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USTAWA
zdnia ......ooeeueenes 2009 .

o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne"

Art. 1. W ustawie z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 22008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.?) wprowadza sie nastepujace
zmiany:

1) w art. 3 w ust. 4 w pkt 6 kropke zastepuje sie Srednikiem i dodaje sie pkt 7 w
brzmieniu:
.7)  produkty lecznicze terapii zaawansowanej, o ktérych mowa
w art. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie
produktéw  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), zwanego dalej ,rozporzadzeniem 1394/2007", ktére
sg przygotowywane na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
w sposéb niesystematyczny zgodnie ze standardami
jakosci i zastosowane przez podmiot udzielajacy Swiadczen
zdrowotnych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej; za
zastosowanie produktu leczniczego terapii zaawansowanej
ustalonego indywidualnie dla potrzeb danego pacjenta
wylaczng odpowiedzialno$é ponosi lekarz.”;

2) art. 15 otrzymuje brzmienie:
JArt. 15. 1. Niezaleznie od ochrony wynikajacej z przepiséw ustawy z dnia
30 czerwca 2000 r. - Prawo wiasnosci przemysfowej (Dz. U. z 2003 r. Nr

! Przepisy niniejszej ustawy dokonuja wdrozenia:

1) dyrektywy Komisji 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 r. ustalajacej zasady oraz szczegdlowe
wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do badanych produktéw leczniczych
przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze wymogi zatwierdzania produkcji oraz przywozu
takich produktéw (Dz. Urz. UE L 091, z 9.04.2008, str. 13);

2) dyrektywy Komisji 2009/9/WE z dnia 10 lutego 2009r. zmieniajacej dyrektywe 2001/82WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wspoinotowego kodeksu odnoszgcego sie do
weterynaryjnych produktéw leczniczych ( Dz. Urz. UE L 44 z 14.02.2009, str. 10);

3) dyrektywy 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004r. zmieniajacej
dyrektywe 2001/83MWE w sprawie wspolnotowego kodeksu dotyczacego produktow leczniczych
stosowanych u ludzi ( Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 34;

4) rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w

sprawie produktéw leczniczych terapii zaawansowaneji zmieniajacego dyrektywe 2001/83/WE oraz

rozporzgdzenie (WE) nr 726/2004 (Dz. Urz. UE L 324, z 10.12.2007, str. 121).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i
Nr 234, poz. 1570 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98,
poz. 817.



119, poz. 1117, z pézn. zm.>) podmiot odpowiedzialny nie jest obowiazany
do przedstawienia wynikow badarn nieklinicznych lub klinicznych, jezeli:

1) wykaze, ze produkt leczniczy jest odpowiednikiem referencyjnego
produktu leczniczego, ktéry zostat dopuszczony do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej lub innego parnstwa czionkowskiego Unii Europejskie;j,
lub paristwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, i podmiot
odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
referencyjnego produktu leczniczego wyrazit zgode na wykorzystanie do oceny
wniosku o dopuszczenie do obrotu tego odpowiednika wynikéw badan
nieklinicznych i klinicznych zawartych w dokumentac;ji referencyjnego produktu
leczniczego, albo

2) wykaze, ze produkt leczniczy jest odpowiednikiem referencyjnego
produktu leczniczego, ktéry zostat dopuszczony do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej lub innego paristwa cztonkowskiego Unii Europejskie;j,
lub panstwa czionkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, a od dnia
wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego
produktu leczniczego w ktérymkolwiek z tych parnstw do dnia ztozenia wniosku
o dopuszczenie do obrotu odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej uptyngt okres co najmniej 8 Ilat
(wytaczno$é danych).

2. Niezaleznie od przyznanego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
odpowiednik referencyjnego produktu leczniczego nie moze zostaé
wprowadzony do obrotu przez podmiot odpowiedzialny przed uptywem 10 lat od
dnia wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
referencyjnego produktu leczniczego w panstwie czlonkowskim  Unii
Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym (wytaczno$é rynkowa).

3. W przypadku gdy w okresie 8 lat od dnia wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego, o ktérym mowa
w ust. 2, zostanie wydana decyzja o dodaniu nowego wskazania lub wskazan,
ktére w ocenie Prezesa Urzedu przeprowadzonej przed wydaniem tej decyzji,
stanowig znaczace korzysci kliniczne, okres 10 lat, o ktérym mowa w ust. 1
ulega wydtuzeniu na okres nieprzekraczajacy 12 miesiecy. W takim przypadku,
decyzja wydana na podstawie art. 31, okre$la termin wydiuzenia
dziesiecioletniego okresu, o ktbrym mowa w ust. 2.

4. Jezeli referencyjny produkt leczniczy nie jest lub nie byt dopuszczony do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, podmiot odpowiedzialny
wskazuje we wniosku parstwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo
cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strone
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w ktérym referencyjny produkt
leczniczy jest lub byt dopuszczony do obrotu. W takim przypadku Prezes
Urzedu zwraca si¢ do odpowiedniego organu tego parnstwa o potwierdzenie, ze

3 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 33, poz. 286, 2
2005 r. Nr 10, poz. 68, Nr 163, poz. 1362 i Nr 167, poz. 1398, z 2006 r. Nr 170, poz. 1217 i 1218 i Nr 208,
poz. 1539, z 2007 r. Nr 99, poz. 662 i Nr 136, poz. 958 oraz z 2008 r. Nr 180, poz. 1113, Nr 216, poz.

1368 i Nr 227, poz. 1505.



referencyjny produkt leczniczy jest lub byt dopuszczony do obrotu w tym
panstwie, i o przekazanie informacji co najmniej o petnym sktadzie jako$ciowym
i ilosciowym tego produktu oraz, gdy jest to niezbedne, stosownej dokumentac;ji,
umozliwiajgcej wydanie decyzji w sprawie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego.

5. Prezes Urzedu, na wniosek odpowiedniego organu panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, potwierdza, w terminie 30 dni, ze referencyjny
produkt leczniczy jest lub byt dopuszczony do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, i przekazuje informacje co najmniej o petnym
sktadzie jako$ciowym i ilo§ciowym tego produktu oraz, gdy jest to niezbedne,
stosowng dokumentacje.

6. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 4 i 5, stosuje sie okres
wytacznosci danych lub wytacznosci rynkowej obowigzujacy w panstwie
czlonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, ktére wydato pozwolenie.

7. W przypadku gdy biologiczny produkt leczniczy, ktéry jest podobny do
referencyjnego produktu leczniczego, nie spetnia wymagarn dla odpowiednika
referencyjnego produktu leczniczego, w szczegdlnosci ze wzgledu na réznice
dotyczace materiatow wyjsciowych lub proceséw wytwarzania tych produktow,
podmiot odpowiedzialny jest obowigzany do przedstawienia wynikéw badan
klinicznych lub nieklinicznych w zakresie wymagan, ktére nie zostaly spetnione,
zgodnie z zatgcznikiem | do dyrektywy 2001/83/WE.

8. Odpowiednikiem referencyjnego produktu leczniczego jest produkt
leczniczy posiadajgcy taki sam sklad jakosciowy i iloSciowy substancji
czynnych, taka samg postaé farmaceutyczng jak referencyjny produkt leczniczy
i ktdérego bioréwnowaznosé¢ wobec referencyjnego produktu leczniczego zostata
potwierdzona odpowiednimi badaniami biodostepnosci.

9. Sole, estry, etery, izomery, mieszaniny izomerow, kompleksy lub
pochodne dopuszczonej do obrotu substancji czynnej uwaza sie za takg sama
substancje czynng, jezeli nie réznig sie one w sposbéb znaczacy od substancji
czynnej swoimi witasciwosciami w odniesieniu do bezpieczenstwa Iub
skutecznosci. W takich przypadkach podmiot odpowiedzialny dotgcza
dokumentacje potwierdzajaca bezpieczenstwo lub skutecznosé soli, estrow,
eterdw, izomeréw, mieszanin izomeréw lub pochodnych dopuszczonej do
obrotu substancji czynne;.

10. Rézne postacie farmaceutyczne doustne o natychmiastowym
uwalnianiu uwaza sie za te samg postac farmaceutyczna.

11. Nie wymaga sie przeprowadzenia badan biodostepnos$ci, jezeli podmiot
odpowiedzialny wykaze, ze odpowiednik referencyjnego produktu leczniczego
spetnia kryteria okreslone w wytycznych Wspélnoty Europejskie;.

