UCHWALA
SENATU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
z dnia 9 lutego 2023 r.

w sprawie ustawy o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi

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

wprowadza do jej tekstu nastepujace poprawki:

1) w art. 5w ust. 1 w pkt 1 w lit. e wyrazy ,,albo dziedzinie potoznictwa” zastgpuje si¢

wyrazami ,, , dziedzinie potoznictwa albo dziedzinie farmacji”;

2) w art. 9 skresla si¢ ust. 4;

3) w tytule rozdziatu 3 wyrazy ,,portalu Unii Europejskiej” zastepuje si¢ wyrazami
,portalu UE”;

4) w art. 15 w ust. 5 w zdaniu drugim kropke zastepuje si¢ przecinkiem oraz dodaje

si¢ wyrazy ,,z tym ze kandydatow, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 1 lit. a, Prezes
Agencji przedstawia sposréd o0so6b zgloszonych przez wilasciwe samorzady

zawodow medycznych.”;

5) w art. 15 w ust. 7 przed pkt 1 dodaje si¢ pkt ... w brzmieniu:

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

6) w art. 15:
a) ust. 10 otrzymuje brzmienie:
,»10. Przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej oraz jego zastgpca sa
wybierani spos$rod cztonkow Naczelnej Komisji Bioetycznej na pierwszym
posiedzeniu bezwzgledng wigkszoscig glosow w obecnosci co najmniej 2/3 jej

cztonkow w glosowaniu tajnym.”,



7)

8)

9)

10)

11)

b) dodaje si¢ ust. 10a w brzmieniu:
,10a. Naczelna Komisja Bioetyczna odwotuje przewodniczacego oraz jego
zastepce bezwzgledna wigkszoscig glosow w obecno$ci co najmniej 2/3 jej

cztonkéw w glosowaniu tajnym.”;

w art. 16:

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

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

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

,»3a) 0sOb zapewniajacych obstuge komisji bioetycznych przetwarzane w celu
prowadzenia szkolen dla os6b zapewniajacych obstuge komisji bioetycznych

sa przechowywane przez okres roku od dnia zakonczenia szkolenia;”;

w art. 17 w ust. 1 w pkt 1 $rednik zastgpuje si¢ przecinkiem oraz dodaje si¢ wyrazy
»przy czym cztonkowi zespotu opiniujacego Naczelnej Komisji Bioetycznej
I cztonkowi zespotu opiniujacego komisji bioetycznej, o ktorej mowa w art. 21
ust. 1 pkt 2, powierza si¢ sporzadzenie w danym miesigcu nie wigcej niz 3 ocen

etycznych badania klinicznego;”;

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

wyrazami ,,tej komisji bioetycznej”;

w art. 18 w ust. 5 wyrazy ,,nie stanowi decyzji administracyjnej” zastepuje si¢
wyrazami ,,nast¢puje w drodze decyzji administracyjnej, od ktorej stuzy odwotanie

do ministra wlasciwego do spraw zdrowia”;

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

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

albo inny zesp6t opiniujacy wyznaczonej komisji bioetycznej.”;



12)

13)

14)

15)

16)

17)

w art. 37:

a) w ust. 1 w pkt 3 kropk¢ zastepuje si¢ Srednikiem oraz dodaje si¢ pkt 4
w brzmieniu:

»4) farmaceuta.”,

b) w ust. 2 wyrazy ,,W przypadku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 3” zastepuje si¢
wyrazami ,,W przypadkach, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 3 14”;

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

,10. Kwoty, o ktorych mowa w ust. 8, sg ustalane przy zastosowaniu kursu
Sredniego euro ogloszonego przez Narodowy Bank Polski po raz pierwszy w roku,
w ktorym zostala zawarta umowa ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej,

o ktorym mowa w ust. 1.”;

w art. 41 skresla si¢ ust. 7;

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

w ktorym zostat zlozony wniosek, o ktorym mowa w ust. 1.”;

