Data publikacji: 03-03-2011

SENAT
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
VII KADENCJA

Warszawa, dnia3 marca2011r. Druk nr 1112 7

SPRAWOZDANIE
KOMISJI ZDROWIA

(wraz z zestawieniem wnioskow)

Komiga, na posiedzeniu w dniu 3 marca 2011 r. po rozpatrzeniu wnioskéw zgtoszonych
w toku debaty w dniu 3 marca 2011 r. nad ustawa

o Urzedzie Reestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw M edycznych
I Produktow Biobgjczych,

przedstawia Wysokiemu Senatowi nastgpujace stanowisko:

- Wysoki Senat raczy przyjac¢ wnioski zawartew pkt: 1, 2, 3, 4,5, 6, 7, 8, 9, 10, 11,
12,13, 14, 15, 16, 17, 18, 191 20.

Przewodniczacy Komigji
Zdrowia
(-) Wiadystaw Sidorowicz


u
Data publikacji


1)

2)

3)

4)

5)

ZESTAWIENIE WNIOSK OW
do ustawy o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw M edycznych i Produktéw Biobdjczych

w art. 3w ust. 8 w zdaniu drugim wyrazy "oswiadczenia, o ktorych
mowa w art. 9 ust. 2 i 8" zastepuje Si¢ wyrazami "oswiadczenie, 0

ktérym mowaw art. 9 ust. 2";

wart. 5w ud. 1w pkt 4, wust. 2iw ust. 3w pkt 2, w art. 7w ug. 1
w pkt 51 w ust. 6 we wprowadzeniu do wyliczenia, w art. 17 w ust. 2
i w art. 18 w ust. 2 wyraz "Weterynarii" zastgpuje si¢ wyrazami
"Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych®;

w art. 6 wyrazy "pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, na stronie
internetowegl Urzedu oraz w Biuletynie Informacji Publicznej"
zastepuje si¢ wyrazami "ostatecznej decyzji o0 pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego abo produktu
leczniczego weterynaryjnego, albo wydania ostatecznej decyzji o
zmianie danych objetych pozwoleniem, albo zmianie dokumentacji
bedace] podstawa wydania tego pozwolenia, na stronie internetowej
Urzedu oraz w Biuletynie Informacji Publicznej aktualna™;

w art. 7w ust. 8:

a) w zdaniu pierwszym po wyrazie "moze" dodaje si¢ wyrazy ", na
wniosek Komisji,",

b) dodaje si¢ zdanie trzecie w brzmieniu:
"Stanowisko grupy eksperckiej przyjete w formie uchwaty
rozpatruje Komisja, na wniosek ktoregj grupa ekspercka zostata
powotana.";

w art. 7w ust. 12:
a) w zdaniu pierwszym skresla si¢ wyrazy ", oraz przedstawigja
informacje, o ktérych mowa w art. 9 ugt. 6" oraz po tym zdaniu
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6)

7)

8)

dodagje si¢ zdanie w brzmieniu:
"Cztonkowie Komigji i grup eksperckich przedstawiaja
informacje, o ktérych mowaw art. 9 ugt. 6.",

b) w dotychczasowym zdaniu drugim wyrazy "maja zastosowanie"

zastepuje si¢ wyrazami "stosuje si¢ odpowiednio”;

Uwaga:

Poprawki nr 6 i 18 nalezy gfosowac #gcznie.

Konsekwencjqg przyjecia tych poprawek bedze odpowiednia
modyfikacja poprawki nr 12 oraz poprawki nr 13.

w art. 9:
a) w ust. 1 we wprowadzeniu do wyliczenia skresla si¢ wyrazy
", atakze ich matzonkowie",
b) w ust. 5 skreslasig pkt 2,
c) w us. 6:
- w pkt 1 skresla sie wyrazy "albo ich matzonkow",
- w pkt 2 skresla sie wyrazy "albo w przypadku ich

matzonkow";

w art. 9 w ust. 1 po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1aw brzmieniu:

"1a) by¢ wspdlnikami lub partnerami spéiki handlowej lub strona
umowy spotki cywilnej prowadzacej dziatalnos¢ w zakresie,
o ktorym mowaw pkt 1;";

Uwaga:
Konsekwencjqg przyjecia poprawki nr 8 bedze odpowiednia
modyfikacja poprawki nr 13.

w art. 9:
a) w ud. 1 skreslasig pkt 6,
b) w ust. 6 w pkt 2 skresla sie¢ wyrazy "pkt 6 lub”;
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9)

10)

