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Dz. U. 2023 poz. 605

USTAWA

z dnia 9 marca 2023 r.

o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzit:?

Rozdziat 1
Przepisy ogdlne
Art. 1. Ustawa okresla:

tryb postgpowania w przedmiocie wydania pozwolenia na badanie kliniczne produktu leczniczego stosowanego u ludzi,
zwane dalej ,,badaniem klinicznym”, wydania pozwolenia na istotng zmian¢ badania klinicznego, wydania pozwolenia
ograniczonego do aspektéw objetych czgsécig I lub czeécig 11 sprawozdania z oceny wniosku o pozwolenie na badanie
kliniczne;

zadania Naczelnej Komisji Bioetycznej do spraw Badan Klinicznych, zwanej dalej ,,Naczelng Komisja Bioetyczng”,
i tryb jej powotywania;

zasady i tryb wpisu na liste komisji bioetycznych uprawnionych do sporzadzania oceny etycznej badan klinicznych,
zwang dalej ,,lista komisji bioetycznych”, i skreslenia z tej listy;

zasady i tryb przeprowadzania oceny etycznej badania klinicznego;

obowigazki sponsora, glownego badacza i badacza;

zasady odpowiedzialnosci cywilnej i karnej badacza oraz sponsora;

zasady organizacji i funkcjonowania Funduszu Kompensacyjnego Badan Klinicznych, zwanego dalej ,,Funduszem”;
wysoko$¢ 1 sposob uiszczania optat zwigzanych z badaniem klinicznym;

zasady finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych z badaniem klinicznym;

zasady i tryb przeprowadzania inspekcji badania klinicznego.

Art. 2. Ilekro¢ w ustawie jest mowa o:

badaczu — rozumie si¢ przez to badacza w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 15 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 p6zn. zm.%), zwanego dalej
,;rozporzadzeniem 536/2014”;

1)

2)

3)

Niniejsza ustawa shuzy stosowaniu 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
7 27.05.2014, str. 1, Dz. Urz. UE L 311 2 17.11.2016, str. 25, Dz. Urz. UE L 238 z 16.09.2017, str. 12, Dz. Urz. UE L 118 z 20.04.2022,
str. 1 oraz Dz. Urz. UE L 294 z 15.11.2022, str. 5) oraz rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2017/556 z dnia 24 marca 2017 r.
W sprawie szczegotowych ustalen dotyczacych procedur inspekeji w zakresie dobrej praktyki klinicznej na podstawie rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 (Dz. Urz. UE L 80 z 25.03.2017, str. 7).
Niniejszg ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 26 lipca 1991 r. 0 podatku dochodowym od 0s6b fizycznych, ustawe z dnia 5 grud-
nia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, ustawe z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ustawe z dnia 27 sierpnia
2004 r. 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, ustawe z dnia 6 listopada 2008 r. o0 konsultantach
w ochronie zdrowia, ustawe z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, ustawe z dnia 5 grudnia 2008 r.
0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi, ustawg z dnia 18 marca 2011 r. 0 Urzgdzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych oraz ustawe z dnia 21 lutego 2019 r. 0 Agencji Badan Medycznych.
Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogtoszone w Dz. Urz. UE L 311 z 17.11.20186, str. 25, Dz. Urz. UE L 238 z 16.09.2017,
str. 12, Dz. Urz. UE L 118 z 20.04.2022, str. 1 oraz Dz. Urz. UE L 294 z 15.11.2022, str. 5.
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badaniu klinicznym — rozumie sie przez to badanie kliniczne w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 2 rozporzadzenia 536/2014;

badanym produkcie leczniczym — rozumie si¢ przez to badany produkt leczniczy w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 5 roz-
porzadzenia 536/2014;

gtéwnym badaczu — rozumie si¢ przez to glownego badacza w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 16 rozporzadzenia 536/2014;
istotnej zmianie — rozumie si¢ przez to istotng zmiang w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 13 rozporzadzenia 536/2014;
portalu UE — rozumie si¢ przez to portal Unii Europejskiej, o ktorym mowa w art. 80 rozporzadzenia 536/2014;
protokole badania klinicznego — rozumie si¢ przez to protok6t w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 22 rozporzadzenia 536/2014;
Sponsorze — rozumie si¢ przez to sponsora w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 14 rozporzadzenia 536/2014;

$wiadomej zgodzie — rozumie si¢ przez to §wiadoma zgod¢ w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 21 rozporzadzenia 536/2014;
uczestniku badania klinicznego — rozumie si¢ przez to uczestnika w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 17 rozporzadzenia 536/2014;

zainteresowanym panstwie cztonkowskim — rozumie si¢ przez to zainteresowane panstwo cztonkowskie w rozumieniu
art. 2 ust. 2 pkt 12 rozporzadzenia 536/2014.

