Data publikacji: 09-02-2023

SENAT
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
X KADENCJA

Warszawa, dnia 9 lutego 2023 r. Druk nr 897 Z

SPRAWOZDANIE
KOMISJI ZDROWIA

(wraz 7 zestawieniem wnioskow)

Komisja na posiedzeniu w dniu 9 lutego 2023 r. rozpatrzyta wnioski zgloszone w toku debaty
w dniu 8 lutego 2023 r. nad ustawa

o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi

| przedstawia Wysokiemu Senatowi nastgpujace stanowisko:

- Woysoki Senat raczy przyja¢ wnioski zawarte w pkt 1-19 oraz 21-29.

Przewodniczaca Komisji
Zdrowia
(-) Beata Malecka-Libera


michnie
Data publikacji


1)

2)

3)

4)

5)

6)

ZESTAWIENIE WNIOSKOW

do ustawy o badaniach klinicznych produktow leczniczych

stosowanych u ludzi

w art. 5w ust. 1 w pkt 1 w lit. e wyrazy ,,albo dziedzinie potoznictwa”
zastepuje si¢ wyrazami ,,, dziedzinie poloznictwa albo dziedzinie

farmacji”;

w art. 9 skresla si¢ ust. 4;

W tytule rozdzialu 3 wyrazy ,,portalu Unii Europejskiej” zastgpuje si¢

wyrazami ,,portalu UE”;

w art. 15 w ust. 5 w zdaniu drugim kropke¢ zastepuje si¢ przecinkiem
oraz dodaje si¢ wyrazy ,,z tym ze kandydatéw, o ktorych mowa w ust. 3
pkt 1 lit. a, Prezes Agencji przedstawia sposrod osob zgtoszonych przez

wlasciwe samorzady zawodow medycznych.”;

w art. 15 w ust. 7 przed pkt 1 dodaje si¢ pkt ... w brzmieniu:
»---) W przypadku ujawnienia, ze nie speinia wymagan, o ktérych

mowa w ust. 4;”;

w art. 15:
a) ust. 10 otrzymuje brzmienie:

,»10. Przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej oraz jego
zastepca s3 wybierani sposrdod czlonkéw Naczelnej Komisji
Bioetycznej na pierwszym posiedzeniu bezwzgledna wigkszoscia
glosow w obecnosci co najmniej 2/3 jej cztonkéw w glosowaniu

tajnym.”,
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8)
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10)

b) dodaje si¢ ust. 10a w brzmieniu:
,»10a. Naczelna Komisja Bioetyczna odwoluje przewodniczacego
oraz jego zastepce bezwzgledna wigkszoscia glosow w obecnosci

co najmniej 2/3 jej cztonkdéw w gltosowaniu tajnym.”;

w art. 16:

a) w ust. 7 dodaje si¢ pkt 2a w brzmieniu:

,»2a) 0sOb zapewniajacych obstuge komisji bioetycznych,”,

b) w ust. 8 dodaje si¢ pkt 3a w brzmieniu:

,»3a) 0s0b zapewniajacych obstuge komisji bioetycznych przetwarzane
w celu prowadzenia szkolen dla osdb zapewniajacych obstuge
komisji bioetycznych sg przechowywane przez okres roku od dnia

zakonczenia szkolenia;”;

w art. 17 w ust. 1 w pkt 1 $rednik zastgpuje si¢ przecinkiem oraz dodaje
si¢ wyrazy ,przy czym czlonkowi zespotu opiniujacego Naczelnej
Komisji Bioetycznej i czltonkowi zespotu opiniujacego komisji
bioetycznej, o ktérej mowa w art. 21 ust. 1 pkt 2, powierza si¢
sporzadzenie w danym miesigcu nie wiecej niz 3 ocen etycznych

badania klinicznego;”;

w art. 17 w ust. 5 w pkt 2 wyrazy ,,Naczelnej Komisji Bioetycznej”

zastepuje sie wyrazami ,.tej komisji bioetycznej”;

w art. 18 w ust. 5 wyrazy ,,nie stanowi decyzji administracyjnej”
zastgpuje si¢ wyrazami ,,nastgpuje w drodze decyzji administracyjne;j,

od ktorej stuzy odwotanie do ministra wtasciwego do spraw zdrowia”;
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11)

12)

13)

14)

15)

w art. 31 po zdaniu pierwszym dodaje si¢ zdanie w brzmieniu:

»W przypadku gdy zespdt opiniujacy, o ktorym mowa w zdaniu
pierwszym, nie moze by¢ wyznaczony do realizacji zadan okreslonych
w art. 22 pkt 2, zadania te wykonuje odpowiednio inny zespot
opiniujgcy Naczelnej Komisji Bioetycznej albo inny zespot opiniujacy

wyznaczonej komisji bioetycznej.”;

w art. 37:

a) w ust. 1 w pkt 3 kropke zastepuje si¢ Srednikiem 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 si¢ wyrazami ,,W przypadkach, o ktorych mowa w ust. 1

pkt 314”;

Uwaga:

