BIURO LEGISLACYJNE/ Materiat porownawczy

MATERIAL POROWNAWCZY

do ustawy z dnia 13 stycznia 2023 r.

o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi

(druk nr 897)

USTAWA z dnia 26 lipca 1991 r. o podatku dochodowym od 0s6b fizycznych (Dz. U. z 2022
r. poz. 2647, 2687 i 2745 oraz z 2023 r. poz. 28)

Art. 21.
1. Wolne od podatku dochodowego sa:

1) (uchylony);

2) renty przyznane na podstawie odrebnych przepisow o zaopatrzeniu inwalidéw
wojennych i wojskowych oraz ich rodzin;

3) otrzymane odszkodowania lub zado$Cuczynienia, jezeli ich wysoko$¢ lub zasady
ustalania wynikaja wprost z przepisow odrgbnych ustaw lub przepisow
wykonawczych wydanych na podstawie tych ustaw lub aktéw administracyjnych
wydanych na podstawie tych przepisow, oraz otrzymane odszkodowania lub
zados$Cuczynienia, jezeli ich wysoko§¢ lub zasady ustalania wynikaja wprost z
postanowien uktadow zbiorowych pracy, innych opartych na ustawie porozumien
zbiorowych, regulaminow lub statutow, o ktorych mowa w art. 9 § 1 ustawy z dnia 26
czerwca 1974 r. - Kodeks pracy (Dz. U. z 2022 r. poz. 1510, 1700 i 2140), z
wyjatkiem:

a) okreslonych w prawie pracy odpraw i odszkodowan z tytulu skrdcenia okresu
wypowiedzenia umowy o prace,

b) odpraw pienigznych wyplacanych na podstawie przepisOw o szczegdlnych zasadach
rozwigzywania z pracownikami stosunkow pracy z przyczyn niedotyczacych
pracownikow,

¢) odpraw i odszkodowan z tytutu skrocenia okresu wypowiedzenia funkcjonariuszom

pozostajacym w stosunku stuzbowym,
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d) odszkodowan przyznanych na podstawie przepisow 0 zakazie konkurenciji,

e) odszkodowan za szkody dotyczace sktadnikéw majatku zwigzanych z prowadzona
dziatalnos$cig gospodarcza,

f) odszkodowan za szkody dotyczace sktadnikow majatku zwigzanych z
prowadzeniem dzialéw specjalnych produkcji rolnej, z ktérych dochody sa
opodatkowane wedlug skali, o ktérej mowa w art. 27 ust. 1, lub na zasadach, o
ktorych mowa w art. 30c,

g) odszkodowan wynikajacych z zawartych uméw lub ugod innych niz ugody sagdowe;

3a) odszkodowania lub zado$¢uczynienia otrzymane na podstawie przepisow 0 uznaniu za
niewazne orzeczen wydanych wobec oséb represjonowanych za dziatalno$¢ na rzecz
niepodlegtego bytu panstwa polskiego;

3b) inne odszkodowania lub zado$¢uczynienia otrzymane na podstawie wyroku lub ugody
sadowej do wysokosci okreslonej w tym wyroku lub tej ugodzie, z wyjatkiem
odszkodowan lub zado$¢uczynien:

a) otrzymanych w zwigzku z prowadzong dziatalno$cig gospodarcza,

b) dotyczacych korzysci, ktore podatnik moéglby osiggnaé, gdyby mu szkody nie
wyrzadzono;

3¢) odszkodowania w postaci renty przyznane na podstawie przepisow prawa cywilnego

w razie uszkodzenia ciata lub wywolania rozstroju zdrowia, otrzymane przez

poszkodowanego, ktéry utracil caltkowicie lub czeéciowo zdolno$¢ do pracy

zarobkowej albo ktérego potrzeby zwigkszyly si¢ lub widoki powodzenia na
przysztos¢ zmniejszyty, oraz odszkodowania w postaci renty przyznane na podstawie
przepisow prawa cywilnego w razie spowodowania $mierci poszkodowanego,

otrzymane przez osoby uprawnione, o ktorych mowa w art. 446 § 2 ustawy z dnia 23

kwietnia 1964 r. - Kodeks cywilny (Dz. U. z 2022 r. poz. 1360, 2337 i 2339), a takze

miesigczne $wiadczenia na zapewnienie srodkow utrzymania, o ktérych mowa w art.

7533 § 1 ustawy z dnia 17 listopada 1964 r. - Kodeks postepowania cywilnego (Dz. U.

22021 r. poz. 1805, z p6zn. zm. 9 );

3d) odszkodowania otrzymane na podstawie przepisow prawa geologicznego |
gorniczego;

3e) sumy pieni¢zne, o ktorych mowa w art. 12 ust. 4 ustawy z dnia 17 czerwca 2004 r. o
skardze na naruszenie prawa strony do rozpoznania sprawy w postgpowaniu

przygotowawczym prowadzonym lub nadzorowanym przez prokuratora i
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postepowaniu sgdowym bez nieuzasadnionej zwioki (Dz. U. z 2018 r. poz. 75 oraz z
2019 r. poz. 1349);
4) kwoty otrzymane z tytulu ubezpieczen majatkowych i osobowych, z wyjatkiem:

a) odszkodowan za szkody dotyczace sktadnikow majatku zwigzanych z prowadzong
dziatalnos$cig gospodarczg lub prowadzeniem dzialéw specjalnych produkcji
rolnej, z ktorych dochody sa opodatkowane zgodnie z art. 27 ust. 1 lub art. 30c,

b) dochodu, o ktorym mowa w art. 24 ust. 151 15a;

4a) kwoty $wiadczen kompensacyjnych wyptacanych z Funduszu Kompensacyjnego

Szczepien Ochronnych, o ktorym mowa w art. 17b ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia

2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. z

2022 r. poz. 1657 i 2280);

<4b) kwoty S$wiadczen kompensacyjnych wyplacanych na podstawie przepiséw
ustawy z dnia 13 stycznia 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz. U. poz. ...);>

UWAGA: pominig¢to pkt 1a — 156 oraz ust. 1a — 48

USTAWA z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2022 r.
poz. 1731, 1733, 2731 i 2770)

UNiniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia dyrektywy 2005/36/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 7 wrzes$nia 2005 r. w sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych (Dz. Urz.
UE L 255 z230.09.2005, str. 22, z p6zn. zm.).

[Z)Niniejsza ustawa stuzy stosowaniu rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11

grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych i uchylajqcego dyrektywe 2001/82/WE
(Dz. Urz. UE L 4z 07.01.2019, str. 43 oraz Dz. Urz. UE L 180 z 21.05.2021, str. 3).]

Art. 23b.
1. W eksperymentach medycznych, z wyjatkiem eksperymentéw z udzialem uczestnikow
pelnoletnich, ktorzy moga wyrazi¢ skuteczng prawnie zgodg, 1 zdrowych uczestnikow, nie
moga byC¢ stosowane zadne zachety ani gratyfikacje finansowe, z wyjatkiem

rekompensaty poniesionych kosztow.
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2. Zabrania si¢ przeprowadzania eksperymentu medycznego z  wykorzystaniem
przymusowego polozenia uczestnika takiego eksperymentu.

<3. Podmiot przeprowadzajacy eksperyment medyczny nie moze pobiera¢ od jego
uczestnika, przedstawiciela ustawowego uczestnika oraz osoby, ktorej skutki

eksperymentu moga bezposrednio dotkna¢, oplat za udzial w tym eksperymencie.>

Art. 29.

1. Eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzony wyltgcznie po wyrazeniu pozytywnej
opinii o projekcie przez niezalezng komisj¢ bioetyczng. Opinia ta nie stanowi decyzji
administracyjnej.

2. Komisja bioetyczna wyraza opini¢ o projekcie eksperymentu medycznego, w drodze
uchwaty, przy uwzglednieniu warunkéw przeprowadzania eksperymentu i1 kryteriow
etycznych odnoszacych si¢ do prowadzenia eksperymentéw z udzialem czlowieka oraz
celowosci 1 wykonalnos$ci projektu.

[2a. Komisja bioetyczna dokonuje, w drodze uchwaty, oceny etycznej:

1) badania klinicznego objetego wnioskiem o pozwolenie na przeprowadzenie badania
klinicznego, uwzgledniajgcej aspekty ujete w czesci I sprawozdania z oceny na uzytek
pozwolenia na badanie kliniczne, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 lit. a, b oraz e
rozporzgdzenia Parlamentu FEuropejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16
kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych u
ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014, str. 1, z
pozn. zm.), oraz aspekty ujete w czesci Il sprawozdania z oceny, o ktorych mowa w
art. 7 ust. 1 lit. a-c, e, f oraz h tego rozporzqdzenia, wraz ze szczegolowym
merytorycznym uzasadnieniem w przypadku negatywnej oceny;

2) istotnej zmiany badania klinicznego objetej wnioskiem o pozwolenie na istotng zmiang
badania klinicznego, uwzgledniajgcej aspekty ujete w czesci 1 i Il sprawozdania z
oceny na uzytek wniosku o pozwolenie na istotng zmiane badania klinicznego w
zakresie, o ktorym mowa w pkt 1, wraz ze szczegolowym merytorycznym
uzasadnieniem w przypadku negatywnej oceny.

2b.  Minister witasciwy do spraw zdrowia wyznacza sposrod dzialajgcych komisji
bioetycznych jedng komisje bioetyczng do sporzqdzania oceny etycznej, o ktorej mowa w

ust. 2a.
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2C. Przy sporzgdzaniu oceny etycznej, o ktorej mowa w ust. 2a, komisja bioetyczna, o ktorej
mowa W ust. 2b:

1) zasiega opinii przedstawiciela organizacji, ktorych celem statutowym jest ochrona
praw pacjentow;

2) moze zasiegac opinii eksperta w dziedzinie, ktorej dotyczy badanie kliniczne,
wyznaczajgc zakres opinii i termin jej wydania.)

3. Komisje bioetyczne i Odwolawcza Komisja Bioetyczna wydaja takze opinie dotyczace
badan naukowych, jezeli inne ustawy tak stanowig, w zakresie okreslonym w tych
ustawach.

4. Do sktadu komisji bioetycznej powoluje si¢ osoby posiadajace wysoki autorytet moralny,
wysokie kwalifikacje specjalistyczne oraz znaczace doswiadczenie w sprawach z zakresu
eksperymentow medycznych. Czlonkdéw komisji bioetycznej powotuje:

1) okrggowa rada lekarska na obszarze swojego dziatania, z wylgczeniem podmiotéw, o
ktérych mowa w pkt 2 i3;

2) rektor uczelni prowadzacej ksztalcenie w zakresie nauk medycznych lub nauk o
zdrowiu,

3) dyrektor instytutu badawczego nadzorowanego przez ministra wasciwego do spraw
zdrowia, dyrektor Panstwowego Instytutu Medycznego Ministerstwa Spraw
Wewngtrznych 1 Administracji lub dyrektor instytutu Polskiej Akademii Nauk
nalezacego do Wydziatu Nauk Medycznych.

5. W przypadku, o ktérym mowa w art. 23 ust. 2, w posiedzeniu komisji bioetycznej bierze
udzial osoba bedaca ekspertem w dziedzinie, ktorej dotyczy cze¢$s¢ niemedyczna
eksperymentu badawczego.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnieciu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej,
powoluje cztonkéw Odwotawczej Komisji Bioetycznej rozpatrujacej odwotania od
uchwat wydanych przez komisje bioetyczne, o ktorych mowa w ust. 1. Przepisy ust. 1, 2,
ust. 4 zdanie pierwsze, ust. 5 oraz ust. 8-14 stosuje sig.

7. W sktad komisji bioetycznych powotanych w trybie ust. 4 pkt 2 i 3 na prawach cztonka
komisji wchodzi réwniez przedstawiciel wlasciwej okregowej rady lekarskie;.

8. Czlonkiem komisji bioetycznej nie moze zosta¢ osoba skazana prawomocnym wyrokiem
sadu za przestepstwo umyslne $cigane z oskarzenia publicznego lub umyslne
przestepstwo skarbowe lub prawomocnie skazana na kar¢ pozbawienia prawa

wykonywania zawodu albo kar¢ zawieszenia prawa wykonywania zawodu.
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9. Kandydat do komisji bioetycznej przed powotaniem do niej wyraza pisemng zgod¢ na

10.

udzial w pracach komisji oraz sktada pisemne o§wiadczenie o zachowaniu bezstronnosci i
poufnosci.
Podmiot powolujacy komisje bioetyczng odwoluje cztonka komisji bioetycznej przed

uptywem kadencji,

jezeli:

11.

12.

13.

14.

15.

1) ztozyt on rezygnacj¢ z pelnionej funkcji;

2) w uzasadnionej ocenie tego podmiotu nie realizuje powierzonych mu zadan lub
zaistniaty okoliczno$ci uniemozliwiajace ich dalsze wykonywanie;

3) zostal skazany prawomocnym wyrokiem sadu za przestgpstwo umyslne $cigane z
oskarzenia publicznego lub umyslne przestepstwo skarbowe lub zostal prawomocnie
skazany na kare pozbawienia prawa wykonywania zawodu albo zawieszenia prawa
wykonywania zawodu.

Komisja bioetyczna dziata zgodnie z regulaminem okre§lonym przez podmiot

powotujacy.

W podejmowaniu uchwaly nie moze bra¢ udzialu cztonek komisji bioetycznej, ktorego

dotyczy wniosek bedacy przedmiotem uchwaty.

W posiedzeniu komisji bioetycznej, poza jej czlonkami, moga uczestniczy¢:

1) wnioskodawca - w cze$ci posiedzenia dotyczacej prezentacji jego wniosku;

2) eksperci wydajacy opini¢ o danym eksperymencie medycznym;

3) sekretarz komisji.

Komisja bioetyczna podejmuje uchwate wyrazajaca opini¢ o projekcie eksperymentu

medycznego w drodze tajnego gltosowania. W glosowaniu moga by¢ oddane wylacznie

glosy za wydaniem opinii pozytywnej lub za wydaniem opinii negatywnej. Uchwatly
zapadaja zwykla wigkszoscig gtosdw. Komisja bioetyczna wyraza opini¢ nie podzniej niz

w terminie 3 miesigcy od dnia otrzymania kompletnej dokumentacji eksperymentu

medycznego.

Odwolanie od uchwaly komisji bioetycznej wyrazajacej opini¢ moze wniesc:

1) wnioskodawca;

2) kierownik podmiotu, w ktorym eksperyment medyczny ma by¢ przeprowadzony;

3) komisja bioetyczna witasciwa dla osrodka, ktéry ma uczestniczy¢ w wieloosrodkowym

eksperymencie medycznym.
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Odwotanie, o ktorym mowa w ust. 15, wnosi si¢ za posrednictwem komisji bioetycznej,
ktéra podjeta uchwale, do Odwotawczej Komisji Bioetycznej w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia uchwaty wyrazajacej opinig.

Jezeli komisja bioetyczna, ktora wydata opinie, uzna, ze odwotanie zastuguje w catosci na

uwzglednienie, moze wyda¢ nowa opini¢, w ktorej uchyli albo zmieni opini¢ objeta

odwotaniem.

Komisja bioetyczna, ktéra wydata opinig, jest obowigzana przesta¢ odwotanie wraz z

aktami sprawy Odwotawczej Komisji Bioetycznej w terminie 30 dni od dnia, w ktorym

otrzymatla odwotanie, jezeli w tym terminie nie wydata nowej opinii na podstawie ust. 16.

Odwotawcza Komisja Bioetyczna rozpatruje odwolanie w terminie 3 miesiecy od dnia

jego otrzymania; przepis ust. 17 stosuje si¢ odpowiednio.

Cztonkom Odwotawcze] Komisji Bioetycznej za posiedzenie oraz ekspertowi za

sporzadzenie opinii przyshuguje:

1) wynagrodzenie w wysokosci nie wyzsze] niz 40% przecigtnego miesigcznego
wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyplaty nagréd z zysku za ubiegly
rok, ogtaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Gléwnego Urzedu
Statystycznego w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej "Monitor Polski";

2) zwrot kosztéw przejazdu w wysokosci i na warunkach okre$lonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 77° § 2 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. - Kodeks pracy.

Dokumentacja eksperymentu medycznego oraz materialy z posiedzen komisji bioetycznej

1 Odwotawczej Komisji Bioetycznej, w szczegolnosci jej uchwaty, sa przechowywane

zgodnie z przepisami art. 5 i art. 6 ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. o narodowym zasobie

archiwalnym i archiwach. Dokumentacja ta przechowywana jest przez 20 lat od konca
roku kalendarzowego, w ktorym zostala wydana ostateczna uchwata w sprawie wydania
opinii.

Postepowanie w sprawie wydania opinii jest wszczynane na wniosek, ktory zawiera:

1) oznaczenie osoby lub innego podmiotu zamierzajgcego przeprowadzi¢ eksperyment
medyczny, a w przypadku eksperymentu prowadzonego w dwodch lub wiecej
podmiotach - réwniez nazwy wszystkich podmiotéw, w ktorych eksperyment ten ma
by¢ przeprowadzony;

2) tytut eksperymentu medycznego 1 uzasadnienie co do jego celowosci 1 wykonalnosci;

3) imi¢ 1 nazwisko, adres oraz kwalifikacje zawodowe 1 naukowe osoby, ktora ma

kierowa¢ eksperymentem medycznym;
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4) informacj¢ o warunkach ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej uczestnikow;

5) dane o spodziewanych korzysciach leczniczych i poznawczych oraz ewentualnie
przewidywanych innych korzysciach dla uczestnikow.

Do wniosku nalezy dotaczy¢:

1) szczegotowy opis eksperymentu medycznego, w tym przewidywang liczbe jego
uczestnikow, miejsce i czas wykonywania eksperymentu medycznego, planowane
procedury, warunki wilaczenia i wykluczenia uczestnika z eksperymentu medycznego,
przyczyny przerwania eksperymentu medycznego oraz planowane wykorzystanie
wynikoéw eksperymentu medycznego;

2) dokumenty potwierdzajace doswiadczenie zawodowe i naukowe osoby, ktéra ma
kierowa¢ eksperymentem medycznym, i osoby, o ktorej mowa w art. 23 ust. 2 - jezeli
dotyczy;

3) wzor informacji przeznaczonej dla uczestnika, zawierajacej dane, o ktérych mowa w
art. 24 ust. 2;

4) wzér formularza zgody uczestnika, w ktorym powinny by¢ zawarte co najmniej
stwierdzenia dotyczace:

a) dobrowolnego wyrazenia zgody na poddanie si¢ eksperymentowi medycznemu po
zapoznaniu si¢ z informacja, o ktoérej mowa w art. 24 ust. 2,

b) potwierdzenia mozliwosci zadawania pytan prowadzacemu eksperyment medyczny
i otrzymania odpowiedzi na te pytania,

¢) uzyskania informacji o mozliwosci odstgpienia od udzialu w eksperymencie
medycznym w kazdym jego stadium;

5) wzor os$wiadczenia o przyjeciu przez uczestnika warunkow ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej;

6) wzor oswiadczenia skladanego przez uczestnika, w ktéorym wyraza zgode¢ na
przetwarzanie swoich danych zwigzanych z udziatem w eksperymencie medycznym
przez osobe lub podmiot przeprowadzajacy ten eksperyment;

7) zgode kierownika podmiotu, w ktorym jest planowane przeprowadzenie eksperymentu
medycznego.

Whiosek oraz dokumenty, o ktorych mowa w ust. 23, sktada si¢ w jezyku polskim, w

postaci papierowej albo za pomocg srodkow komunikacji elektronicznej.
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Whniosek sktadany za pomocg $srodkow komunikacji elektronicznej jest podpisywany

kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem osobistym albo podpisem

zaufanym wnioskodawcy.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia po zasi¢gnieciu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej

okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) szczegdlowy tryb powotlywania oraz sposob dziatania komisji bioetycznej oraz
Odwotawczej Komisji Bioetycznej,

2) wzdr o§wiadczenia, o ktérym mowa w ust. 9,

3) szczegblowy sposob postepowania z wnioskiem o wyrazenie opinii W sprawie
eksperymentu medycznego,

4) wysokos$¢ wynagrodzenia dla cztonkéw Odwotawczej Komisji Bioetycznej

- uwzgledniajac konieczno$¢ rzetelnego i sprawnego wydawania opinii w sprawach, o
ktérych mowa w ust. 2 1 3.

<Art. 29b.

Do eksperymentu medycznego bedacego jednoczesnie badaniem klinicznym w

rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr

536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158 z

27.05.2014, str. 1, z p6zn. zm.) stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 13 stycznia 2023 r. 0

badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. poz. ...).>

USTAWA z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301)

Art. 1.

1. Ustawa okresla:

1) zasady i tryb dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych, z uwzglednieniem w
szczegblnoSci wymagan dotyczacych jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa ich
stosowania;

la) warunki prowadzenia badan klinicznych produktow leczniczych <weterynaryjnych>;

2) warunki wytwarzania produktow leczniczych;

3) wymagania dotyczace reklamy produktow leczniczych;

Objasnienie oznaczen: [] kursywa — tekst usuniety przez Sejm

<> druk pogrubiony — tekst wstawiony przez Sejm



-10 -

4) warunki obrotu produktami leczniczymi;

5) wymagania dotyczace aptek, hurtowni farmaceutycznych i placowek obrotu
pozaaptecznego;

5a) organizacj¢ 1 zasady funkcjonowania systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
stosowania produktéw leczniczych oraz monitorowania bezpieczenstwa ich
stosowania;

6) zadania Inspekcji Farmaceutycznej i uprawnienia jej organow.

2. Przepisy ustawy stosuje si¢ rowniez do produktow leczniczych bedacych $rodkami
odurzajacymi, substancjami psychotropowymi i prekursorami w rozumieniu przepisow o

przeciwdziataniu narkomanii, w zakresie nieuregulowanym tymi przepisami.

Art. 2.

W rozumieniu ustawy:

1) aktywnoscig biologiczng produktu leczniczego - jest sita dziatania jego substancji czynne;j
lub substancji czynnych, wyrazona w jednostkach miedzynarodowych lub biologicznych;

1a) badaniem dotyczacym bezpieczenstwa przeprowadzanym po wydaniu pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu - jest kazde badanie dotyczace dopuszczonego do obrotu produktu
leczniczego, z wytaczeniem produktu leczniczego weterynaryjnego, prowadzone w celu
zidentyfikowania, opisania lub ilosciowego okreSlenia ryzyka, potwierdzenia profilu
bezpieczenstwa tego produktu leczniczego lub pomiaru skutecznosci srodkéw zarzadzania
ryzykiem uzycia produktu leczniczego;

[2) badaniem Kklinicznym - jest kazde badanie prowadzone z udziatem ludzi w celu odkrycia
lub potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych skutkow
dziatania jednego lub wielu badanych produktow leczniczych, lub w celu zidentyfikowania
dziatan niepozgdanych jednego lub wigkszej liczby badanych produktow leczniczych, lub
Sledzenia wchianiania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wigkszej liczby
badanych produktow leczniczych, majqc na wzgledzie ich bezpieczenstwo i skutecznosc,

2a) badaczem - jest lekarz albo lekarz dentysta, jezeli badanie kliniczne dotyczy stomatologii,
albo lekarz weterynarii - w przypadku badania klinicznego weterynaryjnego, posiadajgcy
prawo wykonywania zawodu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz odpowiednio
wysokie kwalifikacje zawodowe, wiedz¢ naukowq i doswiadczenie w pracy z pacjentami,
niezbedne do prowadzonego badania klinicznego lub  badania  klinicznego

weterynaryjnego, odpowiedzialny za prowadzenie tych badan w danym osrodku; jezeli
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badanie kliniczne lub badanie kliniczne weterynaryjne jest prowadzone przez zespot osob,
badacz wyznaczony przez sponsora, za zgodq kierownika podmiotu leczniczego w
rozumieniu przepisow o dziatalnosci leczniczej, w ktorym prowadzone jest badanie
kliniczne, jest kierownikiem zespotu odpowiedzialnym za prowadzenie tego badania w
danym osrodku, ]

<2)badaniem klinicznym — jest badanie kliniczne w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt2
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16
kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéow leczniczych stosowanych u
ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014, str. 1,
z p0zn. zm.), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 536/2014”;

2a) badaczem — jest lekarz weterynarii posiadajacy prawo wykonywania zawodu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz wysokie kwalifikacje zawodowe, wiedze
naukowa i do§wiadczenie w pracy, niezbedne do prowadzenia badania klinicznego
weterynaryjnego, odpowiedzialny za prowadzenie tego badania w danym oSrodku;
jezeli badanie kliniczne weterynaryjne jest prowadzone przez zespol osob, badacz
wyznaczony przez sponsora, za zgodg kierownika zakladu leczniczego dla zwierzat
W rozumieniu art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 18 grudnia 2003 r. o zakladach leczniczych
dla zwierzat (Dz. U. z 2019 r. poz. 24), w ktorym jest prowadzone badanie kliniczne
weterynaryjne, jest kierownikiem zespolu odpowiedzialnym za prowadzenie tego
badania w danym osrodku;>

2b) badaniem Kklinicznym weterynaryjnym - jest kazde badanie, ktorego celem jest
potwierdzenie przewidywanej skutecznosci lub bezpieczenstwa badanego produktu
leczniczego weterynaryjnego prowadzone z udziatem docelowych gatunkéw zwierzat;

[2c) badanym produktem leczniczym - jest substancja albo mieszanina substancji, ktorym
nadano posta¢  farmaceutyczng substancji czynnej lub placebo, badana lub
wykorzystywana jako produkt referencyjny w badaniu klinicznym, w tym rowniez produkt
juz dopuszczony do obrotu, ale stosowany Ilub przygotowany w sposob odmienny od
postaci dopuszczonej do obrotu lub stosowany we wskazaniu nieobjetym pozwoleniem, lUb
stosowany w celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczqcych postaci juz
dopuszczonych do obrotu;]

<2c¢) badanym produktem leczniczym — jest badany produkt leczniczy w rozumieniu
art. 2 ust. 2 pkt 5 rozporzadzenia 536/2014;>
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2d) badanym produktem leczniczym weterynaryjnym - jest substancja albo mieszanina
substancji, ktorym nadano posta¢ farmaceutyczng albo biologiczng, 1 ktore sa
wykorzystywane w badaniach klinicznych weterynaryjnych;

[3) dziataniem niepozgdanym badanego produktu leczniczego albo badanego produktu
leczniczego weterynaryjnego - jest kazde niekorzystne i niezamierzone dziatanie tych
produktow, wystepujgce po zastosowaniu jakiejkolwiek dawki tych produktow,]

<3)dzialaniem niepozagdanym badanego produktu leczniczego weterynaryjnego — jest
kazde niekorzystne i niezamierzone dzialanie tego produktu, wystepujace po
zastosowaniu jakiejkolwiek dawki tego produktu;>

3a) dziataniem niepozadanym produktu leczniczego - jest kazde niekorzystne i niezamierzone
dziatanie produktu leczniczego;

3b) dziataniem niepozadanym produktu leczniczego weterynaryjnego - jest kazde
niekorzystne i niezamierzone dziatanie produktu leczniczego weterynaryjnego:

a) wystepujace podczas stosowania dawek zalecanych u zwierzat w celach
profilaktycznych, diagnostycznych, leczniczych oraz dla przywrdcenia, poprawienia
lub modyfikacji funkcji fizjologicznych organizmu,

b) ktore wystepuje u cztowieka po ekspozycji na produkt leczniczy weterynaryjny;

[3¢c) ciezkim niepozgdanym zdarzeniem po uZyciu badanego produktu leczniczego albo
badanego produktu leczniczego weterynaryjnego - jest zdarzenie, ktore bez wzgledu na
zastosowanq dawke badanego produktu leczniczego albo badanego produktu leczniczego
weterynaryjnego powoduje zgon pacjenta, zagrozenie zycia, koniecznos¢ hospitalizacji
lub jej przedtuzenie, trwaly lub znaczny uszczerbek na zdrowiu lub jest chorobq, wadg
wrodzong lub uszkodzeniem ptodu, |

<3c) ciezkim niepozadanym zdarzeniem po uzyciu badanego produktu leczniczego
weterynaryjnego — jest zdarzenie, ktéore bez wzgledu na zastosowana dawke
badanego produktu leczniczego weterynaryjnego powoduje zgon zwierzecia,
zagrozenie zycia, konieczno$¢ hospitalizacji lub jej przedluzenie, trwaly lub znaczny
uszczerbek na zdrowiu lub jest choroba, wada wrodzong lub uszkodzeniem plodu;>

3d) ciezkim niepozadanym dzialaniem produktu leczniczego - jest dziatanie, ktére bez
wzgledu na zastosowana dawke produktu leczniczego powoduje zgon pacjenta,
zagrozenie zycia, konieczno$¢ hospitalizacji lub jej przedluzenie, trwaty lub znaczny

uszczerbek na zdrowiu lub inne dziatanie produktu leczniczego, ktore lekarz wedlug
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swojego stanu wiedzy uzna za ci¢zkie, lub jest chorobg, wada wrodzong Ilub
uszkodzeniem ptodu;