Art. 3. 1. Przepisy ustawy dotyczace sponsora stosuje si¢ do wszystkich sponsordéw, o ktorych mowa w art. 72 rozporza-

dzenia 536/2014, zwanych dalej ,,wspotsponsorami”.

2. Wspotsponsorzy moga okresli¢ wzajemne prawa i obowigzki w umowie zawartej w formie pisemnej, z uwzglednie-

niem art. 72 ust. 1 rozporzadzenia 536/2014.

1)

2)

1)

2)

3)

Art. 4. Zabrania si¢ przeprowadzania badania klinicznego z udziatem:

zohierza w czynnej stuzbie wojskowe;j lub innej osoby pozostajacej w zaleznosci hierarchicznej ograniczajacej swobodg
dobrowolnego wyrazania zgody;

osoby pozbawionej wolnosci albo poddanej detencji.

Art. 5. 1. Nickomercyjnym badaniem klinicznym jest badanie kliniczne, ktore speinia tacznie nastgpujace warunki:
sponsorem oraz wspotsponsorem badania klinicznego, jezeli dotyczy tego badania, jest:

a) podmiot, 0 ktorym mowa w art. 7 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo 0 szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz. U.
2 2022 r. poz. 574, z p6zn. zm.¥), albo

b) podmiot leczniczy, o ktérym mowa w art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o0 dziatalnosci leczniczej (Dz. U.
7 2022 r. poz. 633, z pozn. zm.Y), albo

c) badacz, albo
d) stowarzyszenie, ktorego celem statutowym jest ochrona praw pacjentow, albo

e) stowarzyszenie bedace zgodnie z postanowieniami statutu towarzystwem naukowym o zasiegu krajowym, zrze-
szajace specjalistow w danej dziedzinie medycyny, dziedzinie pielggniarstwa albo dziedzinie potoznictwa, albo

f) inna niz okre$lona w lit. a—e osoba prawna lub jednostka organizacyjna nieposiadajgca osobowosci prawnej, ktorej
celem dziatalnosci nie jest osigganie zysku w zakresie prowadzenia i organizacji badan klinicznych albo wytwa-
rzania produktow leczniczych Iub obrotu nimi;

prawo dysponowania danymi uzyskanymi w toku badania klinicznego przystuguje wytacznie sponsorom i wspotspon-
sorom wymienionym w pkt 1;

nie jest ono prowadzone w ramach realizacji doradztwa naukowego dotyczacego badania klinicznego lub badanego
produktu leczniczego, prowadzonego przez Europejska Agencje Lekow, panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub
panstwo nienalezace do Europejskiego Obszaru Gospodarczego ani nie jest cze$cig planu badan klinicznych z udziatlem
populacji pediatrycznej, o ktorym mowa w tytule Il rozdziale 3 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii oraz zmieniajgcego
rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92, dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe 2001/83/WE i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004

4)

5)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2022 r. poz. 583, 655, 682, 807, 1010, 1079, 1117, 1459,
2185 i 2306 oraz z 2023 r. poz. 212.
Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2022 r. poz. 655, 974, 1079, 2280, 2705 i 2770.
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(Dz. Urz. UE L 378 z 27.12.2006, str. 1, z p6zn. zm.®), albo planu badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycz-
nej uzgodnionego z panstwem nienalezagcym do Europejskiego Obszaru Gospodarczego.

2. Niekomercyjnym badaniem klinicznym jest takze badanie kliniczne finansowane w catosci ze srodkéw publicznych
W rozumieniu art. 5 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 1634, z p6zn. zm.”),
jezeli spetnione sg co najmniej kryteria okre§lone w ust. 1 pkt 1 i 2.