Nad poprawkami nr 13 i 15 nalezy glosowaé lgcznie.

w art. 40 dodaje si¢ ust. 10 w brzmieniu:

,»10. Kwoty, o ktorych mowa w wust. 8, s3a ustalane przy
zastosowaniu kursu $redniego euro ogloszonego przez Narodowy Bank
Polski po raz pierwszy w roku, w ktorym zostala zawarta umowa

ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej, o ktérym mowa w ust. 1.”;

w art. 41 skresla si¢ ust. 7;

w art. 42 dodaje si¢ ust. 7 w brzmieniu:

»/. Kwoty, o ktérych mowa w ust. 6, sg ustalane przy

zastosowaniu kursu $redniego euro ogloszonego przez Narodowy Bank
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16)

17)

18)

19)

20)

Polski po raz pierwszy w roku, w ktérym zostat ztozony wniosek,

o ktorym mowa w ust. 1.”;

Uwaga:

Nad poprawkami nr 16 i 24 nalezy glosowaé tgcznie.

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

,» /. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, wzOr wniosku o  przyznanie $wiadczenia
kompensacyjnego, uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia

przejrzysto$ci tego wniosku oraz mozliwo$¢ ztozenia go rdéwniez

w postaci elektronicznej.”;

w art. 58 w ust. 6 wyrazy ,,na podstawie przepisOw o emeryturach
irentach z Funduszu Ubezpieczen Spolecznych” zastgpuje sig
wyrazami ,,na podstawie przepiséw ustawy z dnia 17 grudnia 1998 r.

0 emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych”;

w art. 66 w pkt 1 wyrazy ,art. 74” zastepuje si¢ wyrazami ,,art. 74

ust. 17

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

w art. 81 pkt 3 otrzymuje brzmienie:
»3) Wwart. 29:
a) uchyla si¢ ust. 2a—2c,
b) wust. 4 pkt 3 otrzymuje brzmienie:
,»3) dyrektor instytutu badawczego, o ktorym mowa w art. 3
ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach

badawczych, lub dyrektor instytutu Polskiej Akademii
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Nauk nalezacego do Wydzialu Nauk Medycznych.”;”;

w art. 82 w pkt 2 w lit. e, w pkt 6 wyraz ,,praktyka” zast¢puje si¢

wyrazami ,,dobra praktyka kliniczna”;

w art. 82 w pkt 14 w lit. a po wyrazach ,,w ust. 4” dodaje si¢
dwukropek, pozostalg tre$¢ oznacza si¢ jako tiret pierwsze oraz dodaje

si¢ tiret drugie w brzmieniu:
»— W pkt 4 po wyrazach ,recept wystawionych dla oséb
okreslonych w art. 95b ust. 3” dodaje si¢ wyrazy ,,oraz

recept wystawionych na podstawie ust. 41> »

w art. 85 w 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 i 13” zastepuje si¢ wyrazami ,,art. 49 ust. 4,
5,81137,

C) po wyrazach ,.art. 54 ust. 2,” dodaje si¢ wyrazy ,,art. 55 ust. 1 pkt 3
Iust. 13,7,

d) wyrazy ,,art. 56 ust. 2” zastepuje si¢ wyrazami ,,art. 56 ust. 2 1 3”;

w art. 85 w pkt 3, w art. 55a dodaje si¢ ust. 11 w brzmieniu:

,»11. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, wzor wniosku o wpis do wykazu organizacji
pacjentow, uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia przejrzystosci
tego wniosku oraz mozliwo$¢ zlozenia go réwniez w postaci

elektroniczne;j.”;

w art. 87 w pkt 3, w art. 9b w ust. 1 we wprowadzeniu do wyliczenia
wyrazy ,,0d 0sob fizycznych lub prawnych” zastepuje sie wyrazami
,0d 0s0b fizycznych, osob prawnych lub jednostek organizacyjnych

niemajacych osobowosci prawnej”;
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26)

27)

28)

29)

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” zastepuje si¢ wyrazami ,,wynikajace rowniez
ze szkod powstatych w zwigzku z udzialem uczestnika w badaniach
Klinicznych rozpoczetych i niezakonczonych przed dniem wejscia

W zycie ustawy’’;

w art. 91 w ust. 3 wyrazy ,,do dnia wejscia w zycie art. 81 pkt 11 3”

zastepuje sie¢ wyrazami ,,przed dniem wejscia w zycie art. 81 pkt 11 3”;

w art. 91 w ust. 5 skresla si¢ wyrazy ,,(Dz. U. z 2022 r. poz. 504, 1504
12461)”;

dodaje si¢ art. 91a w brzmieniu:

»Art. 91a. W okresie 2 lat od dnia wejscia w zycie ustawy
dotychczasowe komisje bioetyczne, o ktorych mowa w art. 29 ust. 4
ustawy zmienianej w art. 81, mogg wykonywa¢ zadania komisji
bioetycznych, o ktorych mowa w art. 21 ust. 1 pkt 2, bez uzyskania

wpisu na liste komisji bioetycznych.”.
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