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Zgodnie z art. 121 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej mam zaszczyt przestac
Panu Marszatkowi do rozpatrzenia przez Senat uchwalong przez Sejm Rzeczypospolitej
Polskiej na 101. posiedzeniu w dniu 25 wrzesnia 2015 r. ustawe

0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne.

Z wyrazami szacunku

(-) Matgorzata Kidawa-Btonska
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Data publikacji


USTAWA
z dnia 25 wrzesnia 2015 r.

0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne

Art. 1. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z
2008 r. Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.") wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) wart. 37ca w ust. 3 pkt 2 otrzymuje brzmienie:
,»2) odpowiada tak jak sponsor za przechowywanie dokumentéw w sposob
zapewniajacy ich stalg dostepnos¢ na zadanie:
a) wlasciwych organow,
b) Narodowego Funduszu Zdrowia — w odniesieniu do badan klinicznych
niekomercyjnych.”;
2) wart. 37k po ust. 1a dodaje si¢ ust. Ib—1d w brzmieniu:
,»1b. Przepiséw ust. 1 1 la nie stosuje si¢ do sponsora badan klinicznych
niekomercyjnych w stosunku do:

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

2) finansowania produktéw leczniczych o kategorii dostepnosci, o ktorej mowa
w art. 23a ust. 1 pkt 2-5, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego 1 wyrobéw medycznych objetych wykazami okreslonymi w
art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych;

3) produktéw leczniczych, co do ktérych zostala wydana zgoda na refundacje

przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia w trybie okreslonym w art. 39

b Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz.
1505 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i
Nr 98, poz. 817, z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679, z 2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz.
451, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696, z 2012 r. poz. 1342 i
1544, 7 2013 r. poz. 1245, z 2014 r. poz. 822 i 1491 oraz z 2015 r. poz. 28, 277, 788 i 875.



ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych;

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

Ic. Wlaczenie uczestnika, o ktorym mowa w ust. 1b, do badania klinicznego
niekomercyjnego nastepuje po wyrazeniu przez niego pisemnej zgody na
poinformowanie Narodowego Funduszu Zdrowia o jego numerze PESEL.

1d. Po wlaczeniu uczestnika, o ktérym mowa w ust. 1b, badacz lub wlasciwy
podmiot leczniczy w terminie 14 dni od wiaczenia do badania i uzyskania od niego
pisemnej zgody, o ktorej mowa w ust. lc, informuje wlasciwy oddzial wojewodzki
Narodowego Funduszu Zdrowia o numerze PESEL tego uczestnika.”;

3) w art. 37ra dodaje si¢ ust. 3:

,,3. Dokumentacja badania klinicznego niekomercyjnego jest udostgpniana

réwniez na zadanie Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie weryfikacji

udzielonych §wiadczen opieki zdrowotnej w zwigzku z art. 37k ust. 1-1b.”.

Art. 2. Do postgpowan wszczetych i1 niezakonczonych przed dniem wejscia w
zycie niniejszej ustawy dotyczacych finansowania §wiadczen opieki zdrowotnej, o
ktérych mowa w art. 37k ust. la ustawy zmienianej w art. 1, stosuje si¢ przepisy art.

37k ust. 1b ustawy zmienianej w art. 1.

Art. 3. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
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