Art. 6. 1. Dane uzyskane w wyniku prowadzenia niekomercyjnego badania klinicznego nie moga by¢ wykorzystane
w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, dokonania zmian w udzielonym pozwoleniu,
z wyjatkiem zmian w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w zakresie bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego, lub w celach marketingowych.

2. Zakazuje si¢ dokonywania przez sponsora niekomercyjnego badania klinicznego czynnos$ci prawnych umozliwiaja-
cych wykorzystanie danych uzyskanych w wyniku prowadzenia niekomercyjnego badania klinicznego w celu uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, dokonania zmian w udzielonym pozwoleniu lub w celach
marketingowych.

3. Czynnosci prawne sprzeczne z USt. 2 sa niewazne z mocy prawa.

4. Przepisow ust. 1-3 nie stosuje si¢ do badan, o ktorych mowa w art. 5 ust. 2.

Art. 7. Wykorzystanie w niekomercyjnym badaniu klinicznym badanych produktow leczniczych uzyskanych od wy-
tworcy, o ktorym mowa w art. 2 pkt 43 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022r.
poz. 2301), lub podmiotu odpowiedzialnego, o ktérym mowa w art. 2 pkt 24 tej ustawy, bezptatnie lub po obnizonych kosz-
tach, wsparcie merytoryczne, techniczne lub finansowe wytworcy lub podmiotu odpowiedzialnego sa dopuszczalne, jezeli
zostaty ujawnione we wniosku o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne albo we wniosku o wydanie pozwolenia na
istotng zmiang¢ badania klinicznego, a niekomercyjne badanie kliniczne uzyskato odpowiednie pozwolenie.

Art. 8. 1. Przy realizacji badan klinicznych bedacych badaniami naukowymi dopuszcza si¢ ograniczenie stosowania
przepisow art. 15, art. 16, art. 18 i art. 21 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwiet-
nia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz.
UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, z p6zn. zm.?), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 2016/679”, jezeli jest prawdopodobne, ze
prawa okreslone w tych przepisach uniemozliwig lub powaznie utrudnig realizacj¢ celéw badania klinicznego bedacego
badaniem naukowym, i jezeli ograniczenia te sg konieczne do realizacji tych celow.

2. Ograniczenie stosowania:
1) przepisu art. 15 rozporzadzenia 2016/679 dopuszcza sie do czasu zakonczenia badania klinicznego;

2) przepisow art. 16, art. 18 i art. 21 rozporzadzenia 2016/679 dopuszcza sie w trakcie badania klinicznego i po jego za-
konczeniu.

3. Ograniczenie, o ktorym mowa w ust. 1, nie dotyczy nastepujacych danych:

1) imig i nazwisko;

2) numer PESEL, a w przypadku gdy nie nadano tego numeru — rodzaj i numer dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢
oraz data urodzenia;

3) adres korespondencyjny;

4)  numer telefonu lub adres poczty elektronicznej.

4. Przy przetwarzaniu danych osobowych uzyskanych na potrzeby badania klinicznego oraz w trakcie tego badania
administrator danych wdraza odpowiednie zabezpieczenia techniczne i organizacyjne, o ktorych mowa w art. 32 ust. 1 roz-
porzadzenia 2016/679, majac w szczegdlnosci na wzgledzie charakter danych osobowych przetwarzanych w badaniu klinicznym
i ryzyko naruszenia praw lub wolnosci 0sob, ktorych dane sg przetwarzane w zwiazku z prowadzonym badaniem klinicznym.