12. Jezeli produkt leczniczy nie spetnia wymagan dla odpowiednika
referencyjnego produktu leczniczego lub jezeli posiada inne wskazania, inng
droge podania, inng moc lub postaé farmaceutyczng w poréwnaniu z
referencyjnym produktem leczniczym, rézni sie w zakresie substancji czynnej,
lub gdy biorébwnowaznosci nie da sie wykaza¢ za pomocg badan
biodostepnosci, podmiot odpowiedzialny jest obowigzany do przedstawienia
wynikéw stosownych badar nieklinicznych lub klinicznych.”;



3) w art. 16 po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

2a. W przypadku ziozenia wniosku zawierajgcego nowe wskazanie
terapeutyczne oparte na podstawie przeprowadzonych istotnych badan
nieklinicznych lub klinicznych dla substancji o ugruntowanym zastosowaniu
medycznym, udziela sie rocznego okresu wytacznosci danych od daty wydania
decyzji w sprawie.”;

4) w art. 17 ust. 2a otrzymuje brzmienie:

2aW przypadku produktéw leczniczych weterynaryjnych, w tym
produktéw leczniczych homeopatycznych przeznaczonych wylacznie dla
zwierzat, innych niz te, o ktérych mowa w art. 21 ust. 4, wymagania dotyczace
dokumentac;ji wynikdéw badan, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2b pkt 6, okresla
zalgcznik 1 do dyrektywy 2001/82/WE, zmieniony dyrektywa Komisji
2009/9WE z dnia 10 lutego2009r. zmieniajacg dyrektywe2001/82/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego sie do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L
44 z 14.02.2009, str. 10);

5) w art. 23 w ust. 1 po pkt 11 dodaje sie pkt 11a w brzmieniu:

,11a) termin uprawniajacy do wprowadzenia do obrotu odpowiednika
referencyjnego produktu leczniczego, w przypadku, o ktérym mowa w art. 15
ust. 2;";

6) w art. 24 w ust. 3 pkt 4 otrzymuje brzmienie:
.4) powiadomienia Prezesa Urzedu o tymczasowym Ilub statym
wstrzymaniu obrotu produktem leczniczym, przynajmniej na 2 miesigce
przed dniem zaprzestania wprowadzania produktu leczniczego do obrotu;”;

7) w art. 36 w ust. 1 po pkt 3 dodaje sie pkt 3a w brzmieniu:

.3a. W przypadku ztozenia wnioskéw, o ktérych mowa w art. 31 ust. 1b
ustawy w zwigzku z art. 7 ust. 2 lub art. 20 ust. 1 Rozporzadzenia Komisji (WE)
nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego badania zmian w
warunkach pozwolent na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L
334 z 12.12.2008, str. 8) podmiot odpowiedzialny wnosi optate stanowigcg
sume opfat za kazdg zmiane w jednym pozwoleniu lub dokumentacji bedgcej
podstawa wydania jednego pozwolenia.”;’

8) w art. 37b:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Badania kliniczne, w tym badania dotyczace biodostepnosci i
bioréwnowaznosci, planuje sie, prowadzi, monitoruje i raportuje zgodnie z wy-
maganiami Dobrej Praktyki Klinicznej i postanowieniami Deklaracji Helsiriskiej z

Ny

1964 1., zwanej dalej ,Deklaracja Helsiriskg’.”,

4 Regulamin Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy, Deklaracja Helsiiska Swiatowego Stowarzyszenia
Lekarzy, Zasady Etycznego Postepowania w Eksperymencie Medycznym z Udziatem Ludzi przyjete
przez 18 Walne Zgromadzenie Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy, Helsinki, Finlandia, czerwiec



b)  wust. 2 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,Badanie kliniczne przeprowadza sie, uwzgledniajac, ze prawa,
bezpieczerstwo, zdrowie i dobro uczestnikéw badania klinicznego sg nadrzedne
w stosunku do interesu nauki oraz spoteczeristwa, jezeli w szczegéinosci:”;

9) po art. 37c dodaje sig art. 37ca w brzmieniu:

LArt. 37ca. 1. Sponsor moze przenie$¢ catosé lub czesé prawa wiasnosci
danych albo prawa do dysponowania danymi zwigzanymi z badaniem
klinicznym na inny podmiot.

2. Przeniesienie przez sponsora w catosci lub czesci prawa wtasnosci
danych albo prawa do dysponowania danymi zwigzanymi z badaniem
klinicznym nastepuje na podstawie umowy zawartej w formie pisemnej pod
rygorem niewaznosci.

3. Podmiot, ktéry w wyniku zawarcia umowy, o ktérej mowa w ust. 2,
uzyskat w catosci lub czesci prawo wtasnosci danych zwigzanych z badaniem
klinicznym albo prawo do dysponowania danymi:

1) przekazuje niezwiocznie pisemna informacje o nabyciu
praw do tych danych Prezesowi Urzedu;
2) odpowiada za przechowywanie i archiwizacje tych danych.”;

10) art. 37e otrzymuje brzmienie:

Art. 37e. W badaniach klinicznych, z wyjatkiem badan klinicznych
przeprowadzanych na peinoletnich izdrowych uczestnikach badania
klinicznego oraz z wyjatkiem badart klinicznych bedacych eksperymentem
badawczym, o ktérym mowa w art. 21 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawo-
dach lekarza i lekarza dentysty, nie mozna stosowaé zadnych zachet ani gra-
tyfikacji finansowych, z wyjatkiem rekompensaty poniesionych kosztow.”,;

11) art. 37g otrzymuje brzmienie:

JArt. 379. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, szczeg6étowe wymagania Dobrej Praktyki Klinicznej, z
uwzglednieniem, sposobu planowania, prowadzenia, monitorowania,
dokumentowania i raportowania badan klinicznych, kierujac sie przepisami
obowigzujgcymi w Unii Europejskiej w zakresie Dobrej Praktyki Klinicznej.”;

12) po art. 37i dodaje si¢ art. 37ia w brzmieniu:
LArt. 37ia. 1. Badaniem klinicznym niekomercyjnym jest badanie
kliniczne spetniajace tacznie nastepujace wymagania: :
1) wilascicielem danych uzyskanych w trakcie badania jest
sponsor, bedacy uczelnia, o ktdérej mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1
ustawy z dnia 27 lipca 2005 r. — Prawo o szkolnictwie
wyzszym (Dz. U. Nr 164, poz. 1365, z pd6zn. zm.>),

1964. Poprawki naniesione przez: 29 Walne Zgromadzenie Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy, Tokio,
Japonia, pazdziernik 1975, 35 Walne Zgromadzenie Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy, Wenecja,
Wiochy, pazdziernik 1983, 41 Walne Zgromadzenie Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy, Hong Kong,
wrzesieri 1989, 48 Walne Zgromadzenie Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy, Somerset West, RPA,
pazdziernik 1996, 52 Walne Zgromadzenie Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy, Edynburg, Szkocja,
pazdziernik 2000 z pdzn. zm.

8 Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 46, poz. 328, Nr 104, poz. 708 i

711, Nr 144, poz. 1043, Nr 104, poz. 711 i Nr 227, poz. 1658, z 2007 r. Nr 80, poz. 542, Nr 120, poz. 818,

Nr 176, poz. 1238 i 1240 i Nr 180, poz. 1280, z 2008 r. Nr 70, poz. 416 oraz z 2009 r. Nr 68, poz. 584



lub inng placéwkg naukowa posiadajgcg prawo nadawania
stopni naukowych, zaktadem opieki zdrowotnej, o ktérym
mowa w art. 1 ust. 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o za-
ktadach opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2007 r. Nr 14, poz. 89, z
p6zn. zm.®), badaczem, organizacja pacjentéw, organizacja
badaczy lub inng osobg fizyczng lub prawna, ktérej celem
dziatalno$ci nie jest osigganie zysku w zakresie prowadze-
nia i organizacji badan klinicznych bgdz wytwarzania lub
obrotu produktami leczniczymi;

2) dane uzyskane w ftrakcie badania nie mogg by¢
wykorzystane w celu uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, dokonania
zmian w istniejacym  pozwoleniu lub  w celach
marketingowych; A

3) dokonanie zmiany badania klinicznego niekomercyjnego na
badanie kliniczne komercyjne nastepuje w trybie
okreslonym w art. 37x ust. 1;

4) sponsor skiladajac wniosek o0 rozpoczecie W badania
o$wiadcza, ze nie zostaly zawarte i nie beda zawarte
podczas prowadzenia badania klinicznego jakiekolwiek
porozumienia  umozliwiajace  wykorzystanie  danych
uzyskanych w trakcie badania klinicznego w celu uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego, dokonania zmian w istniejagcym pozwoleniu lub
w celach marketingowych;

5) planowanie, przeprowadzanie, dokumentowanie oraz
raportowanie badania klinicznego jest wykonywane pod
nadzorem sponsora.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze
rozporzadzenia, szczegblowe wymagania dotyczace przeprowadzania badan
klinicznych niekomercyjnych, majac na wzgledzie wytyczne Wspdinoty
Europejskiej w sprawie badan klinicznych niekomercyjnych oraz zapewnienie
bezpieczeristwa uczestnikom badania klinicznego niekomercyjnego.”;

13) w art. 37k ust. 1 otrzymuje brzmienie:

JArt. 37k. 1. Sponsor dostarcza bezpfatnie uczestnikom badania
klinicznego badane produkty lecznicze oraz urzadzenia stosowane do ich
podawania, a takze finansuje $wiadczenia medyczne niezbedne do
przeprowadzania badania klinicznego zgodnie z protokotem przekazanym
kierownikowi zaktadu opieki zdrowotnej.”