3e) grupa koordynacyjng - jest grupa, o ktérej mowa w art. 27 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L
311 z 28.11.2001, str. 67, z pozn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13,
t. 27, str. 69), zwanej dalej "dyrektywa 2001/83/WE", lub grupa, o ktérej mowa w art. 31
dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w
sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktow
leczniczych (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, str. 1, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 3), zwanej dalej "dyrektywa 2001/82/WE";

4) Dobra Praktyka Dystrybucyjng - jest praktyka, ktora gwarantuje bezpieczne przyjmowanie,
transportowanie, przechowywanie i wydawanie produktow leczniczych;

4a) Dobra Praktyka Dystrybucyjng substancji czynnych - jest praktyka, ktora gwarantuje
bezpieczne przyjmowanie, transportowanie, przechowywanie i wydawanie substancji
czynnej;

5) (uchylony);

[6) Dobrq Praktykq Kliniczng - jest zespol uznawanych przez spolecznos¢ migdzynarodowq
wymagan dotyczgcych etyki i jakosci badan naukowych, przy prowadzeniu badan
klinicznych, gwarantujgcych ochrone praw, bezpieczenstwo, dobro uczestnikow tych
badan oraz wiarygodnos¢ ich wynikow;]

<6) Dobra Praktyka Kliniczng — jest praktyka w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 30
rozporzadzenia 536/2014;>

6a) Dobrg Praktyka Kliniczng Weterynaryjng - jest zespdt uznawanych przez spoteczno$¢
mi¢dzynarodowa wymagan dotyczacych etyki 1 jakoSci badan klinicznych
weterynaryjnych, majacych na celu zapewnienie dobrostanu zwierzat 1 bezpieczenstwa
personelu, biorgcych udzial w badaniu klinicznym weterynaryjnym oraz ochrony
srodowiska i zdrowia konsumenta zywnosci pochodzenia zwierzecego;

7) Dobra Praktyka Wytwarzania - jest praktyka, ktora gwarantuje, Zze produkt leczniczy oraz
substancja czynna s3 wytwarzane i kontrolowane odpowiednio do ich zamierzonego
zastosowania oraz zgodnie z wymaganiami zawartymi w ich specyfikacjach i
dokumentach stanowigcych podstawe wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

produktu leczniczego;
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71) Dobra Praktyka Wytwarzania substancji pomocniczych - jest praktyka, ktora gwarantuje,
ze substancje pomocnicze s3 wytwarzane i1 kontrolowane odpowiednio do ich
zamierzonego zastosowania;

72) dystrybucja substancji czynnej - jest kazde dzialanie obejmujace nabywanie,
przechowywanie, dostarczanie lub eksport substancji czynnej prowadzone przez
wytworcoOw, importeréw lub dystrybutoréw substancji czynnej, prowadzacych dziatalnos¢
na terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym;

7a) importem produktu leczniczego - jest kazde dzialanie polegajace na sprowadzaniu
produktu leczniczego spoza terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w tym ich magazynowanie, kontrola
jakosci przy zwalnianiu serii i dystrybucja;

7b) importem rownoleglym - jest kazde dziatanie w rozumieniu art. 72 ust. 4 polegajace na
sprowadzeniu z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czionkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym produktu leczniczego speiniajagcego 1acznie nastepujace
warunki:

a) sprowadzony produkt leczniczy posiada t¢ samg substancje czynng (substancje czynne),
co najmniej te same wskazania do 3 poziomu kodu ATC/ATCvet (kod
miedzynarodowej klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej produktow
leczniczych/kod  migdzynarodowej  klasyfikacji ~ anatomiczno-terapeutyczno-
chemicznej produktow leczniczych weterynaryjnych), t¢ sama moc, t¢ samg droge
podania oraz t¢ samg posta¢ jak produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub posta¢ zblizong, ktora nie powoduje
powstania roznic terapeutycznych w stosunku do produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

b) sprowadzony produkt leczniczy i produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sa odpowiednio w panstwie, z ktorego produkt
jest sprowadzony, 1 na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jednoczesnie
referencyjnymi  produktami leczniczymi albo jednocze$nie odpowiednikami

referencyjnych produktow leczniczych;
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7ba) importem substancji czynnej - jest kazde dziatanie polegajagce na sprowadzaniu
substancji czynnej spoza terytorium panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, w tym magazynowanie i dystrybucja;

7c) inspekcja - sa czynno$ci zwigzane ze sprawowanym nadzorem nad warunkami
wytwarzania i importu produktow leczniczych, substancji czynnych i pomocniczych oraz
nad obrotem hurtowym i posrednictwem w obrocie produktami leczniczymi;

7d) kontrola - s czynnos$ci podejmowane przez:

a) inspektoréw farmaceutycznych w zwigzku ze sprawowanym nadzorem nad jakoS$cia
produktow leczniczych bedacych przedmiotem obrotu detalicznego oraz majace na
celu sprawdzenie warunkow prowadzenia obrotu detalicznego produktami
leczniczymi,

b) Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1
Produktow Biobojczych w zakresie monitorowania systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych,

c) Gloéwnego Lekarza Weterynarii w zakresie nadzoru nad jako$cig produktow
leczniczych weterynaryjnych bedacych przedmiotem obrotu lub stosowania;

8) (uchylony);

9) kontrolg seryjna wstepna - jest kontrola kazdej serii wytworzonego produktu leczniczego
dokonywana przed wprowadzeniem tego produktu do obrotu;

9a) krajem trzecim - jest panstwo potozone poza terytorium panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

10) lekiem aptecznym - jest produkt leczniczy sporzadzony w aptece zgodnie z recepturg
farmakopealna, przeznaczony do wydania w tej aptece;

11) lekiem gotowym - jest produkt leczniczy wprowadzony do obrotu pod okre§long nazwg i
w okreslonym opakowaniu;

12) lekiem recepturowym - jest produkt leczniczy sporzadzony w aptece na podstawie recepty
lekarskiej, a w przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego - na podstawie recepty
wystawionej przez lekarza weterynarii;

12a) mocg produktu leczniczego - jest zawarto$¢ substancji czynnych wyrazona ilo$ciowo na
jednostke dawkowania, jednostke objetosci lub masy, zaleznie od postaci

farmaceutycznej;
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13) Maksymalnym Limitem Pozostato$ci - jest limit okreslony w art. 1 ust. 1 lit. b
rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2377/90 z dnia 26 czerwca 1990 r. ustanawiajacego
wspolnotowa  procedure dla  okreslenia maksymalnego limitu  pozostatosci
weterynaryjnych produktow leczniczych w $rodkach spozywczych pochodzenia
zwierzecego (Dz. Urz. WE L 224 z 18.08.1990, str. 1, z pdzn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 10, str. 111), zwanego dalej "rozporzadzeniem nr 2377/90";

13a) materialem wyj$ciowym - jest kazda substancja uzyta do wytwarzania produktu
leczniczego, z wytaczeniem materialow opakowaniowych;

14) nazwg produktu leczniczego - jest nazwa nadana produktowi leczniczemu, ktéra moze
by¢ nazwa wlasng niestwarzajacg mozliwosci pomytki z nazwg powszechnie stosowang
albo nazwa powszechnie stosowang lub naukowa, opatrzong znakiem towarowym lub
nazwg podmiotu odpowiedzialnego;

15) nazwa powszechnie stosowana - jest nazwa migdzynarodowa zalecana przez Swiatowa
Organizacj¢ Zdrowia, a jezeli takiej nie ma - nazwa potoczna produktu leczniczego;

[16) niepozgdanym zdarzeniem - jest kazde zdarzemie natury medycznej wywolujgce
negatywne skutki u pacjenta lub uczestnika badania klinicznego, ktoremu podano produkt
leczniczy lub badany produkt leczniczy albo badany produkt leczniczy weterynaryjny,
chociazby nie miatly one zwigzku przyczynowego ze stosowaniem tego produktu,]

<16) niepozadanym zdarzeniem — jest kazde niekorzystne i niezamierzone zdarzenie
wywolujace negatywne skutki u zwierzecia, ktoremu podano produkt leczniczy lub
produkt leczniczy weterynaryjny, lub badany produkt leczniczy weterynaryjny,
chociazby nie mialy one zwiazku przyczynowego ze stosowaniem tego produktu;>

[17) niespodziewanym dziataniem niepozgdanym - jest kazde negatywne dzialanie produktu
leczniczego, ktorego charakter lub stopien nasilenia nie jest zgodny z danymi zawartymi w
odpowiedniej informacji o produkcie leczniczym - dla produktow leczniczych w badaniach
klinicznych najczesciej - w broszurze badacza, dla produktow leczniczych dopuszczonych
do obrotu - w Charakterystyce Produktu Leczniczego;

17a) niespodziewanym cigzkim niepozgdanym dziataniem produktu leczniczego - jest kazde
niepozqdane dziatanie produktu leczniczego, ktorego charakter lub stopien nasilenia nie
jest zgodny z danymi zawartymi w odpowiedniej informacji o produkcie leczniczym:

a) dla produktow leczniczych w badaniach klinicznych - najczesciej w broszurze badacza,
b) dla produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu - w Charakterystyce Produktu

Leczniczego albo w Charakterystyce Produktu Leczniczego Weterynaryjnego
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- ktore bez wzgledu na zastosowang dawke produktu leczniczego powoduje zgon pacjenta,
zagrozenie zycia, koniecznos¢ hospitalizacji lub jej przedtuzenie, trwaly lub znaczny
uszczerbek na zdrowiu lub inne dziatanie produktu leczniczego, ktore lekarz wedtug
swojego stanu wiedzy uzna za ciezkie, lub jest chorobq, wadg wrodzong Ilub
uszkodzeniem ptodu,]

<17) niespodziewanym dzialaniem niepozadanym — jest kazde negatywne dzialanie
produktu leczniczego, ktorego charakter lub stopien nasilenia nie jest zgodny z
danymi zawartymi w odpowiedniej informacji o produkcie leczniczym - dla
produktéow leczniczych w badaniach Kklinicznych albo badaniach Kklinicznych
weterynaryjnych najczeSciej — w broszurze badacza, dla produktow leczniczych
dopuszczonych do obrotu — w Charakterystyce Produktu Leczniczego albo
Charakterystyce Produktu Leczniczego Weterynaryjnego;

17a) niespodziewanym ci¢zkim niepozadanym dzialaniem produktu leczniczego —jest
kazde niepozadane dzialanie produktu leczniczego, ktorego charakter lub stopien
nasilenia nie jest zgodny z danymi zawartymi w odpowiedniej informacji o
produkcie leczniczym:

a) dla produktow leczniczych w badaniach Kklinicznych albo w badaniach
klinicznych weterynaryjnych — najczesciej w broszurze badacza,

b) dla produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu — w Charakterystyce
Produktu Leczniczego albo w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego

— ktore bez wzgledu na zastosowang dawke produktu leczniczego powoduje zgon
pacjenta, zagrozenie zycia, koniecznos¢ hospitalizacji lub jej przedluzenie, trwaly
lub znaczny uszczerbek na zdrowiu lub inne dzialanie produktu leczniczego,
ktore lekarz albo lekarz weterynarii wedlug swojego stanu wiedzy uzna za
ciezKie, lub jest choroba, wada wrodzong lub uszkodzeniem plodu;>

18) (uchylony);

19) okresem Kkarencji - jest okres, jaki musi uplyna¢ od ostatniego podania zwierzeciu
produktu leczniczego weterynaryjnego do uboju tego zwierzgcia, a w przypadku mleka,
jaj lub miodu - do momentu rozpoczgcia pozyskiwania tych produktow do celow
spozywczych, tak aby tkanki zwierzecia oraz pozyskane produkty nie zawieraty

pozostatosci w ilo$ci przekraczajacej ich Maksymalne Limity Pozostatosci;
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20) opakowaniem bezposrednim produktu leczniczego - jest opakowanie majace bezposredni
kontakt z produktem leczniczym;

21) opakowaniem zewngetrznym produktu leczniczego - jest opakowanie, w ktérym umieszcza
si¢ opakowanie bezposrednie;

21a) Osobg Kompetentng - jest osoba odpowiedzialna za zapewnienie, ze kazda seria
produktu leczniczego terapii zaawansowanej - wyjatku szpitalnego zostata wytworzona i
skontrolowana zgodnie z przepisami ustawy;

21b) Osobg Odpowiedzialng - jest kierownik hurtowni farmaceutycznej albo hurtowni
farmaceutycznej produktéw leczniczych weterynaryjnych odpowiedzialny za prowadzenie
hurtowni zgodnie z przepisami ustawy oraz wymaganiami Dobrej Praktyki
Dystrybucyjnej;

21c) Osoba Wykwalifikowang - jest osoba odpowiedzialna za zapewnienie przed
wprowadzeniem do obrotu, ze kazda seria produktu leczniczego zostata wytworzona i
skontrolowana zgodnie z przepisami ustawy oraz wymaganiami zawartymi w
specyfikacjach 1 dokumentach stanowigcych podstawe wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu tego produktu;

22) oznakowaniem produktu leczniczego - jest informacja umieszczona na opakowaniu
bezposrednim lub opakowaniu zewngtrznym produktu leczniczego;

22a) panstwem referencyjnym - jest panstwo czlonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo
cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strona umowy 0
Europejskim Obszarze Gospodarczym, ktore:

a) sporzadza projekt raportu oceniajagcego w ramach procedury zdecentralizowane;,
b) wydato pozwolenie bedace podstawa do wszczecia procedury wzajemnego uznania;

23) (uchylony);

24) podmiotem odpowiedzialnym - jest przedsigbiorca w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia
6 marca 2018 r. - Prawo przedsigbiorcéw (Dz. U. z 2021 r. poz. 162 1 2105 oraz z 2022 r.
poz. 24, 974 i 1570) lub podmiot prowadzacy dzialalno$¢ gospodarcza w panstwie
cztonkowskim Unii  Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego
Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, ktéry wnioskuje lub uzyskal pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego;

25) pozostatosciami produktow leczniczych weterynaryjnych - sg pozostatosci produktow

leczniczych, o ktorych mowa w art. 1 ust. 1 lit. a rozporzadzenia nr 2377/90;
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26) pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu - jest decyzja wydana przez uprawniony organ,
potwierdzajaca, ze dany produkt leczniczy moze by¢ przedmiotem obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej;

27) premiksem leczniczym - jest weterynaryjny produkt leczniczy, ktory w wyniku procesu
technologicznego zostal przygotowany w postaci umozliwiajacej jego mieszanie z pasza
w celu wytworzenia paszy leczniczej;

27a) (uchylony);

28) (uchylony);

29) produktem leczniczym homeopatycznym - jest produkt leczniczy wytworzony z
homeopatycznych substancji pierwotnych lub ich mieszanin, zgodnie z homeopatyczna
procedurg wytwarzania opisang w Farmakopei Europejskiej lub, w przypadku braku
takiego opisu, w farmakopeach oficjalnie uznanych przez panstwa cztonkowskie Unii
Europejskiej lub panstwa cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

30) produktem immunologicznym - jest produkt leczniczy stanowigcy surowice, szczepionke,
toksyne lub alergen, stosowany w celu:

a) wywotywania czynnej odpornosci (szczepionki),

b) przeniesienia odpornosci biernej (surowice),

¢) diagnozowania stanu odpornosci (w szczegdlnosci tuberkulina),

d) identyfikacji lub wywolywania specyficznej nabytej zmiany reakcji odpornosci na
czynnik alergizujacy (alergeny);

31) produktem krwiopochodnym - jest produkt leczniczy wytwarzany przemystowo z krwi
lub jej sktadnikow, a w szczegdlnosci albuminy, czynniki krzepnigcia, immunoglobuliny;

32) produktem leczniczym - jest substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana jako
posiadajaca wlasciwosci zapobiegania lub leczenia choréb wystepujacych u ludzi lub
zwierzat lub podawana w celu postawienia diagnozy lub w celu przywrdcenia,
poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu poprzez dziatanie
farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne;

33) (uchylony);

33a) produktem leczniczym roslinnym - jest produkt leczniczy zawierajacy jako sktadniki
czynne jedng lub wigcej substancji roslinnych albo jeden lub wigce] przetworow
roslinnych albo jedng lub wigcej substancji roslinnych w potaczeniu z jednym lub wigcej

przetworem ro$linnym, przy czym:
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a) substancjg ro$linng - sg wszystkie, glownie cate, podzielone na czesci lub pocigte
ro$liny, cze¢$ci roslin, glony, grzyby, porosty nieprzetworzone, zazwyczaj ususzone lub
swieze; niektore wydzieliny, ktére nie zostaty poddane okre§lonemu procesowi, moga
by¢ uznane za substancje roslinne; substancje roslinne sg szczegdétowo definiowane
przez uzyta czgs¢ rosliny 1 nazwe botaniczna,

b) przetworem roslinnym - jest przetwor otrzymany przez poddanie substancji ro§linnych
procesom takim, jak: ekstrakcja, destylacja, wyciskanie, frakcjonowanie,
oczyszczanie, zaggszczanie 1 fermentacja; przetworami sg w  szczegdlnosci
rozdrobnione lub sproszkowane substancje roslinne, nalewki, wyciagi, olejki i
wycisniete soki;

33b) produktem leczniczym terapii zaawansowanej - wyjatkiem szpitalnym - jest produkt
leczniczy terapii zaawansowanej w rozumieniu art. 2 ust. 1 lit. a rozporzadzenia (WE) nr
1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie
produktow leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajacego dyrektywe 2001/83/WE
oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz. Urz. UE L 324 z 10.12.2007, str. 121, z pdzn.
zm. 2), zwanego dalej "rozporzadzeniem 1394/2007", ktéry jest przygotowywany na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w sposdb niesystematyczny zgodnie ze standardami
jakosci 1 zastosowany w ramach §wiadczen szpitalnych w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 11
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej (Dz. U. z 2022 r. poz. 633,
655, 974 1 1079) na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na wylaczng odpowiedzialnos¢
lekarza w celu wykonania indywidualnie przepisanego produktu leczniczego dla danego
pacjenta;

34) produktem leczniczym weterynaryjnym - jest produkt leczniczy stosowany wylacznie u
zwierzat;

35) produktem radiofarmaceutycznym - jest produkt leczniczy, z wytaczeniem produktu
leczniczego weterynaryjnego, ktory zawiera jeden lub wiecej izotopdéw radioaktywnych
przeznaczonych dla celéw medycznych;

35a) przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego - jest osoba fizyczna albo prawna,
wyznaczona przez podmiot odpowiedzialny do wykonywania jego obowigzkow i
uprawnien na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

35aa) receptg transgraniczng - jest recepta na produkt leczniczy lub wyrdob medyczny
wystawiona przez osob¢ uprawniong do wystawiania recept zgodnie z prawem panstwa

cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czlonkowskiego Europejskiego
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Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, w ktorym recepta zostata wystawiona, podlegajaca realizacji w innym
panstwie czlonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, zwanym dalej "panstwem realizacji", zgodnie z prawem tego panstwa;

35b) referencyjnym produktem leczniczym - jest produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na
podstawie pelnej dokumentacji,

35¢) ryzykiem uzycia produktu leczniczego - jest kazde zagrozenie zdrowia pacjenta lub
zdrowia publicznego zwigzane z jako$cia, bezpieczenstwem lub skutecznoscia produktu
leczniczego oraz kazde zagrozenie niepozadanym wplywem na S$rodowisko, a w
przypadku produktow leczniczych weterynaryjnych - kazde zagrozenie zdrowia zwierzat
lub ludzi, zwigzane z jakoscia, bezpieczenstwem lub skuteczno$cig produktu leczniczego
weterynaryjnego oraz kazde zagrozenie niepozadanego wptywu na §rodowisko;

36) (uchylony);

37) serig - jest okreslona ilo§¢ produktu leczniczego lub surowca farmaceutycznego, lub
materialu opakowaniowego, wytworzona w procesie sktadajacym si¢ z jednej lub wielu
operacji w taki sposob, ze moze by¢ uwazana za jednorodna;

37a) sponsorem - jest osoba fizyczna, osoba prawna albo jednostka organizacyjna
nieposiadajgca osobowosci prawnej, odpowiedzialna za podjecie, prowadzenie 1
finansowanie badania klinicznego <weterynaryjnego>, ktora ma siedzibe na terytorium
jednego z panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czlonkowskich
Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, jezeli sponsor nie ma siedziby na terytorium jednego z panstw
Europejskiego Obszaru Gospodarczego, moze dziata¢ wylacznie przez swojego prawnego
przedstawiciela posiadajacego siedzib¢ na tym terytorium;

37aa) sprzedaza wysytkowag produktow leczniczych - jest umowa sprzedazy produktow
leczniczych zawierana z pacjentem bez jednoczesnej obecnosci obu stron, przy
wykorzystywaniu $rodkéw porozumiewania si¢ na odleglos¢, w szczegdlnosSci
drukowanego lub elektronicznego formularza zamowienia niezaadresowanego lub
zaadresowanego, listu seryjnego w postaci drukowanej lub elektronicznej, reklamy
prasowej z wydrukowanym formularzem zamdwienia, reklamy w postaci elektronicznej,
katalogu, telefonu, telefaksu, radia, telewizji, automatycznego urzadzenia wywotujacego,

wizjofonu, wideotekstu, poczty elektronicznej lub innych $rodkéw komunikacji
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elektronicznej w rozumieniu ustawy z dnia 18 lipca 2002 r. o $wiadczeniu ustug droga
elektroniczng (Dz. U. z 2020 r. poz. 344);

37b) stosunkiem korzy$ci do ryzyka - jest ocena pozytywnych skutkow terapeutycznych
produktu leczniczego w odniesieniu do ryzyka zwigzanego z uzyciem produktu

leczniczego, z wylaczeniem zagrozenia niepozadanym wplywem na $rodowisko, a w

przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego - ocena pozytywnych skutkow

terapeutycznych produktu leczniczego weterynaryjnego w odniesieniu do ryzyka
zwigzanego z uzyciem produktu leczniczego weterynaryjnego;
38) substancja - jest kazda materia, ktora moze by¢ pochodzenia:

a) ludzkiego, w szczegdlnosci ludzka krew, elementy i sktadniki pochodzace z krwi
ludzkiej,

b) zwierzgcego, w szczego6lnosci mikroorganizmy, cale organizmy zwierzece, fragmenty
organow, wydzieliny zwierzece, toksyny, wyciagi, elementy 1 sktadniki pochodzace z
krwi zwierzgce;,

¢) roslinnego, w szczego6lnos$ci mikroorganizmy, cate rosliny, czesci roslin, wydzieliny
roslinne, wyciagi,

d) chemicznego, w szczeg6lnosci pierwiastki lub zwigzki chemiczne naturalnie
wystepujace w przyrodzie lub otrzymane w drodze przemian chemicznych lub
syntezy;

38a) sfatszowanym produktem leczniczym - jest produkt leczniczy, z wytaczeniem produktu

leczniczego z niezamierzong wadg jako$ciowa, ktory zostat falszywie przedstawiony w

zakresie:

a) tozsamos$ci produktu, w tym jego opakowania, etykiety, nazwy lub sktadu w
odniesieniu do jakichkolwiek sktadnikéw, w tym substancji pomocniczych, oraz mocy
tych sktadnikow,

b) jego pochodzenia, w tym jego wytworcy, kraju wytworzenia, kraju pochodzenia lub
podmiotu odpowiedzialnego, lub

c¢) jego historii, w tym danych i dokumentéw dotyczacych wykorzystanych kanatow
dystrybucji;

38b) sfalszowana substancja czynng - jest substancja czynna, z wylaczeniem substancji
czynnej zawierajacej niezamierzong wade jakoSciowa, ktéra zostata falszywie

przedstawiona w zakresie:

Objasnienie oznaczen: [] kursywa — tekst usuniety przez Sejm

<> druk pogrubiony — tekst wstawiony przez Sejm



-23-

a) tozsamosci, w tym opakowania, etykiety, nazwy lub sktadu w odniesieniu do
jakichkolwiek sktadnikdéw oraz mocy tych sktadnikow,

b) jej pochodzenia, w tym jej wytworcy, kraju wytworzenia, kraju pochodzenia lub
podmiotu odpowiedzialnego, lub

¢) jej historii, w tym danych 1 dokumentow dotyczacych wykorzystanych kanatow
dystrybuciji;

38c) substancja czynng - jest substancja lub mieszanina substancji, ktéra ma zostac
wykorzystana do wytworzenia produktu leczniczego i ktora, uzyta w jego produkcji, staje
si¢ skladnikiem czynnym tego produktu przeznaczonym do wywotania dzialania
farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego w celu przywrocenia,
poprawy lub zmiany funkcji fizjologicznych lub do postawienia diagnozy medycznej;

38d) substancja pomocnicza - jest sktadnik produktu leczniczego inny niz substancja czynna i
material opakowaniowy;

39) (uchylony);

40) surowcem farmaceutycznym - jest substancja lub mieszanina substancji wykorzystywana
do sporzadzania lub wytwarzania produktéw leczniczych;

[40a) uczestnikiem badania Kklinicznego - jest osoba, ktora po poinformowaniu o istocie,
znaczeniu, skutkach i ryzyku badania klinicznego wyrazita swiadomq zgode na
uczestniczenie w badaniu;, dokument potwierdzajgcy wyrazenie Swiadomej zgody
przechowuje si¢ wraz z dokumentacjq badania klinicznego;]

40b) systemem EudraVigilance - jest system wymiany informacji o dziataniach
niepozadanych, o ktorych mowa w art. 24 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajagcego wspolnotowe
procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do
celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje
Lekoéw (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 34, str. 229), zwanego dalej "rozporzadzeniem nr 726/2004/WE";

40c) systemem nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych - jest
system wykorzystywany przez podmiot odpowiedzialny oraz wlasciwe organy do
wypeliania zadan i obowigzkow wymienionych w rozdziale 21 oraz majacy na celu
monitorowanie bezpieczenstwa dopuszczonych do obrotu produktow leczniczych, a takze

wykrywanie wszelkich zmian w ich stosunku korzysci do ryzyka,;
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40d) systemem zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego - jest ogél dzialan
podejmowanych w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow
leczniczych, ktérych celem jest identyfikacja i opisanie ryzyka zwigzanego ze
stosowaniem produktu leczniczego, zapobieganie takiemu ryzyku lub jego
zminimalizowanie, facznie z oceng skutecznos$ci tych dziatan; do produktow leczniczych
weterynaryjnych stosuje si¢ system zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego
weterynaryjnego;

41) ulotkag - jest informacja przeznaczona dla uzytkownika, zatwierdzona w procesie
dopuszczenia do obrotu, sporzadzona w formie odrebnego druku i dotaczona do produktu
leczniczego;

41a) unijng datg referencyjna - jest data wyznaczajaca poczatek biegu terminu sktadania
raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych, z
wylaczeniem produktow leczniczych weterynaryjnych, zawierajacych te samg substancje
czynng lub to samo potaczenie substancji czynnych, ktora jest:

a) datg wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
zawierajacego t¢ substancje czynng lub to potaczenie substancji czynnych w
dowolnym z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o0
Europejskim Obszarze Gospodarczym, lub jezeli nie mozna ustali¢ tej daty,

b) najwczesniejszg ze znanych dat wydania w kraju trzecim pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego zawierajacego te substancje czynng lub to potaczenie
substancji czynnych;

42) wytwarzaniem produktu leczniczego - jest kazde dziatanie prowadzace do powstania
produktu leczniczego, w tym zakup i przyjmowanie w miejscu wytwarzania przez
wytworce materiatdw uzywanych do produkcji, produkcja, dopuszczanie do kolejnych
etapoOw wytwarzania, w tym pakowanie lub przepakowywanie oraz magazynowanie i
dystrybucja wytwarzanych produktow leczniczych objetych wnioskiem o wydanie
zezwolenia na wytwarzanie, a takze czynnosci kontrolne zwigzane z tymi dziataniami;

42a) wytwarzaniem substancji czynnej - jest kazde dziatanie prowadzace do powstania
substancji czynnej, w tym zakup i przyjmowanie w miejscu wytwarzania przez wytworce
substancji czynnej materiatbw uzywanych do produkeji, produkcja, dopuszczanie do
kolejnych etapéw wytwarzania, w tym pakowanie, przepakowywanie, ponowne

etykietowanie, magazynowanie oraz dystrybucja substancji czynnej objetej wpisem do
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rejestru, o ktorym mowa w art. S1c ust. 1, a takze czynno$ci kontrolne zwigzane z tymi
dzialaniami;

43) wytworca - jest przedsigbiorca w rozumieniu przepisoOw ustawy z dnia 6 marca 2018 r. -
Prawo przedsi¢biorcow, ktéry na podstawie zezwolenia wydanego przez upowazniony
organ wykonuje co najmniej jedno z dziatan wymienionych w pkt 42;

43a) zgloszeniem pojedynczego przypadku dziatania niepozadanego produktu leczniczego -
jest informacja o podejrzeniu wystgpienia dziatania niepozadanego produktu leczniczego
u cztowieka, ktorej zrodto uzyskania jest inne niz prowadzone badanie kliniczne;

43b) zgloszeniem pojedynczego przypadku dziatania niepozadanego produktu leczniczego
weterynaryjnego - jest informacja o podejrzeniu wystgpienia dzialania niepozgdanego
produktu leczniczego weterynaryjnego u cztowieka lub u zwierzecia, ktorej zrodto
uzyskania jest inne niz prowadzone badanie kliniczne;

[44) zwolnieniem serii - jest poswiadczenie przez Osobg Wykwalifikowang, ze dana seria
produktu leczniczego lub badanego produktu leczniczego zostata wytworzona i
skontrolowana zgodnie z przepisami prawa oraz wymaganiami pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub warunkami rozpoczecia prowadzenia badania klinicznego.]