6 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogtoszone w Dz. Urz. UE L 378 z 27.12.20086, str. 20, Dz. Urz. UE L 152 z 16.06.2009,
str. 1, Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014, str. 1 oraz Dz. Urz. UE L 4 7 07.01.2019, str. 24.
) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2022 r. poz. 1692, 1725, 1747, 1768, 1964 i 2414 oraz
22023 r. poz. 412 i 497.
8  Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 127 z 23.05.2018, str. 2 oraz Dz. Urz. UE L 74 z 04.03.2021,
str. 35.
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Rozdziat 2
Postepowanie w przedmiocie badan klinicznych
Art. 9. 1. Postgpowanie w przedmiocie:
1) wydania pozwolenia na badanie Kliniczne,
2) wydania pozwolenia na istotng zmiane¢ badania klinicznego,

3) wydania pozwolenia ograniczonego do aspektow objetych czescia I lub czescia 11 sprawozdania z oceny wniosku o po-
zwolenie na badanie Kliniczne,

4)  cofnigcia pozwolenia na badanie kliniczne,

5) zawieszenia badania klinicznego,

6) podjecia uprzednio zawieszonego badania klinicznego,

7) zobowiazania sponsora do zmiany dowolnego aspektu badania klinicznego

— przeprowadza si¢ zgodnie z zasadami okre$lonymi w rozporzadzeniu 536/2014 oraz ustawie i w terminach w nich okre$lonych.

2. Organem wiasciwym do prowadzenia postgpowan, o ktorych mowa w ust. 1, jest Prezes Urzedu Rejestracji Produk-
tow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, zwanego dalej ,,Urzedem”.

3. Wydanie albo odmowa wydania pozwolenia na badanie kliniczne, wydanie albo odmowa wydania pozwolenia na
istotng zmiang¢ badania klinicznego, wydanie albo odmowa wydania pozwolenia ograniczonego do aspektéw objetych
czescia I lub czgéceiag 11 sprawozdania z oceny wniosku 0 pozwolenie na badanie kliniczne, cofnigcie pozwolenia na badanie
kliniczne, zawieszenie badania klinicznego, podjecie uprzednio zawieszonego badania klinicznego oraz zobowigzanie
sponsora do zmiany dowolnego aspektu badania klinicznego, nastepuja w drodze decyzji Prezesa Urzedu.

4. Do postepowan, o ktorych mowa w ust. 1, w zakresie nieuregulowanym ustawa, stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000 i 2185).

5. Do wniosku o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne, wydanie pozwolenia na istotng zmian¢ badania klinicz-
nego, wydanie pozwolenia ograniczonego do aspektow objetych czgscia 1 sprawozdania z oceny wniosku o pozwolenie na
badanie kliniczne dotacza si¢ dowdd uiszczenia optaty, o ktdrej mowa w art. 58 ust. 2.

Art. 10. 1. W przypadku dokumentacji wniosku o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne, wydanie pozwolenia na
istotng zmiang badania klinicznego, wydanie pozwolenia ograniczonego do aspektow objetych czescia I lub czescia 11 spra-
wozdania z oceny wniosku 0 pozwolenie na badanie kliniczne oraz podjgcie uprzednio zawieszonego badania klinicznego,
zwanego dalej ,,wnioskiem”, okre$lonej w:

1) zalaczniku I do rozporzadzenia 536/2014:
a) dokumentacja wymieniona w czgsciach Bl oraz Q i R jest sporzadzana w jezyku angielskim lub w jezyku pol-
skim, z wyjatkiem streszczenia protokotu badania klinicznego, ktory jest sporzadzany w jezyku polskim,
b) dokumentacja wymieniona w czgsciach J-P jest sporzadzana w jezyku polskim,
c) wniosek wymieniony w cze$ci C uzupeknia sie thumaczeniami w jezyku polskim w sekcjach, w ktorych system

umozliwia wprowadzenie takiego tlumaczenia,

d) dokumenty potwierdzajace odpowiednig jako$¢ osrodkow badan klinicznych wymienione w czesci N przedstawia
si¢ jako podpisane i datowane kopie dokumentow;

2)  zalaczniku II do rozporzadzenia 536/2014:

a) dokumentacja wymieniona w czesciach B, C, F oraz G jest sporzadzana w jezyku angielskim lub w jezyku polskim,
z wyjatkiem streszczenia protokotu badania klinicznego, ktory jest sporzadzany w jezyku polskim,

b) dokumentacja wymieniona w czesciach D oraz E jest sporzadzana w jezyku, w ktorym zostal ztozony pierwotny
whniosek o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne,

c) wniosek wymieniony w cze$ci C uzupehia sie thumaczeniami w jezyku polskim w sekcjach, w ktérych system
umozliwia wprowadzenie takiego ttumaczenia.