14) w art. 371
a) po ust. 4 dodaje sie ust. 4a i 4b w brzmieniu:

.4a. Pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego minister wiasciwy
do spraw zdrowia wydaje na podstawie raportu sporzgdzanego przez Prezesa

® Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogioszone w Dz. U. z 2007 r. Nr 123, poz. 849,
Nr 166, poz. 1172, Nr 176, poz. 1240 i Nr 181, poz. 1290, 2 2008 r. Nr 171, poz. 1056 i Nr 234, poz. 1570
oraz z 2009 r. Nr 19, poz. 100, Nr 76, poz. 641 i Nr 98, poz. 817.



Urzedu, zawierajgcego ocene badania klinicznego, w tym w szczegdlno$ci
wskazujgcego numer porzadkowy postepowania o wydanie pozwolenia na
prowadzenie badania klinicznego, tytut badania klinicznego, numer protokotu
badania klinicznego, dane dotyczace sponsora, liczbe uczestnikéw badania
klinicznego, date zlozenia petnej dokumentacji badania klinicznego, opinie
recenzentéw, ze wskazaniem ich danych adresowych i stopnia naukowego,
oraz uzasadnienie dokonanej oceny badania klinicznego.

4b. Raport, o ktérym mowa w ust. 4a, Prezes Urzedu przedstawia
réwniez w przypadku, o ktérym mowa w ust. 2.,

b) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

.95.  Prezes Urzedu dokonuje wpisu badania klinicznego do Centrainej
Ewidencji Badan Klinicznych po uzyskaniu pisemnej informacji od sponsora o
rozpoczeciu badania klinicznego w przypadku, o ktérym mowa w ust. 2, albo po
wydaniu przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia decyzji, o ktérej mowa w
art. 37p ust. 1. Wpis obejmuje réwniez informacjie o odmowie wydania
pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego.”,

c) dodaje sie ust. 6-8 w brzmieniu:

0. Centralna Ewidencja Badan Klinicznych oraz dokumenty
przedtozone w postepowaniu o wydanie pozwolenia na prowadzenie badania
klinicznego wraz ze zmianami wynikajacymi z art. 37x, sg dostepne dla oséb
majacych w tym interes prawny, z zachowaniem przepiséw o0 ochronie
informacji niejawnych, o ochronie wtasnosci przemystowej oraz o ochronie
danych osobowych.

7. Centralna Ewidencja Badan Klinicznych obejmuje w szczegélnosci
nastepujace dane:

1) date =zgloszenia badania klinicznego do Centralngj

Ewidencji Badan Klinicznych;

2) tytut badania klinicznego;

3) date i numer protokotu badania klinicznego;

4) okreSlenie fazy badania klinicznego Ilub badanie
bioréwnowaznosci;

5) nazwe sponsora.

8. Centralna Ewidenca Badan Klinicznych jest prowadzona w postaci

systemu informatycznego.”;

15) wart. 37m:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

.1. Whniosek o rozpoczecie badania klinicznego sponsor skiada do
ministra wiasciwego do spraw zdrowia za pos$rednictwem Prezesa Urzedu.”,
b) dodaje sie ust. 4 i 5 w brzmieniu:

4.  Po ztozeniu dokumentacji badania klinicznego minister wkasciwy
do spraw zdrowia dokonuje niezwlocznie badania formalnego dokumentacii,
polegajacego na sprawdzeniu, czy wniosek zawiera wszystkie elementy oraz
czy przediozona zostata dokumentacja tego badania.

5. Dane i dokumenty dotyczace badania klinicznego mogg byé
przedstawione w jezyku angielskim, z wyjatkiem danych i dokumentéw
wymienionych w ust. 2 pkt 3 oraz innych przeznaczonych do wiadomosci
uczestnikéw badania klinicznego, ktére muszg by¢ sporzadzone w jezyku
polskim.”;



16) w art. 37p ust. 2 otrzymuje brzmienie:
»2.  Termin, o ktérym mowa w ust. 1, liczy sie od dnia zlozenia petnej

dokumentacji badania kiinicznego.”;

17) w art. 37r dodaje sie ust. 3 w brzmieniu:

.3. Komisja bioetyczna zapewnia przechowywanie dokumentacji
badania kiinicznego, o ktérej mowa w ust. 1, w warunkach uniemozliwiajgcych
dostep do niej osdb innych niz czlonkowie komisji bioetycznej, powotani
eksperci oraz pracownicy administracyjni odpowiedzialni za organizacje pracy
komisji bioetycznej, ktérzy w formie pisemnej zobowigzali sie do zachowania
poufnosci danych udostepnianych w zwigzku z wykonywanymi czynnos$ciami
administracyjnymi. Dokumentacja dotyczaca badania klinicznego jest przecho-
wywana przez okres co najmniej 3 lat od poczatku roku kalendarzowego
nastepujacego po roku, w ktérym zakonczono badanie kliniczne.”;

18) art. 37ac otrzymuje brzmienie:

JArt. 37ac. 1. Jezeli w trakcie prowadzenia badania klinicznego zaistnieje
uzasadnione podejrzenie, ze warunki na podstawie ktérych zostato wydane
pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego, lub warunki na jakich zostato
rozpoczete i jest prowadzone badanie kliniczne w przypadku, o ktérym mowa
w art. 371 ust. 2, przestaly by¢ spetiane lub uzyskane informacje uzasadniajg
watpliwosci co do bezpieczenstwa lub naukowej zasadnos$ci prowadzonego
badania klinicznego lub istnieje uzasadnione podejrzenie, ze sponsor, badacz
lub inna osoba uczestniczaca w prowadzeniu badania przestata spetniaé
nafozone na nig obowigzki, minister wiasciwy do spraw zdrowia moze wydaé
decyzje:

1) 0 zawieszeniu badania klinicznego lub

2) o cofnieciu pozwolenia na prowadzenie badania
klinicznego, lub

3) wskazujgcg dziatania, jakie muszg by¢é podjete, aby
badanie kliniczne mogto byé kontynuowane

2. Jezeli nie wystepuje bezposrednie zagrozenie bezpieczenstwa
uczestnikow badania klinicznego, przed wydaniem decyzji, o ktérych mowa w
ust. 1, minister wiaciwy do spraw zdrowia zwraca sie do sponsora i badacza o
zajecie stanowiska w terminie 7 dni.

3. Jezeli po zakoriczeniu badania klinicznego, w tym w szczegélnosci
na skutek inspekcji badania klinicznego, zaistnieje uzasadnione podejrzenie, ze
warunki, na podstawie ktérych zostato wydane pozwolenie na prowadzenie
badania klinicznego, nie byty spetniane lub dane stanowigce podstawe wniosku
o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wraz z zatgcznikami nie zostaty
przedstawione w sposéb rzetelny, minister wtasciwy do spraw zdrowia moze
wydaé decyzje o:

1) cofnieciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego lub

2) zakazie uzywania danych, ktérych rzetelno§¢é zostata
podwazona, w szczegdinosci nakazujac usuniecie takich
danych z dokumentacji bedacej podstawg wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

4. O podjeciu decyzji, o ktérej mowa w ust. 1, minister wtasciwy do
spraw zdrowia powiadamia sponsora, komisje bioetyczna, ktéra wydata opinig o



tym badaniu klinicznym, wlasciwe organy panstw uczestniczacych w badaniu
klinicznym, Europejska Agencje Lekéw i Komisje Europejskg oraz podaje
uzasadnienie podjetych decyzji.