<44) zwolnieniem serii — jest poswiadczenie przez Osobe Wykwalifikowang, ze dana
seria:

a) produktu leczniczego zostala wytworzona i skontrolowana zgodnie z przepisami
prawa oraz wymaganiami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub
b) badanego produktu leczniczego zostala wytworzona i skontrolowana zgodnie z

przepisami prawa oraz wymaganiami pozwolenia na badanie kliniczne.>

Art. 2a.

1. Illekro¢ w niniejszej ustawie jest mowa o wyrobie medycznym, rozumie si¢ przez to wyrdb
medyczny, wyposazenie wyrobu medycznego, system i zestaw zabiegowy, w rozumieniu
przepisOw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia
dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z
pozn. zm. ), zwanego dalej "rozporzadzeniem 2017/745", oraz wyrob do diagnostyki in
vitro 1 wyposazenie wyrobu do diagnostyki in vitro, W rozumieniu przepisow

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
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w sprawie wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy
98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 176, z
pozn. zm. *), chyba ze przepisy niniejszej ustawy stanowia inacze;.

2. llekro¢ w niniejszej ustawie jest mowa o osobie wykonujacej zawdd medyczny, rozumie
si¢ przez to lekarza, lekarza dentyste, farmaceute, felczera (starszego felczera),
pielegniarke, potozna, diagnoste laboratoryjnego, ratownika medycznego lub technika
farmaceutycznego, o ktorym mowa w art. 91 ust. 1, a w odniesieniu do obowiazkéw
wynikajacych z art. 24 - takze lekarza weterynarii.

3. llekro¢ w niniejszej ustawie jest mowa o opiekunie faktycznym, rozumie si¢ przez to
opiekuna faktycznego w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o
prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2022 r. poz. 1876).

<4. Ilekro¢ w niniejszej ustawie jest mowa o zezwoleniu na wytwarzanie lub import
produktu leczniczego, jezeli dotyczy ono badanego produktu leczniczego, rozumie si¢
przez to pozwolenie na wytwarzanie lub import badanego produktu leczniczego, o

ktorym mowa w art. 61 ust. 1 zdanie pierwsze rozporzadzenia 536/2014.>

Art. 3.

1. Do obrotu dopuszczone sa, z zastrzezeniem ust. 4 1 art. 4, produkty lecznicze, ktore
uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, zwane dalej "pozwoleniem".

2. Do obrotu dopuszczone sa takze produkty lecznicze, ktore uzyskaly pozwolenie wydane
przez Rad¢ Unii Europejskiej lub Komisje Europejska.

3. Organem uprawnionym do wydania pozwolenia jest Prezes Urzedu Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych, zwany dalej "Prezesem
Urzedu.

4. Do obrotu dopuszczone sg bez koniecznos$ci uzyskania pozwolenia, o ktérym mowa W ust.
1:

[1) leki recepturowe;

2) leki apteczne;

3) produkty radiofarmaceutyczne przygotowywane w momencie stosowania w
upowaznionych podmiotach leczniczych, z dopuszczonych do obrotu generatorow,
zestawow, radionuklidow i prekursorow, zgodnie z instrukcig wytworcy, oraz

radionuklidy w postaci zamknietych zZrodet promieniowania, |
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<1l)leki recepturowe oraz leki recepturowe stosowane jako badane produkty
lecznicze;

2) leki apteczne oraz leki apteczne stosowane jako badane produkty lecznicze;

3) produkty radiofarmaceutyczne przygotowywane w momencie stosowania
W upowaznionych podmiotach leczniczych, z dopuszczonych do obrotu
generatorow, zestawow, radionuklidow i prekursorow, zgodnie z instrukcja
wytworcey, radionuklidy w postaci zamknietych Zrodel promieniowania oraz
badane produkty lecznicze radiofarmaceutyczne;>

4) krew 1 osocze w pelnym skladzie lub komorki krwi pochodzenia ludzkiego lub
zwierzgcego, z wylaczeniem osocza przetwarzanego w procesie przemystowym,;

[5) surowce farmaceutyczne nieprzeznaczone do Sporzqdzania lekéw recepturowych i
aptecznych;]

<5)surowce farmaceutyczne nieprzeznaczone do sporzadzania lekéw recepturowych
i lekow aptecznych oraz lekow recepturowych i lekow aptecznych stosowanych
jako badane produkty lecznicze na zasadach okreslonych w art. 61 ust. 5 lit. c
rozporzadzenia 536/2014;>

6) immunologiczne produkty lecznicze weterynaryjne wytworzone z patogenoéw lub
antygenéw pochodzacych od zwierzat znajdujacych si¢ w danym gospodarstwie i
przeznaczonych do leczenia zwierzat wystepujacych w tym samym gospodarstwie;

7) produkty lecznicze terapii zaawansowanej - wyjatki szpitalne.

Art. 5.

Nie wymagaja uzyskania pozwolenia:

1) produkty lecznicze wykorzystywane wytacznie do badan naukowych, prowadzonych przez
podmioty, o ktéorych mowa w art. 7 ust. 1 pkt 1, 2 i 4-8 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. -
Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz. U. z 2022 r. poz. 574, z pdzn. zm. > ),
prowadzace dzialalnos¢ o profilu medycznym;

2) produkty lecznicze wykorzystywane przez wytworcow;

[3) badane produkty lecznicze wykorzystywane wylgcznie do badan klinicznych albo badan
klinicznych weterynaryjnych, wpisanych do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych,
oraz]

<3)badane produkty lecznicze wykorzystywane wylacznie do badan klinicznych albo

badane produkty lecznicze weterynaryjne wykorzystywane wylacznie do badan
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klinicznych weterynaryjnych wpisanych do Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych;>
4) polprodukty wytworzone w celu wykorzystania w dalszym procesie wytworczym
realizowanym przez wytworce.
Art. 10.
1. Whiosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, z zastrzezeniem art. 15 1 16,
powinien zawiera¢ w szczegolnosci:

1) nazwe 1 adres podmiotu odpowiedzialnego, wytworcy lub importera, u ktorego
nastepuje zwolnienie serii produktu leczniczego, miejsca wytwarzania, w tym miejsca
wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola jego serii, lub miejsca prowadzenia dziatalnosci
importowej, gdzie nastepuje kontrola jego serii, oraz numery zezwolen na
wytwarzanie produktu leczniczego lub na import produktu leczniczego;

2) nazwe produktu leczniczego;

3) szczegdtowe dane ilosciowe i1 jakosciowe substancji czynnej lub substancji czynnych i
innych substancji odnoszace si¢ do produktu leczniczego oraz ich nazwy powszechnie
stosowane, a w przypadku ich braku - nazwy chemiczne;

4) posta¢ farmaceutyczna, moc i droge podania oraz okres waznosci produktu
leczniczego, a takze dane dotyczace ochrony srodowiska zwigzane ze zniszczeniem
produktu leczniczego, jezeli jest to niezbgdne 1 wynika z wlasciwos$ci produktu.

2. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, dofacza sieg:

1) opis wytwarzania produktu leczniczego;

2) opis metod kontroli stosowanych w procesie wytwarzania;

2a) pisemne potwierdzenie wytworcy produktu leczniczego, ze skontrolowal, przez
przeprowadzenie audytu, przestrzeganie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania
przez wytworce substancji czynnej, w miejscu prowadzenia przez niego dziatalnosci
wytworczej; potwierdzenie powinno zawiera¢ date przeprowadzenia audytu oraz
oswiadczenie, ze audyt wykazal, ze wytwarzanie substancji czynnej odbywa si¢
zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania;

3) informacje dotyczace specjalnych wymagan co do sposobu przechowywania produktu
leczniczego,  wydawania  pacjentom  oraz  unieszkodliwiania  produktu
przeterminowanego, wraz z oceng zwigzanego z produktem leczniczym zagrozenia dla
srodowiska, oraz opis metod majacych na celu ograniczenie tego zagrozenia;

4) wyniki, streszczenia oraz sprawozdania z badan:
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a) farmaceutycznych: fizykochemicznych, biologicznych lub mikrobiologicznych,

b) nieklinicznych: farmakologicznych i toksykologicznych,

¢) klinicznych

- wraz z og6lnym podsumowaniem jakosci, przegladem nieklinicznym i streszczeniem
danych nieklinicznych oraz przegladem klinicznym i podsumowaniem klinicznym;

5) streszczenie opisu systemu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktow
leczniczych wykorzystywanego przez podmiot odpowiedzialny, obejmujace:

a) oswiadczenie podmiotu odpowiedzialnego ztozone pod rygorem odpowiedzialnosci
karnej za sktadanie fatszywych zeznan, przewidzianej w art. 233 ustawy z dnia 6
czerwca 1997 r. - Kodeks karny (Dz. U. z 2022 r. poz. 1138, 1726 i 1855), ze
podmiot odpowiedzialny dysponuje ustugami osoby wykwalifikowanej
odpowiedzialne] za nadzoér nad bezpieczenstwem stosowania produktéw
leczniczych, opatrzone klauzula o nastgpujacej tresci: "Jestem $wiadomy
odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia."; klauzula ta
zastepuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych
zeznan,

b) list¢ panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, w ktorych osoba, o ktorej mowa w lit. a,
posiada miejsce zamieszkania i wykonuje swoje obowiazki,

c) oswiadczenie podmiotu odpowiedzialnego stwierdzajace, ze dysponuje on
niezbednymi $rodkami stuzgcymi wypehlieniu obowigzkow wymienionych w
rozdziale 2%,

d) dane kontaktowe osoby, o ktdrej mowa w lit. a,

e) wskazanie miejsca, w ktérym jest dostgpny do wgladu petny opis systemu nadzoru
nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych, o ktorym mowa w art.
36g ust. 1 pkt 4;

6) plan zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego, bedacy szczegdtowym opisem
systemu zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego stosowanego przez
podmiot odpowiedzialny, wspdétmierny do zidentyfikowanych i potencjalnych
zagrozen stwarzanych przez ten produkt leczniczy oraz zapotrzebowania na dane

dotyczace bezpieczenstwa, wraz ze streszczeniem tego planu;
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7) w przypadku badan klinicznych przeprowadzonych poza terytorium panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czlonkowskich Europejskiego
Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym os$wiadczenie, ze badania te spelniajg wymogi etyczne okreslone w
[przepisach rozdziatu 2a] <rozporzadzeniu 536/2014>;

8) (uchylony);

9) oswiadczenia podpisane przez ekspertow sporzadzajacych ogdélne podsumowanie
jakosci, przeglad niekliniczny 1 streszczenie danych nieklinicznych oraz przeglad
kliniczny i podsumowanie kliniczne, o ktorych mowa w pkt 4, o posiadaniu przez nich
niezbednych kwalifikacji technicznych lub zawodowych, opisanych w zataczonym
zyciorysie;

10) w przypadku, o ktéorym mowa w art. 16 ust. 1, sporzadzone przez eksperta
uzasadnienie dotyczace wykorzystania pisSmiennictwa naukowego zgodnie z
wymaganiami okreslonymi w zataczniku I do dyrektywy 2001/83/WE;

11) Charakterystyke Produktu Leczniczego;

12) wzory opakowan bezposrednich i zewnetrznych przedstawione w formie opisowej i
graficznej oraz ulotke, wraz z raportem z badania jej czytelnosci;

13) kopie wszystkich pozwolen wydanych przez wtasciwe organy panstw cztonkowskich
Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub krajow
trzecich, Charakterystyk Produktu Leczniczego zatwierdzonych przez wiasciwe
organy panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czlonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym lub krajéow trzecich, streszczenia danych
dotyczacych bezpieczenstwa, w tym danych zawartych w raportach okresowych o
bezpieczenstwie stosowania produktow leczniczych 1 zgloszeniach o dziataniach
niepozadanych, jezeli sa dostepne, a takze kopie ulotek, jezeli ma to zastosowanie,
oraz kopie wszystkich decyzji o odmowie wydania pozwolenia wydanych w
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach czlonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronach umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym lub krajach trzecich wraz z uzasadnieniem

takich decyzji;
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14) liste panstw cztonkowskich Unii Europejskiej 1 panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, w ktorych wniosek o wydanie pozwolenia jest rozpatrywany, oraz
szczegdtowe informacje dotyczace odmowy udzielenia pozwolenia w jakimkolwiek
panstwie, jezeli ma to zastosowanie;

15) kopi¢ zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego w panstwie wytwarzania.

Whniosek o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego, z

zastrzezeniem art. 15a i1 16a, powinien zawiera¢ wszystkie informacje dokumentujace

jako$¢, bezpieczenstwo i skuteczno$¢ danego produktu leczniczego weterynaryjnego, w

szczegblnosci:

1) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego, wytwoércy lub importera, u ktorego
nastgpuje zwolnienie serii produktu leczniczego weterynaryjnego, miejsca
wytwarzania, w tym miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola jego serii, lub
miejsca prowadzenia dziatalno$ci importowej, gdzie nastepuje kontrola jego serii, oraz
numery zezwolen na wytwarzanie produktu leczniczego weterynaryjnego lub na
import produktu leczniczego weterynaryjnego;

2) nazwe produktu leczniczego weterynaryjnego;

3) szczegotowe dane ilosciowe i jakosciowe substancji czynnej lub substancji czynnych i
innych substancji odnoszace si¢ do produktu leczniczego weterynaryjnego oraz ich
nazwy powszechnie stosowane, a w przypadku ich braku - nazwy chemiczne;

4) posta¢ farmaceutyczng, moc, droge podania, docelowy lub docelowe gatunki zwierzat
oraz okres waznosci produktu leczniczego  weterynaryjnego,  warunki
przechowywania, a takze dane dotyczace Maksymalnych Limitow Pozostatosci.

Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 2a, dofacza sie:

1) opis wytwarzania produktu leczniczego weterynaryjnego;

2) informacje o wskazaniach leczniczych, przeciwwskazaniach 1 dzialaniach
niepozadanych produktu leczniczego weterynaryjnego;

3) informacje o dawce dla poszczegdlnych gatunkow zwierzat, dla ktorych produkt
leczniczy weterynaryjny jest przeznaczony, oraz warunkach podawania i stosowania;

4) okreslenie metod unieszkodliwiania produktu leczniczego weterynaryjnego i odpaddéw
powstajacych z produktu leczniczego weterynaryjnego oraz okreslenie potencjalnego
ryzyka zwigzanego z uzyciem produktu leczniczego weterynaryjnego dla srodowiska,

ludzi, zwierzat i ro$lin;
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5) okreslenie okresu karencji dla produktow leczniczych weterynaryjnych stosowanych u
docelowych gatunkow zwierzat, ktorych tkanki lub pozyskiwane od nich produkty sa
przeznaczone do spozycia przez ludzi, wraz z opisem metod badan;

6) wyniki, streszczenia, sprawozdania z badan oraz metody badan:

a) farmaceutycznych: fizykochemicznych, biologicznych lub mikrobiologicznych,

b) bezpieczenstwa i pozostatosci,

¢) przedklinicznych i klinicznych,

d) ekotoksyczno$ci: okreslenie potencjalnego ryzyka zwigzanego z uzyciem produktu
leczniczego weterynaryjnego dla srodowiska

- wraz z raportami ekspertow;

7) o$wiadczenia podpisane przez ekspertdéw sporzadzajacych raporty, o ktorych mowa w
pkt 6, 0 posiadaniu przez nich niezb¢ednych kwalifikacji technicznych lub
zawodowych, opisanych w zalagczonym zyciorysie;

8) w przypadku, o ktorym mowa w art. 16a ust. 1, sporzadzone przez eksperta
uzasadnienie dotyczace wykorzystania pi$miennictwa naukowego zgodnie z
wymaganiami okreslonymi w zataczniku 1 do dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. WE L 311 z
28.11.2001, str. 1, z pézn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t.
27, str. 3), zwanej dalej "dyrektywa 2001/82/WE";

9) opis systemu monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych
weterynaryjnych;

10) opis systemu zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego weterynaryjnego,
ktory zostanie wdrozony przez podmiot odpowiedzialny, jezeli jest to konieczne;

11) o$wiadczenie podmiotu odpowiedzialnego potwierdzajace, ze dysponuje ushugami
osoby, do ktorej obowigzkow bedzie naleze¢ ciagly nadzor nad monitorowaniem
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego bedacego
przedmiotem wniosku, oraz ze dysponuje systemem zapewniajagcym mozliwos¢é
niezwlocznego zgloszenia podejrzenia wystapienia dzialania niepozadanego na
terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czlonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o0
Europejskim Obszarze Gospodarczym, lub innych panstw;

12) Charakterystyke Produktu Leczniczego Weterynaryjnego;
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13) wzory opakowan bezposrednich 1 zewnetrznych przedstawione w formie opisowej i
graficznej oraz ulotke;

14) kopie wszystkich pozwolen, kopie Charakterystyk Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego przyjetych przez wiasciwe organy panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej i panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz kopie ulotek,
jezeli ma to zastosowanie;

15) liste panstw cztonkowskich Unii Europejskiej 1 panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, w ktorych wniosek o wydanie pozwolenia jest rozpatrywany, kopie
proponowanych Charakterystyk Produktu Leczniczego Weterynaryjnego oraz kopie
proponowanych ulotek, jezeli ma to zastosowanie;

16) szczegdtowe informacje dotyczace odmowy udzielenia pozwolenia w innym
panstwie, jezeli ma to zastosowanie;

17) kopig zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego weterynaryjnego w panstwie
wytwarzania,;

18) w przypadku produktow leczniczych weterynaryjnych, o ktérych mowa w art. 7b,
dokument potwierdzajacy, ze podmiot odpowiedzialny ztozyl wniosek o ustalenie

Maksymalnego Limitu Pozostatosci zgodnie z rozporzadzeniem nr 2377/90.

3. Sktadajac wniosek, o ktorym mowa w ust. 1 i 2a, podmiot odpowiedzialny wskazuje

wytyczne Komisji Europejskiej, Europejskiej Agencji Lekow lub Swiatowej Organizacji

Zdrowia bedace podstawg przygotowanej dokumentac;ji.

4. Dane 1 dokumenty, o ktérych mowa w ust. 2 1 2b, moga by¢ przedstawione w jezyku

angielskim, z wyjatkiem dokumentow wymienionych w ust. 2 pkt 11 i 12 oraz ust. 2b pkt
12 1 13, ktore przedstawia si¢ w jezyku polskim.

4a. W przypadku zmiany danych, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 13 1 14 oraz w ust. 2b pkt 14 i

15, wnioskodawca przedstawia Prezesowi Urzedu informacje o dokonanych zmianach

oraz dokumenty uwzgledniajace te zmiany.

5. Prezes Urzedu w razie uzasadnionej watpliwosci, wynikajacej z przedtozonej dokumentacji

dotyczacej jakos$ci produktu leczniczego, moze zazada¢ przedstawienia raportu z inspekcji
przeprowadzonej w miejscu wytwarzania produktu leczniczego wytworzonego za granica
w celu potwierdzenia zgodno$ci warunkow wytwarzania z zezwoleniem, o ktorym mowa

w ust. 2 pkt 15 i ust. 2b pkt 17.
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6. Inspekcja dokonywana jest przez inspektoréw do spraw wytwarzania Glownego
Inspektoratu Farmaceutycznego lub inspektorow do spraw wytwarzania wlasciwych
organdbw panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czlonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, lub panstw wzajemnie uznajacych inspekcje do spraw
wytwarzania, na wniosek i koszt podmiotu odpowiedzialnego albo na wniosek i koszt
wytworcey, jezeli nie jest nim podmiot odpowiedzialny.

6a. (uchylony).

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegdtowy
sposob przedstawiania dokumentacji, o ktorej mowa w ust. 1 1 2, uwzgledniajac przepisy
art. 15, 16, 20, 20a, 21, 23a ust. 3 i 4 oraz art. 31 ust. 2 pkt 3, a takze przepisy prawa i
wytyczne Wspolnoty Europejskiej dotyczace procedury rejestracyjnej produktow
leczniczych.

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegdlowy
sposob przedstawiania dokumentacji, o ktérej mowa w ust. 2a i 2b, uwzgledniajac
przepisy art. 15a, 16a, 20, 21, 23a ust. 3 i 4 oraz art. 31 ust. 2 pkt 3, a takze przepisy
prawa i wytyczne Wspolnoty Europejskiej dotyczace procedury rejestracyjnej produktow
leczniczych weterynaryjnych.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okres$li, w drodze rozporzadzenia, sposob badania
czytelnosci ulotki oraz kryteria dla raportu z tego badania, uwzgledniajac wytyczne
Wspolnoty Europejskie;.

Art. 36u.

1. Badanie dotyczace bezpieczenstwa przeprowadzane po wydaniu pozwolenia podmiot
odpowiedzialny moze podejmowac dobrowolnie lub jako wypetnienie warunkow, o
ktérych mowa w art. 23c i art. 23d.

2. Podmiot odpowiedzialny, ktory ma zamiar przeprowadzi¢ badanie dotyczace
bezpieczenstwa przeprowadzane po wydaniu pozwolenia, sktada protokot tego badania do
Prezesa Urzgdu - w przypadku prowadzenia badania wylacznie na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, lub do Komitetu do spraw Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru
nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii - w przypadku prowadzenia badania w wigcej niz
jednym panstwie czlonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy 0 Europejskim

Obszarze Gospodarczym.
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3. W przypadku stwierdzenia przez Prezesa Urzedu, ze:

1) ztozony protokot badania wskazuje, ze stanowi ono reklam¢ - Prezes Urzedu odmawia,
w drodze decyzji, wydania pozwolenia na prowadzenie tego badania;

2) zlozony protokot badania nie spetnia celéw tego badania przeprowadzanego po
wydaniu pozwolenia - Prezes Urz¢du wzywa podmiot odpowiedzialny do dostarczenia
informacji uzupetniajacych, niezbednych do wydania decyzji dotyczacej badania;

3) zlozony protokdt badania nie speinia kryteriow badania dotyczacego bezpieczenstwa
przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia - Prezes Urzedu informuje podmiot
odpowiedzialny, ze badanie jest badaniem klinicznym, do ktérego maja zastosowanie
przepisy [rozdziatu 2a] <rozporzadzeniu 536/2014>.

4. W terminie 60 dni od dnia ztozenia protokotu badania dotyczacego bezpieczenstwa, Prezes
Urzedu:

1) zatwierdza protokot i wydaje, w drodze decyzji, pozwolenie na prowadzenie badania
dotyczacego bezpieczenstwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia;

2) informuje podmiot odpowiedzialny o swoich zastrzezeniach i zada zlozenia wyjasnien;

3) w przypadku gdy badanie nie spelnia wymagan badania dotyczacego bezpieczenstwa
przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia - wydaje decyzje o odmowie prowadzenia
tego badania.

5. Badanie dotyczace bezpieczenstwa przeprowadzane po wydaniu pozwolenia moze by¢
rozpoczgte rowniez, w przypadku gdy Komitet do spraw Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii zatwierdzil protokot badania w
odniesieniu do badan dotyczacych bezpieczenstwa przeprowadzanych po wydaniu
pozwolenia prowadzonych w dwoch lub wigcej panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

6. Podmiot odpowiedzialny przedstawia Prezesowi Urz¢du sprawozdania z postgpow badania
dotyczacego bezpieczenstwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia, a takze wszelkie
istotne informacje, ktore moga mie¢ wplyw na oceng¢ stosunku korzysci do ryzyka uzycia
danego produktu leczniczego.

7. Podmiot odpowiedzialny przedstawia Prezesowi Urzedu raport koficowy z badania
dotyczacego bezpieczenstwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia, prowadzonego
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, w terminie 12 miesiecy od dnia zakonczenia

gromadzenia danych.
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8. Podmiot odpowiedzialny tacznie z raportem koncowym =z badania dotyczacego
bezpieczenstwa przeprowadzanego po wydaniu pozwolenia, prowadzonego na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, przedstawia, drogg elektroniczng, streszczenie wynikow tego
badania.

9. Jezeli zostata zawarta umowa okreslajaca ptatnosci na rzecz osdb wykonujacych zawod
medyczny za udzial w badaniach dotyczacych bezpieczenstwa przeprowadzanych po
wydaniu pozwolenia, platnosci te stanowiag wynagrodzenie za faktyczny czas pracy
poswiecony na przeprowadzenie badania oraz poniesione wydatki obejmujace w
szczegolnosci koszty dojazdu, zakwaterowania i wyzywienia w miejscu prowadzenia tego
badania.

Rozdzial 2a
[Badania kliniczne produktow leczniczych]

<Badania kliniczne weterynaryjne>

[Art. 37a.
1. Badania kliniczne przeprowadza sie¢ zgodnie z zasadami okreslonymi w art. 37b-37ag, a
badania kliniczne weterynaryjne w art. 37ah-37ak.
2. Badanie kliniczne produktu leczniczego jest eksperymentem medycznym z uzyciem produktu
leczniczego przeprowadzanym na ludziach w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 5
grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2022 r. poz. 1731 i 1733),

zwanej dalej "ustawq o zawodzie lekarza".]

<Art. 37a.

1. Badania kliniczne weterynaryjne przeprowadza si¢ zgodnie z zasadami okreSlonymi
w rozporzadzeniu 2019/6 i przepisami niniejszego rozdzialu.

2. Prezes Urzedu prowadzi Centralng Ewidencje¢ Badan Klinicznych w postaci systemu
informatycznego.

3. Centralna Ewidencja Badan Klinicznych oraz dokumenty przedlozone
W postepowaniu o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego
weterynaryjnego wraz ze zmianami dotyczacymi tego pozwolenia sa dost¢pne dla
osOb majacych w tym interes prawny, z zachowaniem przepisow o ochronie
informacji niejawnych, o ochronie wlasnosci przemyslowej oraz o ochronie danych

osobowych.>
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[Art. 37b.
1. Badania kliniczne, w tym badania dotyczqce biodostepnosci i biorownowaznosci, planuje
sig, prowadzi, monitoruje i raportuje zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej.
2. Badanie kliniczne przeprowadza sie, uwzgledniajgc, ze prawa, bezpieczenstwo, zdrowie i
dobro uczestnikow badania klinicznego sq nadrzedne w stosunku do interesu nauki oraz
spoteczenstwa, jezeli w szczegolnosci:

1) porownano mozliwe do przewidzenia ryzyko i niedogodnosci z przewidywanymi
korzysciami dla poszczegolnych uczestnikow badania klinicznego oraz dla obecnych i
przyszlych pacjentow, a komisja bioetyczna, o ktorej mowa w art. 29 ustawy o
zawodzie lekarza oraz Prezes Urzedu uznali, Ze przewidywane korzysci terapeutyczne
oraz korzysci dla zdrowia publicznego usprawiedliwiajg dopuszczenie ryzyka, przy
czym badanie kliniczne moze by¢é kontynuowane tylko wtedy, gdy zgodnos¢ z
protokotem badania jest stale monitorowana,

2) uczestnik badania klinicznego, a w przypadku gdy osoba ta nie jest zdolna do
wyrazenia swiadomej zgody - jej przedstawiciel ustawowy, podczas przeprowadzonej
przed badaniem klinicznym rozmowy z badaczem Ilub z cztonkiem jego zespolu,
zapoznali sie z celami, ryzykiem i niedogodnosciami zwigzanymi z tym badaniem
klinicznym oraz warunkami, w jakich ma ono zosta¢ przeprowadzone, a takze zostali
poinformowani o przystugujgcym ich prawie do wycofania sie z badania klinicznego w
kazdej chwili;

3) przestrzegane jest prawo uczestnika badania klinicznego do zapewnienia jego
integralnosci fizycznej i psychicznej, prywatnosci oraz ochrony danych osobowych;

4) uczestnik badania klinicznego, a w przypadku gdy osoba ta nie jest zdolna do
wyrazenia Swiadomej zgody - jej przedstawiciel ustawowy, po poinformowaniu go o
istocie, znaczeniu, skutkach i ryzyku badania klinicznego wyrazit sSwiadomq zgode na
uczestniczenie w badaniu; dokument potwierdzajgcy wyrazenie swiadomej zgody
przechowuje si¢ wraz z dokumentacjq badania klinicznego,

5) przewidziano postegpowanie zapewniajgce, Ze wycofanie sie uczestnika z badania
klinicznego nie spowoduje dla niego szkody;

6) sponsor i badacz zawarli umowe obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci
cywilnej za szkody wyrzgdzone w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego.