2. Dodatkowe informacje podawane na opakowaniu badanego produktu leczniczego i pomocniczego produktu leczni-
€zego w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 8 rozporzadzenia 536/2014 sg oznakowane w jezyku polskim zgodnie z art. 6668 tego
rozporzadzenia.

Art. 11. Badanie kliniczne mozna rozpocza¢ po uzyskaniu decyzji o wydaniu pozwolenia na badanie kliniczne, z uwzgled-
nieniem art. 8 ust. 6 oraz art. 14 ust. 11 rozporzadzenia 536/2014.
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Art. 12. W przypadku, o ktérym mowa w art. 11 rozporzadzenia 536/2014, jezeli sponsor w terminie 2 lat od dnia
dorgczenia mu stanowiska w sprawie aspektow objetych czescig I sprawozdania z oceny nie zlozy wniosku o wydanie
pozwolenia ograniczonego do aspektow objetych czgscig Il sprawozdania z oceny wniosku o pozwolenie na badanie
kliniczne, Prezes Urzedu umarza postgpowanie wszczgte wnioskiem o wydanie pozwolenia ograniczonego do aspektow
objetych cze$cig I sprawozdania z oceny wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne.

Art. 13. Prezes Urzedu bierze udziat w ocenie informacji zgtaszanych na podstawie art. 42 i art. 43 rozporzadzenia 536/2014.

Rozdziat 3
Krajowy punkt kontaktowy i dostep do portalu UE
Art. 14. 1. Prezes Urzedu petni role punktu kontaktowego, o ktérym mowa w art. 83 rozporzadzenia 536/2014.

2. Prezes Urzgdu nadaje dostep do portalu UE przewodniczacemu Naczelnej Komisji Bioetycznej, ktory nadaje dostep
do portalu UE komisjom bioetycznym wpisanym na list¢ komisji bioetycznych.

3. Prezes Urzedu przesyta i zamieszcza dane oraz dokumenty w portalu UE w zakresie niezbednym do wykonywania
obowiazkow okreslonych w rozporzadzeniu 536/2014, uwzgledniajac wymogi okreslone w art. 81 ust. 2, 6 i 7 tego roz-
porzadzenia.

4. Naczelna Komisja Bioetyczna i komisje bioetyczne wpisane na liste¢ komisji bioetycznych dokonuja rejestracji
w portalu UE na zasadach okreslonych przez Europejska Agencje Lekow w celu realizacji zadan, o ktorych mowa w art. 21,
art. 22, art. 24, art. 25, art. 27 ust. 24, art. 28, art. 30, art. 31, art. 33 i art. 34 ust. 2 i 3.

Rozdziat 4
Naczelna Komisja Bioetyczna oraz wpis na list¢ komisji bioetycznych
Art. 15. 1. Naczelna Komisja Bioetyczna dziata przy Agencji Badan Medycznych, zwanej dalej ,,Agencja”.
2. Obshuge Naczelnej Komisji Bioetycznej zapewnia Agencja.
3. W sktad Naczelnej Komisji Bioetycznej wchodzi nie wigcej niz:

1) 15 przedstawicieli dyscyplin naukowych: nauki medyczne, nauki farmaceutyczne lub nauki o zdrowiu, posiadajacych
co najmniej 10 lat doswiadczenia zawodowego w zakresie:

a) wykonywania zawodu lekarza, lekarza dentysty, pielegniarki, potoznej, diagnosty laboratoryjnego, farmaceuty lub

b) prowadzenia badan naukowych w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu, w szczego6lnosci badan klinicz-
nych;
2) 6 przedstawicieli dyscyplin naukowych: filozofia lub nauki teologiczne, posiadajacych co najmniej 5 lat doswiadczenia
zawodowego w zakresie bioetyki;

3) 6 przedstawicieli dyscypliny naukowej nauki prawne, posiadajacych co najmniej 3 lata do§wiadczenia zawodowego
w zakresie wykonywania wymagajacych wiedzy prawniczej czynnosci bezposrednio zwigzanych ze stosowaniem
prawa medycznego lub z tworzeniem projektow aktow normatywnych zwigzanych z prawem medycznym oraz z pra-
wem farmaceutycznym;

4) 3 przedstawicieli organizacji pacjentéw wpisanych do wykazu organizacji pacjentéw, o ktorym mowa w art. 55a ust. 1
ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2022 r. poz. 1876, 2280 i 2705
oraz z 2023 r. poz. 605).