5. O podjeciu decyzji, o ktérej mowa w ust. 3 pkt 1, minister wtasciwy do
spraw zdrowia powiadamia Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego

6. W przypadku podejrzenia przez inspektora, ze zostato popetnione
przestepstwo, w szczegdlnosci przestepstwo o ktérym mowa w art. 270 i 286
ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (Dz. U. Nr 88, poz. 553, z
pézn. zm.”), inspektor przeprowadzajacy inspekcje niezwtocznie powiadamia o
tym ministra wtasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzedu.

7. W przypadku stwierdzenia przez inspektora, ze doszio do
nieprawidtowosci zagrazajacych 2zyciu lub zdrowiu uczestnikéw badania
klinicznego inspektor niezwlocznie powiadamia o tym Prezesa Urzedu.

8. Prezes Urzedu niezwiocznie powiadamia ministra wtasciwego do
spraw zdrowia o nieprawidiowosciach, o kiérych mowa w ust. 7.

9. W przypadku zgtoszenia do nowego badania klinicznego badacza,
w stosunku do ktérego wyniki przeprowadzonej inspekcji, zawarte w raporcie z
inspekcji, wskazaty naruszenie wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej, Prezes
Urzedu, informuje sponsora nowego badania klinicznego o dacie inspekcji
badania klinicznego prowadzanego przez tego badacza oraz podsumowaniu
wynikéw tej inspekcji, uwzgledniajac poufno$é danych dotyczacych badania,
ktére prowadzit badacz.

10. Obowigzek, o ktbrym mowa w ust. 9, Prezes Urzedu wykonuje w
okresie dwéch lat od dnia otrzymania raportu z inspekgc;ji.

11.  Warunkiem wiaczenia badacza, o ktérym mowa w ust. 9, do
nowego badania klinicznego jest przekazanie Prezesowi Urzedu o$wiadczenia
sponsora ztozonego w formie pisemnej, zawierajacego zobowigzanie do
przesytania raportéw z wizyt monitorujgcych osrodek badawczy, w ktdérym jest
prowadzone badanie kliniczne.

12. Raport z wizyt monitorujgcych o$rodek badawczy przekazuje sie
nie rzadziej niz raz w miesigcu przez caty okres trwania badania klinicznego.”;

19) art. 37ae otrzymuje brzmienie:

LArt. 37ae. 1.Inspekcje badan klinicznych w zakresie zgodnosci tych
badarh z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej i Deklaracjg Helsiriska
przeprowadza Inspekcja Badan Klinicznych oraz witasciwe organy panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czionkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handiu (EFTA) - stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym.

2. Zgodno$é prowadzenia badan klinicznych z wymaganiami Dobrej
Praktyki Klinicznej i Deklaracjg Helsinskg moze byé réowniez weryfikowana
przez whasciwe organy spoza obszaru paristw cztonkowskich Unii Europejskiej

") Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 1997 r. Nr 128, poz. 840, z 1999 r. Nr 64, poz.
729 i Nr 83, poz. 931, z 2000 r. Nr 48, poz. 548, Nr 93, poz. 1027 i Nr 116, poz. 1216, z 2001 r. Nr 98,
poz. 1071, z 2003 r. Nr 111, poz. 1061, Nr 121, poz. 1142, Nr 179, poz. 1750, Nr 199, poz. 1935 i Nr
228, poz. 2255, z 2004 r. Nr 25, poz. 219, Nr 69, poz. 626, Nr 93, poz. 889 i Nr 243, poz. 2426, z 2005 .
Nr 86, poz. 732, Nr 80, poz. 757, Nr 132, poz. 1109, Nr 163, poz. 1363, Nr 178, poz. 1479 i Nr 180, poz.
1493, z 2006 r. Nr 190, poz. 1409, Nr 218, poz. 1592 i Nr 226, poz. 1648 z 2007 r. Nr 89, poz. 588, Nr
123, poz. 850, Nr 124, poz. 859 i Nr 192, poz. 1378, z 2008 r. Nr 90, poz. 560, Nr 122, poz. 782, Nr 171,
poz. 1056, Nr 173, poz. 1080 i Nr 214, poz. 1344 oraz z 2009 r. Nr 62, poz. 504.



iub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

3. Przeprowadzenie weryfikacji, o ktérej mowa w ust. 2, wymaga
uprzedniego powiadomienia Prezesa Urzedu w formie pisemnej.
4, Prezes Urzedu po otrzymaniu powiadomienia, o ktérym mowa w

ust. 3, potwierdza w formie pisemnej jego otrzymanie organom wskazanym w
ust. 2.

5. Do czynnosci podejmowanych w ramach weryfikacji, o ktérej
mowa w ust. 2, stosuje sie odpowiednio przepisy ustawy odnoszace sie do
inspekcji badan klinicznych.

6. Inspekcja badan klinicznych moze byé przeprowadzana przed
rozpoczeciem badania klinicznego, w czasie jego prowadzenia lub po jego
zakoniczeniu, w szczegdlnosci jako czesé procedury weryfikacyjnej wniosku o
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego lub po wydaniu pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.

7. inspekcja badan klinicznych moze by¢ przeprowadzona:

1) Z urzedu;

2) na wniosek Komisji Europejskiej ztozony na skutek wniosku
Europejskiej Agencji Lekéw w zakresie przepiséw rozporza-
dzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgcego wspéinotowe
procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru
nad nimi oraz ustanawiajacego Europejskg Agencje Lekéw
(Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 1; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 229) lub na
skutek wniosku wiasciwego organu panstwa czionkow-
skiego Unii Europejskiej lub parstwa cztonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w
sytuacji gdy wyniki poprzednich weryfikacji lub inspekciji
przeprowadzanych w panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej lub parstwach czionkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym ujawnity réznice
miedzy tymi panstiwami w zakresie zgodnosci
prowadzonych w nich badan klinicznych z wymaganiami
Dobrej Praktyki Klinicznej lub Deklaracjg Helsiftska;

3) na wniosek wiasciwych organéw panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstw czlonkowskich Europejskiego Poro-
zumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym.

8. Inspekcja, o ktérej mowa w ust. 7 pkt 2, moze byé koordynowana
przez Europejskg Agencje Lekéw.
9. Inspekcja, o ktérej mowa w ust. 7, moze byé przeprowadzona:

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;
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3) na terytorium paristw spoza obszaru parstw cztonkowskich
Unii Europejskiej lub paristw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym.

10.  Przeprowadzanie inspekcji, o ktérej mowa wust. 1, wymaga
uprzednio uzyskania upowaznienia Prezesa Urzedu.

11.  Inspektor powinien posiadaé odpowiednie kwalifikacie, w
szczegdlnosci:

1) wyksztatcenie wyzsze z dziedziny medycyny, farmaciji, lub
pokrewnych;

2) ukoriczone szkolenia specjalistyczne w zakresie
przeprowadzania inspekcji badan klinicznych;

3) wiedze w zakresie zasad i proceséw dotyczacych rozwoju
produktéw leczniczych, badan klinicznych, dopuszczania do
obrotu produktéw leczniczych, w zakresie organizacji
systemu ochrony zdrowia oraz obowigzujacego
prawodawstwa wspélnotowego i krajowego oraz
wspdélnotowych wytycznych dotyczacych badan klinicznych
i udzielania pozwoleh na dopuszczanie do obrotu
produktéw leczniczych jak réwniez procedur i systemu
archiwizacji danych.

12. Prezes Urzedu zapewnia ustawiczne szkolenie inspektoréw.

13. W przypadku koniecznoéci przeprowadzenia inspekcji badan
klinicznych, podczas ktérej niezbedne jest posiadanie przez inspektoréw
szczegblnej wiedzy, innej niz okreslona wust. 11, Prezes Urzedu moze
wyznaczyé ekspertéw o takich kwalifikacjach, aby wspdélnie z powofanymi
inspektorami spetniali wymagania niezbedne do przeprowadzenia inspekcji.

14.  Inspektorzy oraz eksperci sg obowigzani do zachowania poufnosci
danych, udostepnianych im w toku inspekgji, jak réwniez pozyskanych w zwigzku
zZ jej przeprowadzeniem.

15.  Inspektor oraz ekspert sktada oswiadczenie o braku konfliktu
interesdw ze sponsorem, badaczem Iub innymi podmiotami podlegajacymi
inspekcji oraz podmiotami bedacymi cztonkami grupy kapitatowej, w rozumieniu
przepiséw o ochronie konkurencji i konsumentéw, do ktorej nalezy sponsor lub
badacz lub inny podmiot podlegajacy inspekcii.

