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SPRAWOZDANIE
KOMISJI ZDROWIA

0 uchwalonej przez Sejm w dniu 13 stycznia 2023 r.
ustawie o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi

Marszatek Senatu dnia 16 stycznia 2023 r. skierowat ustawg do komisji.

Po rozpatrzeniu ustawy na posiedzeniu w dniu 7 lutego 2023 r.
- komisja wnosi:

Wysoki Senat uchwali¢ raczy zalaczony projekt uchwaly.

Przewodniczaca Komisji
Zdrowia
(-) Beata Malecka-Libera


https://www.senat.gov.pl/download/gfx/senat/pl/senatdruki/12617/druk/897.pdf
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Data publikacji


projekt
UCHWALA

SENATU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
z dnia

w sprawie ustawy o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi

Senat, po rozpatrzeniu uchwalonej przez Sejm na posiedzeniu w dniu 13 stycznia
2023 r. ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,

wprowadza do jej tekstu nastepujace poprawki:

1) wart. 5wust. 1 wpktlw lit. e wyrazy ,,albo dziedzinie poloznictwa” zastepuje si¢

wyrazami ,, , dziedzinie potoznictwa albo dziedzinie farmacji”;

2)  wart. 9 skresla si¢ ust. 4;

3) w tytule rozdziatu 3 wyrazy ,,portalu Unii Europejskiej” zast¢puje si¢ wyrazami

,portalu UE”;

4)  wart. 15 wust. 7 przed pkt 1 dodaje si¢ pkt ... w brzmieniu:

,»---) W przypadku ujawnienia, ze nie spelnia wymagan, o ktérych mowa w ust. 4;”;

5 wart. 37:
a) w ust. 1 w pkt 3 kropke zastepuje si¢ $rednikiem oraz dodaje si¢ pkt 4 w brzmieniu:
,4) farmaceuta.”,
b) w ust. 2 wyrazy ,,W przypadku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 3” zastepuje sie
wyrazami ,,W przypadkach, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 3 14”;

6)  wart. 40 dodaje si¢ ust. 10 w brzmieniu:
»10. Kwoty, o ktorych mowa w ust. 8, sg ustalane przy zastosowaniu kursu
sredniego euro ogloszonego przez Narodowy Bank Polski po raz pierwszy w roku,

w ktorym zostata zawarta umowa ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej, o ktorym



7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

mowa w ust. 1.”;

w art. 41 skresla si¢ ust. 7;

w art. 42 dodaje si¢ ust. 7 w brzmieniu:
»[. Kwoty, o ktorych mowa w ust. 6, sa ustalane przy zastosowaniu kursu
sredniego euro ogloszonego przez Narodowy Bank Polski po raz pierwszy w roku,

w ktorym zostal ztozony wniosek, o ktorym mowa w ust. 1.”;

w art. 47 dodaje si¢ ust. 7 w brzmieniu:

»[. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor
wniosku o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego, uwzgledniajac koniecznosé
zapewnienia przejrzystosci tego wniosku oraz mozliwo$¢ ztozenia go rowniez w postaci

elektroniczne;j.”;

w art. 58 w ust. 6 wyrazy ,,na podstawie przepiséw o emeryturach i rentach z Funduszu
Ubezpieczen Spotecznych” zastgpuje si¢ wyrazami ,,na podstawie przepisow ustawy
Zdnia 17 grudnia 1998 r. o emeryturach i1 rentach z Funduszu Ubezpieczen

Spotecznych”;

w art. 66 w pkt 1 wyrazy ,,art. 74” zastgpuje si¢ wyrazami ,,art. 74 ust. 17;

w art. 74 w ust. 1 wyrazy ,,Przepis art. 65 i art. 69” zastgpuje si¢ wyrazami ,,Przepisy
art. 65 i art. 69”;

w art. 82 w pkt 2 w lit. e, w pkt 6 wyraz ,,praktyka” zastepuje si¢ wyrazami ,,dobra
praktyka kliniczna”;

w art. 82 w pkt 14 w lit. a po wyrazach ,,w ust. 4” dodaje si¢ dwukropek, pozostatg tres¢
oznacza si¢ jako tiret pierwsze oraz dodaje sig tiret drugie w brzmieniu:

~— W pkt 4 po wyrazach ,recept wystawionych dla oso6b okreslonych



w art. 95b ust. 3” dodaje si¢ wyrazy ,oraz recept wystawionych

na podstawie ust. 4'”,”

15) wart. 85w pkt 2 w lit. a, w pkt 2a:
a) wyrazy ,art. 45 ust. 3” zastepuje si¢ wyrazami ,,art. 45 ust. 3157,
b) wyrazy ,,art. 49 ust. 4, 8 1 13” zastepuje si¢ wyrazami ,,art. 49 ust. 4, 5, 81 13”,
C) po wyrazach ,,art. 54 ust. 2,” dodaje si¢ wyrazy ,,art. 55 ust. 1 pkt 3 i ust. 13,”,
d) wyrazy ,,art. 56 ust. 2” zastepuje si¢ wyrazami ,,art. 56 ust. 2 i 3”;

16) w art. 85 w pkt 3, w art. 55a dodaje si¢ ust. 11 w brzmieniu:
,»11. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okres$li, w drodze rozporzadzenia,
wzor wniosku o wpis do wykazu organizacji pacjentow, uwzgledniajac
konieczno$¢ zapewnienia przejrzystosci tego wniosku oraz mozliwo$¢ ztozenia go

rowniez w postaci elektronicznej.”;

17) wart. 87 w pkt 3, w art. 9b w ust. 1 we wprowadzeniu do wyliczenia wyrazy ,,0d 0s6b
fizycznych lub prawnych” zastgpuje si¢ wyrazami ,,0d 0sob fizycznych, 0sob prawnych

lub jednostek organizacyjnych niemajacych osobowosci prawnej”;

18) w art. 89 w ust. 2 wyrazy ,,wynikajace ze szkod powstatych w zwigzku z udziatem
W badaniach klinicznych uczestnika rozpoczgtych po dniu wejScia w zycie ustawy”
zastgpuje si¢ wyrazami ,,wynikajagce rowniez ze szkdd powstatych w zwigzku
Z udziatem uczestnika w badaniach klinicznych rozpoczgtych i niezakonczonych przed

dniem wejscia w zycie ustawy”’;

19) w art. 91 w ust. 3 wyrazy ,,do dnia wejscia w zycie art. 81 pkt 1 i 3” zastepuje si¢

wyrazami ,,przed dniem wejscia w zycie art. 81 pkt 1 3”;

20) wart. 91 w ust. 5 skresla si¢ wyrazy ,,(Dz. U. z 2022 r. poz. 504, 1504 i 2461)”.