3. Minister wlasciwy do spraw instytucji finansowych, w porozumieniu z ministrem

wlasciwym do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Polskiej I1zby Ubezpieczen, okresli, w
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drodze rozporzqdzenia, szczegolowy zakres ubezpieczenia obowigzkowego, o ktorym
mowa w ust. 2 pkt 6, termin powstania obowiqzku ubezpieczenia oraz minimalng sume

gwarancyjng, biorgc w szczegolnosci pod uwage specyfike badania Klinicznego.

Art. 37c.
Prowadzenie badania klinicznego nie zwalnia sponsora i badacza od odpowiedzialnosci

karnej lub cywilnej wynikajqcej z prowadzonego badania klinicznego.

Art. 37ca.

1. Sponsor moze przenies¢ wilasnosé¢ catosci lub czesci danych albo prawa do dysponowania
catosciq lub czescig danych zwigzanych z badaniem klinicznym na inny podmiot.

2. Przeniesienie przez sponsora praw, o ktorych mowa w ust. 1, nastepuje w drodze pisemnej
umowy.

3. Podmiot, ktory uzyskat witasnos¢ catosci lub czesci danych zwigzanych z badaniem
klinicznym albo prawo do dysponowania danymi:

1) przekazuje niezwtocznie pisemng informacje o nabyciu praw do tych danych Prezesowi
Urzedu,
2) odpowiada tak jak sponsor za przechowywanie dokumentow w sposob zapewniajgcy
ich stalq dostepnosé na zgdanie:
a) wltasciwych organow,
b) Narodowego Funduszu Zdrowia - w odniesieniu do badan klinicznych
niekomercyjnych.
Art. 37d.

1. Uczestnik badania klinicznego moze w kazdej chwili bez szkody dla siebie wycofa¢ sie z
badania klinicznego.

2. Uczestnika badania klinicznego, podmiot wskazany w wymaganiach Dobrej Praktyki
Klinicznej, informuje o mozliwosci uzyskania dodatkowych informacji dotyczgcych
przystugujgcych mu praw.

Art. 37e.

W badaniach klinicznych, z wyjgtkiem badan klinicznych z udziatem petnoletnich, ktorzy

mogq wyrazi¢ samodzielnie swiadomq zgode, i zdrowych uczestnikow badania klinicznego,

nie mogq byc¢ stosowane zadne zachety ani gratyfikacje finansowe, z wyjgtkiem rekompensaty

poniesionych kosztow.
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Art. 37f.

1. Za wyrazenie swiadomej zgody uznaje sie¢ wyrazone na pismie, opatrzone datq i podpisane
oswiadczenie woli o wzieciu udziatu w badaniu klinicznym, ztoZzone dobrowolnie przez
osobe zdolng do zlozenia takiego oswiadczenia, a w przypadku osoby niezdolnej do
ztozenia takiego oswiadczenia - przez jej przedstawiciela ustawowego, oSwiadczenie to
zawiera rowniez wzmianke, iz zostato ztoZone po otrzymaniu odpowiednich informacji
dotyczqcych istoty, znaczenia, skutkow i ryzyka zwigzanego z badaniem klinicznym.

2. Jezeli swiadoma zgoda, o ktorej mowa w ust. 1, nie moze by¢ zlozona na pismie, za
rownowazng uznaje sie zgode wyrazong ustnie w obecnosci co najmniej dwoch swiadkow.

Zgode tak zloZong odnotowuje sie w dokumentacji badania klinicznego.

Art. 37g.
Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzqdzenia, szczegotowe
wymagania Dobrej Praktyki Klinicznej z uwzglednieniem sposobu: planowania, prowadzenia,
monitorowania, dokumentowania i raportowania badan klinicznych, majgc na uwadze
bezpieczenstwo  uczestnikow  badan  klinicznych  oraz  zapewnienie — wlasciwego
przeprowadzania badan klinicznych.
Art. 37h.
1. Badanie kliniczne z udzialem maloletnich moze by¢é prowadzonme, jezeli sq spetnione
dodatkowo nastepujqgce warunki:

1) uzyskano swiadomg zgode przedstawiciela ustawowego i maloletniego na zasadach
okreslonych w art. 25 ustawy o zawodzie lekarza;

2) badacz lub osoba wskazana przez badacza posiadajgca doswiadczenie w postgpowaniu
z matoletnimi udzielit maloletniemu zrozumiatych dla niego informacji dotyczgcych
badania klinicznego oraz zwigzanego z nim ryzyka i korzysci;

3) badacz zapewni, Ze w kazdej chwili uwzgledni Zyczenie maloletniego, zdolnego do
wyrazania opinii i oceny powyzszych informacji, dotyczqgce jego odmowy udziatu w
badaniu klinicznym lub wycofania sie z tego badania;

4) grupa pacjentow potencjalnie odniesie bezposrednie korzysci z badania klinicznego, a
przeprowadzenie takiego badania klinicznego jest niezbedne dla potwierdzenia
danych uzyskanych w badaniach klinicznych, ktorych uczestnikami byty osoby zdolne
do wyrazenia swiadomej zgody, lub w badaniach klinicznych prowadzonych innymi

metodami naukowymi;
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5) badanie kliniczne bezposrednio dotyczy choroby wystepujgcej u danego matoletniego
lub jest mozliwe do przeprowadzenia tylko z udziatem matoletnich;

6) badanie kliniczne zaplanowano w taki sposob, aby zminimalizowac bol, lek i wszelkie
inne mozliwe do przewidzenia ryzyko zwigzane z chorobq i wiekiem pacjenta.

2. Minister witasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgdzenia, sposob
prowadzenia badar klinicznych z udziatem matoletnich, uwzgledniajgc w szczegolnosci
zasadnos¢ udziatu matoletnich w badaniu klinicznym, sposoby zminimalizowania ryzyka w
takich  badaniach  klinicznych,  kolejnos¢ ~ wykonywania badan  klinicznych  z
uwzglednieniem wieku pacjentow, klasyfikacje badan klinicznych ze wzgledu na rodzaj i
charakter schorzenia, harmonogram przeprowadzania badan klinicznych z udziatem
matoletnich z uwzglednieniem stopnia zaawansowania badan klinicznych nad badanym
produktem leczniczym, rodzaj wykonywanych badan, rodzaj dokumentacji klinicznej
wymaganej przed rozpoczeciem badan klinicznych z udziatem maloletnich, kierujgc sie
przepisami Unii Europejskiej dotyczqcymi zasad prowadzenia badan klinicznych z
udziatem dzieci.

Art. 37i.

1. W przypadku badania klinicznego z udziatem:

1) osoby catkowicie ubezwilasnowolnionej - Swiadomq zgode na udzial tej osoby w
badaniach klinicznych wyraza jej przedstawiciel ustawowy, a jezeli osoba taka jest w
stanie z rozeznaniem wyrazi¢ opinig¢ w sprawie swojego uczestnictwa W badaniu
klinicznym, konieczne jest ponadto uzyskanie pisemnej zgody tej osoby;

2) osoby majqgcej petng zdolnos¢ do czynnosci prawnych, ktora nie jest w stanie wyrazic
opinii w sprawie swojego uczestnictwa w badaniu klinicznym - swiadomq zgode na
udzial tej osoby w badaniu klinicznym wydaje sqd opiekunczy, wiasciwy ze wzgledu na
miejsce prowadzenia badania klinicznego.

2. Osob wymienionych w ust. 1 w pkt 2 nie mozna poddac¢ badaniom klinicznym, jezeli osoby
te posiadajqgc pelng zdolnos¢ do czynnosci prawnych swiadomie odmowily uczestnictwa w
tych badaniach klinicznych.

3. Badanie kliniczne z udziatem osob, o ktorych mowa w ust. 1, moze by¢ prowadzone, jezeli
sq spetnione dodatkowo nastepujgce warunki:

1) osobie tej udzielono zrozumialych informacji dotyczgcych badania klinicznego oraz

zwigzanego z nim ryzyka i korzysci,
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2) badacz zapewni, zZe w kazdej chwili bedzie uwzglednione Zyczenie tej osoby, zdolnej do
wyrazania opinii i oceny powyzszych informacji, dotyczqce odmowy udziatu w
badaniu klinicznym lub wycofania si¢ z tego badania;

3) badanie kliniczne jest niezbedne w celu potwierdzenia danych uzyskanych w badaniach
klinicznych, ktorych uczestnikami byty osoby zdolne do wyrazenia swiadomej zgody
oraz bezposrednio dotyczy wystepujqcej u danej osoby choroby zagrazajgcej jej Zyciu
lub powodujqgcej kalectwo,

4) badanie kliniczne zaplanowano tak, aby zminimalizowac¢ bol, lek i wszelkie inne
mozliwe do przewidzenia ryzyko zwigzane z chorobq i wiekiem pacjenta;

5) istniejg podstawy, aby przypuszczaé, zZe zastosowanie badanego produktu leczniczego
bedzie wigzato sie z odniesieniem przez pacjenta korzysci i nie bedzie wigzato sie z
zadnym ryzykiem.

Art. 37ia.

1. Jezeli wiascicielem danych uzyskanych w trakcie badania klinicznego jest sponsor, bedgcy
uczelnig lub federacjq podmiotow systemu szkolnictwa wyzszego i nauki w rozumieniu
ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. - Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce lub innym
podmiotem posiadajgcym uprawnienie do nadawania co najmniej stopnia naukowego
doktora zgodnie z przepisami tej ustawy, podmiotem leczniczym, o ktérym mowa w art. 4
ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej, badaczem, organizacjq
pacjentow, organizacjg badaczy Ilub inng osobq fizyczng Ilub prawng Ilub jednostkq
organizacyjng nieposiadajgcqg osobowosci prawnej, ktorej celem dziatalnosci nie jest
osigganie zysku w zakresie prowadzenia i organizacji badan klinicznych bgdz
wytwarzania lub obrotu produktami leczniczymi, badanie Kkliniczne jest badaniem
klinicznym niekomercyjnym.

2. Dane uzyskane w trakcie badania klinicznego niekomercyjnego nie mogq by¢ wykorzystane
w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, dokonania
zmian w istniejgcym pozwoleniu lub w celach marketingowych.

3. Sponsor, sktadajgc wniosek o rozpoczecie badania Kklinicznego niekomercyjnego,
oSwiadcza, ze nie zostaly zawarte i nie bedq zawarte podczas prowadzenia badania
klinicznego jakiekolwiek porozumienia umozliwiajgce wykorzystanie danych uzyskanych
w trakcie badania klinicznego niekomercyjnego w celu uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, dokonania zmian w istniejgcym pozwoleniu

lub w celach marketingowych.

Objasnienie oznaczen: [] kursywa — tekst usuniety przez Sejm

<> druk pogrubiony — tekst wstawiony przez Sejm



-42 -

4, Wykorzystanie w badaniu klinicznym niekomercyjnym badanych produktow leczniczych

uzyskanych od wytworcy lub podmiotu odpowiedzialnego bezptatnie lub po obnizonych
kosztach, wsparcie merytoryczne lub  techniczne  wytworcy lub  podmiotu
odpowiedzialnego wymaga niezwlocznego poinformowania wtasciwej komisji bioetycznej

i Prezesa Urzedu.

5. W przypadku:

1) zmiany sponsora na inny podmiot niz okreslony w ust. 1,
2) wykorzystania danych w celu, o ktorym mowa w ust. 2,
3) zawarcia porozumienia, o ktorym mowa w ust. 3

- stosuje sie art. 37x.

Art. 37j.

Za szkody wyrzqdzone w zwiqzku z prowadzeniem badania klinicznego odpowiedzialny jest

sponsor i badacz.

Art. 37k.

1. Sponsor finansuje swiadczenia opieki zdrowotnej zwigzane z badaniem klinicznym i objete

la.

1b.

protokotem badania klinicznego, ktore nie mieszczq si¢ w zakresie Swiadczen

gwarantowanych, o ktorych mowa w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach

opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow publicznych, w szczegolnosci dostarcza

bezptatnie uczestnikom badania klinicznego badane produkty lecznicze, komparatory oraz

urzqdzenia stosowane do ich podawania.

Swiadczenia opieki zdrowotnej:

1) niezbedne do usuniecia skutkow pojawiajqgcych si¢ powikian zdrowotnych wynikajgcych
z zastosowania badanego produktu leczniczego,

2) ktorych koniecznos¢ udzielenia wyniknie z zastosowania badanego produktu
leczniczego,

3) niezbedne do zakwalifikowania pacjenta do udziatu w badaniu klinicznym

- sponsor finansuje rowniez, jezeli Swiadczenia te sq Swiadczeniami gwarantowanymi w
rozumieniu przepisow ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

Przepisow ust. 1 i la nie stosuje sie do sponsora badan klinicznych niekomercyjnych w

stosunku do:

1) swiadczen opieki zdrowotnej wudzielonych uczestnikom badania klinicznego

niekomercyjnego bedgcych swiadczeniobiorcami w rozumieniu ustawy Z dnia 27
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sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych;

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

3) produktow leczniczych, co do ktorych zostata wydana zgoda na refundacje przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia w trybie okreslonym w art. 39 ustawy z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozZywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych;

4) swiadczen opieki zdrowotnej, okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art.
31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkow publicznych.

1c. (uchylony).

1d. Badacz lub wiasciwy podmiot leczniczy informuje wiasciwy oddzial wojewddzki
Narodowego Funduszu Zdrowia o numerze PESEL uczestnika badania klinicznego, a w
przypadku jego braku - o numerze dokumentu potwierdzajgcego jego tozsamosé, w
terminie 14 dni od dnia wigczenia do badania.

2. Badane produkty lecznicze, o ktorych mowa w ust. 1, muszg spelnia¢c w zakresie
wytwarzania wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania.

3. Przywoz z zagranicy badanych produktow leczniczych oraz sprzetu niezbednego do
prowadzenia badan klinicznych wymaga uzyskania zaswiadczenia Prezesa Urzedu
potwierdzajgcego, ze badanie kliniczne zostato wpisane do Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych oraz ze dany produkt lub sprzet jest sprowadzany na potrzeby tego badania.

3a. Sprzetem, o ktorym mowa w ust. 3, moze by¢ w szczegolnosci wyrob medyczny
nieoznakowany znakiem CE.

4. Przepis ust. 3 nie dotyczy przywozu badanych produktow leczniczych oraz sprzetu
niezbednego do prowadzenia badan klinicznych z panstwa czlonkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu

(EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.
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Art. 371.

1. Badanie kliniczne mozna rozpoczgc, jezeli komisja bioetyczna wydata pozytywng opinie w
sprawie prowadzenia badania oraz Prezes Urzedu wydal pozwolenie na prowadzenie
badania klinicznego.

2. Badanie kliniczne mozna rozpoczqc rowniez, jezeli Prezes Urzedu nie zazgdal w terminie
okreslonym w art. 37p ust. 1 informacji, o ktorych mowa w art. 37n ust. 2.

3. Przepis ust. 2 mnie dotyczy badan klinicznych badanych produktow leczniczych
przeznaczonych do terapii genowej lub terapii komorkowej, bgdz badanych produktow
leczniczych zawierajqgcych organizmy genetycznie zmodyfikowane.

4. Wydanie pozwolenia, o ktorym mowa w ust. 1, i odmowa wydania takiego pozwolenia
nastepuje w drodze decyzji.

5. Prezes Urzedu dokonuje wpisu badania klinicznego do Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych po uzyskaniu pisemnej informacji od sponsora o rozpoczeciu badania
klinicznego w przypadku, o ktorym mowa w ust. 2, albo po wydaniu decyzji, o ktorej mowa
w art. 37p ust. 1. Wpis obejmuje rowniez informacje o odmowie wydania pozwolenia na
prowadzenie badania klinicznego.

6. Centralna Ewidencja Badan Klinicznych oraz dokumenty przedlozone w postepowaniu o
wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego wraz ze zmianami, o ktorych
mowa w art. 37x, sq dostepne dla osob majgcych w tym interes prawny, z zachowaniem
przepisow o ochronie informacji niejawnych, o ochronie witasnosci przemystowej oraz o
ochronie danych osobowych.

7. Centralna Ewidencja Badan Klinicznych obejmuje:

1) tytut badania klinicznego;

2) numer protokotu badania klinicznego;

3) numer badania klinicznego w europejskiej bazie danych dotyczgcych badan klinicznych
(EudraCT);

4) nazwy i adresy osrodkoéw badawczych, w ktorych jest prowadzone badanie kliniczne;

5) okreslenie fazy badania klinicznego,

6) nazwe badanego produktu leczniczego,

7) nazwe substancji czynnej,

8) liczbe uczestnikow badania klinicznego,

9) charakterystyke grup uczestnikow badania klinicznego;

10) imie, nazwisko i miejsce zamieszkania albo nazwe i siedzibe sponsora;
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11) imig, nazwisko oraz tytut i stopien naukowy badacza;

12) imie, nazwisko oraz tytut i stopien naukowy koordynatora badania klinicznego, o ile w
takim badaniu uczestniczy;

13) date zgloszenia badania klinicznego;

14) date zakornczenia badania klinicznego;,

15) informacje o decyzji w sprawie badania klinicznego;

16) numer badania klinicznego w Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych.

8. Centralna Ewidencja Badan Klinicznych jest prowadzona w postaci systemu
informatycznego.
Art. 37m.
1. Wniosek o rozpoczecie badania klinicznego sponsor sktada do Prezesa Urzedu.
2. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, dolgcza sie w szczegdlnosci:

1) dane dotyczgce badanego produktu leczniczego;

2) protokol badania klinicznego, ktory jest dokumentem opisujgcym cele, plan,
metodologie, zagadnienia statystyczne i organizacje badania klinicznego,

3) informacje dla pacjenta i formularz sSwiadomej zgody;

4) dokument potwierdzajgcy zawarcie umowy ubezpieczenia, o ktorej mowa w art. 37b
ust. 2 pkt 6;

5) karte obserwacji klinicznej;

6) dane dotyczqce badaczy i osrodkow uczestniczqgcych w badaniu klinicznym;

7) potwierdzenie uiszczenia oplaty za ztozenie wniosku,

8) podpisany i opatrzony datq opis dziatalnosci naukowej i zawodowej badacza;

9) krotki opis finansowania badania klinicznego;

10) informacje na temat transakcji finansowych oraz rekompensat wyptacanych
uczestnikom oraz badaczom lub osrodkom badawczym, w ktorych jest prowadzone
badanie kliniczne, za udziat w badaniu klinicznym,

11) opis wszelkich innych umow miedzy sponsorem a osrodkiem badawczym, w ktorym
jest prowadzone badanie kliniczne.

3. Za ztozenie wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, pobiera si¢ opftate.

4. Po zlozeniu dokumentacji badania klinicznego Prezes Urzedu dokonuje niezwlocznie
badania formalnego tej dokumentacji.

5. Dokumentacja badania klinicznego mozZe by¢ przedstawiona w jezyku angielskim, z

wyjqtkiem danych i dokumentow wymienionych w ust. 2 pkt 3, danych i dokumentow
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przeznaczonych do wiadomosci uczestnikow badania klinicznego, ktore muszq byé
sporzgdzone w jezyku polskim.
Art. 37n.

1. Jezeli ztozona dokumentacja, o ktorej mowa w art. 37m, wymaga uzupetnienia, Prezes
Urzedu wyznacza sponsorowi termin do jej uzupetnienia, z pouczeniem, zZe brak
uzupelnienia spowoduje pozostawienie wniosku bez rozpoznania.

2. W trakcie postgpowania o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego,
Prezes Urzedu moze jednorazowo Zzgda¢ od sponsora dostarczenia informacji
uzupetniajgcych, niezbednych do wydania pozwolenia. Termin na przekazanie informacji

uzupeltniajgcych nie moze przekraczaé 90 dni.

Art. 370.
Prezes Urzedu wydaje decyzje o odmowie wydania pozwolenia na prowadzenie badania
klinicznego, gdy:
1) wniosek lub dokumentacja nie odpowiada wymaganiom okreslonym w ustawie;
2) zalozenia badania klinicznego sq zagrozeniem dla porzqdku publicznego lub sq niezgodne
z zasadami wspolzycia spolecznego;

3) zalozenia badania klinicznego nie odpowiadajq wymaganiom Dobrej Praktyki Klinicznej.

Art. 37p.

1. Wydania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego albo odmowy wydania takiego
pozwolenia Prezes Urzedu dokonuje w terminie nie diuzszym niz 60 dni.

2. Termin, o ktorym mowa w ust. 1, liczy si¢ od dnia ztozenia peinej dokumentacji badania
klinicznego.

3. Termin, o ktorym mowa w ust. 1, moze zostac¢ przedtuzony nie wiecej niz o 30 dni, a w
przypadku zasiegania opinii eksperta o kolejne 90 dni w odniesieniu do badan klinicznych
dotyczqcych badanych produktow leczniczych przeznaczonych do terapii genowej lub
terapii komorkowej, bgdz badanych produktow leczniczych zawierajgcych organizmy
genetycznie zmodyfikowane.

4. Termin, okreslony w ust. 1, ulega zawieszeniu do czasu uzyskania informacji, o ktorych
mowa w art. 37n ust. 2, nie dluzej jednak niz o 90 dni.

5. Przepisow ust. 1-4 nie stosuje sie do badan klinicznych dotyczqcych terapii ksenogenicznej.
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Art. 37r.

1. Komisja bioetyczna wydaje opinie¢ o badaniu klinicznym na wniosek sponsora ztozony wraz
z dokumentacjq stanowigcg podstawe jej wydania.

2. Komisja bioetyczna, wydajgc opinie, o ktorejf mowa w ust. 1, ocenia w szczegolnosci:

1) zasadnos¢, wykonalnosé i plan badania klinicznego,

2) analize przewidywanych korzysci i ryzyka;

3) poprawnos¢ protokotu badania klinicznego,

4) poprawnos¢ wyboru badacza i cztonkow zespotu,

5) jakos¢ broszury badacza,

6) jakos¢ osrodka;

7) poziom i kompletnos¢ pisemnej informacji wreczanej uczestnikowi badania klinicznego,

8) poprawnosé procedury, ktorg stosuje si¢ przy uzyskiwaniu Swiadomej zgody, a takze
uzasadnienie dla prowadzenia badania klinicznego z udziatem osob niezdolnych do
wyrazenia  Swiadomej zgody, z uwzglednieniem szczegolnych — ograniczen
wymienionych w art. 37h i 37i;

9) wysokos¢ odszkodowania lub rekompensaty przewidzianych w przypadku ewentualnego
uszkodzenia ciata lub zgonu spowodowanego uczestnictwem w badaniu klinicznym;

10) krotki opis finansowania badania klinicznego,

10a) informacje na temat transakcji finansowych oraz rekompensat wyptacanych
uczestnikom oraz badaczom lub osrodkom badawczym, w ktorych jest prowadzone
badanie kliniczne, za udzial w badaniu klinicznym;

10b) opis wszelkich innych umow miedzy sponsorem a oSrodkiem badawczym, w ktorym
jest prowadzone badanie kliniczne;

11) zasady rekrutacji uczestnikow badania klinicznego,

12) umowe, o ktorej mowa w art. 37b ust. 2 pkt 6.

3. Komisja bioetyczna zapewnia przechowywanie dokumentacji badania klinicznego, o ktorej
mowa w ust. I, w warunkach uniemozliwiajgcych dostep do niej osob innych niz
czlonkowie komisji bioetycznej, powolani eksperci oraz pracownmicy administracyjni
odpowiedzialni za organizacje pracy komisji bioetycznej, ktorzy w formie pisemnej
zobowiqgzali sie do zachowania poufnosci danych udostepnianych w zwiqzku z

wykonywanymi czynnosciami administracyjnymi.

Objasnienie oznaczen: [] kursywa — tekst usuniety przez Sejm

<> druk pogrubiony — tekst wstawiony przez Sejm



-48 -

4. Komisja bioetyczna przechowuje dokumentacje dotyczqcq badania klinicznego przez okres
5 lat od poczqtku roku kalendarzowego nastepujgcego po roku, w ktorym zakonczono
badanie kliniczne.

Art. 37ra.

1. Sponsor i badacz sq obowigzani do przechowywania podstawowej dokumentacji badania
klinicznego przez okres 5 lat od poczqtku roku kalendarzowego nastgpujgcego po roku, w
ktorym zakonczono badanie kliniczne, chyba Ze umowa miegdzy sponsorem a badaczem
przewiduje diuzszy okres.

2. Dokumentacja badania klinicznego jest udostepniana na kazde zgdanie Prezesa Urzedu.

3. Dokumentacja badania klinicznego niekomercyjnego jest udostepniana rowniez na zgdanie
Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie weryfikacji udzielonych swiadczen opieki

zdrowotnej w zwiqzku z art. 37k ust. 1-1b.

Art. 37s.

1. Jezeli badania kliniczne prowadzone sq przez roznych badaczy na podstawie jednego
protokotu i w wielu osrodkach badawczych potozonych na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej lub innych panstw (wieloosrodkowe badania kliniczne), sponsor wybiera, sposrod
wszystkich badaczy prowadzgcych badanie kliniczne na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, koordynatora badania klinicznego.

2. W przypadku badan klinicznych, o ktorych mowa w ust. 1, prowadzonych na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej sponsor sklada wniosek do komisji bioetycznej wiasciwej ze
wzgledu na siedzibe koordynatora badania klinicznego.

3. Opinia wydana przez komisje, o ktorej mowa w ust. 2, wigze wszystkie osrodki badawcze,
dla ktorych sponsor wystgpit z wnioskiem o wydanie opinii.

4. O planowanym udziale danego osrodka w badaniu klinicznym komisja bioetyczna, o ktorej
mowa w ust. 2, informuje wszystkie komisje bioetyczne wlasciwe ze wzgledu na miejsce
prowadzenia badania klinicznego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Komisje te
mogq w ciqgu 14 dni zglosi¢ zastrzezenia co do udziatu badacza lub osrodka w danym
badaniu klinicznym,; niezgloszenie zastrzezen w wyzej wymienionym terminie oznacza

akceptacje udziatu badacza i osrodka w danym badaniu klinicznym.
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Art. 37t. \
1. Komisja bioetyczna w terminie nie dtuzszym niz 60 dni przedstawia opinig sponsorowi oraz
Prezesowi Urzedu.
2. Przepisy art. 37n oraz art. 37p stosuje si¢ odpowiednio.
3. Jezeli w skitad komisji bioetycznej wydajgcej opinie o badaniu klinicznym:
1) z udziatem matoletniego - nie wchodzi lekarz specjalista pediatrii, komisja bioetyczna
zasiega jego opinii,
2) z udziatem 0s6b niezdolnych do samodzielnego wyrazenia swiadomej zgody - nie
wchodzi lekarz specjalista z dziedziny medycyny, ktorej dotyczy prowadzone badanie

kliniczne, komisja bioetyczna zasigga jego opinii.

Art. 37u.
Od negatywnej opinii komisji bioetycznej sponsorowi przystuguje odwotanie do odwotawczej

komisji bioetycznej, o ktorej mowa w art. 29 ustawy o zawodzie lekarza.

Art. 37w.
Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgdzenia:

1) wzor wniosku do komisji bioetycznej o wydanie opinii o badaniu klinicznym, o ktorym
mowa w art. 37r ust. 1, i do Prezesa Urzedu o rozpoczecie badania klinicznego, o
ktorym mowa w art. 37m ust. 1,

2) dokumentacje, o ktorej mowa w art. 37r ust. 1,

2a) dokumentacje, o ktérej mowa w art. 37m ust. 2,

2b) wzor wniosku do komisji bioetycznej o wydanie opinii i do Prezesa Urzedu o
wyrazenie zgody w zakresie zmian, o ktorych mowa w art. 37x ust. 1,

2¢c) wzor zawiadomienia do komisji bioetycznej i do Prezesa Urzedu o zakonczeniu
badania klinicznego, o ktorym mowa w art. 37ab

- uwzgledniajgc w szczegolnosci wytyczne Europejskiej Agencji Lekow oraz koniecznosé
przedktadania wnioskow i zawiadomien w jezyku polskim i angielskim, a w przypadku
wnioskow i zawiadomienia do Prezesa Urzedu rowniez w formie elektronicznej;

3) wysokos¢ optat, o ktorych mowa w art. 37m ust. 3, oraz sposob ich uiszczania - biorgc
pod uwage w szczegolnosci faze badania klinicznego, naklad pracy zwigzanej z
wykonywaniem danej czynnosci, poziom kosztow ponoszonych przez Urzqd Rejestracji

oraz wysokos¢ oplaty w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej o zblizonym
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produkcie krajowym brutto na jednego mieszkanca, a takze czy badanie kliniczne jest

badaniem klinicznym niekomercyjnym.