16. OsSwiadczenie, o ktérym mowa w ust. 15, jest uwzgledniane przez
Prezesa Urzedu przy wyznaczaniu inspektorébw Ilub ekspertébw do
przeprowadzenia inspekcji.

17.  Inspektor oraz ekspert moggq w szczegdlnosci:

1) dokonywaé inspekcji osrodkdw  przeprowadzajgcych
badanie kliniczne, siedziby sponsora, organizaciji
prowadzacej badanie kliniczne na zlecenie lub innego
miejsca uznanego za istotne z punktu widzenia
prowadzenia badania klinicznego, w szczegdbino$ci maja
prawo wstepu do wszystkich pomieszczen;

2) Zzada¢ przedstawienia dokumentacji zwigzanej z badaniem
klinicznym;

3) zadaé¢ wyjasnien dotyczacych przeprowadzonego badania
klinicznego oraz przedstawionej dokumentaciji.
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18. Sponsor na zadanie inspektora ma w szczegoélnosci obowigzek
zapewni€¢, wcelu przeprowadzenia inspekcji, dostep do pomieszczen,
dokumentacji badania klinicznego i innych danych dotyczacych badania
klinicznego, w tym ewidenciji probek do badar klinicznych, o ktérej mowa w art. 86 ust.
4 pkt 1, jak réwniez udzieli¢ wyjasnieh dotyczacych prowadzonego badania kli-
nicznego i przedstawionej dokumentacji.

19.  Prezes Urzedu informuje Europejskg Agencje Lekéw o wynikach
inspekcji oraz udostepnia Europejskiej Agencji Lekéw, wiasciwym organom
innych panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub wiasciwym organom panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz komisji bioetycznej, ktéra
wydata opinie o tym badaniu klinicznym, na ich uzasadniony wniosek, raport z
przeprowadzonej inspekciji.

20.  Wyniki inspekcji badan klinicznych przeprowadzonej na terytorium
innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub parstwa cztonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handiu (EFTA) — strony umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym sg uznawane przez Prezesa Urzedu.

21.  Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzagdzenia, tryb i zakres prowadzenia inspekcji badan klinicznych,
uwzgledniajac w szczegdlnosci przepisy i wytyczne Wspéinoty Europejskiej w
sprawie badan klinicznych.”;

20) art. 37af otrzymuje brzmienie:

At 37af. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia wspétpracuje z Komisjg
Europejska, Europejskg Agencjg Lekéw oraz wiasciwymi organami panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czionkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym w zakresie przeprowadzenia inspekcji badan
klinicznych. '

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, na wniosek Prezesa Urzedu,
moze wystapi¢ do Komisji Europejskiej z wnioskiem o przeprowadzenie
inspekciji w panstwie spoza obszaru paristw czlonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw czionkowskich Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) -
stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze okreslié, w drodze
rozporzadzenia, procedury zwigzane ze wspéipracg z organami z innych panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej w zakresie inspekcji lub weryfikacji,
czynnos$ciami podejmowanymi w ramach inspekcji na terytorium paristw spoza
obszaru panstw czionkowskich Unii Europejskiej lub panistw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz czynnoSciami, o ktérych mowa w
art. 37ae ust. 8 i ust. 20, uwzgledniajac w szczegdinosci przepisy i wytyczne
Wspdlnoty Europejskiej w sprawie badan klinicznych oraz zapewnienie
bezpieczenstwa uczestnikom badan klinicznych.”;

21) art. 37ai otrzymuje brzmienie:

LArt. 37ai. 1. Inspekcje badan klinicznych weterynaryjnych w zakresie
zgodnosci badan z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej
przeprowadza Inspekcja Badan Klinicznych.
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2. Inspektor, upowazniony przez Prezesa Urzedu, moze w
szczegolnosci:

1) kontrolowaé osrodki przeprowadzajgce badanie kliniczne
weterynaryjne, siedzibe sponsora, organizacje prowadzaca
badanie kliniczne weterynaryjne na zlecenie lub inne
miejsca uznane za istotne z punktu widzenia prowadzenia
badania klinicznego weterynaryjnego;

2) zgda¢ przedstawienia dokumentacji zwigzanej z
prowadzonym badaniem klinicznym weterynaryjnym;

3) Zzadaé wyjasnien dotyczacych przeprowadzonego badania
klinicznego weterynaryjnego oraz ztozonej dokumentaciji.

3. Jezeli badanie kliniczne weterynaryjne zagraza zyciu lub zdrowiu
zwierzgt poddanych badaniu lub jest prowadzone niezgodnie z protokotem
badania klinicznego weterynaryjnego, lub posiada znikomg warto$¢ naukowa,
minister wtasciwy do spraw zdrowia na wniosek Prezesa Urzedu, wydaje
decyzje o:

1) wstrzymaniu badania klinicznego weterynaryjnego ,

2) zawieszeniu badania klinicznego weterynaryjnego, lub

3) wskazujacg dziatania, jakie musza byé podjete, aby
badanie kliniczne weterynaryjne mogto by¢ kontynuowane.

4, Prezes Urzedu wystepuje z wnioskiem, o ktérym mowa w ust. 3,
po przeprowadzeniu inspekcji badania klinicznego weterynaryjnego.”;

22) w art. 37a;j:
a) pkt 2 otrzymuje brzmienie:

.2) Sposo6b i zakres prowadzenia inspekcji badan klinicznych
weterynaryjnych w zakresie zgodnosci tych badan z
wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej,
uwzgledniajac rodzaj badanego produktu leczniczego
weterynaryjnego oraz jego przeznaczenie, a takze zakres
prowadzonych badar klinicznych weterynaryjnych;”,

b) pkt § otrzymuje brzmienie:

.D)  szczegbtowe wymagania Dobrej Praktyki Klinicznej
Weterynaryjnej, uwzgledniajagc w szczegoélnosci sposoéb
planowania, prowadzenia, monitorowania, dokumentowania
i raportowania badan klinicznych weterynaryjnych oraz
obowigzki podmiotéw uczestniczacych lub ubiegajacych sie
o przeprowadzenie badan klinicznych weterynaryjnych.”;

23) w art. 38:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Podjecie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania produktu
leczniczego wymaga, z zastrzezeniem ust. 3b i 4, uzyskania zezwolenia na
wytwarzanie.”,

b) po ust. 3a dodaje sie ust. 3b w brzmieniu:

.3b.  Podjecie  wytwarzania  produktéw  leczniczych  terapii
zaawansowanej, o ktérych mowa w art. 2 Rozporzagdzenia nr 1394/2007,
wymaga zgody Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego, wydawanej w drodze
decyzji, na podstawie przeprowadzonej inspekcji uwzgledniajgc odpowiednie
wytyczne Wspdlnoty Europejskiej oraz standardy jakosci.”;
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24) po art. 38 dodaje sie art. 38a i 38b w brzmieniu:

LArt. 38a.  Uzyskanie zezwolenia na wytwarzanie badanych produktow
leczniczych nie jest wymagane w przypadku wykonywania czynnosci polegaja-
cych na przygotowaniu badanego produktu leczniczego przed uzyciem lub
zmiany opakowania, gdy czynno$ci te sa przeprowadzane wylacznie w
zaktadach opieki zdrowotnej i sa wykonywane przez lekarzy, lekarzy dentystéw,
farmaceutéw, technikdéw farmaceutycznych, pielegniarki lub potozne a badany
produkt leczniczy jest przeznaczony wytacznie do uzycia w tych zaktadach.