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

,» 7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
wzdér wniosku o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego, uwzgledniajac
koniecznos¢ zapewnienia przejrzystosci tego wniosku oraz mozliwo$¢ ztozenia go

réwniez w postaci elektronicznej.”;

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

Ubezpieczen Spotecznych”;



18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

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

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

,»Przepisy art. 65 i art. 69”;

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

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

»— W pkt 4 po wyrazach ,recept wystawionych dla oséb okreslonych

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

. 1
na podstawie ust. 4°7,”;

w art. 85 w pkt 2 w lit. a, w pkt 2a:

a) wyrazy ,,art. 45 ust. 3” zastepuje si¢ wyrazami ,,art. 45 ust. 3157,

b) wyrazy ,art. 49 ust. 4, 8 i 13” zastepuje si¢ wyrazami ,,art. 49 ust. 4, 5, 81 13”7,
) po wyrazach ,art. 54 ust. 2,” dodaje si¢ wyrazy ,,art. 55 ust. 1 pkt 3 i ust. 13,”,
d) wyrazy ,,art. 56 ust. 2” zastepuje si¢ wyrazami ,,art. 56 ust. 211 3”;

w art. 85 w pkt 3, w art. 55a dodaje si¢ ust. 11 w brzmieniu:
»11. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, wzor wniosku o wpis do wykazu organizacji pacjentow,
uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia przejrzystosci tego wniosku oraz

mozliwos$¢ ztozenia go rdwniez w postaci elektronicznej.”;

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

0s0b prawnych lub jednostek organizacyjnych niemajacych osobowosci prawne;j”;



25)

26)

27)

28)

w art. 89 w ust. 2 wyrazy ,,wynikajace ze szkod powstatych w zwigzku z udziatem
w badaniach klinicznych uczestnika rozpoczetych po dniu wejscia w zycie ustawy”
zastepuje si¢ wyrazami ,,wynikajace rowniez ze szkdd powstatych w zwigzku
Z udzialem uczestnika w badaniach klinicznych rozpoczetych i niezakonczonych

przed dniem wejscia w zycie ustawy’’;

w art. 91 w ust. 3 wyrazy ,,do dnia wejScia w zycie art. 81 pkt 1 i1 3” zastepuje si¢

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

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

dodaje si¢ art. 91a w brzmieniu:

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

pkt 2, bez uzyskania wpisu na list¢ komisji bioetycznych.”.

MARSZALEK SENATU

Tomasz GRODZKI



UZASADNIENIE

Senat — po rozpatrzeniu uchwalonej przez Sejm w dniu 13 stycznia 2023 r. ustawy
o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi (okreslanej dalej jako
,ustawa”) — wprowadzit do jej tekstu 28 poprawek. Ich uchwalenie jest wyrazem dostrzezenia

przez Izbe¢ potrzeby dokonania zmian w ustawie w §wietle podniesionych zastrzezen natury:
1) konstytucyjnej;
2) merytorycznej;

3) systemowej, legislacyjnej i redakcyjne;.

I. W wyniku dokonanej oceny konstytucyjnosci ustawy, Senat uznal, Ze wymaga ona

modyfikacji w aspekcie 2 zastrzezen.
1. Po pierwsze, istniejg solidne podstawy do postawienia tezy, ze przepisy:
1) art. 47 ust. 5 pkt 1 ustawy,

2) art. 55a ust. 6 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta (Dz. U. z 2022 r. poz. 1876, z p6zn. zm.), w brzmieniu okreslonym przez art. 85

pkt 3 ustawy

— sg niezgodne z art. 87 Konstytucji przez to, ze nakazuja Rzecznikowi Praw Pacjenta
uregulowa¢ materi¢ o charakterze powszechnie obowigzujacym w drodze informacji
zamieszczane] na stronie internetowej urzedu go obstugujacego, a zatem poza systemem

zrodet prawa powszechnie obowigzujacego.

