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SENAT
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
VII KADENCJA

Warszawa, dnia 22 lutego 2011 r. Druk nr 1112 A

SPRAWOZDANIE
KOMISJI ZDROWIA

o uchwalong przez Segm w dniu 4 lutego 2011 r.

ustawie o Urzedzie Rejestracji Produktéw L eczniczych, Wyrobdéw M edycznych
i Produktow Biobgjczych

Marszatek Senatu dnia 8 lutego 2011 r. skierowat ustawg do Komigji.

Po rozpatrzeniu ustawy na posiedzeniu w dniu 22 lutego 2011 r.
- Komigawnosi:

Wysoki Senat uchwalié raczy zataczony projekt uchwaly.

Przewodniczacy Komigji
Zdrowia
(-) Wiadystaw Sidorowicz


u
Data publikacji


projekt

UCHWALA

SENATU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

zdnia

w sprawie ustawy o Urzedzie Rejestracji Produktéw L eczniczych, Wyrobow

M edycznych i Produktéw Biobdjczych

Senat, po rozpatrzeniu uchwalone] przez Sem na posiedzeniu w dniu 4 lutego

2011r. ustawy o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktow Biobdjczych, wprowadza do jej tekstu nastepujace poprawki:

1)

2)

3)

wart. 5w ust. 1w pkt 4, wust. 2iwust. 3w pkt 2, w art. 7w ust. 1w pkt 51w ust. 6
we wprowadzeniu do wyliczenia, w art. 17 w ust. 2 i w art. 18 w ust. 2 wyraz
"Weterynarii" zastepuje si¢ wyrazami "Produktow Leczniczych Weterynaryjnych";

w art. 11:
a) w pkt 22 w lit. &, w ust. 1 skresla si¢ wyrazy "i postanowieniami Deklaracji
Helsinskigj z 1964 r., zwanej dalej "Deklaracja Helsifiska" ",
b) w pkt 40, w art. 37a€:
- wust. 1 skreslasie wyrazy "i Deklaracja Helsinska",
- wust. 4w pkt 2 skresla si¢ wyrazy "lub Deklaracja Helsinska";

w art. 1 pkt 27 otrzymuje brzmienie:
"27) w art. 37k:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
"1. Sponsor finansuje swiadczenia opieki zdrowotnej zwiazane z badaniem



4)

5)

6)

klinicznym i objete protokotem badania Klinicznego, ktore nie

mieszcza si¢ W zakresie swiadczen gwarantowanych, o ktérych mowa

w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki

zdrowotneg] finansowanych ze srodkéw publicznych, w szczeg6lnosci

dogtarcza bezptatnie uczestnikom badania klinicznego badane produkty
lecznicze, komparatory oraz urzadzenia stosowane do ich podawania.”,
b) poust. 1 dodge si¢ ust. law brzmieniu:
"1a. Swiadczenia opieki zdrowotnej:

1) niezbedne do usuniecia skutkbw pojawigjacych sie¢ powiktan
zdrowotnych wynikajacych z zastosowania badanego produktu
leczniczego,

2) ktoérych konieczno$¢ udzielenia wyniknie z zastosowania
badanego produktu leczniczego,

3) niezbedne do zakwalifikowania pacjenta do udzialu w badaniu
klinicznym

- gponsor finansuje rowniez, jezeli swiadczenia te sa swiadczeniami

gwarantowanymi W rozumieniu przepisow ustawy z dnia 27 sierpnia

2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow

publicznych.";";

w art. 11w pkt 29 w lit. b, w ust. 5 skresla sie¢ wyrazy "oraz wskazanych w przepisach
wydanych na podstawie art. 37w pkt 2a";

w art. 14 w ust. 1 skreslasi¢ wyrazy "albo grupy eksperckig”;

w art. 19 skreslasie ust. 1.

Ttoczono z polecenia Marszatka Senatu