Art. 38b. Decyzja w sprawie wydania zezwolenia na wytwarzanie
oraz import badanych produktéw leczniczych moze zosta¢ wydana z zastrze-
Zzeniem warunku dotyczacego wymagan, jakie powinien spetnia¢ wnioskodawca
ubiegajacy sie o zezwolenie, o ktérych mowa w art. 38 i 39.";

25) w art. 52 w ust. 3:
a) pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2)  korespondenciji, ktérej towarzysza materiaty informacyjne o
charakterze niepromocyjnym niezbedne do udzielenia
odpowiedzi na pytania dotyczace konkretnego produktu
leczniczego w tym produktu leczniczego dopuszczonego
do obrotu bez koniecznosci uzyskania pozwolenia, o
ktérym mowa w art. 4;”,

b) pkt 4 otrzymuje brzmienie:

4)  katalogbw handlowych lub list cenowych, zawierajacych
wytacznie nazwe wlasna, nazwe powszechnie stosowana,
dawke, postaé i cene produktu leczniczego w tym produktu
leczniczego dopuszczonego do obrotu bez koniecznosci
uzyskania pozwolenia, o ktérym mowa w art. 4, a w
przypadku produktu leczniczego objetego refundacja - cene
urzedowa detaliczng, pod warunkiem Ze nie zawierajg
tresci odnoszacych sie¢ do wihasciwosci produktow
leczniczych, w tym do wskazan terapeutycznych;”;

26) w art. 55 w ust. 2 po pkt 3 dodaje sie pkt 3a w brzmieniu:
,3a) odnoszg sie¢ w formie nieodpowiedniej, zatrwazajgcej lub
wprowadzajacej w btad, do przypisywanych whasciwosci
uzdrawiajacych produktu leczniczego;”;

27) w art. 56 po pkt 1 dodaje sie pkt 1a w brzmieniu:
,1a) dopuszczonych do obrotu bez koniecznosci uzyskania
pozwolenia, o ktérych mowa w art. 4;”;

28) w art. 57 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

.2. Przepis ust. 1 nie dotyczy szczepien ochronnych okreslonych w komunikacie
Giéwnego Inspektora Sanitarnego, wydanym na podstawie art. 17 ust. 11
ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i
choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. Nr 234, poz. 1570 oraz z 2009 r. Nr 76,

poz.641).”.
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Art. 2. Do postepowan w sprawach indywidualnych, rozstrzyganych w drodze
decyzji wydawanych na podstawie ustawy, o ktérej mowa w art. 1, wszczetych i
niezakoriczonych przed dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy, stosuje sie
przepisy dotychczasowe.

Art. 3. 1. Dotychczasowe przepisy wykonawcze, wydane na podstawie art. 37g,
art. 37ae ust. 7 oraz art. 37aj ustawy zmienianej w art. 1, zachowujg moc do
dnia wejScia w zycie przepisbw wykonawczych wydanych na podstawie art.
37g, art. 37ae ust. 21 oraz art. 37aj ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu
nadanym niniejszg ustawg, nie dtuzej jednak niz przez 12 miesiecy od dnia
wejScia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 3. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogtoszenia.
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UZASADNIENIE

Celem przedmiotowej nowelizacji jest wdrozenie do krajowego porzadku
prawnego prawa Unii Europejskiej. Przedmiotem niniejszego projektu ustawy
jest zatem dokonanie zmian przepiséw ustawy -~ Prawo farmaceutyczne
wynikajacych z koniecznosci implementaciji

1) dyrektywy Komisji Europejskiej 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 r.
ustalajgcej zasady oraz szczegdtowe wytyczne Dobrej Praktyki Klinicznej
w odniesieniu do badanych produktéw leczniczych przeznaczonych do
stosowania u ludzi, a takze wymogi ich wytwarzania oraz importu,

2) dyrektywy 2004/27WE Parlamentu Europejskiego i rady z dnia 31
marca 2004r. zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WEw  sprawie
wspoéinotowego  kodeksu dotyczacego  produktéw  leczniczych
stosowanych u ludzi ( Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004r. , str. 34;

3) dyrektywy Komisji 2009/9/WE z dnia 10 lutego 2009r. zmieniajgcej
dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
wspélnotowego kodeksu odnoszgcego sie do weterynaryjnych
produktéw leczniczych ( Dz. Urz. UE L 44 z 14.02.2009, str. 10);

4) Rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej i zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE

5) orzecznictwa TSWE (ETS) dotyczace: Orzeczenie C-374/05 Gintec,
Orzeczenie C-143/06 Ludwigs-Apotheke,

Jak wskazano powyzej przedmiotowa nowelizacja dokonuje wdrozenia
dyrektywy 2004/27 WE w zakresie art. 10 tejze dyrektywy tj. wprowadza nowe
okresy wytacznos$ci danych.

Wylacznos§é danych to zakaz odwotywania sie przez okreslony czas do
dokumentacji rejestracyjnej leku oryginalnego. W chwili obecnej w Polsce
obowigzuje 6-letni (10 letni) okres wylacznosci danych. W ww. dyrektywie
przyjety zostat jednolity okres wytacznosci danych dla wszystkich kategorii
produktéw. Skiada sie on z podstawowych 8 lat wylacznosci danych
powickszone o dodatkowe 2 lata wytacznosci rynkowej, w czasie ktérych
mozliwa bedzie rejestracja produktu generycznego, bez prawa jednak
wprowadzania go do obrotu. Dodatkowo, w przypadku uzyskania dodatkowego
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wskazania na dany produkt w trakcie pierwszych 8 lat uptywu wytgcznosci,
podmiot odpowiedzialny uzyska dodatkowy rok wytacznosci danych (8+2+1).
W Uwzgledniony zostat réwniez 1 rok wylacznosci danych dla nowego
wskazania terapeutycznego substancji o ugruntowanym zastosowaniu
medycznym.

Zmiana w art. 17 ustawy ma na celu wdrozenie dyrektywy 2009/9/WE.

Zmiana w art. 24 ust. 3 pkt 4 ma na celu dostosowanie tresci przepisu ustawy
do przepiséw dyrektywy, ktéra wymaga, aby stosowne zawiadomienia ( o
tymczasowym lub statym wstrzymaniu obrotu) nastgpity ,nie mniej niz 2
miesigce przed zaprzestaniem wprowadzenia”, a nie jak jest obecnie w ustawie
, hie pézniej niz 60 dni od dnia zaprzestania wprowadzania produktu
leczniczego do obrotu.

W zwigzku z wejsciem w zycie ( 1 styczen 2009 r.) Rozporzadzenia Komisji nr
1234/2008 z dnia 24 listopada 2008r. dotyczacego badania zmian w warunkach
pozwoler na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych” wprowadzajacym m.in. nowe
procedury powiadamiania -0 zmianach niewielkich typu IA, jak réwniez
mozliwo$¢ grupowania zmian przeredagowano brzmienie art. 36 ustawy -
Prawo farmaceutyczne..

Zaproponowane w projekcie doprecyzowanie tresci art. 37b ustawy — Prawo
farmaceutyczne wynika z koniecznosci prawidtowej implementacji celéw
dyrektywy 2005/28/WE. Realizacje celéw dyrektywy zapewnia réwniez dodany
w ustawie — Prawo farmaceutyczne art. 37ca, okreslajgcy forme umowy
wymagang w przypadku przeniesienia wlasnosci danych albo przeniesienia
prawa do dysponowania danymi zwigzanymi z badaniem klinicznym oraz
obowigzek informowania Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (,Prezesa Urzedu”) o zawarciu
umowy, w wyniku ktérej nastapito przeniesienie wtasnosci tych danych albo
prawa do dysponowania nimi.

Nadanie nowego brzmienia art. 37e konieczne jest ze wzgledu na fakt, ze
dotychczasowa ustawa — Prawo farmaceutyczne w niektérych przypadkach
zahamowata mozliwos¢ prowadzenia w Polsce badan dostepnosci biologicznej
u chorych z niewydolnoscig nerek i watroby. Uczestnicy tych badan nie
odnosza zadnych korzysci leczniczych — jest to typowy eksperyment badawczy
— gdyz celem tych badan jest ustalanie dawki leku stosowanego w leczeniu
schorzenia podstawowego, w przypadku gdy chorzy cierpig jednoczes$nie na
niewydolno$¢ nerek lub watroby. Udziat tych chorych w badaniach dostepnosci
biologicznej jest zatem ,oddaniem swojego organizmu” do ustalenia dawki leku
u zupetnie innej grupy chorych. Przepis w obowigzujgcym brzmieniu pozbawia
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te grupe uczestnikbw badania mozliwosci otrzymania zaptaty za udziat
w eksperymencie badawczym. Ponadto przedstawienie danych okreslajacych
dawkowanie leku u chorych cierpigcych na niewydolnos¢ nerek lub watroby jest
jednym z wymogdw koniecznych do rejestracji produktu leczniczego.

Projekt nadaje nowe brzmienie upowaznienia ustawowego zawartego
w art. 37g ustawy — Prawo farmaceutyczne, z uwagi na konieczno$é doprecy-
zowania niescistosci istniejagcych w tresci dotychczas obowigzujacego
upowaznienia.

Majac na wzgledzie przepisy dyrektywy 2001/20/WE, dyrektywy 2005/28/WE
oraz projekt szczegblowych wytycznych Komisji Europejskiej dotyczacych
badan klinicznych niekomercyjnych, wprowadzono do ustawy kryteria, na
podstawie ktoérych badania kliniczne kwalifikuje sie jako niekomercyjne
(art. 37ia). W ust. 2 tego artykutu wprowadzono ponadto fakultatywne
upowaznienie ustawowe do wydania rozporzadzenia dotyczacego
szczegbtowych wymagan dotyczacych przeprowadzania badari klinicznych
niekomercyjnych .