Stosownie do art. 47 ust. 5 pkt 1 ustawy Rzecznik Praw Pacjenta ,,udost¢pnia na stronie
internetowej urzgdu go obstugujacego wzoér wniosku o przyznanie $wiadczenia
kompensacyjnego”, ktorego zakres wyznaczaja przepisy pkt 1-10 zawarte w ust. 1 tego
artykutu. Wyplata $wiadczenia kompensacyjnego, bedacego sui genmeris rekompensata
z tytulu uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia albo $§mierci w wyniku udzialu w badaniu
klinicznym, jest uzalezniona od zloZenia wniosku o jego przyznanie ma zasadach i w trybie
okreslonych w przepisach art. 46 oraz art. 47 ustawy, wigzac okreslone skutki prawne z tym

zdarzeniem (zgodnie bowiem z art. 47 ust. 4 ,[W] przypadku gdy wniosek o przyznanie



swiadczenia kompensacyjnego jest niekompletny lub nienalezycie optacony, Rzecznik Praw
Pacjenta wzywa wnioskodawce do jego uzupetienia w terminie 30 dni od dnia dorgczenia
wezwania, ze wskazaniem stwierdzonych w nim brakow, pod rygorem pozostawienia

wniosku bez rozpoznania.”).

Z kolei dodawany art. 55a ust. 6 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
stanowi, ze organ ten ,,udostepnia na stronie internetowej urzedu go obstugujacego wzor
wniosku o wpis do wykazu organizacji pacjentow”, ktorego zakres wyznaczajg pkt 1-7
zawarte w ust. 2 tego artykulu. Wpis do tego wykazu nastepuje na wniosek stowarzyszenia
albo fundacji, do ktorego nalezy dotaczy¢ kopie statutu w celu potwierdzenia, ze celem
statutowym tego podmiotu jest ochrona praw pacjenta (art. 55a ust. 4 1 5). Podkreslenia przy
tym wymaga, ze podmioty wpisane do wykazu organizacji pacjentOw s3 uprawnione

do delegowania swoich przedstawicieli do sktadu:
1) Naczelnej Komisji Bioetycznej (art. 15 ust. 3 pkt 4 ustawy);
2) zespotu opiniujacego Naczelnej Komisji Bioetycznej (art. 30 ust. 3 pkt 4 ustawy);
3) zespotu opiniujacego komisji bioetycznej (art. 30 ust. 3 pkt 4 ustawy);

4) Komisji Odwotawczej do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Badan

Klinicznych (art. 55 ust. 1 pkt 6 ustawy).

W $wietle powotanych unormowan nalezy uzna¢, Ze materie, ktére maja zostac
uregulowane przez Rzecznika Praw Pacjenta, maja charakter powszechnie obowigzujacy.
Tymczasem skoro prawodawca zamierza unormowac sytuacj¢ prawng okreslonych
podmiotow (osob fizycznych, organéw wiladzy publicznej, organizacji publicznych
1 prywatnych), ,,musi legitymowac si¢ kompetencja udzielong przez Konstytucje i uczyni¢ to
w formie aktu normatywnego wskazanego w Konstytucji (np. w ustawie, rozporzadzeniu
Z mocg ustawy, rozporzadzeniu, akcie prawa miejscowego), a ponadto — nalezycie go oglosic¢
(por. art. 88 Konstytucji)”'. Jezeli zatem ustawodawca sejmowy dostrzega potrzebe
okreslenia wzoru wniosku o przyznanie §wiadczenia kompensacyjnego oraz wzoru wniosku
o wpis do wykazu organizacji pacjentdw, to wilasciwym pod wzgledem konstytucyjnym
instrumentem legislacyjnym begdzie ustanowienie w ustawie upowaznien do wydania

stosownych aktow wykonawczych przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia.

! Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 12 grudnia 2011 r. (P 1/11).



Majac na uwadze przedstawiong argumentacj¢, Senat uchwalil poprawki nr 16 i 23.

2. Po drugie, istnieja podstawy do wyrazenia oceny, ze art. 89 ust. 2 ustawy jest

niezgodny z zasadg rownosci wyrazong w art. 32 Konstytucji.