Art. 37x.

1. Dokonanie istotnych i majgcych wplyw na bezpieczenstwo uczestnikow badania klinicznego
zmian w protokole badania klinicznego lub dokumentacji dotyczgcej badanego produktu
leczniczego bedgcej podstawq uzyskania pozwolenia na prowadzenie badania wymaga
Uzyskania w tym zakresie pozytywnej opinii komisji bioetycznej, ktora wyrazita opinie o
tym badaniu, oraz wyrazenia zgody przez Prezesa Urzedu.

2. Zgode, o ktorej mowa w ust. 1, wydaje sie w terminie nie dtuzszym niz 35 dni od dnia
ztozenia wniosku.

3. Zmiany, o ktorych mowa w ust. 1, mozna rowniez wprowadzié, jezeli Prezes Urzedu nie
zglosit w terminie okreslonym w ust. 2 zastrzezen co do dopuszczalnosci ich
wprowadzenia.

Art. 37y.

1. W przypadku wystgpienia jakiegokolwiek zdarzenia, ktore mogloby wphmngé na
bezpieczenstwo uczestnikow badania klinicznego, sponsor albo badacz odstepujq od
prowadzenia badania klinicznego zgodnie z obowigzujgcym protokotem badania
klinicznego. W takim przypadku sponsor i badacz majq obowigzek zastosowac
odpowiednie srodki w celu zapewnienia bezpieczenstwa uczestnikom badania klinicznego.

2. O zaistniatej sytuacji i zastosowanych srodkach bezpieczenstwa sponsor niezwlocznie

informuje Prezesa Urzedu i komisje bioetyczng, ktora opiniowata badanie kliniczne.

Art. 37z.
1. Do obowigzkow badacza prowadzgcego badanie kliniczne w danym osrodku nalezy w

szczegolnosci:

1) zapewnienie opieki medycznej nad uczestnikami badania klinicznego;

2) monitorowanie zgodnosci przeprowadzanego badania klinicznego z zasadami Dobrej
Praktyki Klinicznej;

3) zglaszanie sponsorowi cigzkiego niepozgdanego zdarzenia badanego produktu
leczniczego, z wyjqtkiem tego zdarzenia, ktore protokol lub broszura badacza okresla

Jjako niewymagajqce niezwlocznego zgtoszenia.
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2. Wraz ze zglaszaniem zdarzenia, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 3, badacz obowigzany jest do
sporzqdzenia, w formie pisemnej, sprawozdania zawierajgcego opis ciezkiego
niepozgdanego zdarzenia, w ktorym uczestnicy badania klinicznego identyfikowani sq za
pomocg numerow kodowych.

3. Zglaszanie sponsorowi, innych niz okreslone w ust. 1 pkt 3, niepozgdanych zdarzen oraz
nieprawidtowych wynikow badan laboratoryjnych odbywa si¢ w sposob okreslony w
protokole badan klinicznych.

4. W przypadku zgloszenia zgonu uczestnika badania badacz, na wniosek sponsora lub
komisji bioetycznej, przedstawia wszelkie dostepne informacje nieujete w sprawozdaniu, o
ktorym mowa w ust. 2.

5. Sponsor przechowuje dokumentacje, o ktorej mowa w ust. 2-4, zgodnie z zasadami Dobrej
Praktyki Klinicznej i udostepnia jq na wniosek panstw cztonkowskich Unii Europejskiej
lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) -
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, na ktorych terytorium

przeprowadzane jest dane badanie kliniczne, z zastrzezeniem art. 37aa.

Art. 37aa.

1. Jezeli zachodzi podejrzenie, Ze niepozgdane zdarzenie, o ktorym mowa w art. 37z ust. 1 pkt
3, stanowi niespodziewane cigzkie niepozgdane dziatanie produktu leczniczego, ktore
doprowadzito do zgonu albo zagrozilo Zyciu uczestnika badania klinicznego, sponsor
niezwlocznie, nie pozniej jednak niz w ciggu 7 dni od dnia otrzymania informacji,
przekazuje jg wilasciwym organom panstw czionkowskich Unii Europejskiej lub panstw
czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy 0
Europejskim Obszarze Gospodarczym, na terytorium ktorych prowadzone jest dane
badanie kliniczne, i komisji bioetycznej, ktora wydata opinie o tym badaniu klinicznym,
oraz przekazuje jg w formie elektronicznej do europejskiej bazy danych dotyczgcej dziatan
niepozgdanych.

2. Informacje dodatkowe zawierajgce opis dotyczqcy niespodziewanego  ciezkiego
niepozqgdanego dziatania produktu leczniczego sponsor przekazuje podmiotom
wymienionym w ust. 1 w terminie 8 dni od dnia przestania informacji, o ktorej mowa w
ust. 1, oraz przekazuje je w formie elektronicznej do europejskiej bazy danych dotyczgcej

dziatan niepozgdanych.
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3. Jezeli zachodzi podejrzenie, Ze niepozqdane zdarzenie stanowi niespodziewane cigzkie
niepozgdane dziatanie produktu leczniczego, inne niz okreslone w ust. 1, sponsor
niezwlocznie, nie pozniej jednak niz w ciggu 15 dni od dnia otrzymania informacyi,
przekazuje jg wilasciwym organom panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy 0
Europejskim Obszarze Gospodarczym, na terytorium ktorych prowadzone jest dane
badanie kliniczne, oraz komisji bioetycznej, ktora wydata opini¢ o tym badaniu
klinicznym, oraz przekazuje jg w formie elektronicznej do europejskiej bazy danych
dotyczqcej dziatan niepozgdanych.

4. Niezaleznie od informacji przekazywanych w sposob okreslony w ust. 1-3 sponsor o tym, ze
zachodzi podejrzenie niespodziewanego ciezkiego niepozgdanego dzialania, informuje
wszystkich badaczy, prowadzgcych dane badanie kliniczne na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej.

5. W kazdym roku prowadzenia badania klinicznego sponsor przedktada witasciwym organom
panstw czltonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czionkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, na terytorium ktorych prowadzone jest badanie kliniczne, oraz komisji
bioetycznej, ktora wydata opinie o badaniu klinicznym, wykaz zawierajgcy wszystkie
podejrzenia o wystgpieniu cigzkich niepozgdanych dzialan, ktore wystgpily w danym roku,
oraz roczny raport na temat bezpieczenstwa pacjentow.

6. Prezes Urzedu gromadzi informacje dotyczgce niespodziewanych ciezkich niepozgdanych
dziatan produktu leczniczego, ktore wystgpily w zwigzku z prowadzeniem na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej badan klinicznych.

7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzqdzenia, tryb zglaszania
niespodziewanego ciezkiego niepozqdanego dziatania produktu leczniczego, dane objete
dokumentacjq, o ktorej mowa w art. 37z ust. 5, oraz wzory formularzy zgtoszeniowych
niespodziewanego ciezkiego niepozgdanego dziatania, uwzgledniajgc w szczegolnosci
sposob zbierania, weryfikacji i przedstawiania informacji dotyczgcych niespodziewanego

cigzkiego niepozgdanego dzialania produktu leczniczego i niespodziewanego zdarzenia.
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Art. 37ab.

1. O zakonczeniu badania klinicznego prowadzonego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
sponsor informuje komisje bioetyczng, ktora wydata opinie o badaniu, oraz Prezesa
Urzedu, w terminie 90 dni od dnia zakonczenia badania klinicznego.

2. W przypadku zakonczenia badania klinicznego przed uplywem zadeklarowanego terminu,
sponsor informuje komisje bioetyczng, ktora wydata opinig¢ o tym badaniu klinicznym,
oraz Prezesa Urzedu, w terminie 15 dni od dnia zakonczenia tego badania i podaje

przyczyny wczesniejszego zakonczenia badania klinicznego.

Art. 37ac.

1. Jezeli w trakcie prowadzenia badania klinicznego zaistnieje uzasadnione podejrzenie, ze
warunki, na podstawie ktorych zostalo wydane pozwolenie na prowadzenie badania
klinicznego, lub warunki, na jakich zostalo rozpoczete i jest prowadzone badanie kliniczne
w przypadku, o ktorym mowa w art. 371 ust. 2, przestaly by¢ spetniane, lub uzyskane
informacje uzasadniajg wqtpliwosci co do bezpieczenstwa lub naukowej zasadnosci
prowadzonego badania klinicznego, lub istnieje uzasadnione podejrzenie, ze sponsor,
badacz lub inna osoba uczestniczgca w prowadzeniu badania klinicznego przestata
spetniac¢ natozone na nig obowiqzki, Prezes Urzedu wydaje decyzje:

1) nakazujgcq usuniecie uchybien w okreslonym terminie lub
2) 0 zawieszeniu badania klinicznego, albo
3) o cofnieciu pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego.

2. Jezeli nie wystepuje bezposSrednie zagrozenie bezpieczenstwa uczestnikow badania
klinicznego, przed wydaniem decyzji, o ktérych mowa w ust. 1, Prezes Urzedu zwraca sie
do sponsora i badacza o zajecie stanowiska w terminie 7 dni.

3. Jezeli po zakonczeniu badania klinicznego, w tym na skutek inspekcji badan klinicznych
zaistnieje uzasadnione podejrzenie, ze warunki, na podstawie ktorych zostato wydane
pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego, nie byly spetniane lub wniosek o
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego i zalgczona do niego dokumentacja nie
zostatly przedstawione w sposob rzetelny, Prezes Urzedu wydaje decyzje o:

1) zakazie uzywania danych, ktorych rzetelnos¢ zostata podwazona, w tym nakazuje
usuniecie takich danych z dokumentacji bedgcej podstawg wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, lub

2) cofnieciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.
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4. O podjeciu decyzji, o ktorej mowa w ust. 1, Prezes Urzedu powiadamia sponsora, komisje
bioetyczng, ktora wydata opinie o badaniu klinicznym, wtasciwe organy panstw, na
terytorium ktorych jest prowadzone badanie kliniczne, Europejskqg Agencje Lekow i
Komisje Europejskq, oraz podaje uzasadnienie podjetej decyzji.

5. O podjeciu decyzji, o ktorej mowa w ust. 3 pkt 2, Prezes Urzedu powiadamia Glownego
Inspektora Farmaceutycznego.

6. W przypadku powziecia podejrzenia przez inspektora, o ktorym mowa w art. 37ae ust. 7, w
zwigzku z prowadzong inspekcjg badan klinicznych, Ze zostato popetnione przestepstwo, w
szczegolnosci przestepstwo okreslone w art. 270 lub 286 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. -
Kodeks karny, inspektor ten niezwltocznie powiadamia o tym organy powotane do scigania
przestepsiw.

1. W przypadku stwierdzenia przez inspektora, o ktorym mowa w art. 37ae ust. 7, zZe doszto do
nieprawidlowosci zagrazajgcych Zyciu lub zdrowiu uczestnikow badania klinicznego
inspektor ten niezwlocznie powiadamia o tym Prezesa Urzedu.

8. W przypadku zgloszenia do nowego badania klinicznego badacza, w stosunku do ktorego
wyniki przeprowadzonej inspekcji badan klinicznych, zawarte w raporcie z inspekcji
badan klinicznych, wskazaly naruszenie wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej, Prezes
Urzedu informuje sponsora nowego badania klinicznego prowadzonego przez tego
badacza o dacie inspekcji badan klinicznych oraz podsumowaniu wynikow inspekcji
badan klinicznych, uwzgledniajgc poufnos¢ danych dotyczgcych badania klinicznego,
ktore prowadzit badacz.

9. Obowigzek, o ktorym mowa w ust. 8, Prezes Urzedu wykonuje w okresie dwoch lat od dnia
otrzymania raportu z inspekcji badan klinicznych.

10. Warunkiem wlgczenia badacza, o ktorym mowa w ust. 8, do nowego badania klinicznego
jest przekazanie Prezesowi Urzedu oswiadczenia sponsora, ztoZonego w formie pisemnej,
zawierajgcego zobowiqzanie do przesytania raportow z wizyt monitorujgcych osrodek
badawczy, w ktorym jest prowadzone badanie kliniczne.

11. Raport z wizyt monitorujgcych osrodek badawczy, w ktorym jest prowadzone badanie
kliniczne, przekazuje si¢ nie rzadziej niz raz w miesigcu przez caly okres trwania badania
klinicznego.

Art. 37ad.
1. Prezes Urzedu wprowadza informacje dotyczgce badania klinicznego do europejskiej bazy

danych dotyczqcej badan klinicznych.
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2. Informacje, o ktorych mowa w ust. 1, obejmujg w szczegolnosci:
1) wymagane dane z wniosku o rozpoczecie badania klinicznego,
2) wszelkie zmiany dokonane w ztoZonej dokumentacji;
3) date otrzymania opinii komisji bioetycznej;
4) oswiadczenie o zakonczeniu badania klinicznego,
5) informacje dotyczqce kontroli badania klinicznego przeprowadzonego zgodnie z

zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej.

3.Na uzasadniony wniosek parstw czionkowskich Unii Europejskiej Ilub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy 0
Europejskim Obszarze Gospodarczym, Europejskiej Agencji Lekow [ub Komisji
Europejskiej, Prezes Urzedu, dostarcza dodatkowych informacji dotyczqcych danego

badania klinicznego innych niz juz dostgpne w europejskiej bazie danych.

Art. 37ae.

1. Inspekcje badan klinicznych w zakresie zgodnosci tych badan z wymaganiami Dobrej
Praktyki Klinicznej przeprowadza Inspekcja Badan Klinicznych oraz wilasciwe organy
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym.

2. Inspektor przeprowadza inspekcje badan klinicznych na podstawie upowaznienia Prezesa
Urzedu, zawierajgcego co najmniej:

1) wskazanie podstawy prawnej;
2) 0znaczenie organu;
3) date i miejsce wystawienia,
4) imie i nazwisko inspektora upowaznionego do przeprowadzenia inspekcji oraz numer
jego legitymacji stuzbowej;
5) oznaczenie podmiotu objetego inspekcjq;,
6) okreslenie zakresu przedmiotowego inspekcji;
7) wskazanie daty rozpoczecia i przewidywany termin zakonczenia inspekcji;
8) podpis osoby udzielajqcej upowaznienia,
9) pouczenie o prawach i obowigzkach podmiotu objetego inspekcjq.
3. Inspekcja badan klinicznych moze by¢ przeprowadzana przed rozpoczeciem badania

klinicznego, w czasie jego prowadzenia lub po jego zakonczeniu, w szczegolnosci jako
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czes¢ procedury weryfikacyjnej wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
lub po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.
4. Inspekcja badan klinicznych moze by¢ przeprowadzona:

1) z urzedu,

2) na wniosek Komisji Europejskiej lub na skutek wniosku witasciwego organu panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czltonkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, w sytuacji gdy wyniki poprzednich weryfikacji lub inspekcji badan
klinicznych przeprowadzanych w panstwach czionkowskich Unii Europejskiej lub
panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) -
stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym ujawnily roznice miedzy tymi
panstwami w zakresie zgodnosci prowadzonych na ich terytorium badan Klinicznych z
wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej;

3) na wniosek wtasciwych organow panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
czlonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy
0 Europejskim Obszarze Gospodarczym.

5. Inspekcja badan klinicznych, o ktorej mowa w ust. 4, moze by¢ przeprowadzana:

1) na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

2) na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym;

3) na terytorium panstw innych niz wymienione w pkt 11 2.

6. Inspekcja badan klinicznych, o ktorej mowa w ust. 4 pkt 2, moze by¢ koordynowana przez

Europejskq Agencje Lekow.

1. Inspektor Inspekcji Badan Klinicznych spetnia tgcznie nastepujgce wymagania:

1) posiada dyplom lekarza, lekarza weterynarii, tytut zawodowy magistra farmacji albo
ttut  zawodowy wuzyskany na kierunkach studiow majgcych zastosowanie w
wykonywaniu zadan wynikajgcych z realizacji inspekcji badan klinicznych,

2) posiada wiedze w zakresie zasad i procesow dotyczqcych rozwoju produktow
leczniczych, badan klinicznych, dopuszczania do obrotu produktow leczniczych, w
zakresie organizacji systemu ochrony zdrowia oraz prawodawstwa dotyczgcego badan
klinicznych i udzielania pozwolen na dopuszczanie do obrotu produktow leczniczych

Jjak rowniez procedur i systemu przechowywania danych.
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8. Prezes Urzedu zapewnia ustawiczne szkolenie inspektorow Inspekcji Badan Klinicznych.

9. W przypadku koniecznosci przeprowadzenia inspekcji badan klinicznych, podczas ktorej

10.

11.

12.

13.

14.

15.

niezbedne jest posiadanie przez inspektorow szczegolnej wiedzy, innej niz okreslona w ust.

7 pkt 2, Prezes Urzedu moze wyznaczyc¢ ekspertow o takich kwalifikacjach, aby wspolnie z

powotanymi inspektorami spetniali wymagania niezbedne do przeprowadzenia inspekcji

badan klinicznych. Do eksperta stosuje sig¢ odpowiednio ust. 2.

Inspektorzy oraz eksperci sq obowigzani do zachowania poufnosci danych,

udostepnianych im w toku inspekcji badan klinicznych, jak rowniez pozyskanych w

zwiqzku z jej przeprowadzaniem.

Inspektor oraz ekspert sktadajq oswiadczenie o braku konfliktu interesow ze sponsorem,

badaczem Ilub innymi podmiotami podlegajgcymi inspekcji badan klinicznych oraz

podmiotami bedgcymi cztonkami grupy kapitatowej, w rozumieniu przepisow o ochronie
konkurencji i konsumentow, do ktorej nalezy sponsor lub badacz lub inny podmiot
podlegajqcy inspekcji badan klinicznych.

Oswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 11, jest uwzgledniane przez Prezesa Urzedu przy

wyznaczaniu inspektorow lub ekspertow do przeprowadzenia inspekcji badan klinicznych.

Inspektor oraz ekspert mogg w szczegolnosci:

1) dokonywac inspekcji badan klinicznych: osrodkow badawczych, w ktorych jest
prowadzone badanie kliniczne, siedziby sponsora, organizacji prowadzgcej badanie
kliniczne na zlecenie lub innego miejsca uznanego za istotne z punktu widzenia
prowadzenia badania klinicznego, w tym majq prawo wstgpu do wszystkich
pomieszczen w osrodkach badawczych, w ktorych jest prowadzone badanie kliniczne;

2) Zgdacé przedstawienia dokumentacji i innych danych dotyczqgcych badania klinicznego,
w tym ewidencji badanych produktow leczniczych, o ktorych mowa w art. 86 ust. 4 pkt
1;

3) zgdac wyjasnien dotyczqcych badania klinicznego oraz przedstawionej dokumentacji.

Sponsor ma obowigzek zapewnic¢ realizacje uprawnien inspektora i eksperta wynikajgcych

z przeprowadzanej inspekcji badan klinicznych.

Prezes Urzedu informuje Europejskq Agencje Lekow o wynikach inspekcji badan

klinicznych oraz udostepnia Europejskiej Agencji Lekow, wlasciwym organom innych

panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub wlasciwym organom panstw czlonkowskich

Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim

Obszarze Gospodarczym oraz komisji bioetycznej, ktora wydata opini¢ o tym badaniu
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klinicznym, na ich uzasadniony wniosek, raport z przeprowadzonej inspekcji badan
klinicznych.

16. Wyniki inspekcji badan klinicznych przeprowadzonej na terytorium innego panstwa
czlonkowskiego Unii  Europejskiej Ilub panstwa czlionkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym sq uznawane przez Prezesa Urzedu.

17. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzqdzenia, tryb i szczegotowy
zakres prowadzenia inspekcji  badan klinicznych, uwzgledniajgc wytyczne Unii

Europejskiej w sprawie badan klinicznych.

Art. 37af.

1. Prezes Urzedu wspolpracuje z Komisjg Europejskq, Europejskq Agencjg Lekow oraz
wlasciwymi organami panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym w zakresie przeprowadzania kontroli badan klinicznych.

2. Prezes Urzedu moze wystgpi¢ do Komisji Europejskiej z wnioskiem o przeprowadzenie
inspekcji badan klinicznych w panstwie niebedgcym panstwem cztonkowskim Unii
Europejskiej lub panstwem czlonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu

(EFTA) - strong umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

Art. 37ag.
Do badan klinicznych badanego produktu leczniczego w zakresie nieuregulowanym w
niniejszym rozdziale stosuje si¢ przepisy o eksperymencie medycznym, o ktorym mowa w

rozdziale IV ustawy o zawodzie lekarza.]

Art. 37ai.
1. Inspekcje badan klinicznych weterynaryjnych w zakresie zgodnosci badan z wymaganiami
Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej przeprowadza Inspekcja Badan Klinicznych.
<la. Inspektor przeprowadza inspekcj¢ badan Kklinicznych weterynaryjnych na
podstawie upowaznienia Prezesa Urze¢du, zawierajacego co najmniej:
1) wskazanie podstawy prawnej;
2) 0znaczenie organu;

3) date i miejsce wystawienia;
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4) imie¢ i nazwisko inspektora upowaznionego do przeprowadzenia inspekcji oraz
numer jego legitymacji stuzbowej;

5) oznaczenie podmiotu objetego inspekcja;

6) okreslenie zakresu przedmiotowego inspekcji;

7) wskazanie daty rozpoczecia i przewidywany termin zakonczenia inspekcji;

8) podpis osoby udzielajacej upowaznienia;

9) pouczenie o prawach i obowiazkach podmiotu objetego inspekcja.

1b. Inspekcja badan klinicznych weterynaryjnych moze by¢ przeprowadzana przed
rozpocz¢ciem badania klinicznego, w czasie jego prowadzenia lub po jego
zakonczeniu, w szczegdlnosci jako czes¢ procedury weryfikacyjnej wniosku

0 dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego lub po wydaniu

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego.

lc. Inspekcje badan klinicznych weterynaryjnych przeprowadza si¢ z urzedu wylacznie
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

1d. Inspektor Inspekcji Badan Klinicznych przeprowadzajacy inspekcje badan
klinicznych weterynaryjnych spelnia lacznie nastepujace wymagania:

1) posiada dyplom lekarza weterynarii, lekarza, tytul zawodowy magistra farmacji
albo tytul zawodowy uzyskany na kierunkach studiéw majacych zastosowanie w
wykonywaniu zadan wynikajacych z realizacji inspekcji badan klinicznych;

2) posiada wiedze w zakresie zasad i proceséw dotyczacych rozwoju produktow
leczniczych, badan klinicznych, dopuszczania do obrotu produktow leczniczych,
w zakresie organizacji systemu ochrony zdrowia oraz prawodawstwa
dotyczacego badan klinicznych i udzielania pozwolen na dopuszczanie do obrotu
produktow leczniczych, jak rowniez procedur i systemu przechowywania danych.

le. Prezes Urzedu zapewnia ustawiczne szkolenie inspektorow Inspekcji Badan

Klinicznych w odniesieniu do badan klinicznych weterynaryjnych.

1f. W przypadku koniecznosci przeprowadzenia inspekcji badan Kklinicznych
weterynaryjnych, podczas ktorej jest niezb¢dne posiadanie przez inspektorow
szCzegolnej wiedzy, innej niz okreslona w ust. le, Prezes Urzedu moze wyznaczy¢
ekspertow o takich kwalifikacjach, aby wspolnie z powolanymi inspektorami
spelniali wymagania niezbedne do przeprowadzenia inspekcji badan klinicznych
weterynaryjnych. Do eksperta stosuje si¢ odpowiednio przepisy ust. 1b, le oraz
1h-1j.
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1g. Inspektorzy oraz eksperci s3 obowiazani do zachowania poufnosci danych
udostepnianych im w toku inspekcji badan klinicznych weterynaryjnych, jak
rowniez pozyskanych w zwiazku z jej przeprowadzaniem.

1h. Inspektor oraz ekspert skladaja oswiadczenie o braku konfliktu interesow ze
sponsorem, badaczem lub innymi podmiotami podlegajacymi inspekcji badan
klinicznych oraz podmiotami bedacymi czlonkami grupy kapitalowej, w rozumieniu
przepisOw o ochronie konkurencji i konsumentow, do ktorej nalezy sponsor lub
badacz lub inny podmiot podlegajacy inspekcji badan klinicznych weterynaryjnych.

li. Oswiadczenie, 0 ktorym mowa w ust. 1h, jest uwzgledniane przez Prezesa Urzedu
przy wyznaczaniu inspektorow lub ekspertow do przeprowadzenia inspekcji badan
klinicznych weterynaryjnych.>

[2. Do inspekcji badan klinicznych weterynaryjnych stosuje si¢ odpowiednio art. 37ae ust. 1-
3, ust. 4 pkt 1, ust. 5 pkt 1 i ust. 7-12.]

3. Inspektor oraz ekspert moga w szczegolnosci:

1) dokonywa¢ inspekeji badan klinicznych weterynaryjnych: osrodkow badawczych, w
ktorych jest prowadzone badanie kliniczne weterynaryjne, siedziby sponsora,
organizacji prowadzacej badanie kliniczne weterynaryjne na zlecenie lub innego
miejsca uznanego za istotne z punktu widzenia prowadzenia badania klinicznego
weterynaryjnego, w tym majg prawo wstepu do wszystkich pomieszczen w osrodkach
badawczych, w ktorych jest prowadzone badanie kliniczne weterynaryjne;

2) zada¢ przedstawienia dokumentacji 1 innych danych dotyczacych badania klinicznego
weterynaryjnego;

3) zada¢ wyjasnien dotyczacych badania klinicznego weterynaryjnego oraz
przedstawionej dokumentacji.

4. Sponsor ma obowigzek zapewni¢ realizacj¢ uprawnien inspektora oraz eksperta
wynikajacych z przeprowadzanej inspekcji badan klinicznych weterynaryjnych.

5. Jezeli badanie kliniczne weterynaryjne zagraza zyciu lub zdrowiu zwierzat poddanych
badaniu lub jest prowadzone niezgodnie z protokolem badania klinicznego
weterynaryjnego lub posiada znikomg warto$¢ naukowa Prezes Urzedu wydaje decyzje:

1) nakazujaca usunigcie uchybien w okreslonym terminie lub

2) 0 zawieszeniu badania klinicznego weterynaryjnego, albo

3) o wstrzymaniu badania klinicznego weterynaryjnego.
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6. Prezes Urzedu wydaje decyzj¢, o ktorej mowa w ust. 5, po przeprowadzeniu inspekcji

badania klinicznego weterynaryjnego.

[Art. 37al.
1. Przepisow niniejszego rozdziatu nie stosuje sie do nieinterwencyjnych badan, w ktorych:

1) produkty lecznicze sq stosowane w sposob okreslony w pozwoleniu na dopuszczenie do
obrotu;

2) przydzielenie chorego do grupy, w ktorej stosowana jest okreslona metoda leczenia, nie
nastepuje na podstawie protokotu badania, ale zalezy od aktualnej praktyki, a decyzja
0 podaniu leku jest jednoznacznie oddzielona od decyzji o wigczeniu pacjenta do
badania;

3) u pacjentow nie wykonuje sie Zadnych dodatkowych procedur diagnostycznych ani
monitorowania, a do analizy zebranych danych stosuje si¢ metody epidemiologiczne.

2. Przepisow niniejszego rozdziatu nie stosuje sie do badan, o ktorych mowa w art. 36u.]

Art. 5la.

Przepisy niniejszego rozdziatu stosuje si¢ rowniez do:

1) produktow leczniczych przeznaczonych wytacznie na eksport;

2) produktow leczniczych weterynaryjnych, z wylaczeniem przepisow art. 42 ust. 1 pkt 9 lit.
b, pkt 10-13 i ust. 1a, art. 42a oraz art. 48 ust. 5;

3) czgsciowo przetworzonych materiatdéw, ktéore musza by¢ poddane dalszym etapom
wytwarzania (produkty posrednie);

4) produktow, ktore przeszly wszystkie etapy produkeji, z wyjatkiem koncowego pakowania
(produkty luzem);

5) badanych produktéw leczniczych, z wylaczeniem przepiséw art. 38a, art. 42 ust. 1 pkt 9 lit.
b, pkt 10-13 i ust. 1a, art. 42a oraz art. 48 ust. 5;

<5a) pomocniczych produktow leczniczych w rozumieniu art. 65 rozporzadzenia
536/2014, z wylaczeniem przepiséw art. 38a, art. 42 ust. 1 pkt 9 lit. b, pkt 10-13 i ust.
la, art. 42a oraz art. 48 ust. 5;>

6) surowcoOw farmaceutycznych przeznaczonych do sporzadzania lekéw recepturowych i

aptecznych.
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Art. 96.

1. Produkty lecznicze, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby

la.

