace)
poprzez dodanie pkt. 6 do art. 8d ust. 1 Ustawy z
dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym
wynagrodzeniu za prace

Proponowane brzmienie: doda¢

Art. 78a W ustawie z dnia z dnia 10 pazdziernika
2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za prace w
art. 8d ust. 1 dodaje sig pkt. 6 w brzmieniu:

,6. umoéw dotyczgcych prowadzenia badania
klinicznego lub eksperymentu medycznego.”

Uzasadnienie: Jednym z probleméw rozliczenia
wynagrodzenia w badaniach klinicznych jest
stosowanie ustawy o minimalnym wynagrodzeniu
za prace. Zainteresowanie jest znikome z uwagi na
dysproporcje miedzy minimalnym wynagrodzeniem
godzinowym a oferowanym wynagrodzeniem dla
badaczy. Stoi to w sprzecznosci z celem ustawy,
jakim jest ochrona oséb najmniej zarabiajgcych.
Powoduje to dodawanie do umoéw mechanizméw
skomplikowanych postanowien, ktdre umozliwiajg
wyptate takiego wynagrodzenia w formie zaliczki.

Najczesciej badania kliniczne sg rozliczane
kwartalnie. Obstuga takich zaliczkowych pfatnosci
powoduje dodatkowe obowigzki dokumentacyjne
po stronie gléwnego badacza lub badaczy, a takze
koszty organizacyjne po stronie sponsora.
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63.

INFARMA/ GCPPL/
POLCRO

Dodanie przepisu jako art. 88a (albo art. 89 oraz
zmiana numeracji — obecny art. 89 oznaczony jako
art. 90)

Dodanie przepisu przewidujgcego okresowe
sprawozdania z wykonania ustawy i oceny jej
stosowania.

Proponowane brzmienie: art. 88a Co dwa lata od
dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy Prezes
Agencji wraz z Prezesem Urzedu po
przeprowadzeniu konsultacji publicznych przedtozy
Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej  jawne
sprawozdanie z wykonania tej ustawy wraz z oceng
skutkow jej stosowania i projektowanymi zmianami
zwiekszajgcymi  liczbe  prowadzonych badan
klinicznych w Rzeczypospolitej Polskiej, biorgc pod
uwage w SzczegolnoSci rozwigzania prawne
stosowane w tym celu w innych panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej.

Uzasadnienie: Badania kliniczne majg bardzo
dynamiczny charakter. Wydaje sie, ze w celu
podagzania prawa za zmieniajgcy sie
rzeczywistoscig nalezy  wprowadzi¢ staly
mechanizm jej okresowej oceny. Ocena taka
powinna by¢ sporzgdzona przez organy, ktére
posiadajg kompetencje w obszarze prawa badan
klinicznych, tj. Prezesa Urzedu oraz Prezesa
Agencji. Sprawozdanie powinno by¢ jawne.

Jednoczesnie ocena taka powinna  by¢
przeprowadzona z udziatem przedstawicieli rynku
farmaceutycznego i w nawigzaniu do rozwigzan
innych panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, tak
aby zapewni¢ konkurencyjnos¢  $Srodowiska
prawnego w obszarze prowadzenia badan
klinicznych produktow leczniczych w
Rzeczypospolitej Polskiej.

UWAGI

DROBNE/REDAKCYJNE

65.

INFARMA/ GCPPL/
POLCRO

Art. 2 ust. 1 pkt 6):

...uchylania...

Btad literowy

Powinno byé¢: ...uchylenia...

66.

INFARMA/ GCPPL/
POLCRO

Art. 3 ust. 2:

...uczestnikom badania klinicznego fazy | badania
klinicznego, badania bioréwnowaznosci lub

biodostepnosci

Zbedne powtodrzenie

Powinno by¢: ...
fazy |, badania
biodostepnosci

uczestnikom badania klinicznego
biorbwnowaznosci  lub

67.

INFARMA/ GCPPL/
POLCRO

Art. 78 pkt 11a):

Odwotanie do uchylanego artykutu ustawy — Prawo
farmaceutyczne (art. 78 pkt 8 projektu uchyla art.
37l ustawy — Prawo farmaceutyczne)

Usunaé sprzecznose.
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68. Nowy ust. 2a w art. 65 Prawa farmaceutycznego — Usung¢ niezgodnosc¢.
potrzeba wyjasnienia.
INFARMA/ GCPPL/ Proponowany wust. 2a w art. 65 Prawa
POLCRO farmaceutycznego odwoluje sie do przepisu, ktéry
nie istnieje.
69. INFARMA/ GCPPL/ | Art. 13 Artykut zaczyna sie od “Jezeli w przypadku”, co | Propozycja zmiany na “W przypadku”.
POLCRO wydaje sie by¢ formg niepoprawna,

* Zwigzek Pracodawcoéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA (,INFARMA”)/ Stowarzyszenie na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce (,GCPPL")/ Polski Zwigzek
Pracodawcéw Firm Prowadzgcych Badania Kliniczne na Zlecenie (Clinical Research Organizations) (,POLCRO”)
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