Stosownie do art. 89 ust. 2 ustawy ,,Rzecznik Praw Pacjenta wyplaca $wiadczenia
kompensacyjne wynikajace ze szkdod powstatych w zwigzku z udziatem w badaniach
klinicznych uczestnika rozpoczetych po dniu wejscia w zycie ustawy.”. Brak objecia przez
powotany przepis przejsciowy szkdd powstatych w zwigzku z udzialem w badaniach
klinicznych rozpoczetych i niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie ustawy oznacza,
ze:

1) osoba, ktéra doznata uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia w wyniku udzialu w badaniu
klinicznym zakonczonym w okresie obowigzywania ustawy, lecz rozpoczetym przed
dniem jej wejscia w zycie, nie bedzie mogla zosta¢ beneficjentem $wiadczenia
kompensacyjnego — nawet wtedy, gdy uszkodzenie ciala lub rozstr6j zdrowia byty
wynikiem zdarzenia (dziatania lub zaniechania), ktoére wystapilo na etapie badania

klinicznego wykonywanego juz w okresie obowigzywania ustawy;

2) malzonkowi niepozostajgcemu w separacji, krewnemu pierwszego stopnia, osobie
pozostajacej w stosunku przysposobienia oraz osobie pozostajacej z uczestnikiem badania
klinicznego we wspolnym pozyciu $wiadczenie kompensacyjne nie bedzie moglo by¢
przyznane w przypadku $mierci uczestnika badania klinicznego zakonczonego w okresie
obowigzywania ustawy, lecz rozpoczgtego przed dniem jej wejScia w zycie — nawet
wtedy, gdy $mier¢ byla wynikiem zdarzenia (dziatania lub zaniechania), ktore wystapito

na etapie badania klinicznego wykonywanego juz w okresie obowigzywania ustawy.

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem Trybunatu Konstytucyjnego z zasady réwnosci
wynika nakaz jednakowego traktowania podmiotow w obrebie okreslonej klasy (kategorii),
co oznacza, ze wszystkie podmioty charakteryzujace si¢ w réwnym stopniu dang cecha
istotng (relewantng) powinny by¢ potraktowane réwno, a wigc wedlug jednakowej miary,
bez zréznicowan, zarbwno dyskryminujacych, jak i faworyzujacych®. Jednoczesnie Trybunat
Konstytucyjny niejednokrotnie zwracal uwage, ze nierdwne traktowanie podmiotow

podobnych nie musi oznacza¢ dyskryminacji lub uprzywilejowania, a w konsekwencji

* Np. wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 5 listopada 1997 r. (K 22/97).



4

niezgodnosci z art. 32 Konstytucji’. Konieczna jest bowiem ocena kryterium, na podstawie
ktorego dokonano zroéznicowania, gdyz wszelkie odstepstwo od nakazu rownego traktowania
podmiotéw podobnych musi zawsze znajdowaé podstawe w odpowiednio przekonywujacych

argumentach. Zgodnie z orzecznictwem Trybunatu Konstytucyjnego® argumenty te:

1) musza mie¢ charakter relewantny, a wigc pozostawa¢ w bezposrednim zwigzku z celem
1 zasadniczg trescig przepisOw, w ktorych zawarta jest kontrolowana norma oraz stuzy¢
realizacji tego celu 1 tresci; innymi slowy, wprowadzone zrdéznicowania muszg miec

charakter racjonalnie uzasadniony, nie wolno ich dokonywa¢ wedhug dowolnie ustalonego
kryterium;

2) musza mie¢ charakter proporcjonalny, a wigc waga interesu, ktéremu ma shuzy¢
réznicowanie sytuacji adresatOow normy, musi pozostawa¢ w odpowiedniej proporcji
do wagi intereséw, ktére zostang naruszone w wyniku nieréwnego potraktowania

podmiotéw podobnych;

3) musza pozostawa¢ w jakim$§ zwigzku z innymi warto$ciami, zasadami czy normami

konstytucyjnymi, uzasadniajacymi odmienne traktowanie podmiotow podobnych.