1b.

medyczne s3 wydawane z apteki ogdlnodostepnej przez farmaceute lub technika

farmaceutycznego w ramach jego uprawnien zawodowych na podstawie recepty, bez

recepty, na podstawie zapotrzebowania podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza,

zwanego dalej “zapotrzebowaniem". W przypadku recepty w postaci elektronicznej,

produkty lecznicze, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby

medyczne sg wydawane po:

1) udostepnieniu klucza dostepu do recepty lub pakietu recept, o ktorym mowa w art. 96b
ust. 1 pkt 1, albo

2) udostepnieniu kodu dostepu, o ktorym mowa w art. 96b ust. 1 pkt 2, oraz numeru
PESEL, albo

3) potwierdzeniu obecnosci pacjenta przy uzyciu certyfikatu potwierdzenia obecnos$ci, o
ktérym mowa w ustawie z dnia 6 sierpnia 2010 r. o dowodach osobistych (Dz. U. z
2022 r. poz. 671), albo

4) udostepnieniu danych niezbednych do identyfikacji pacjenta, dla ktéorego wystawiono
recepte transgraniczng, wskazanych przez panstwo realizacji i zamieszczanych na
stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej urzedu obstugujacego ministra
wlasciwego do spraw zdrowia.

W przypadku awarii systemu, o ktdrym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia

2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, produkty lecznicze, $rodki spozywcze

specjalnego przeznaczenia zywieniowego 1 wyroby medyczne wydawane na podstawie

recepty sg wydawane na podstawie informacji o wystawionej recepcie, udostgpnionej w

sposob, o ktorym mowa w art. 96b ust. 2 pkt 1 lub 3 oraz ust. 2a, po okazaniu dokumentu

potwierdzajacego tozsamo$¢ oraz zlozeniu os$wiadczenia, ze nie dokonano realizacji

recepty, ktorej dotyczy ta informacija.

Oswiadczenie, o ktorym mowa w ust. la, sklada si¢ pod rygorem odpowiedzialnosci

karnej za skladanie falszywych o$wiadczen na podstawie art. 233 § 6 ustawy z dnia 6

czerwca 1997 r. - Kodeks karny. Sktadajacy o§wiadczenia sag obowigzani do zawarcia w

nich klauzuli nastepujacej tresci: "Jestem §wiadomy odpowiedzialno$ci karnej za zlozenie

fatszywego oswiadczenia.". Klauzula ta zast¢puje pouczenie organu o odpowiedzialnosci

karnej za sktadanie falszywych o$wiadczen.
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1c. W przypadku wydania produktow leczniczych, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych na podstawie wydruku, o ktorym
mowa w art. 96b ust. 2 pkt 3, stosuje si¢ art. 11 ust. 5a 1 Sb ustawy z dnia 28 kwietnia

2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.

1d. W przypadku gdy zamieszczenie danych w Systemie Informacji Medycznej, o ktérym
mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,
zwanym dalej "SIM", w sposob okreslony w ust. 1c¢ jest niemozliwe, otaksowanie recepty

nastepuje na zasadach wtasciwych dla braku dostepu do systemu, o ktéorym mowa w art. 7

ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,

okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 96a ust. 12.

2. Zapotrzebowanie zawiera nast¢pujace informacje:

1) kolejny numer druku i date wystawienia;

2) dane identyfikacyjne podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ leczniczg, ktore moga by¢
nanoszone za pomocg nadruku albo pieczatki, zawierajace:

a) nazwe,

b) adres,

c) numer telefonu,

d) numer identyfikacji podatkowej (NIP);

3) nazwe produktu leczniczego, S$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego;

4) posta¢ farmaceutyczng produktu leczniczego;

5) moc produktu leczniczego;

6) wielko$¢ opakowania, jezeli dotyczy;

7) ilos¢;

8) potwierdzenie osoby uprawnionej do wystawiania recept w zakresie prowadzonej
dziatalnosci zawierajace jej podpis oraz naniesione w formie nadruku albo pieczatki
imi¢ 1 nazwisko oraz identyfikator, o ktorym mowa w art. 17 ust. 2 pkt 6 ustawy z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia;

9) podpis i naniesione w formie nadruku albo pieczatki imi¢ i nazwisko kierownika
podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ leczniczg wraz z okresleniem funkcji;

10) informacje o liczbie pacjentow, ktorym zostaly podane - w zwigzku z udzielonym

$wiadczeniem zdrowotnym - produkty lecznicze, srodki spozywcze specjalnego
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przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne nabyte na podstawie
poprzedniego zapotrzebowania;
11) o$wiadczenie:

a) kierownika podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza, ze ujgte w wystawionym
zapotrzebowaniu produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyroby medyczne zostang wykorzystane wylacznie w celu
udzielenia pacjentowi §wiadczenia opieki zdrowotnej w zakresie wykonywanej
dziatalno$ci leczniczej oraz ze takie same produkty lecznicze, $rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne, nabyte na
podstawie poprzednich zapotrzebowan, zostaly wykorzystane wylacznie w
powyzej okreslonym celu,

b) osoby uprawnionej do wystawiania recept podpisujacej zapotrzebowanie - w
zakresie okre§lonym w lit. a, oraz Ze uj¢te w zapotrzebowaniu produkty lecznicze,
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne
stanowig jednomiesi¢czny zapas konieczny do realizacji swiadczen zdrowotnych
w ramach wykonywanej dziatalnos$ci lecznicze;.

2a. Os$wiadczenia, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 11, sktada si¢ pod rygorem odpowiedzialnosci
karnej za sktadanie fatszywych o$§wiadczen na podstawie art. 233 § 6 ustawy z dnia 6
czerwca 1997 r. - Kodeks karny. Sktadajacy o$§wiadczenia s obowigzani do zawarcia w
nich klauzuli nastepujacej tresci: "Jestem §wiadomy odpowiedzialno$ci karnej za zlozenie
falszywego oswiadczenia.". Klauzula ta zastgpuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci
karnej za sktadanie falszywych oswiadczen.

2b. Zapotrzebowanie jest realizowane za pelng odptatnoscia.

2c. Termin wazno$ci zapotrzebowania wynosi 14 dni od dnia jego wystawienia.

2d. Podmiot wykonujacy dzialalno$¢ leczniczag prowadzi ewidencj¢ zapotrzebowan.
Zapotrzebowania przechowuje si¢ przez okres 5 lat, liczac od dnia 1 stycznia roku
nastepujacego po roku, w ktorym zapotrzebowanie zostalo wystawione.

2e. Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza umozliwia wglad do ewidencji zapotrzebowan
organom Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej oraz, na ich zadanie, przekazuje ich
kopie.

2f. Produkty lecznicze, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby

medyczne sg wydawane z apteki zaktadowej lub dziatu farmacji szpitalnej w podmiotach
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leczniczych utworzonych przez Ministra Obrony Narodowej albo Ministra
Sprawiedliwo$ci na podstawie wystawionego przez te podmioty zapotrzebowania:

1) zbiorczego - w przypadku nieoznaczonego kregu pacjentow;

2) imiennego - dla okreslonych pacjentow.

Zapotrzebowanie zbiorcze zawiera dane, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1, pkt 2 lit. a-c i pkt
3-8, oraz numer REGON podmiotu leczniczego wystawiajacego zapotrzebowanie.
Zapotrzebowanie imienne zawiera dane, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1, pkt 2 lit. a-Cc i pkt
3-8, oraz numer REGON podmiotu leczniczego wystawiajacego zapotrzebowanie,
okreslenie sposobu dawkowania oraz imi¢ 1 nazwisko pacjenta, a takze w przypadku
zapotrzebowania wystawionego przez podmiot leczniczy utworzony przez:

1) Ministra Sprawiedliwosci - imi¢ ojca pacjenta;

2) Ministra Obrony Narodowej - numer PESEL pacjenta.

2i. Podmioty lecznicze utworzone przez Ministra Obrony Narodowej albo Ministra

Sprawiedliwo$ci prowadza ewidencje zapotrzebowan zbiorczych 1 imiennych.
Zapotrzebowania zbiorcze 1 imienne przechowuje si¢ przez okres 5 lat, liczac od dnia 1

stycznia roku nastgpujacego po roku, w ktorym zapotrzebowanie zostato wystawione.

3. W przypadku naglego zagrozenia zycia pacjenta farmaceuta posiadajagcy prawo

3a.

wykonywania zawodu, moze wydac bez recepty lekarskiej produkt leczniczy zastrzezony

do wydawania na recepte w najmniejszym terapeutycznym opakowaniu, z wylgczeniem

srodkdw odurzajacych, substancji psychotropowych i prekursoréw kategorii 1.

W celu kontynuacji terapii produktem leczniczym, $rodkiem spozywczym specjalnego

przeznaczenia zywieniowego lub wyrobem medycznym przepisanym przez lekarza na

recepcie, zwanej dalej "recepta kontynuowang", farmaceuta moze w ramach sprawowania

opieki farmaceutycznej, o ktoérej mowa w art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o

zawodzie farmaceuty, wystawi¢ recepte na produkty lecznicze, $rodki spozywcze

specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne, do ktorej stosuje si¢
nastepujace zasady:

1) jest wystawiana na podstawie zapisanego w SIM zlecenia lekarza dotyczacego
kontynuacji terapii produktem leczniczym, s$rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego albo wyrobem medycznym przepisanym na recepcie
kontynuowanej;

2) jest wystawiana na produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia

zywieniowego albo wyroby medyczne przepisane na recepcie kontynuowanej;
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3) jest wystawiana w terminie okreslonym przez lekarza wystawiajgcego recepte
kontynuowana, nie dluzszym niz 12 miesi¢cy od daty wystawienia tej recepty;

4) laczna ilo$¢ produktu leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego albo wyrobu medycznego nie moze przekroczy¢ ilosci niezbednej
pacjentowi do 360-dniowego okresu stosowania wyliczonego na podstawie sposobu
dawkowania okreslonego na recepcie kontynuowanej, przy czym ilo$¢ produktu
leczniczego na jednej recepcie nie moze przekraczaé ilosci niezbednej do stosowania
w okresie okreslonym przez lekarza;

5) jest wystawiana po wykonaniu przez farmaceute badania diagnostycznego, pomiaru
ci$nienia krwi lub innej czynno$ci w ramach sprawowania opieki farmaceutycznej -
jezeli lekarz wystawiajacy recepte kontynuowang zleci ich wykonanie;

6) jest wystawiana w postaci elektronicznej;

7) moze by¢ wystawiona na produkty lecznicze o kategorii dostepnosci Rp lub Rpz;

8) zawiera dane, o ktérych mowa w art. 96a ust. 1 pkt 1-4, pkt 5 lit. a oraz pkt 6, a w
przypadku recepty, na ktorej co najmniej jeden z przepisanych produktéw leczniczych,
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow
medycznych, dla ktérego wydano decyzj¢ o objeciu refundacja w rozumieniu art. 11
ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, ma by¢
wydany za odplatnoscia, o ktorej mowa w art. 6 ust. 2 tej ustawy - dodatkowo dane, o
ktérych mowa w art. 96a ust. 8 pkt 1a, 1b i 3-10;

9) wskazuje si¢ na niej odplatnos¢ okreslong przez lekarza na recepcie kontynuowane;,
chyba ze farmaceuta wystawiajacy recepte powzigt wiedz¢ o konieczno$ci zmiany
odptatnosci.

4. Farmaceuta posiadajacy prawo wykonywania zawodu moze wystawi¢ receptg dla osoby, o
ktorej mowa w art. 95b ust. 3, albo recept¢ farmaceutyczng - w przypadku zagrozenia
zdrowia pacjenta, do ktorych stosuje si¢ nastgpujace zasady:

1) jest wystawiana w postaci elektronicznej, a w postaci papierowej w przypadku:

a) braku dostepu farmaceuty do systemu teleinformatycznego, o ktéorym mowa w art. 7
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,
b) recepty dla osoby o nieustalonej tozsamosci - W przypadku recepty

farmaceutycznej,
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¢) wystawienia przez farmaceute, o ktorym mowa w art. 38 ust. 1 ustawy z dnia 10
grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty;

2) moze by¢ wystawiona na produkty lecznicze o kategorii dostgpnosci Rp, z
zastrzezeniem produktow leczniczych zawierajacych $rodki odurzajgce, substancje
psychotropowe, o ktorych mowa w ustawie z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu
narkomanii;

3) zawiera dane, o ktorych mowa w art. 96a ust. 1 z wylaczeniem pkt 5 lit. b, oraz
przyczyne wydania - W przypadku recepty farmaceutycznej <, w przypadku recepty
farmaceutycznej wystawionej na podstawie ust. 41 nie jest wymagana przyczyna
zastosowania>;

4) recepta jest realizowana z odplatnoscig 100%, z wyjatkiem recept wystawionych dla
0soOb okreslonych w art. 95b ust. 3;

5) recepta w postaci papierowej po zrealizowaniu w aptece podlega ewidencjonowaniu;

6) przepisy art. 96a ust. 4 i 4a stosuje si¢ odpowiednio.

<4'. Recepte farmaceutyczna mozna réwniez wystawi¢ na produkt immunologiczny

niezbedny do przeprowadzania szczepienia ochronnego przeciw grypie w aptece
ogolnodostepnej — na podstawie art. 86 ust. 8a. Recepta farmaceutyczna okreslona w
zdaniu pierwszym jest podstawg zastosowania produktu leczniczego w aptece

ogolnodostepnej, w ktorej farmaceuta wystawil te recepte.>

4a. Apteka prowadzi ewidencj¢ recept farmaceutycznych i1 ewidencj¢ zrealizowanych

4b.

zapotrzebowan. Recepty farmaceutyczne i zapotrzebowania przechowuje si¢ przez okres 5
lat, liczac od dnia 1 stycznia roku nastgpujacego po roku, w ktorym zostaty zrealizowane.
Farmaceuta wystawiajacy recepty dla osob, o ktérych mowa w art. 95b ust. 3, prowadzi
wykaz tych recept, zawierajacy:

1) numer kolejny wpisu;

2) date wystawienia recepty;

3) numer PESEL pacjenta, jezeli zostat nadany, w przypadku noworodka - numer PESEL
matki, a w razie braku numeru PESEL - rodzaj, seri¢ i numer dokumentu
potwierdzajacego tozsamos¢;

4) rozpoznanie choroby, problemu zdrowotnego lub urazu;

5) migdzynarodowg lub wlasng nazwe produktu leczniczego, $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo rodzajowa lub handlowa nazwe

wyrobu medycznego;
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6) posta¢, w jakiej produkt leczniczy, §rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyréb medyczny ma by¢ wydany, jezeli wystepuje w obrocie w
wiegcej niz jednej postaci;

7) dawke produktu leczniczego lub S$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, jezeli wystepuje w obrocie w wigcej niz jednej dawce;

8) ilos¢ produktu leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, a w przypadku produktu leczniczego
recepturowego - nazwe i ilo§¢ surowcoéw farmaceutycznych, ktore majg by¢ uzyte do
jego sporzadzenia;

9) sposob dawkowania.

5. Farmaceuta i technik farmaceutyczny moga odméwié:

1) wykonania kazdej ustugi farmaceutycznej, o ktorej mowa w art. 4 ust. 3 ustawy z dnia
10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty, jezeli jej wykonanie moze zagraza¢ zyciu
lub zdrowiu pacjenta lub innych oséb;

2) wydania produktu leczniczego, wyrobu medycznego lub $rodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, jezeli:

a) powzial uzasadnione podejrzenie, ze:

— produkt leczniczy, wyrdb medyczny lub $rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, ktory ma zosta¢ wydany w ramach ustugi
farmaceutycznej, moze by¢ zastosowany w celu pozamedycznym,

— recepta lub zapotrzebowanie, ktére maja by¢ podstawa wydania produktu
leczniczego, wyrobu medycznego lub S$rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, nie sg autentyczne,

b) zachodzi konieczno$¢ dokonania zmian sktadu leku recepturowego na recepcie, do
ktérych farmaceuta albo technik farmaceutyczny nie posiada uprawnien, 1 nie ma
mozliwos$ci porozumienia si¢ z osobg uprawniong do wystawiania recept,

¢) od dnia sporzadzenia produktu leczniczego uptyneto co najmniej 6 dni - w
przypadku leku recepturowego sporzadzonego na podstawie recepty lub etykiety
aptecznej,

d) osoba, ktora przedstawita recepte do realizacji, nie ukonczyta 13. roku zycia,

e) zachodzi uzasadnione podejrzenie co do wieku osoby, dla ktdrej zostata wystawiona

recepta.
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5a. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 5 pkt 3, farmaceuta lub technik farmaceutyczny

5b.

5cC.

zatrzymuje recepte¢ lub zapotrzebowanie, o czym niezwlocznie powiadamia
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego oraz, jezeli jest to mozliwe, osobe
wystawiajacg recepte albo podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza wystawiajacy
zapotrzebowanie, a w przypadku recepty, o ktorej mowa w art. 96a ust. 8, takze oddziat
wojewodzki Narodowego Funduszu Zdrowia, z ktorym apteka ma podpisang umowe na
realizacje¢ recept.
Farmaceuta i technik farmaceutyczny odmawia wydania produktu leczniczego, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, jezeli
zostal on przepisany na recepcie, ktorej unikalny numer identyfikujacy recepte zostat
najpozniej na dzien przed wydaniem tego produktu, srodka lub wyrobu zablokowany i
zamieszczony w prowadzonej przez Narodowy Fundusz Zdrowia ogdlnopolskiej bazie
numerdw recept zablokowanych.
Farmaceuta i1 technik farmaceutyczny moga odmoéwi¢ wydania produktu leczniczego,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego z
apteki zakladowej lub dziatu farmacji szpitalnej w podmiocie leczniczym utworzonym
przez Ministra Obrony Narodowej albo Ministra Sprawiedliwosci, jezeli:
1) zachodzi uzasadnione podejrzenie co do autentycznosci zapotrzebowania zbiorczego
lub imiennego;
2) zapotrzebowanie zbiorcze lub imienne nie zawiera danych wymienionych odpowiednio
w ust. 2g lub 2h.

6. W razie watpliwosci co do wieku osoby, ktorej wydaje si¢ produkt leczniczy, w przypadku

zakupu produktu leczniczego, ktérego wydanie jest ograniczone wiekiem, farmaceuta i
technik farmaceutyczny jest uprawniony do Zzadania okazania dokumentu stwierdzajacego
wiek osoby. W przypadku nieprzedstawienia takiego dokumentu produktu leczniczego nie

wydaje sig.

7. Produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby

medyczne wydane z apteki nie podlegaja zwrotowi.

8. Przepis ust. 7 nie dotyczy produktu leczniczego lub wyrobu medycznego zwracanego

aptece z powodu wady jakosciowej, niewlasciwego ich wydania lub sfalszowania

produktu leczniczego.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) sposob realizacji zapotrzebowania,
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2) sposob sporzadzania leku recepturowego i1 aptecznego,

3) sposdb wydawania z apteki produktéw leczniczych, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych,

4) wzér zapotrzebowania,

5) sposob prowadzenia oraz wzory ewidencji zapotrzebowan, ewidencji recept
farmaceutycznych i ewidencji zrealizowanych zapotrzebowan

- majac na wzgledzie konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa lekowego pacjentéw,
stworzenia mechanizmow przeciwdziatania naduzyciom w zakresie realizacji
zapotrzebowan 1 wydawania produktow leczniczych, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych oraz aktualizacji
prowadzonych ewidencji i zapewnienia identyfikacji oséb dokonujacych do nich
WpIiSOW.

10. Minister Sprawiedliwosci w odniesieniu do aptek zaktadowych 1 dzialow farmacji
szpitalnej w podmiotach leczniczych utworzonych przez tego ministra okresli, w drodze
rozporzadzenia, sposéb:

1) wystawiania i realizacji zapotrzebowan zbiorczych 1 imiennych,

2) prowadzenia ewidencji zapotrzebowan zbiorczych i imiennych,

3) sporzadzania leku recepturowego i aptecznego

- majac na wzgledzie konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa lekowego pacjentéw i
identyfikacji osob realizujacych te zapotrzebowania.

11. Minister Obrony Narodowej w odniesieniu do aptek zaktadowych i dziatéw farmacji
szpitalnej w podmiotach leczniczych utworzonych przez tego ministra okresli, w drodze
rozporzadzenia:

1) sposob realizacji zapotrzebowan zbiorczych i imiennych,

2) wzory zapotrzebowania zbiorczego i zapotrzebowania imiennego,

3) sposob sporzadzania leku recepturowego i aptecznego

- majac na wzgledzie konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa lekowego pacjentéw i

identyfikacji osob realizujacych te zapotrzebowania.

Art. 115.
1. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny:

1) ustala kierunki dziatania Inspekcji Farmaceutycznej;
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2) koordynuje i kontroluje wykonywanie zadah przez wojewddzkich inspektorow
farmaceutycznych;

3) moze wydawaé wojewodzkim inspektorom farmaceutycznym polecenia dotyczace
podjecia konkretnych czynnosci w zakresie ich merytorycznego dziatania z
zastrzezeniem spraw objetych wydawaniem decyzji jako organu I instancji, a takze
moze z3da¢ od nich informacji w calym zakresie dziatania Inspekcji Farmaceutyczne;j;

4) petni funkcje organu II instancji w stosunku do decyzji wojewddzkich inspektorow
farmaceutycznych;

5) sprawuje nadzor nad warunkami wytwarzania i importu produktow leczniczych;

5a) w ramach panstwowych badan jakosci produktéw leczniczych sprawuje nadzor nad
jako$cig produktéw leczniczych znajdujacych si¢ w obrocie, z wylaczeniem
produktow leczniczych weterynaryjnych;

5b) sprawuje nadzér nad warunkami obrotu hurtowego produktami leczniczymi i
posrednictwa w obrocie produktami leczniczymi;

5¢) sprawuje nadzor nad warunkami wytwarzania, importu i dystrybucji substancji
czynnej;

5d) sprawuje nadzor nad przestrzeganiem przez podmiot odpowiedzialny, wytworce lub
importera produktéw leczniczych oraz przedsigbiorce prowadzacego dziatalnosé
polegajaca na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej obowigzkéw w zakresie
weryfikacji autentyczno$ci 1 wycofania niepowtarzalnego identyfikatora, o ktérym
mowa w art. 3 ust. 2 lit. a rozporzadzenia nr 2016/161, oraz prawidlowoscia
przesytanych danych i wykonanych operacji w krajowym systemie baz, o ktorym
mowa w art. 32 ust. 1 rozporzadzenia nr 2016/161;

[6) wspoipracuje z wlasciwymi inspekcjami farmaceutycznymi panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej i panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, zgodnie z wytycznymi
zawartymi w zbiorze procedur dotyczqcych inspekcji i wymiany informacji, o ktorym
mowa w art. 3 ust. 1 dyrektywy 2003/94/WE;]

<6)zapewnia stosowanie wytycznych Komisji Europejskiej zebranych w unijnych
procedurach inspekcji i wymiany informacji, o ktéorych mowa w art. 3 ust. 1
dyrektywy Komisji (UE) 2017/1572 z dnia 15 wrze$nia 2017 r. uzupelniajacej
dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do zasad
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i wytycznych dobrej praktyki wytwarzania produktow leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz. Urz. UE L 238 z 16.09.2017, str. 44);>

<6a) wdraza i aktualizuje system jakosci, o ktérym mowa w art. 3 ust. 3 dyrektywy
2017/1572 Komisji (UE) z dnia 15 wrzes$nia 2017 r. uzupelniajacej dyrektywe
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do zasad
I wytycznych dobrej praktyki wytwarzania produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi;>

7) (uchylony);

8) jest organem I instancji w sprawach okre§lonych w ustawie;

9) wydaje decyzje, o ktorych mowa w art. 108 ust. 4 pkt 1-3, pkt 4 lit. b i ¢, pkt 5, pkt 7 lit.
aipkts;

10) przedktada ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia tygodniowy raport dotyczacy
dostepnosci produktéw, o ktorych mowa w art. 78 ust. 1 pkt 6a;

11) dokonuje analizy skali, przyczyn i skutkow braku dostepnosci do produktu
leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyrobu medycznego, o ktérych mowa w art. 95a ust. 1, w zakresie sprawowanego
nadzoru nad obrotem tych produktow, $rodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych;

12) niezwlocznie przekazuje ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia analize skali,
przyczyn i skutkéw braku dostgpnosci do produktu leczniczego, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, o ktérych mowa w
art. 95a ust. 1, w zakresie sprawowanego nadzoru nad obrotem tych produktow;

13) wspotpracuje 1 dokonuje wymiany informacji z organami, o ktorych mowa w art. 12
ust. 1 ustawy o systemie monitorowania, w zakresie wynikajacym z tej ustawy;

14) podejmuje dzialania w zwigzku z zatrzymaniem towaru, o ktorym mowa w art. 16 ust.
1a ustawy o0 systemie monitorowania;

15) jest organem wilasciwym w zakresie sktadania wnioskow o orzeczenie przepadku
towarow zatrzymanych zgodnie z art. 16 ust. 1a ustawy o systemie monitorowania.

2. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny w Biuletynie Informacji Publicznej Gldéwnego

Inspektoratu Farmaceutycznego:

1) informuje o przepisach krajowych regulujacych sprzedaz wysytkowa produktow
leczniczych oraz o tym, ze poszczegdlne panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej i

panstwa czlonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) -
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strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym mogg stosowaé rdzne
klasyfikacje produktow leczniczych i warunki ich dostarczania;

2) informuje o celu wspolnego logo, o ktérym mowa w art. 85c ust. 3 dyrektywy
2001/83/WE;

3) informuje o ryzyku zwigzanym z produktami leczniczymi nabywanymi nielegalnie za
posrednictwem sieci Internet;

4) umieszcza hipertacze do europejskiej strony internetowej zwigzanej z oferowaniem
produktow leczniczych w sprzedazy wysytkowej za posrednictwem sieci Internet,
utworzonej przez Europejska Agencje Lekow;

5) udostepnia wykaz aptek ogoélnodostepnych i punktéw aptecznych prowadzacych

wysyltkowa sprzedaz produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza.

Art. 126a.

Kto:

1) wbrew przepisowi art. 37b ust. 2 pkt 4 prowadzi badanie kliniczne bez uzyskania
swiadomej zgody wuczestnika badania klinicznego lub jego przedstawiciela
ustawowego,

2) wbrew przepisowi art. 37e stosuje zachety lub gratyfikacje finansowe w badaniu
klinicznym,

3) wbrew przepisowi art. 371 ust. 1 albo ust. 2, albo art. 37ah ust. 4 rozpoczyna lub
prowadzi badanie kliniczne albo badanie kliniczne weterynaryjne,

4) wbrew przepisowi art. 37x dokonuje istotnych i majgcych wplyw na bezpieczenstwo
uczestnikow badania klinicznego zmian w protokole badania klinicznego lub
dokumentacji skladanej w procedurze wnioskowania o wydanie pozwolenia na
prowadzenie tego badania, bez uzyskania pozytywnej opinii komisji bioetycznej oraz
zgody Prezesa Urzedu,

5) nie wypetnia obowigzkow przekazywania informacji, o ktorych mowa w art. 37aa ust.
1-5 albo art. 37k ust. 1d,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

2. Kto prowadzi badanie kliniczne po wydaniu decyzji o zawieszeniu badania klinicznego,

podlega grzywnie.]
<1. Kto wbrew przepisowi art. 37ah ust. 4 rozpoczyna lub prowadzi badanie kliniczne

weterynaryjne,
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podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

2. Kto prowadzi badanie kliniczne weterynaryjne po wydaniu decyzji o zawieszeniu
badania klinicznego weterynaryjnego albo o wstrzymaniu badania klinicznego
weterynaryjnego,

podlega grzywnie.>

3. Kto poddaje zwierz¢ badaniu klinicznemu weterynaryjnemu, nie uzyskawszy uprzednio od
wlasciciela tego zwierzecia $wiadomej zgody na uczestnictwo zwierzecia w takim
badaniu,

podlega grzywnie.

USTAWA z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkoéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, 2674 1 2770)

Art. 131c.

1. Na finansowanie ochrony zdrowia przeznacza si¢ corocznie srodki finansowe w wysokosci
nie nizszej niz 7% produktu krajowego brutto, z zastrzezeniem ze wysokos¢ srodkow
finansowych przeznaczonych na finansowanie ochrony zdrowia:

1) w latach 2018-2026 nie moze by¢ nizsza niz:
a) 4,78% produktu krajowego brutto w 2018 r.,
b) 4,86% produktu krajowego brutto w 2019 r.,
¢) 5,03% produktu krajowego brutto w 2020 r.,
d) 5,30% produktu krajowego brutto w 2021 r.,
e) 5,75% produktu krajowego brutto w 2022 r.,
f) 6,00% produktu krajowego brutto w 2023 .,
g) 6,20% produktu krajowego brutto w 2024 r.,
h) 6,50% produktu krajowego brutto w 2025 r.,
1) 6,80% produktu krajowego brutto w 2026 r.;
2) nie moze by¢ w danym roku nizsza niz kwota $rodkoéw finansowych ustalona w
projektach, o ktorych mowa w ust. 4, w roku poprzednim.
2. Warto$¢ produktu krajowego brutto, o ktorym mowa w ust. 1, jest ustalana na podstawie

wartosci okreslonej w obwieszczeniu Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego
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wydawanym na podstawie art. 5 ustawy z dnia 26 pazdziernika 2000 r. o sposobie

obliczania warto$ci rocznego produktu krajowego brutto, wedlug stanu na dzien 31

sierpnia.