W celu przeciwdziatania wykorzystywaniu srodkéw publicznych do prowadzenia
badanrn klinicznych na terenie zaktadéw opieki zdrowotnej doprecyzowano
brzmienia art. 37 k ust. 1.

W celu usprawnienia postepowania o wydanie pozwolenia na prowadzenie
badania klinicznego w art. 371 w ust. 4a i 4b zostata okreslona forma i zakres
informacji dotyczacych planowanego badania klinicznego, przekazywanych
ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia przez Prezesa Urzedu.

W projekcie doprecyzowuje sie termin dokonania przez Prezesa Urzedu wpisu
badania klinicznego do Centrainej Ewidencji Badar Klinicznych (art. 371 ust. 5).
Wskazano réwniez charakter interesu, ktérego wykazanie uprawnia do dostepu
do dokumentéw przedkiadanych w postepowaniu o wydanie pozwolenia na
prowadzenie badania klinicznego (art. 371 ust. 6). W art. 37 w ust. 7 i 8
okreslone zostaly informacje, ktére w szczegélno$ci objete sg Ewidencjg oraz
spos6b prowadzenia Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych.

Projekt wprowadza zmiany do art. 37m ustawy - Prawo farmaceutyczne.
W art. 37m ust. 4 wskazane zostato, na czym polega badanie formalne
dokumentacji badania klinicznego, oraz termin, w jakim powinna byé¢ ta
czynno$¢é dokonywana. W zwigzku z faktem przystgpienia Polski do Unii
Europejskiej konieczne bylo wprowadzenie mozliwosci sktadania danych
i dokumentéw dotyczacych badania Kklinicznego w jezyku angielskim,
z wyjatkiem informac;ji dla pacjenta i formularza $wiadomej zgody, jak réwniez
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pozostatych dokumentdw przeznaczonych do wiadomosci uczestnikow badania
klinicznego.

W zwiazku z koniecznoscig zapewnienia odpowiedniego przechowywania
dokumentacji badania klinicznego przez komisje bioetyczne w art. 37r ust. 3
nalezato wskaza¢ zamkniety katalog podmiotéw uprawnionych do dostepu do
dokumentacji badania klinicznego, jak réwniez okres przechowywania tej
dokumentac;i.

Wprowadzenie nowego brzmienia art. 37ac wynika z koniecznosci uregu-
lowania sankcji prawnych, w przypadku gdy w wyniku inspekcji badan
klinicznych wystapi uzasadnione podejrzenie, ze warunki, na podstawie ktérych
zostato wydane pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego, nie byly
spetniane lub dane stanowiace podstawe wniosku o dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego wraz z zatgcznikami nie zostaty przedstawione w sposéb
rzetelny. Ponadto w tym artykule zostat dodany ust. 5, ktéry niezaleznie od
obowigzkéw wynikajacych z art. 304 § 2 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r.
— Kodeks postepowania karnego, w przypadku podejrzenia przez inspektora,
ze zostato popetnione przestepstwo, w szczegdlnosci przestepstwo, o ktérym
mowa w art. 270 i 286 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny,
naktada na inspektora obowigzek niezwtocznego powiadomienia o tym ministra
wiasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzedu.

W zwigzku z faktem, Zze przeprowadzane inspekcje badan klinicznych wykazaty
nieprawidtowosci w pracy monitorébw badan, nalezato dodaé do niniejszego
artykutu ust. 8-11 regulujagce sankcje w stosunku do badaczy, u ktérych
inspekcja badan klinicznych stwierdzita nieprzestrzeganie wymagan Dobrej
Praktyki Kliniczne;.

W projektowanej zmianie art. 37ae ustawy — Prawo farmaceutyczne dokonano
rozréznienia pojecia inspekcji od pojecia weryfikacji, ktéra odnosi sie do
czynnosci podejmowanych przez wiasciwe organy spoza obszaru parnistw
czionkowskich Unii Europejskiej lub paristw czionkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym. Przeprowadzanie inspekcji i weryfikacji wymaga
kazdorazowo uzyskania upowaznienia Prezesa Urzedu (inspekcja) Ilub
powiadomienia Prezesa Urzedu (weryfikacja), co jest wskazane z uwagi na
konieczno$¢ ewidencjonowania przeprowadzanych inspekcji, bezpieczenstwo
uczestnikéw badan klinicznych oraz dla przeprowadzenia rzetelnej inspekcji. W
przedmiotowym artykule wskazany zostat czas, kiedy mogg byé dokonywane
inspekcje badan klinicznych (ust. 6). Dodany zostat rowniez ust. 7 wskazujacy,
ze inspekcja moze zosta¢ przeprowadzona zurzedu, na wniosek Komisji
Europejskiej zlozony na skutek wniosku Europejskiej Agencji Lekdéw w zakresie
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przepisdw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady nr 726/2004 z dnia
31 marca 2004 r. ustanawiajgcego wspélnotowe procedury wydawania
pozwolenn dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgcego Europejskg Agencje
Produktéw Leczniczych (Dz.Urz. UE L 136 z 30.4.2004, str. 1; Dz.Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 229) lub na wniosek wtasciwego
organu panstwa czionkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handiu (EFTA) — strony umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, w sytuacji gdy wyniki poprzednich
weryfikacji lub inspekcji przeprowadzanych w parstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej lub paristwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) - stronach umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym ujawnity réznice miedzy tymi paristwami w zakresie zgodnosci
prowadzonych w nich badan klinicznych z wymaganiami Dobrej Praktyki
Klinicznej lub Deklaracjg Helsinska, lub na wniosek wiasciwych organéw panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym. Dodatkowo w tresci tego artykutu natozono na
Prezesa Urzedu obowigzki zwigzane z organizacjg inspekcji badan klinicznych.
W przedmiotowym przepisie zaproponowane zostaty zmiany majgce na celu
wskazanie kwalifikacji, jakie powinni posiadaé prowadzacy inspekcje badan
klinicznych, w szczegdélnosci dotyczacych ich wyksztatcenia i przebytych
szkolehh (art. 21 i 22 dyrektywy implementowane w ust. 11) oraz obowiazku
statego podnoszenia kwalifikacji (ust. 12). W ust. 13 okresSlono mozliwosé
dokonywania inspekcji badan klinicznych przez zespoly inspektoréw i
ekspertéw. Inspektorzy i eksperci zostali zobligowani do zachowania poufnosci
danych udostepnianych im w toku lub w zwigzku z prowadzong inspekcja (ust.
14). W celu zapewnienia transparentnosci inspekcji wprowadzono nakaz
ztozenia przez inspektora i towarzyszacego mu eksperta oSwiadczenia o braku
konfliktu intereséw z podmiotem poddawanym inspekcji. O§wiadczenia te brane
sg pod uwage przez Prezesa Urzedu przy wyznaczaniu inspektoréw .i
ekspertow do przeprowadzenia konkretnej inspekcji (ust. 16). W ust. 17
przyznano wprost inspektorom i ekspertom niezbedne uprawnienia zwigzane z
czynnos$ciami podejmowanymi podczas inspekcji, aw ust. 18 natozono na
sponsora obowigzki umozliwiajace realizacje tych czynnosci. W ust. 19 i 20
wskazano tryb oraz sposéb informowania o wynikach inspekcji, ich uznawaniu
oraz udostepniania raportu z inspekcji.

W celu unormowania faktu, iz kontrola badan klinicznych obejmuje réwniez
kontrole ewidencji prébek do badan klinicznych, o ktérej mowa w art. 86 ust. 4 pkt
1, rozszerzono brzmienie art. 37 ae ust. 18. Rozszerzenie przepisu uwzglednia
rowniez fakt, iz farmaceuta, na podstawie przepisbw ustawy — Prawo

20



farmaceutyczne, bierze udziat w badaniu klinicznym prowadzonym na terenie
szpitala i prowadzi ewidencje prébek do tych badan.

W zwigzku ze zmiang terminologii uzywanej w ustawie — Prawo farmaceutyczne
w odniesieniu do inspekcji badan kiinicznych (dotychczas ,kontrola badan
klinicznych”) nalezato nadaé nowe brzmienie art. 37af, art. 37ai oraz 373
pkt2i5.