Dokonujac oceny art. 89 ust. 2 ustawy pod wzglegdem zgodnosci z wyrazonymi wyzej
kryteriami, nalezy uzna¢, ze nie zostaly one spetnione. Odnoszac si¢ do dokonanego w tym
przepisie zréznicowania osob uprawnionych do $wiadczenia kompensacyjnego ze wzgledu na
date rozpoczecia badania klinicznego, nie podlega watpliwosci, ze osoby te s3 podmiotami
podobnymi w rozumieniu powotanego wyzej orzecznictwa Trybunatu Konstytucyjnego.
Okoliczno$¢ ta determinuje bezwzgledng konieczno$¢ oparcia omdéwionego zroznicowania na
przestankach uzasadnionych merytorycznie (majacych tym samym charakter relewantny)
oraz konstytucyjnie (majacych proporcjonalny charakter i pozostajacych w zwiagzku z innymi
warto$ciami, zasadami czy normami konstytucyjnymi, uzasadniajagcymi odmienne
traktowanie podmiotdw podobnych). Dokonane zroznicowanie ze wzgledu na kryterium
rozpoczg¢cia badania  klinicznego ma charakter niedopuszczalnej konstytucyjnie
dyskryminacji zwlaszcza w tych przypadkach, w ktoérych odpowiednio uszkodzenie ciata,
rozstroj zdrowia oraz $mier¢ byly bezspornie wynikiem zdarzenia (dziatania lub zaniechania),
ktore wystapito na etapie badania klinicznego wykonywanego juz w okresie obowigzywania

ustawy. Stanowisko to nabiera szczegdlnego znaczenia, jezeli zwazy¢, iZ uprawnienie

3 Np. wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 12 maja 1998 r. (U 17/97).
* Np. wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 18 stycznia 2000 r. (K 17/99).



to wigze si¢ z jednej strony z prawem do ochrony zdrowia gwarantowanym przez art. 68
ust. 1 Konstytucji, z drugiej za§ — z bezposrednio stosowalnym od dnia 31 stycznia 2022 r.
art. 76 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia
16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktoéw leczniczych stosowanych u ludzi
oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014, str. 1, z p6zn. zm.),
wedle ktorego ,,Panstwa cztonkowskie zapewniajg funkcjonowanie systemow odszkodowania
za szkody poniesione przez uczestnika wynikajagce z udzialu w badaniu klinicznym
prowadzonym na ich terytorium w formie ubezpieczenia, gwarancji lub podobnych rozwigzan
rownowaznych pod wzgledem celu, ktora jest odpowiednia do charakteru i skali ryzyka.”.
W tym konteks$cie nalezy podkresli¢, ze uzasadnienie projektu ustawy nie wyjasnia ratio legis

art. 89 ust. 2.

W tym stanie rzeczy Senat uchwalit poprawke nr 25.

II. W wyniku dokonanej oceny ustawy pod wzgledem merytorycznym oraz wystuchania

stanowisk partnerow spotecznych, Senat uznat za zasadne uchwalenie:

1) poprawki nr 1 — zmierza ona do tego, aby sponsorem oraz wspoOtsponsorem
niekomercyjnego badania klinicznego moglo by¢ stowarzyszenie bedace zgodnie
z postanowieniami statutu towarzystwem naukowym o zasiggu krajowym, ktére zrzesza

specjalistow w danej dziedzinie farmacji;

2) poprawki nr 4 — jej przedmiotem jest ustanowienie zasady, ze Prezes Agencji Badan
Medycznych przedstawia ministrowi wilasciwemu do spraw zdrowia kandydatow
na cztonkéw Naczelnej Komisji Bioetycznej bedacych przedstawicielami nauk
medycznych, nauk farmaceutycznych lub nauk o zdrowiu, ktorzy posiadaja co najmniej
10 lat doswiadczenia zawodowego w zakresie wykonywania zawodu lekarza, lekarza
dentysty, pielggniarki, potoznej, diagnosty laboratoryjnego lub farmaceuty, sposrod oséb

zgloszonych przez wlasciwe samorzady zawodow medycznych;
3) poprawki nr 6 — zmierza ona do tego, aby przewodniczacy Naczelnej Komisji
Bioetycznej oraz jego zastepca byli przez t¢ komisje wybierani sposrod jej czionkow,

a takze odwotywani;