Srodki, o ktérych mowa w ust. 1, obejmuja:

1) wydatki budzetowe w czgsci budzetu panstwa, ktérej dysponentem jest minister
wlasciwy do spraw zdrowia,

2) wydatki budzetowe w dziale "ochrona zdrowia" w innych cze$ciach budzetu panstwa,

3) koszty Funduszu ujete w planie finansowym Funduszu z wytaczeniem $rodkow z
Funduszu Medycznego, przekazywanych do Funduszu,

4) odpis dla Agencji, o ktorym mowa w art. 31t ust. 5-9, ujety w planie finansowym
Funduszu,

5) koszty Funduszu Kredytowania Studidéw Medycznych ujete w planie finansowym tego
Funduszu,

6) koszty wujete w planie finansowym Funduszu Rozwigzywania Problemow
Hazardowych, o ktorym mowa w art. 88 ustawy z dnia 19 listopada 2009 r. o grach
hazardowych (Dz. U. z 2022 r. poz. 888, 1301 i 1751),

7) odpis dla Agencji Badan Medycznych, o ktérym mowa w art. 97 ust. 3e, ujety w planie
finansowym Funduszu,

8) koszty ujete w planie finansowym Funduszu Kompensacyjnego Szczepien
Ochronnych, o ktorym mowa w art. 17b ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o
zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi <,>

<9)koszty ujete w rocznym planie finansowym Funduszu Kompensacyjnego Badan
Klinicznych, o ktorym mowa w art. 41 ust. 5 ustawy z dnia 13 stycznia 2023 r. o
badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U.)>

[- po wylgczeniu planowanych transferow srodkow finansowych otrzymanych ze zrodet, o
ktorych mowa w pkt 1-8.]

<— po wylaczeniu planowanych transferow $rodkéw finansowych otrzymanych ze

zrédel, o ktérych mowa w pkt 1-9.>

4. Zasady okreslone w ust. 1 sg uwzgledniane przez Rad¢ Ministrow w projektach ustaw

budzetowych albo projektach ustaw o prowizorium budzetowym.
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USTAWA z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2022 r.

poz. 2524)

Art. 8c.

1. Kandydat na konsultanta albo konsultant sktada organowi powolujacemu oswiadczenie

zawierajace informacje, czy:

1) jest cztonkiem organdw spoétek handlowych, spotdzielni, stowarzyszen, fundacji lub

przedstawicielem albo pelnomocnikiem przedsigbiorcow:

a) wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza, a jezeli tak, to jakich,

b)

wykonujacych dzialalno$¢ gospodarcza w zakresie wytwarzania lub obrotu
produktem leczniczym, substancjami czynnymi i wykorzystywanymi jako
materialy wyjSciowe przeznaczone do wytwarzania produktow leczniczych,
srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem
medycznym, wyposazeniem wyrobéw medycznych, systemami i zestawami
zabiegowymi, w rozumieniu przepisoOw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych,
zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 1
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i
93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z p6zn. zm. 1), lub wyrobem
medycznym do diagnostyki in vitro 1 wyposazeniem wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro, w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy
98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str.
176, z p6zn. zm. 2 ), zwanymi dalej "wyrobami medycznymi", a jezeli tak, to
jakich,

wykonujacych dziatalno$¢ gospodarcza w zakresie doradztwa zwigzanego z
refundacja  lekow, S$rodkéw  spozywczych  specjalnego  przeznaczenia

zywieniowego, wyrobéw medycznych, a jezeli tak, to jakich,

d) wykonujacych dziatalno$¢ ubezpieczeniowa, a jezeli tak, to jakich,

e) ktorzy ztozyli wniosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu

leczniczego albo wuzyskali to pozwolenie lub zlozyli wniosek o wydanie
pozwolenia na import rownolegly produktu leczniczego albo uzyskali to

pozwolenie, a jezeli tak, to jakich,
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f) ktorzy sa wytworcami, importerami, autoryzowanymi przedstawicielami lub
dystrybutorami wyrobow medycznych, a jezeli tak, to jakich;

2) posiada akcje lub udziaty w spoétkach handlowych wykonujacych dziatalno$é, o ktorej
mowa w pkt 1, lub udzialy w spotdzielniach wykonujacych dziatalnosé, o ktorej mowa
w pkt 1, a jezeli tak, to jakich;

3) jest wspolnikiem lub partnerem spotki handlowej lub strong umowy spotki cywilnej
wykonujacej dziatalno$¢ w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1, a jezeli tak, to w jakich;

4) wykonuje dziatalno§¢ gospodarcza w zakresie, o ktéorym mowa w pkt 1, a jezeli tak, to
jaka;

5) wykonuje zajecia zarobkowe na podstawie stosunku pracy lub umowy cywilnoprawne;,
zawartej z podmiotem:

a) wykonujacym dziatalnos$é, o ktérej mowa w pkt 1, a jezeli tak, to jakim, lub

b) posiadajacym akcje lub udzialy w spétkach handlowych wykonujacych dziatalno$¢,
o ktorej mowa w pkt 1, lub udziaty w spotdzielniach wykonujacych dziatalnos¢, o
ktorej mowa w pkt 1, a jezeli tak, to jakim, lub

¢) bedacym wspoélnikiem lub partnerem spotki handlowej lub strong umowy spoiki
cywilnej wykonujacej dziatalno§¢ w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1, a jezeli tak,
to jakim;

6) jest czlonkiem organdéw lub pracownikiem podmiotdw tworzacych w rozumieniu
przepisOéw o dziatalno$ci leczniczej, a jezeli tak, to jakich;

7) prowadzi badania naukowe lub prace rozwojowe w rozumieniu ustawy z dnia 20 lipca
2018 r. - Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz. U. z 2022 r. poz. 574, z pdzn.
zm. 3 ), ktore sg finansowane przez podmiot:

a) wykonujacy dziatalnos$¢, o ktorej mowa w pkt 1, a jezeli tak, to jakie i dla jakiego
podmiotu, lub

b) posiadajacy akcje lub udzialty w spotkach handlowych wykonujacych dziatalnosé, o
ktorej mowa w pkt 1, lub udzialy w spoétdzielniach wykonujacych dziatalnosé, o
ktorej mowa w pkt 1, a jezeli tak, to jakie i dla jakiego podmiotu, lub

¢) bedacy wspolnikiem lub partnerem spotki handlowej lub strong umowy spoitki
cywilnej wykonujacej dziatalnos¢ w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1, a jezeli tak,

to jakie i dla jakiego podmiotu;
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8) przystosowuje wyniki badan naukowych lub prac rozwojowych, o ktorych mowa w pkt
7, do potrzeb praktyki lub je wdraza, a jezeli tak, to w jaki sposob i dla jakiego
podmiotu;

[9) prowadzi badania kliniczne w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977, z pozn. zm. 4 ), a jezeli tak, to jakie;]

<9)prowadzi badania kliniczne w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 2 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r.
w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz
uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014, str.1,
Z pozn. zm.), a jezeli tak, to jakie;>

10) wykonuje zadania opiniodawcze i doradcze dla podmiotu:

a) wykonujacego dziatalnos$é, o ktoérej mowa w pkt 1, a jezeli tak, to jakie i dla jakiego
podmiotu, lub
b) posiadajacego akcje lub udzialy w spotkach handlowych wykonujacych dziatalno$¢,
o ktorej mowa w pkt 1, lub udziaty w spotdzielniach wykonujacych dziatalnos¢, o
ktérej mowa w pkt 1, a jezeli tak, to jakie 1 dla jakiego podmiotu, lub
c¢) bedacego wspodlnikiem lub partnerem spotki handlowej lub strong umowy spotki
cywilnej wykonujacej dzialalnos¢ w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1, a jezeli tak,
to jakie i dla jakiego podmiotu.
2. Kandydat na konsultanta sktada o§wiadczenie, o ktérym mowa w ust. 1, w terminie 7 dni
od dnia przedstawienia jego kandydatury organowi powotujacemu.
3. Konsultant ma obowiazek ztozenia kolejnego oswiadczenia, o ktorym mowa w ust. 1, w
przypadku jakiejkolwiek zmiany stanu faktycznego przedstawionego w poprzednim

o$wiadczeniu, w terminie 14 dni od dnia zaistnienia takiej zmiany.

USTAWA z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z
2022 r. poz. 1876, 2280 i 2705)

Art. 28.
1. Za udostepnienie dokumentacji medycznej w sposob okreslony w art. 27 ust. 1 pkt 21 5

oraz w ust. 3 podmiot udzielajacy §wiadczen zdrowotnych moze pobiera¢ optate.
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2. Przepis ust. 1 nie narusza uprawnien organdéw rentowych okreslonych w art. 77 ust. 5
ustawy z dnia 13 pazdziernika 1998 r. o systemie ubezpieczen spotecznych (Dz. U. z 2022
r. poz. 1009, 1079, 1115 i 1265) i art. 121 ust. 2 ustawy z dnia 17 grudnia 1998 r. o
emeryturach 1 rentach z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 504 i
1504).
2a. Optlaty, o ktérej mowa w ust. 1, nie pobiera si¢ w przypadku udostepnienia dokumentacji
medycznej:
1) pacjentowi albo jego przedstawicielowi ustawowemu po raz pierwszy w zadanym
zakresie 1 w sposob, o ktorym mowa w art. 27 ust. 1 pkt 2 1 5 oraz ust. 3;
la) w zwiazku z postgpowaniem, o ktorym mowa w art. 17d ust. 1 ustawy z dnia 5
grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi,
prowadzonym przez Rzecznika Praw Pacjenta;
<1b) w zwigzku z postepowaniem, o ktorym mowa w art. 51 ust. 1 ustawy z dnia 13
stycznia 2023 r. o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u
ludzi (Dz. U. poz. ...), prowadzonym przez Rzecznika Praw Pacjenta;>
2) w zwiagzku z postgpowaniem przed wojewddzka komisjag do spraw orzekania o
zdarzeniach medycznych, o ktérej mowa w art. 67¢ ust. 1.
2b. Optaty, o ktorej mowa w ust. 1, nie pobiera si¢ w przypadku udostepnienia dokumentacji
medycznej Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji oraz Agencji Badan
Medycznych.
3. Optate za udostepnienie dokumentacji medycznej w przypadkach, o ktorych mowa w ust.
1, ustala podmiot udzielajgcy $wiadczen zdrowotnych.
4. Maksymalna wysokos$¢ oplaty za:
1) jedng stron¢ wyciagu albo odpisu dokumentacji medycznej - nie moze przekraczaé
0,002,
2) jedng strone kopii albo wydruku dokumentacji medycznej - nie moze przekraczac
0,00007,
3) udostepnienie dokumentacji medycznej na informatycznym no$niku danych - nie moze
przekracza¢ 0,0004
- przecigtnego wynagrodzenia w poprzednim kwartale, oglaszanego przez Prezesa
Gltownego Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej
Polskiej "Monitor Polski™ na podstawie art. 20 pkt 2 ustawy z dnia 17 grudnia 1998 r.
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o emeryturach i1 rentach z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych, poczawszy od

pierwszego dnia miesigca nastgpujacego po miesigcu, w ktorym nastgpito ogloszenie.

5. Wysokos$¢ optaty, o ktorej mowa w ust. 4, uwzglednia podatek od towardw i ustug, jezeli

na podstawie odrebnych przepiséw ustuga jest opodatkowana tym podatkiem.

Art. 47.

1. Do zakresu dzialania Rzecznika nalezy:

1)

prowadzenie postgpowan w sprawach praktyk naruszajacych zbiorowe prawa

pacjentow;

2) prowadzenie postgpowan w trybie art. 50-53;

<2a) wykonywanie zadan okreslonych w przepisach art. 41 ust. 2, 5i 6, art. 42 ust. 5,

art. 43, art. 45 ust. 3, art. 46 ust. 6, art. 47 ust. 4 i 5, art. 48 ust. 1, art. 49 ust. 4, 8 i
13, art. 50, art. 51 ust. 1-3, art. 52 ust. 1, art. 53 ust. 4, art. 54 ust. 2, art. 56 ust. 2
I art. 57 ustawy z dnia 13 stycznia 2023 r. 0 badaniach klinicznych produktow

leczniczych stosowanych u ludzi;>

3) w sprawach cywilnych wykonywanie zadan okreslonych w art. 55;

3a) ochrona praw pacjentow korzystajacych ze Swiadczen zdrowotnych udzielanych przez

4)

5)

6)

7)

szpital psychiatryczny, o ktorym mowa w art. 3 pkt 2 ustawy z dnia 19 sierpnia 1994 r.
0 ochronie zdrowia psychicznego (Dz. U. z 2020 r. poz. 685 oraz z 2022 r. poz. 974);
opracowywanie 1 przedktadanie Radzie Ministrow projektow aktéw prawnych
dotyczacych ochrony praw pacjenta;
wystepowanie do wilasciwych organéw 2z wnioskami o podjgcie inicjatywy
ustawodawczej badz o wydanie lub zmiang aktow prawnych w zakresie ochrony praw
pacjenta;

opracowywanie i wydawanie publikacji oraz programéw edukacyjnych
popularyzujacych wiedze o ochronie praw pacjenta;

wspolpraca z organami wiladzy publicznej w celu zapewnienia pacjentom

przestrzegania ich praw, w szczegdlno$ci z ministrem wlasciwym do spraw zdrowia;

8) przedstawianie wlasciwym organom wiadzy publicznej, organizacjom i instytucjom

oraz samorzagdom zawodéw medycznych ocen i1 wnioskow zmierzajacych do

zapewnienia skutecznej ochrony praw pacjenta;

9) wspotpraca z organizacjami pozarzagdowymi, spotecznymi i zawodowymi, do ktorych

celow statutowych nalezy ochrona praw pacjenta;
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9a) wspotpraca w zakresie przestrzegania praw pacjenta z podmiotami udzielajgcymi
$wiadczen zdrowotnych;

10) analiza skarg pacjentéw w celu okreslenia zagrozen i obszaréw w systemie ochrony
zdrowia wymagajacych naprawy;

10a) wykonywanie zadan okreslonych w przepisach art. 17b ust. 2, 7 i 8, art. 17c ust. 5,
art. 17d-17g i art. 17i ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen 1 chorob zakaznych u ludzi;

<10b) prowadzenie wykazu stowarzyszen posiadajacych wpis do Krajowego Rejestru
Sadowego zgodnie z ustawg z dnia 7 kwietnia 1989 r. — Prawo o stowarzyszeniach
(Dz. U. z 2020 r. poz. 2261) oraz fundacji, o ktorych mowa w ustawie z dnia 6
kwietnia 1984 r. o fundacjach (Dz. U. z 2020 r. poz. 2167 oraz z 2022 r. poz.
2185), do ktérych celow statutowych nalezy ochrona praw pacjenta, zwanego
dalej ,,wykazem organizacji pacjentow”;>

11) wykonywanie innych zadan okre§lonych w przepisach prawa lub zleconych przez
Prezesa Rady Ministrow.

la. Zadanie, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 3a, Rzecznik realizuje w szczegdlnos$ci przy pomocy
Rzecznikéw Praw Pacjenta Szpitala Psychiatrycznego, ktorych zadania i zakres dziatania
okresla ustawa z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego.

2. Organy i instytucje, do ktoérych Rzecznik zwrocil si¢ z wnioskami okre§lonymi w ust. 1 pkt
51 8, sa obowigzane ustosunkowac si¢ do tych wnioskéw w terminie 30 dni od dnia ich
otrzymania.

Art. 55.

W sprawach cywilnych dotyczacych naruszenia praw pacjenta, okreslonych w niniejszej
ustawie oraz w przepisach odrgbnych, Rzecznik moze z urzedu lub na wniosek strony:

1) zada¢ wszczecia postepowania,

2) bra¢ udziat w toczacym si¢ postepowaniu

- na prawach przystugujacych prokuratorowi.

<Art. 55a.
1. Rzecznik prowadzi wykaz organizacji pacjentow.
2. Wykaz organizacji pacjentéow zawiera:
1) nazwe organizacji pacjentow;

2) teren dzialania i siedzibe organizacji pacjentow;
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3) cele i glowne obszary dzialalnoSci organizacji pacjentéow, w szczegélnosci
problemy zdrowotne, ktorych dzialalnos¢ ta dotyczy;

4) organ uprawniony do reprezentowania organizacji pacjentéw oraz imiona
i nazwiska os6b wchodzacych w jego sklad;

5) sposob reprezentowania organizacji pacjentow;

6) informacje, czy organizacja pacjentéw nalezy do zwigzku stowarzyszen
(federacji), a jezeli tak, to do ktorego;

7) numer Krajowego Rejestru Sadowego, pod ktorym jest ujawniona organizacja
pacjentow.

3. Wykaz organizacji pacjentow jest prowadzony w formie elektroniczne;j.

4. Rzecznik dokonuje wpisu organizacji pacjentow do wykazu organizacji pacjentow na
jej wniosek. Wpis nie podlega oplacie.

5. Do wniosku o wpis do wykazu organizacji pacjentéw organizacja pacjentow dolacza
kopig¢ statutu stowarzyszenia lub fundacji.

6. Rzecznik udostepnia na stronie internetowej urzedu go obstugujacego wzor wniosku o
wpis do wykazu organizacji pacjentow.

7. Rzecznik dokonuje zmiany danych zawartych w wykazie organizacji pacjentow na
podstawie informacji przekazanych przez organizacje pacjentow. Organizacja
pacjentow zawiadamia niezwlocznie Rzecznika o zmianie danych zawartych w
wykazie organizacji pacjentéow, w terminie nie dluzszym niz 30 dni od dnia
zaistnienia zmiany. W przypadku niedopelnienia przez organizacj¢ pacjentow tego
obowigzku Rzecznik moze wykresli¢ organizacje pacjentow z wykazu organizacji
pacjentow.

8. Organizacja pacjentow moze zlozy¢ wniosek o wykreslenie jej z wykazu organizacji
pacjentow. Rzecznik dokonuje wykreslenia organizacji pacjentow z wykazu
organizacji pacjentow niezwlocznie, w terminie nie dluzszym niz 30 dni od dnia
zlozenia wniosku.

9. Organizacja pacjentow wykreslona z wykazu organizacji pacjentow moze zlozy¢
ponowny wniosek o wpis do wykazu organizacji pacjentow.

10. Wykaz organizacji pacjentow jest jawny. Wykaz organizacji pacjentow jest
udostepniany w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie internetowej urzedu

obstugujacego Rzecznika.>
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USTAWA z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb
zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2022 r. poz. 1657, 2280, 2674, 2705 1 2770)

Art. 19.

1. Osoby lub grupy o0s6b moga poddawac si¢ szczepieniom ochronnym przeciw chorobom
zakaznym, innym niz szczepienia obowigzkowe, zwanym dalej '"zalecanymi
szczepieniami ochronnymi™.

2. Zalecane szczepienia ochronne i lekarskie badania kwalifikacyjne ubezpieczonych
przeprowadzaja $wiadczeniodawcy, z ktorymi Narodowy Fundusz Zdrowia zawarl
umowe o udzielanie tych §wiadczen.

3. Koszty przeprowadzenia zalecanych szczepien ochronnych 1 lekarskich badan
kwalifikacyjnych oraz konsultacji specjalistycznych ubezpieczonych sga finansowane na
zasadach okreslonych w przepisach o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych.

4. Koszty przeprowadzenia zalecanych szczepien ochronnych 1 lekarskich badan
kwalifikacyjnych oraz konsultacji specjalistycznych osdb nieposiadajacych uprawnien z
tytutu ubezpieczenia zdrowotnego ponoszg osoby poddajace si¢ zalecanym szczepieniom
ochronnym i lekarskim badaniom kwalifikacyjnym.

5. Jezeli ubezpieczony wykona zalecane szczepienie ochronne lub lekarskie badanie
kwalifikacyjne u innego $wiadczeniodawcy niz wskazany w ust. 2, ponosi koszty badania
| przeprowadzenia szczepienia.

5a. Wykonanie  zalecanego szczepienia ochronnego jest poprzedzone badaniem
kwalifikacyjnym w celu wykluczenia przeciwwskazan do wykonania tego szczepienia,
ktore przeprowadza lekarz, a ktére w przypadku badania kwalifikacyjnego osoby dorostej
przed szczepieniem przeciw grypie moze przeprowadzi¢ rowniez felczer, lekarz dentysta,
pielegniarka, potozna, ratownik medyczny, fizjoterapeuta, diagnosta laboratoryjny oraz
farmaceuta.

5h. Wykonanie u osoby dorostej szczepienia przeciw grypie moze przeprowadzi¢ takze lekarz
dentysta, farmaceuta, fizjoterapeuta oraz diagnosta laboratoryjny posiadajacy
kwalifikacje, okreslone na podstawie art. 17 ust. 10 pkt 3.

<5c. W przypadku przeprowadzenia szczepienia na podstawie recepty farmaceutycznej,

o ktorej mowa w art. 96 ust. 4! ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
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farmaceutyczne, osoba poddana szczepieniu ponosi jedynie koszt, o ktorym mowa w
ust. 7.>

6. Do przeprowadzania zalecanych szczepien ochronnych stosuje si¢ odpowiednio przepisy
art. 17 ust. 2-6.

7. Osoba poddajaca si¢ zalecanemu szczepieniu ochronnemu ponosi koszty zakupu
szczepionki, z wylaczeniem sytuacji, w ktorej dana szczepionka zostata zakupiona przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia, w ramach dziatan podejmowanych na podstawie
art. 18 ust. 5a oraz przepisOw wydanych na podstawie art. 3 ust. 4 pkt 2 i art. 46 ust. 4 pkt
7, albo przez pracodawce na podstawie art. 20 ust. 1.

8. Osoby przeprowadzajace zalecane szczepienie ochronne prowadza dokumentacje
medyczng, o ktérej mowa w art. 17 ust. 8, oraz:

1) wydaja osobie poddawanej szczepieniu zaswiadczenie o wykonaniu zalecanego
szczepienia ochronnego;

2) informuja osobg¢ poddawang szczepieniu o mozliwosci wydania na jej koszt
Migdzynarodowej Ksigzeczki Szczepien.

9. Informacje na temat wykonanych szczepien ochronnych, zalecanych przez Swiatowa
Organizacj¢ Zdrowia, wymaganych na podstawie mig¢dzynarodowych przepiséw
zdrowotnych, u oso6b udajacych si¢ poza granice Rzeczypospolitej Polskiej, sa
dokumentowane w Migdzynarodowej Ksigzeczce Szczepien.

10. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wykaz zalecanych szczepiefn ochronnych,

2) sposob finansowania 1 dokumentowania zalecanych szczepien ochronnych
wymaganych miedzynarodowymi przepisami zdrowotnymi,

3) wzoér Miedzynarodowej Ksiazeczki Szczepien oraz sposob jej wydawania i
dokonywania w niej wpisow,

4) sposéb prowadzenia dokumentacji z wykonanych zalecanych szczepien ochronnych

- uwzgledniajac  zalecenia Swiatowej Organizacji Zdrowia i cele nadzoru

epidemiologicznego.

USTAWA z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2258)
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Art. 4.
1. Do zadan Prezesa Urzedu nalezy:
1) prowadzenie postgpowan i wykonywanie czynno$ci w zakresie produktow leczniczych,

W szczegolnosci:

a) wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego,

b) udzielanie informacji dotyczacych wymaganej dokumentacji i czynno$ci w procesie
dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych,

c) prowadzenie Rejestru Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz wydawanie decyzji o odmowie
udostepnienia tego rejestru,

d) wydawanie, w drodze decyzji, pozwolefn na prowadzenie badania klinicznego albo
badania klinicznego weterynaryjnego,

e) prowadzenie Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych,

[f) prowadzenie Inspekcji Badan Klinicznych, w tym kontrolowanie zgodnosci
prowadzonych badan klinicznych produktow leczniczych lub badanych produktow
leczniczych z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej, a w przypadku badan
klinicznych produktow leczniczych weterynaryjnych lub badanych produktow
leczniczych weterynaryjnych - z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej
Weterynaryjnej,]

<f) prowadzenie inspekcji badan klinicznych w zakresie zgodnosci tych badan
Z wymaganiami rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan Kklinicznych
produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy
2001/20/WE, aw przypadku badan Kklinicznych produktéw leczniczych
weterynaryjnych lub badanych produktow leczniczych weterynaryjnych — z
wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej,>

g) zbieranie i ocena raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktow
leczniczych oraz zbieranie informacji o dzialaniach niepozadanych produktu
leczniczego, badanego  produktu leczniczego, produktu leczniczego
weterynaryjnego i badanego produktu leczniczego weterynaryjnego,

h) nadzér nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych 1 produktow

leczniczych weterynaryjnych oraz monitorowanie bezpieczenstwa ich stosowania,
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1) prowadzenie kontroli systemu monitorowania bezpieczenstwa stosowania
produktow leczniczych,

j) oglaszanie w Dzienniku Urzedowym ministra wlasciwego do spraw zdrowia, co
najmniej raz w roku, Urzedowego Wykazu Produktow Leczniczych
Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z oddzielnym
wykazem produktéw leczniczych weterynaryjnych; wykaz zawiera nazwe
produktu leczniczego, jego postaé, niezb¢dne informacje o sktadzie jakoSciowym,
kategori¢ dostepnosci, wielkos¢ opakowania, numer pozwolenia, numer GTIN
zgodny z systemem GS1, nazw¢ podmiotu odpowiedzialnego za wprowadzenie
produktu leczniczego do obrotu oraz nazwe i kraj wytworcy, a w przypadku
produktu leczniczego weterynaryjnego - takze gatunki zwierzat, dla ktorych jest
przeznaczony,

k) zamieszczanie raz w miesigcu w Biuletynie Informacji Publicznej wykazu
produktéow leczniczych, ktore uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
wydane przez Prezesa Urzedu; wykaz zawiera dane, o ktorych mowa w lit. j,

) prowadzenie rejestru wytworcOw substancji czynnych, ktoére maja zastosowanie
przy wytwarzaniu produktéw leczniczych weterynaryjnych majacych wlasciwosci
anaboliczne, przeciwzakazne, przeciwpasozytnicze, przeciwzapalne, hormonalne
lub psychotropowe,

m) umozliwianie zglaszania informacji o dziataniach niepozadanych produktow
leczniczych oraz gromadzenie i1 przetwarzanie tych sposréd powzigtych w ten
sposob informacji, ktore przy zachowaniu nalezytej staranno$ci mozna uznac za
wiarygodne pod wzgledem medycznym,

n) wdrozenie 1 prowadzenie dedykowanej strony internetowej, informujacej o
aspektach zwigzanych z bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych w
odniesieniu do produktow leczniczych, z wylaczeniem produktéw leczniczych
weterynaryjnych;

2) prowadzenie postgpowan 1 wykonywanie czynnosci w zakresie produktéw
biobdjczych, w szczegdlnosci:

a) wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen krajowych,

b) wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na podstawie art. 26 rozporzadzenia

528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania
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produktow biobdjczych (Dz. Urz. UE L 167 z 27.06.2012, str. 1), zwanego dalej
"rozporzadzeniem 528/2012",

¢) wydawanie, w drodze decyzji, zezwolen na handel rownolegty,

d) wydawanie, w drodze decyzji, pozwolen na obrét produktami biobdjczymi,

e) prowadzenie Wykazu Produktéw Biobdjczych,

f) prowadzenie oceny dokumentacji substancji czynnych zlozonej w celu ich
zatwierdzenia zgodnie z przepisami rozporzadzenia 528/2012,

g) prowadzenie oceny dokumentacji ztozonej w celu uzyskania pozwolenia unijnego,
o ktorym mowa w art. 3 ust. 1 lit. n rozporzadzenia 528/2012,

h) kierowanie sprzeciwow do grupy koordynacyjnej zgodnie z art. 35 rozporzadzenia
528/2012,

1) wydawanie opinii w zwigzku z badaniami naukowymi 1 rozwojowymi, ktére moga
si¢ wigzac lub skutkowac uwolnieniem produktu biobojczego do srodowiska,

J) prowadzenie ewidencji raportoéw o zgloszonych przypadkach zatru¢ produktami
biobdjczymi,

k) udzielanie informacji dotyczacych wymaganej dokumentacji i czynno$ci w procesie
dopuszczania do obrotu produktéw biobodjczych,