11)

12)

-3-

w art. 9w ust. 1 w pkt 7 po wyrazach "stosunku prawnym" dodaje

Si¢ wyrazy "ze strong postgpowania’;

w art. 9 w ust. 2 po wyrazach "okreslonych w ust. 1," dodaje sig
wyrazy “"pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie
falszywych oswiadczen na podstawie art. 233 81 i 6 ustawy z dnia
6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (Dz. U. Nr 88, poz. 553, z pdzn.

zm.),";

Uwaga:

Poprawki nr 11, 12 i 13 nalegy glosowac fgcznie.

w at. 9 w ust. 4 po wyrazach "ust. 1-3" dodae si¢ wyrazy
"I ust. 6-6a";

w art. 9w ust. 6:

a) we wprowadzeniu do wyliczenia po wyrazach "umowa
0 podobnym charakterze" dodaje sic wyrazy ", wykonujacy
Czynnosci zwiazane z prowadzeniem postgpowan w zakresie
produktow leczniczych, wyrobow lub produktéw biobdjczych,",

b) pkt 1 otrzymuje brzmienie:

"1) nawiazaniu przez nich lub ich matzonkéw stosunku pracy
z podmiotami, o ktérych mowa w ust. 1, w terminie 30 dni
od dnia nawigzania tego sosunku;",

c) po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1law brzmieniu:

"1a) zawarciu przez nich lub ich matzonkbw umowy
o $wiadczenie ustug zarzadczych z podmiotami, o ktérych
mowa w ust. 1, w terminie 30 dni od dnia zawarcia tej
umowy;",

d w pkt 2 wyrazy "w ich przypadku albo w przypadku ich
matzonkow" zastepuje sie¢ wyrazami "w stosunku do nich lub ich

matzonkow";
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13) w art. 9 po ust. 6 dodgje si¢ ust. 6aw brzmieniu:
"6a. Prezes Urzedu i Wiceprezesi Urzedu informuja ministra

wiasciwego do spraw zdrowia o:

1) nawiazaniu przez ich matzonkbw stosunku pracy
z podmiotami, o ktérych mowa w ust. 1, w terminie 30 dni
od dnia nawiazania tego stosunku;

2) zawarciu przez ich matzonkdéw umowy o $wiadczenie ustug
zarzadczych z podmiotami, o ktérych mowa w us. 1,
w terminie 30 dni od dnia zawarcia tej umowy;

3) zaigtnieniu w stosunku do nich lub ich matzonkow
okolicznosci, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 6 lub 7,
wterminie 30 dni od dnia powzigcia wiadomosci o0

zaistnieniu tych okolicznosci.";

14) w art. 11:

a) w pkt 22 w lit. a, w udt. 1 skresla si¢ wyrazy "i postanowieniami
Deklaracji Helsinskigj z 1964 r., zwanej dalej "Deklaracja
Helsinska" ",

b) w pkt 40, w art. 37a€:

- wust. 1skreslasi¢ wyrazy "i Deklaracja Helsinska",
- w ust. 4 w pkt 2 skresla si¢ wyrazy "lub Deklaracja
Helsinska";

15) w art. 11 pkt 27 otrzymuje brzmienie:
"27) w art. 37k:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

"1. Sponsor finansuje s$wiadczenia opieki zdrowotne)
zwiazane z badaniem klinicznym i objete protokotem
badania klinicznego, ktdre nie mieszcza si¢ w zakresie
Swiadczen gwarantowanych, o ktérych mowa
w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze  $rodkow
publicznych, w szczegdlnosci dostarcza bezptatnie
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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 pojawiagjacych
sig  powiktan  zdrowotnych  wynikajacych
z zastosowania badanego produktu leczniczego,
2) ktérych  koniecznos¢  udzielenia  wyniknie
z zastosowania badanego produktu leczniczego,
3) niezbedne do zakwalifikowania pacjenta do
udziatu w badaniu klinicznym
- sponsor finansuje réwniez, jezeli swiadczenia te sa
Swiadczeniami gwarantowanymi W  rozumieniu
przepisow ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

ze srodkow publicznych.";";

w art. 11 w pkt 29 w lit. b, w ust. 5 skresla si¢ 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. 14 w ust. 1 skresla sie¢ wyrazy "lub ich matzonkow “;

w art. 19 skreslasie ust. 1;

w art. 25 wyrazy "1 kwietnia 2011 r." zastepuje si¢ wyrazami
"1maa2011r.".
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Ttoczono z polecenia Marszatka Senatu