4)

5)

6)

7)

8)

9)

—6—

poprawki nr 7 — jej celem jest przesadzenie, ze Naczelna Komisja Bioetyczna przetwarza
dane os6b zapewniajacych obstuge komisji bioetycznych w celu prowadzenia szkolen dla

tych osob, a dane te sg przechowywane przez okres roku od dnia zakonczenia szkolenia;

poprawki nr 8 — zmierza ona do ustanowienia regulacji, wedle ktorej cztonkowi zespotu
opiniujgcego Naczelnej Komisji Bioetycznej 1 cztonkowi zespolu opiniujacego
wyznaczonej komisji bioetycznej powierza si¢ sporzadzenie w danym miesigcu nie wigcej

niz 3 ocen etycznych badania klinicznego;

poprawki nr 9 — jej przedmiotem jest ustanowienie zasady, wedle ktorej w przypadku gdy
ocen¢ etyczng badania klinicznego sporzadza wyznaczona komisja bioetyczna, optata
wnoszona na rachunek bankowy Agencji Badan Medycznych w wysokosci 35% tej optaty
jest przeznaczana na koszty dziatalno$ci tej komisji, nie za$ Naczelnej Komisji

Bioetycznej;

poprawki nr 10 — jej celem jest ustanowienie regulacji, zgodnie z ktorg odmowa wpisu

na liste komisji bioetycznej nast¢puje w drodze decyzji administracyjnej;

poprawki nr 11 — zmierza ona do ustanowienia unormowania, wedle ktorego jezeli zespo6t
opiniujacy, ktory sporzadzit dla danego badania klinicznego ocen¢ etyczng, nie moze
zosta¢ wyznaczony do realizacji kolejnych zadan zwigzanych z tym badaniem
klinicznym, zadania te wykonuje odpowiednio inny zespot opiniujacy Naczelnej Komisji

Bioetycznej albo inny zespot opiniujacy wyznaczonej komisji bioetycznej;

poprawki nr 12 — zmierza ona do tego, aby gléwnym badaczem w badaniu klinicznym

produktu leczniczego moglt by¢ farmaceuta posiadajacy prawo wykonywania zawodu;

10) poprawki nr 21 — zmierza ona do tego, aby pacjent mégl skorzysta¢ z obowigzujacej

refundacji w przypadku realizacji recepty farmaceutycznej na produkt immunologiczny
niezbedny do przeprowadzania szczepienia ochronnego przeciw grypie w aptece

ogolnodostepne;;

11) poprawki nr 28 — jej celem jest ustanowienie regulacji, zgodnie z ktora w okresie 2 lat

od dnia wejscia w zycie ustawy dotychczasowe komisje bioetyczne dziatajace
na podstawie ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty
(Dz. U. 22022 r. poz. 1731, z p6zn. zm.) mogg wykonywa¢ zadania komisji bioetycznych

bez uzyskania wpisu na list¢ komisji bioetycznych.



III. Wzgledy spdjnosci systemowej oraz poprawnosci legislacyjnej 1 jezykowej

przemawiaja — w ocenie Senatu — za potrzebg akceptacji:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

poprawki nr 2, ktérej celem jest skreslenie przepisu niemajacego charakteru
normatywnego — skoro sprawy bedace przedmiotem postgpowan wymienionych w art. 9
ust. 1 ustawy sg rozstrzygane w drodze decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych (art. 9 wust. 2),
to — w $wietle art. 1 pkt 1 Kodeksu postepowania administracyjnego — niezgodne z § 11
»Zasad techniki prawodawczej” jest ,,informowanie” adresata ustawy, ze do tych

postgpowan stosuje si¢ przepisy tego kodeksu;

poprawki nr 3, ktéra zmierza do zapewnienia jednolitosci w zakresie postugiwania si¢

w tekScie ustawy statuowanym w art. 2 pkt 6 okresleniem ,,portal UE”;