1) przekazywanie sprawozdania, o ktérym mowa w art. 65 ust. 3 rozporzadzenia

528/2012;

3) prowadzenie postgpowan i wykonywanie czynno$ci w zakresie nadzoru nad wyrobami,

bezpieczenstwa wyrobow oraz wprowadzania do obrotu i uzywania wyrobow, w

szczegolnosci:

a) wydawanie decyzji w zakresie wyrobow,

b) gromadzenie danych pochodzacych ze zgloszen i1 powiadomien dotyczacych
wyrobow,

¢) weryfikacja wnioskow zgodnie z art. 31 ust. 2 rozporzadzenia 2017/745 oraz art. 28
ust. 2 rozporzadzenia 2017/746 oraz wydawanie niepowtarzalnych numeréw
rejestracyjnych,

d) prowadzenie wykazu dystrybutorow, o ktorym mowa w art. 21 ust. 1 ustawy z dnia
7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974), gromadzenie
informacji o wyrobach, systemach i1 zestawach zabiegowych, o ktorych mowa w

art. 22 ust. 1 tej ustawy, oraz rejestracja producentdéw wyrobdéw na zamdwienie,
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ich upowaznionych przedstawicieli oraz importeroéw, o ktorych mowa w art. 23
ust. 1 tej ustawy,

e) sprawowanie nadzoru nad wyrobami wytwarzanymi, wprowadzanymi i
wprowadzonymi do obrotu, wprowadzonymi do uzywania lub przekazanymi do
oceny dziatania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

f) wydawanie, w drodze decyzji, pozwolenia na wprowadzenie do obrotu lub do
uzywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej pojedynczych wyrobow, ktore
sa niezbedne do osiggni¢cia koniecznych celow profilaktycznych, diagnostycznych
lub terapeutycznych, a dla ktorych nie zostaly wykonane procedury oceny
zgodnosci potwierdzajace, ze te wyroby spelniaja odnoszace si¢ do nich
wymagania,

g) sprawowanie nadzoru nad powaznymi incydentami, w rozumieniu rozporzadzenia
2017/745 albo rozporzadzenia 2017/746, oraz dziataniami =z zakresu
bezpieczenstwa wyrobow,

h) publikowanie notatek bezpieczenstwa i decyzji administracyjnych dotyczacych
bezpieczenstwa wyrobow,

1) wydawanie $wiadectw wolnej sprzedazy, o ktorych mowa w art. 60 rozporzadzenia
2017/745 oraz art. 55 rozporzadzenia 2017/746,

J) wydawanie na wniosek organdéw celnych opinii w sprawie spelniania przez wyrob
okreslonych dla niego wymagan,

k) wydawanie pozwolen na prowadzenie badania klinicznego lub badania dziatania
wyrobu, oraz pozwolen na wprowadzenie zmian w takim badaniu,

1) dokonywanie wpisoOw dotyczacych badan klinicznych do Centralnej Ewidencji
Badan Klinicznych,

m) gromadzenie i analizowanie informacji o powaznych zdarzeniach niepozadanych,
ktore wystapity w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego wyrobu
medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji, oraz sprawozdan
koncowych z wykonania takiego badania klinicznego,

n) prowadzenie inspekcji badan klinicznych i1 badan dziatania,

0) wydawanie na wniosek jednostek notyfikowanych opinii na temat jakosci i
bezpieczenstwa substancji stanowigcej integralng czes¢ wyrobu, ktora stosowana

oddzielnie bytaby produktem leczniczym,

Objasnienie oznaczen: [] kursywa — tekst usuniety przez Sejm

<> druk pogrubiony — tekst wstawiony przez Sejm


http://lex.senat.pl/#/document/68928830?cm=DOCUMENT
http://lex.senat.pl/#/document/68928830?cm=DOCUMENT
http://lex.senat.pl/#/document/68928830?unitId=art(60)&cm=DOCUMENT
http://lex.senat.pl/#/document/68928830?unitId=art(55)&cm=DOCUMENT

- 89 -

p) wydawanie na wniosek jednostek notyfikowanych opinii, o ktérych mowa w sekcji
5.4 zalacznika IX do rozporzadzenia 2017/745,

q) wydawanie na wniosek jednostek notyfikowanych opinii w sprawie odpowiedniosci
wyrobu do diagnostyki w terapii celowanej w odniesieniu do danego produktu
leczniczego,

r) wykonywanie czynnosci z zakresu nadzoru, wyznaczenia, notyfikacji oraz kontroli
jednostek notyfikowanych;

3a) powotywanie ekspertow, o ktorych mowa w art. 40 rozporzadzenia 2017/745 1 w art.
36 rozporzadzenia 2017/746;

4) wydawanie opinii w przedmiocie niespetniania przez $rodek spozywczy wymagan
produktu leczniczego, o ktorej mowa w art. 31 ust. 2 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r.
o bezpieczenstwie zywnosci 1 zywienia (Dz. U. z 2020 r. poz. 2021 oraz z 2022 r. poz.
24, 1381 1570);

5) opracowywanie i wydawanie Farmakopei Polskiej oraz oglaszanie, w formie
komunikatu w Biuletynie Informacji Publicznej, daty od ktorej obowiazuja
wymagania w niej okreslone;

6) wspolpraca z organami administracji publicznej 1 instytutami badawczymi;

7) wspolpraca z wlasciwymi instytucjami Unii Europejskiej, Europejska Agencja Lekow
(EMA), Europejska Agencjag Chemikaliow (ECHA), Europejskim Dyrektoriatem do
spraw Jakosci Lekéw (EDQM), wlasciwymi organami panstw czlonkowskich Unii
Europejskiej, Konfederacji Szwajcarskiej i panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym.

2. Prezes Urzedu jest obowiagzany przedstawia¢ niezwlocznie, na kazde Zadanie ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, pisemne informacje zwigzane z wykonywaniem jego
zadan oraz z dziatalnos$cig Urzedu.

3. W ramach realizacji zadan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 7, w zakresie kontroli, o ktorej
mowa w ust. 1 pkt 1 lit. i, Prezes Urzedu dokonuje regularnego audytu systemu nadzoru
nad bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych, o ktorym mowa w art. 2 pkt
40c ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, i przekazuje jego wyniki

Komisji Europejskiej w formie raportu co dwa lata.
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<Art. 4a.

1. Do zadan Prezesa Urzedu nalezy rowniez udzielanie porady naukowej w zakresie

prowadzenia testow i badan niezbednych do wykazania jakosci, bezpieczenstwa lub

skutecznosci produktéw leczniczych stosowanych u ludzi dotyczacej aspektow

jako$ciowych, klinicznych, nieklinicznych, nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania

produktu leczniczego lub zagadnien metodologicznych w zakresie prowadzonych lub

planowanych badan, zwanej dalej ,,porada naukowa”.

2. Prezes Urzedu odmawia udzielenia porady naukowej, jezeli:

1)

2)

3)

4)

5)

dotyczy ona stosowania przepisow prawa powszechnie obowiazujacego
regulujacego kwestie dopuszczania do obrotu produktow leczniczych,

dotyczy ona kwestii uregulowanych w wytycznych wydanych przez Komisje
Europejska, Europejska Agencje Lekéw, Swiatowa Organizacje Zdrowia lub
Miedzynarodowa konferencje ds. harmonizacji wymagan technicznych dla
rejestracji produktow leczniczych stosowanych u ludzi (ICH),

podmiot odpowiedzialny wystapil w zakresie objetym wnioskiem o wydanie
porady naukowej, o ktorej mowa w art. 57 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgacego
unijne procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych
u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje¢ Lekow
(Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 34, str. 229, z p6zn. zm.), do Europejskiej Agencji Lekow lub z
wnioskiem 0 udzielenie porady naukowej do innego wlasciwego organu panstwa
czlonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa czlonkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym albo uzyskal t¢ porade,

dotyczy ona postepowania toczgcego si¢ przed Prezesem Urzedu, Europejska
Agencja Lekow lub innym wlasciwym organem panstwa czlonkowskiego Unii
Europejskiej lub panstwa czlonkowskiego Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym,

przedstawiciel Rzeczypospolitej Polskiej pelni role sprawozdawcy w procesie
dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego w trwajacej procedurze

scentralizowanej, o ktérej mowa w przepisach rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
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Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego
unijne procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych
u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje Lekow

— 0 czym informuje pisemnie podmiot zainteresowany otrzymaniem porady
naukowej, zwany dalej ,,wnioskodawcg”.

3. Wnioskodawca sklada wniosek do Prezesa Urzedu. Wniosek zawiera:

1) imi¢ i nazwisko lub nazwe oraz adres, numer telefonu i adres poczty
elektronicznej wnioskodawcy oraz osoby upowaznionej, jezeli dotyczy;

2) dane dotyczace produktu leczniczego, ktorego dotyczy wniosek, w tym co
najmniej nazwe substancji czynnej, wskazania do stosowania, kod ATC, rodzaj
produktu, jego posta¢ farmaceutyczng, moc i numer pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, jezeli dotyczy;

3) szczegolowy zakres porady naukowej i liste pytan wnioskodawcy bedacych
przedmiotem wniosku wraz ze stanowiskiem wnioskodawcy w sprawie
I uzasadnieniem:;

4) informacje w zakresie okreslonym w ust. 2.

4. Whniosek, o ktorym mowa w ust. 3, podlega oplacie w wysokos$ci nieprzekraczajacej
52 800 zi. Oplate wnosi si¢ na rachunek Urzedu. Oplata stanowi dochéd budzetu
panstwa.

5. Wysokos¢ oplaty jest uzalezniona od zakresu porady naukowej okreslonego we
wniosku, o ktorym mowa w ust. 3 pkt 3.

6. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 3, wnioskodawca dolacza dokumentacje
odpowiednia do zakresu porady naukowej okreslonego w tym wniosku, dowod
uiszczenia oplaty, o ktorej mowa w ust. 4, oraz kopie otrzymanych wczesniej porad
naukowych, jezeli dotyczy. Dokumenty dolaczane do wniosku moga by¢ sporzadzone
w jezyku polskim lub w jezyku angielskim.

7. W przypadku nieprzedstawienia dokumentow, o ktorych mowa w ust. 6, Prezes
Urzedu wzywa wnioskodawc¢e do uzupelnienia informacji lub dokumentow w
wyznaczonym terminie. W przypadku ich nieuzupelnienia w wyznaczonym terminie,
Prezes Urzedu nie udziela porady naukowej, o czym informuje wnioskodawce.

8. Prezes Urzedu niezwlocznie informuje wnioskodawce o zlozeniu kompletnego

wniosku, o ktérym mowa w ust. 3.
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9. Porada naukowa jest udzielana na piSmie, w terminie 90 dni od dnia poinformowania
wnioskodawcy o zloZzeniu kompletnego wniosku, o ktérym mowa w ust. 3.

10. Porada naukowa nie jest wiazaca w postepowaniach administracyjnych
prowadzonych przed Prezesem Urzedu.

11. Do os6b udzielajacych porady naukowej stosuje si¢ art. 9.

12. Udostepnieniu w trybie ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r. poz. 902) nie podlegaja informacje dotyczace danych
wnioskodawcow i informacje, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 3.

13. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegolowy
zakres udzielanych przez Prezesa Urzedu porad naukowych, wysoko$¢ oplat
pobieranych za ich udzielenie oraz wzér wniosku o udzielenie porady naukowej,
uwzgledniajac zakres porad naukowych udzielanych w innych panstwach
czlonkowskich Unii Europejskiej i panstwach czlonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronach umowy o0 Europejskim
Obszarze Gospodarczym o zblizonym produkcie krajowym brutto na jednego
mieszkanca, naklad pracy zwiazanej z udzieleniem porady i poziom kosztow
ponoszonych przez Urzad oraz konieczno$¢ weryfikacji ewentualnego wystapienia

okolicznosci wymienionych w ust. 2.>

<Art. 9b.

1. Osoby, o ktorych mowa w art. 9 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych
produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE,
skladaja oSwiadczenie zawierajace informacj¢ o niepodleganiu niepozadanym
wplywom oraz niezaleznos$ci od sponsora i od badaczy bioracych udzial w badaniu
oraz od oséb fizycznych lub prawnych finansujgcych dane badanie kliniczne
produktu leczniczego. Osoby, o ktorych mowa w zdaniu pierwszym, nie moga:

1) wykonywaé dzialalnosci gospodarczej lub byé czlonkami organéw spolek
handlowych lub przedstawicielami przedsi¢biorcow wykonujacych dzialalnosé
gospodarcza, w zakresie prowadzenia badan klinicznych, z wylaczeniem
pelnienia roli badacza oraz roli badacza bedacego sponsorem badania

niekomercyjnego;
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2) by¢ czlonkami organéw spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji wykonujacych
dzialalnos¢, o ktorej mowa w pkt 1;

3) posiadaé¢ akcji lub udzialéow w spotkach handlowych wykonujacych dzialalnos¢,
0 ktorej mowa w pkt 1, oraz udzialow w spoldzielniach wykonujacych
dzialalno$¢, o ktérej mowa w pkt 1;

4) byé osobami odpowiedzialnymi za planowanie lub przeprowadzenie badania
klinicznego bedacego przedmiotem oceny organu;

5) uczestniczy¢ w postepowaniach, o ktéorych mowa w art. 9 ust. 1 ustawy z dnia 13
stycznia 2023 r. o0 badaniach Kklinicznych produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi (Dz.U. poz....), lub uczestniczy¢ w przeprowadzaniu tego badania
klinicznego oraz wykonywa¢ zajecia zarobkowego na podstawie umowy o prace,
umowy zlecenia, umowy o dzielo lub innej umowy o podobnym charakterze
zawartej z oSrodkiem badan klinicznych, w ktorym ma by¢ prowadzone badanie
kliniczne, ktorego dotyczy ocena;

6) by¢ zatrudnione w podmiotach, o ktorych mowa w pkt 1-3.

2. Oswiadczenie, 0 ktorym mowa w ust. 1, sklada si¢ Prezesowi Urzedu, a w przypadku
Prezesa Urzedu oraz Wiceprezesow Urz¢edu — ministrowi wlasciwemu do spraw
zdrowia:

1) przed zawarciem umowy o prace, umowy zlecenia, umowy o dzielo lub innej
umowy o podobnym charakterze;

2) w terminie 14 dni od dnia powziecia informacji o okolicznosciach, o ktérych
mowa w ust. 1.

3. W przypadku stwierdzenia zaistnienia okolicznos$ci, o ktérych mowa w ust. 1, osoba
skladajaca oSwiadczenie podlega wylaczeniu z postepowan, o ktérych mowa w art. 9
ust. 1 ustawy z dnia 13 stycznia 2023 r. o badaniach klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi.

4. Osoby, o ktorych mowa w art. 9 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan Kklinicznych
produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE,
skladaja na formularzu oswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1, pod rygorem
odpowiedzialnosci karnej za skladanie falszywych oS$wiadczen. Skladajacy
oswiadczenie jest obowigzany do zawarcia w nim klauzuli o nastepujacej tresci:

»wJestem Swiadomy odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego oSwiadczenia.”.
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Klauzula ta zastepuje pouczenie organu o odpowiedzialno$ci karnej za skladanie
falszywych oSwiadczen.
5. Oswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera:
1) imie¢ i nazwisko osoby skladajacej oSwiadczenie;
2) informacje dotyczaca okolicznos$ci, o0 ktérych mowa w ust. 1.
6. W przypadku naruszenia obowigzkéw, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, przepis art. 9 ust.

4 stosuje si¢ odpowiednio.>

USTAWA z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 451)

Art. 2.

Dziatalno$¢ Agencji polega na:

1) dofinansowaniu badan naukowych i prac rozwojowych w dziedzinie nauk medycznych i
nauk o zdrowiu oraz projektow interdyscyplinarnych wytonionych w drodze konkursu, ze
szczegdlnym uwzglednieniem badan klinicznych, obserwacyjnych i1 epidemiologicznych
oraz eksperymentow badawczych;

2) wydawaniu opinii i ekspertyz w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu na rzecz
organéw administracji publicznej lub innych podmiotéw w wyniku realizacji zawartych
umow;

3) inicjowaniu i rozwijaniu wspotpracy migdzynarodowej w dziedzinie nauk medycznych i
nauk o zdrowiu na podstawie programow, o ktorych mowa w art. 15 ust. 1 pkt 1;

4) inicjowaniu i realizacji wtasnych badan naukowych i prac rozwojowych [.] <;>

<5)wspieraniu dzialalnosci Naczelnej Komisji Bioetycznej, o ktorej mowa w rozdziale 4
ustawy z dnia 13 stycznia 2023 r. o badaniach klinicznych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz. U. poz. ...);

6) inicjowaniu i rozwijaniu dzialan o charakterze edukacyjnym i szkoleniowym.>

Art. 15.
1. Do zadan Agencji w zakresie dzialalnosci okreslonej w art. 2 nalezy:
1) tworzenie i zarzadzanie programami, na podstawie ktorych bedg dofinansowywane

projekty, w tym projekty interdyscyplinarne;
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2) upowszechnianie informacji o planowanych lub ogtaszanych konkursach;

3) ocena wnioskow i zawieranie uméw z beneficjentami;

4) nadzor i kontrola realizacji projektoéw, w tym projektéw interdyscyplinarnych;

5) prowadzenie wtasnych badan naukowych i prac rozwojowych;

6) dofinansowanie projektow niekomercyjnych badan klinicznych i1 eksperymentéw
badawczych [.] <;>

<7)obsluga administracyjno-biurowa Naczelnej Komisji Bioetycznej, o ktorej mowa
w rozdziale 4 ustawy z dnia 13 stycznia 2023 r. o badaniach klinicznych
produktow leczniczych stosowanych u ludzi;

8) prowadzenie dzialan o charakterze edukacyjnym i szkoleniowym w zakresie
innowacji w ochronie zdrowia, ze szczegélnym uwzglednieniem badan
naukowych i prac rozwojowych w dziedzinie nauk medycznych i nauk o
zdrowiu.>

2. Do zadan Agencji w zakresie dzialalno$ci okreslonej w art. 2 nalezy takze:

1) dofinansowywanie projektow, w tym projektow interdyscyplinarnych, zgodnych z
programem, wylonionych w drodze konkursu;

2) organizacja i1 finansowanie badan naukowych lub prac rozwojowych ad hoc w
dziedzinie nauk medycznych 1 nauk o zdrowiu, ze szczegdlnym uwzglednieniem
badan klinicznych, obserwacyjnych 1 epidemiologicznych oraz eksperymentow
badawczych, w tym projektéw interdyscyplinarnych;

3) upowszechnianie efektow zrealizowanych zadan;

4) wspieranie przedsigbiorstw w prowadzeniu 1 rozwijaniu dzialalno$ci innowacyjnej w
dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu oraz projektow interdyscyplinarnych.

3. Agencja przetwarza nastgpujace dane osobowe niezbedne do prowadzenia badan
naukowych i prac rozwojowych:

1) numer PESEL osoby uczestniczacej w badaniu naukowym lub pracy rozwojowej lub
$wiadczeniobiorcy w rozumieniu art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z
2021 r. poz. 1285, z pézn. zm.), a w przypadku jego braku - rodzaj, seri¢ i numer
dokumentu potwierdzajacego tozsamosc¢;

2) numer kodu pocztowego adresu miejsca zamieszkania osoby uczestniczacej w badaniu

naukowym lub pracy rozwojowej lub §wiadczeniobiorcy;
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3) informacje o $wiadczeniach finansowanych ze §rodkoéw publicznych udzielonych na
podstawie ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych lub na podstawie badania naukowego
finansowanego przez Agencje.

4. W zakresie danych osobowych, o ktorym mowa w ust. 3, Agencja ma prawo dostepu do:

1) danych gromadzonych przez Narodowy Fundusz Zdrowia oraz do baz danych
dotyczacych §wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych,
prowadzonych przez podmioty inne niz Narodowy Fundusz Zdrowia;

2) rejestrow medycznych, o ktorych mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o
systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 666 i 1292);

3) dokumentacji medycznej.

5. Agencja przetwarza nast¢pujace dane osobowe w zakresie wdrazania konkursow i
rozliczania projektow:

1) imi¢ 1 nazwisko osoby uprawnionej do reprezentowania wnioskodawcow i
beneficjentow;

2) imi¢ 1 nazwisko osoby wskazanej do kontaktéw roboczych ze strony beneficjenta;

3) imi¢ i nazwisko, adres zamieszkania oraz numer PESEL o0s6b otrzymujacych
wynagrodzenie w ramach realizacji projektu, a w przypadku braku numeru PESEL -
rodzaj, seri¢ 1 numer dokumentu potwierdzajacego tozsamosc.

6. Przy przetwarzaniu danych osobowych, o ktorych mowa w ust. 3, administrator danych
wdraza odpowiednie zabezpieczenia techniczne i organizacyjne praw i wolnosci osob
fizycznych, ktorych dane osobowe s3 przetwarzane, zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (og6lne
rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, z p6zn. zm.),
w szczegbdlnosci przez pseudonimizacje albo szyfrowanie danych, nadawanie uprawnien
do przetwarzania minimalnej liczbie 0sob niezbgdnych do prowadzenia badan naukowych
1 prac rozwojowych, kontrol¢ dostepu do pomieszczen, w ktérych przechowywane sa
dokumenty zawierajace dane osobowe, oraz opracowanie procedury okreslajacej sposob
zabezpieczenia danych.

7. Dane osobowe, o ktorych mowa w ust. 3, poddaje si¢ anonimizacji niezwtocznie po

osiggnigciu celu badan naukowych lub prac rozwojowych. Do tego czasu dane, ktore
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mozna wykorzysta¢ do identyfikacji danej osoby fizycznej, zapisuje si¢ osobno. Mozna je
laczy¢ z informacjami szczegdélowymi dotyczacymi danej osoby fizycznej wytacznie,

jezeli wymaga tego cel badan naukowych lub prac rozwojowych.

Art. 21

1. Agencja prowadzi system teleinformatyczny w rozumieniu art. 3 pkt 3 ustawy z dnia 17
lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnos$ci podmiotdéw realizujagcych zadania publiczne
(Dz. U. z 2021 r. poz. 2070), zwany dalej "systemem teleinformatycznym".

2. System teleinformatyczny zapewnia elektroniczng realizacj¢ zadan, o ktérych mowa w art.
15 ust. 112, w tym sktadanie wnioskow, dokonywanie oceny formalnej i merytorycznej
tych wnioskow, rozliczanie umow oraz dorgczanie pism.

3. Skfadanie wnioskow na formularzu elektronicznym za posrednictwem systemu
teleinformatycznego odbywa si¢ za pomoca konta w systemie zatozonego dla
wnioskodawcy przez Agencje.

4. W przypadku braku mozliwosci technicznych realizacji zadan za posrednictwem systemu
teleinformatycznego Prezes moze zarzadzi¢ inny sposéb ich realizacji.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, na wniosek Prezesa, moze:

1) zleci¢ jednostce podlegle] ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia administrowanie
systemem teleinformatycznym, zapewniajac srodki finansowe na ten cel;

2) zawrze¢ porozumienie z ministrem wtasciwym do spraw szkolnictwa wyzszego 1 nauki
w celu zlecenia przez tego ministra jednostce nadzorowanej przez ministra
wlasciwego do spraw szkolnictwa wyzszego 1 nauki administrowania Systemem
teleinformatycznym, zapewniajac $rodki finansowe na ten cel.

6. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 5 pkt 2, srodki finansowe na administrowanie
systemem teleinformatycznym sa przekazywane na podstawie porozumienia, o ktorym
mowa w ust. 5 pkt 2.

[7. Prezes jest administratorem danych przetwarzanych w systemie teleinformatycznym.]

Art. 28.
1. Przychodami Agencji s3:
[1) dotacja celowa na realizacje i finansowanie zadan, o ktorych mowa w art. 15 ust. 1
pkt 5 oraz ust. 2 pkt 1-4;]
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<1l)dotacja celowa na realizacje¢ i finansowanie zadan, o ktorych mowa w art. 15 ust.
1 pkt 518 oraz ust. 2 pkt 1-4;>

1a) dotacja celowa na finansowanie lub dofinansowanie kosztow inwestycji zwigzanych z
obstugg realizacji zadan okreslonych w pkt 1;

2) dotacja podmiotowa na pokrycie biezacych kosztow Agencji zwigzanych z realizacja
zadan okreslonych w ustawie, w tym zwigzanych z realizacja zadan, o ktérych mowa
w art. 15 ust. 1 pkt 1-4;

3) odpis, o ktorym mowa w art. 97 ust. 3e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych, na
realizacj¢ i finansowanie zadan, o ktorych mowa w art. 15 ust. 1 pkt 5 1 6 oraz ust. 2
pkt1i2;

4) srodki finansowe pochodzace z innych zrodet, w szczego6lnosci z:

a) budzetu Unii Europejskiej,

b) migdzynarodowych programoéw badawczych,

c) odsetek od wolnych srodkéw przekazanych w depozyt zgodnie z przepisami o
finansach publicznych,

d) zapiséw i darowizn,

e) dziatalnos$ci gospodarczej,

f) komercjalizacji wynikow badan naukowych i prac rozwojowych [.] <;>

<5)wnoszone na rachunek bankowy Agencji oplaty, o ktorych mowa w art. 58 ust. 2
ustawy z dnia 13 stycznia 2023 r. o badaniach klinicznych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi.>

2. Dotacje, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-2, sa przekazywane Agencji z budzetu panstwa z
czescl, ktorej dysponentem jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.

2a. Srodki pochodzace z odpisu wymienionego w ust. 1 pkt 3 niewykorzystane w danym roku
kalendarzowym pozostaja w dyspozycji Agencji na lata nastgpne z przeznaczeniem na cel,
na jaki zostaty przyznane.

3. Kosztami Agencji sa koszty:

1) dziatalno$ci Agencji, w szczegdlnosci koszty amortyzacji, koszty zwigzane z
utrzymaniem nieruchomosci oraz infrastruktury technicznej, koszty wynagrodzen, o
ktorych mowa w art. 27 ust. 2 pkt 2;

2) realizacji zadan zleconych w zakresie okreslonym w ustawie;

3) dziatania Rady;
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4) pozyskiwania danych niezbednych do realizacji zadan wynikajgcych z ustawy;
5) inicjowania i realizacji wlasnych badan naukowych i prac rozwojowych;
6) prowadzenia systemu teleinformatycznego;

7) realizacji inwestycji przez Agencje.

Art. 45.

1. W 2019 r. dotacje, o ktorych mowa w art. 28 ust. 1 pkt 1 i 2, wynosza tacznie 50 000 tys. zt
1 sg przeznaczone na pokrycie kosztow utworzenia Agencji, w tym wydatki majatkowe,
oraz na pokrycie biezacych kosztow Agencji zwigzanych z realizacja zadan okreslonych
W ustawie.

la. Dotacja, o ktorej mowa w art. 28 ust. 1 pkt la, jest zawarta w rocznych limitach
wydatkoéw, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 3-10.

2. W latach 2019-2029 maksymalny limit wydatkow bedacych skutkiem finansowym ustawy
bedzie wynosic:

1) 50 000 tys. zt - w 2019 r.;

2) 366 000 tys. zt - w 2020 r.;

3) 480 000 tys. zt - w 2021 r.;

4) 544 000 tys. zt - w 2022 r.;

[5) 609 000 tys. zf - w 2023 r;

6) 674 000 tys. zt - w 2024 r.;

7) 741 000 tys. zt - w 2025 r.;

8) 808 000 tys. zt - w 2026 r.;

9) 876 000 tys. zt - w 2027 r.;

10) 944 000 tys. zt - w 2028 r.]
<5)953 405 tys. zt —w 2023 r;
6) 1260923 tys. zt —w 2024 r.;
7) 1354937 tys. zt —w 2025 r;
8) 1361460 tys. zt —w 2026 r.;
9) 1421731 tys.zt—w 2027 r;
10)1 478 300 tys. zt —w 2028 r.>

2a. Limity wydatkow, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 3-10, podwyzsza si¢ o S$rodki
niewykorzystane z lat ubiegtych pochodzace z odpisu wymienionego w art. 28 ust. 1 pkt

3.
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3. W przypadku zagrozenia przekroczenia przyjetego na dany rok budzetowy maksymalnego
limitu wydatkow, o ktérym mowa w ust. 2, zostanie zastosowany mechanizm korygujacy
polegajacy na zaprzestaniu realizacji przez Agencje nowych zadan wynikajacych z ustawy
oraz na zmniejszeniu kosztow rzeczowych ponoszonych przez Agencje, zwigzanych z
realizacja zadan wynikajgcych z ustawy.

4. Organem odpowiedzialnym za:

1) monitorowanie wykorzystania wydatkow, o ktorych mowa w ust. 2, jest minister
wlasciwy do spraw zdrowia;

2) wdrozenie mechanizmu korygujacego, o ktérym mowa w ust. 3, jest Prezes.
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