W celu umozliwienia przeprowadzania inspekcji badan klinicznych we
wspotpracy z odpowiednimi organami panstw cztonkowskich na terytorium
panstw spoza obszaru parnistw czionkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron
umowy o Europejskin  Obszarze Gospodarczym dodano uprawnienie
fakultatywne ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia do okreslenia procedury
wspbtpracy z organami panstw cztonkowskich z uwzglednieniem przepiséw i
wytycznych Wspbéinoty Europejskie;.

W zakresie art. 37aj pkt 5 doprecyzowano rodzaj badan klinicznych poprzez
dodanie na koncu zdania ,weterynaryjnych”

W art. 38a ustawy — Prawo farmaceutyczne nalezato wytgczyé spod tej regulaciji
konieczno$¢ uzyskania zezwolenia na wytwarzanie badanych produktéw
leczniczych w przypadku wykonywania czynno$ci polegajacych na sporzg-
dzaniu formy gotowej do zastosowania lub zmiany opakowania badanego
produktu leczniczego, gdy czynnosci te sg przeprowadzane wytgcznie
w zaktadach opieki zdrowotnej i sg wykonywane przez lekarzy, lekarzy
dentystow, farmaceutéw, technikéw farmaceutycznych, pielegniarki lub potozne,
a badany produkt leczniczy jest przeznaczony wytgcznie do uzycia w tych
zaktadach.

Proponowana zmiana art. 52 ust. 3 pkt 2 i 4 ma na celu implementacje do
polskiego porzadku prawnego orzecznictwo TSWE (ETS) dotyczace:
Orzeczenie C-143/06 Ludwigs-Apotheke. Ponadto w art. 56 dodano kolejng
przestanke pkt 1a zabraniajacg prowadzenia reklamy produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu bez koniecznosci uzyskania pozwolenia, o ktérych
mowa w art. 4 ustawy — Prawo farmaceutyczne.

Przepis art. 55 ust. 2 pkt 3a ma na celu implementacje Orzeczenia C-374/05
Gintec i wynika z konieczno$ci zawarcia w przepisach krajowych,
wyinterpretowanego z art. 90 |lit. j Dyrektywy 2001/83/WE zakazu
wykorzystywania w reklamie produkiéow leczniczych skierowanej do ogétu
spofeczenstwa deklaracji oséb trzecich, jezeli powotujg sie one w formie
nieodpowiedniej, zatrwazajacej lub wprowadzajgcej w biad co do
przypisywanej wiasciwosci uzdrawiajace;.
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W zwigzku z uchyleniem przez ustawe z dnia § grudnia 2008r. o zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych ustawy z dnia 6 wrzes$nia- 2001r.
o chorobach zakaZnych i zakaZeniach , przeredagowano art. 57 ustawy-Prawo
farmaceutyczne.

Przedmiotowy projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskiej. Projekt
ustawy nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady
Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039
oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).
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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja
Minister wtasciwy do spraw zdrowia, Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Prezes
Narodowego Funduszu Zdrowia, Giéwny Inspektor Farmaceutyczny,
badacze, sponsorzy, uczestnicy badarn klinicznych.

2. Konsultacje spoteczne

Projekt ustawy w ramach konsultacji spotecznych zostanie przekazany —
celem zajecia stanowiska wobec zaproponowanych w nim rozwiazan — w
szczegolnosci do: Narodowego Funduszu Zdrowia, Naczelnej Rady
Aptekarskiej, Polskiej lzby Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobéw
Medycznych POLFARMED, Izby Gospodarczej ,Farmacja Polska”, Izby
Gospodarczej ,Apteka Polska®, Zwigzku Pracodawcdéw Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych INFARMA, Polskiego Zwiazku Pracodawcéw Przemystu
Farmaceutycznego, Zwigzku Pracodawcéw Hurtowni Farmaceutycznych,
Polskiego Zwigzku Producentéw Lekéw Bez Recepty PASMI.

Projekt ustawy zostanie takze umieszczony na stronie internetowej
Ministerstwa Zdrowia oraz na stronie Biuletynu Informacji Publicznej
Ministerstwa Zdrowia zgodnie z przepisami ustawy z dnia 17 lipca 2005 . o
dziatalno$ci lobbingowej w procesie stosowania prawa (Dz. U. Nr 169, poz.
1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337).

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych

Przepis art. 37 ae ust. 12 projektu ustawy naktada na Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych obowigzek ustawicznego szkolenia inspektoréw. Koszt
zagwarantowania realizacje przedmiotowego zapisu szacowny jest na
poziomie 20.000 PLN rocznie na osobe. Kalkulacja ta uwzglednia jedno
szkolenie krajowe i jedno szkolenie zagraniczne, a takze opfaty, koszty
podrézy i diety. Obecnie w URPL zatrudnionych jest dwdch inspektoréw ds:
Dobrej Praktyki Klinicznej.

Ze wzgledu na fakt, iz ilo§¢ =zatrudnionych inspektorow nie jest
wystarczajgca, majgc na uwadze wielko$é sektora badan klinicznych w
Polsce, a prawidtowe funkcjonowanie inspektoratu wymaga co najmniej
sze$ciu doswiadczonych i wyszkolonych inspektorédw badan klinicznych
produktéw leczniczych i jednego inspektora ds. badan klinicznych wyrobéw
medycznych, wiasciwym byloby przekazanie odpowiednich Srodkéw z
budzetu panstwa prezesowi URPL na zatrudnienie dodatkowych
inspektoréw ds. badan klinicznych.
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Art. 37 r, projektu ustawy méwiacy, o przechowywaniu dokumentacii
badania klinicznego przez okres co najmniej 3 lat od poczatku roku
kalendarzowego nastepujgcego po roku, w ktébrym zakonczono badanie
kliniczne, nie powoduje wzrostu wydatkéw z budzetu paristwa, poniewaz
zgodnie z § 10 ust. 1 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 maja 1999 r.
w sprawie szczegbtowych zasad powotywania i finansowania oraz trybu
dziatania komisji bioetycznych (Dz. U. Nr 47, poz. 480) $rodki finansowe
przeznaczone na finansowanie dziatalno$ci komisji bioetycznej pochodzg z
optat wnoszonych przez podmiot zamierzajgcy przeprowadzi¢ eksperyment
medyczny i obejmujg koszty dziatalno$ci komisji bioetycznej

4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Nowelizacja ustawy nie bedzie miata wplywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos$é gospodarki i przedsiebiorczos¢,
w tym na funkcjonowanie przedsigebiorstw
Zaproponowane zmiany w ustawie bedg mialy wpltyw na konkurencyjno$é
gospodarki i przedsiebiorczo$¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorstw.
Przede wszystkim dyrektywa 2004/27/EC wprowadzita kolejny sposoéb
ochrony produktu oryginainego przed konkurencjg, tzw. wytaczno$é danych
rejestracyjnych, czyli okres, w ktérym wytwérca wnioskujacy o rejestracje
leku generycznego nie moze powotaé sie na wyniki badan klinicznych
przeprowadzonych przez wytwérce leku oryginalnego. Ponadto inne zmiany
zaproponowane w projekcie (np. w zakresie badan klinicznych i reklamy)
bedg miaty pozytywny wptyw na konkurencyjno$¢ poprzez jasno okre$lone
zasady, ktére wplyna na rywalizacje i uczciwg konkurencje pomiedzy
podmiotami.

6. Wplyw na ochrone zdrowia i zmniejszenie ryzyka choréb

Nowelizacja ustawy nie bedzie miata wptywu na ochrone zdrowia i .
zmniejszenie ryzyka choréb.

7. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwdj regionalny

Nowelizacja ustawy nie bedzie miata wplywu na sytuacje i rozwdj
regionalny.
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w zwigzku z otrzymanym przy pismie z dnia 19 maja 2009 r. (Nr MZ-PL0O-462-
8708-2/GR/09) projektem

ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne

oraz w nawigzaniu do § 11 ust. I uchwaly Nr 49 Rady Ministré6w z dnia 19 marca
2002 r. Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. Nr 13, poz. 221 z pézn. zm.) uprzejmie
informuje, iz zgodnie z § 10 ust 6 pkt 2 ww. Regulaminu wskazane jest uzupeinienie
przediozonych Ocen Skutkéw Regulacji o wyniki konsultacji spotecznych. Ponadto,
wskazane jest omdwienie skutkdw finansowych: przepisu nakladajacego na Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych obowiazek ustawicznego szkolenia inspektoréw oraz przepisu
regulujacego przechowywanie dokumentacp badania klinicznego przez komisje
bioetyczna.
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