poprawki nr 5, ktorej celem jest uwzglednienie w art. 15 ust. 7 ustawy, ktory statuuje
przestanki obligatoryjnego odwotania cztonka Naczelnej Komisji Bioetycznej przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia, wymogow, jakie jest obowigzany spetniac
cztonek tej komisji na podstawie ust. 4 tego artykutu — analogicznie do przepisoéw art. 49

ust. 8 pkt 1 oraz art. 55 ust. 6 pkt 1 ustawy;

poprawek nr 13 i 15, ktére zmierzaja do okreslenia sposobu ustalania w walucie polskiej

kwot wyrazonych w walucie euro w przepisach art. 40 ust. 8 oraz art. 42 ust. 6 ustawy;

poprawki nr 14, ktorej celem jest skreslenie przepisu niemajacego waloru normatywnego
— skoro Fundusz Kompensacyjny Badan Klinicznych jest panstwowym funduszem
celowym, to niezgodne z § 11 ,,Zasad techniki prawodawczej” jest ,,przypominanie”,
ze ,,w sprawach z zakresu gospodarki finansowej Funduszu nieuregulowanych w ustawie

stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych”;

poprawki nr 17, ktora zmierza do sprecyzowania powolanej w art. 58 ust. 6 ustawy
podstawy prawnej oglaszania przez Prezesa Gléwnego Urzedu Statystycznego
$redniorocznych wskaznikéw cen towardéw 1 ustug konsumpcyjnych — analogicznie do

przepisOw art. 45 ust. 2, art. 46 ust. 5 oraz art. 91 ust. 5 ustawy;

poprawki nr 18, ktorej celem jest sprecyzowanie zastosowanego odestania — tak jak to

uczyniono w przepisach art. 69 ust. 4 oraz art. 70 ust. 3 pkt 5 i ust. 5 pkt 1 1 14 ustawy;

poprawki nr 19, ktoéra zmierza do skorygowania oczywistej omytki redakcyjnej;



9) poprawki nr 20, ktorej celem jest uwzglednienie, ze art. 2 ust. 2 pkt 30 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego 1 Rady w sprawie badan klinicznych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE, do ktorego odsyta art. 2
pkt 6 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r.
poz. 2301), w brzmieniu okreslonym w art. 82 pkt 2 lit. e ustawy, zawiera definicj¢

legalng okreslenia ,,dobra praktyka kliniczna”;

10) poprawki nr 22, ktéra zmierza do zapewnienia zupetnosci zawartego w art. 47 ust. 1
pkt 2a ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, w brzmieniu okreslonym
przez art. 85 pkt 2 lit. a ustawy, wyliczenia przepisow statuujacych zadania Rzecznika

Praw Pacjenta okreslone w ustawie;

11) poprawki nr 24, ktorej celem jest uwzglednienie w art. 9b ust. 1 ustawy z dnia 18 marca
2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
1 Produktow Biobdjczych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2258), w brzmieniu okreslonym w art. 85
pkt 3 ustawy, jednostki organizacyjnej niemajacej osobowosci prawnej jako podmiotu
finansujacego dane badanie kliniczne, do ktérego powinno odnosi¢ si¢ o$wiadczenie
osoby, o ktorej mowa w art. 9 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych

produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE;

12) poprawki nr 26, ktéra zmierza do zapewnienia poprawno$ci regulacji przejsciowej
zawartej w art. 91 ust. 3 ustawy — uzyte w tym przepisie sformutowanie ,,do dnia wejscia
w zycie art. 81 pkt 1 1 3” obejmuje bigdnie swym zakresem temporalnym rowniez

pierwszy dzien obowigzywania tych przepisow;

13) poprawki nr 27, ktérej celem jest respektowanie dyrektywy techniki prawodawczej,
wedle ktorej jezeli w akcie normatywnym odsyla si¢ do innego aktu normatywnego
wiecej niz raz, przy kolejnym odestaniu przytacza si¢ tylko aktualny tytut tego aktu

w calosci.