4. Cztonkiem Naczelnej Komisji Bioetycznej moze zostaé osoba, ktora:
1) korzysta z petni praw publicznych;
2) nie byta skazana prawomocnym wyrokiem sadu za umyslne przestepstwo lub umyslne przestgpstwo skarbowe;
3) daje rekojmi¢ dokonania prawidtowej oceny etycznej badania klinicznego;

4) nie byla ukarana prawomocnym orzeczeniem sgdu dyscyplinarnego w przedmiocie odpowiedzialno$ci zawodowej lub
sadu orzekajacego w przedmiocie tej odpowiedzialnosci;

5) nie wykonuje dziatalnosci gospodarczej lub nie jest cztonkiem organow spotek handlowych lub przedstawicielem
przedsigbiorcow wykonujacych dziatalno$¢ gospodarcza, w zakresie prowadzenia badan klinicznych, z wylaczeniem
petnienia roli badacza oraz roli badacza bedacego sponsorem badania niekomercyjnego;

6) nie jest cztonkiem organdéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji wykonujacych dziatalnoé¢, o ktorej mowa w pkt 5;
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7) nie posiada akcji lub udziatlow w spotkach handlowych wykonujacych dziatalnosé, o ktorej mowa w pkt 5, oraz udzia-
tow w spotdzielniach wykonujacych dziatalnosé, o ktorej mowa w pkt 5;

8) nie jest zatrudniona w podmiotach, o ktérych mowa w pkt 5-7;

9) posiada tytut zawodowy magistra lub rownorz¢dny w odpowiedniej dyscyplinie naukowej, z wyjatkiem osob, o ktorych
mowa w ust. 3 pkt 4.

5. Czlonkow Naczelnej Komisji Bioetycznej powoluje i odwotuje minister wlasciwy do spraw zdrowia. Kandydatow
na czlonkow Naczelnej Komisji Bioetycznej ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia przedstawia Prezes Agencji.

6. Kadencja cztonka Naczelnej Komisji Bioetycznej trwa 4 lata.

7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia odwotuje cztonka Naczelnej Komisji Bioetycznej:
1) w przypadku ztozenia rezygnacji przez cztonka,
2) na wniosek przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej w przypadku:

a) odmowy udziatu w przeprowadzeniu oceny etycznej badania klinicznego w 4 kolejnych badaniach klinicznych,
do ktorych cztonek zostat wyznaczony, z przyczyn innych niz okreslone w art. 32 ust. 1,

b) dziatania niezgodnego z prawem lub zasadami etyki, w tym etyki badan naukowych, lub naruszenia rzetelnosci
wykonywania obowigzkow cztonka Naczelnej Komisji Bioetycznej;

3) na wniosek organizacji pacjentéw, o ktorej mowa w ust. 3 pkt 4, w odniesieniu do jej przedstawiciela.

8. W przypadku koniecznosci uzupetnienia sktadu Naczelnej Komisji Bioetycznej minister wlasciwy do spraw zdrowia
powoluje nowego cztonka. Przepisy ust. 3—6 stosuje sie.

9. Pracami Naczelnej Komisji Bioetycznej kieruje przewodniczacy, a W przypadku jego nieobecnosci — jego zastgpca.

10. Przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej oraz jego zastgpce powoluje i odwoluje minister wiasciwy do
spraw zdrowia sposrod cztonkéw Naczelnej Komisji Bioetycznej.

11. Cztonek Naczelnej Komisji Bioetycznej nie moze by¢ cztonkiem komisji bioetycznych, o ktorych mowa w art. 29
ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2022 r. poz. 1731, 1733, 2731 2770),
dziatajacych jako komisje etyczne w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 11 rozporzadzenia 536/2014, zwanych dalej ,,komisjami
bioetycznymi”.

Art. 16. 1. Do zadan Naczelnej Komisji Bioetycznej nalezy:

1) sporzadzanie oceny etycznej badania klinicznego zgodnie z art. 21 ust. 1;

2) prowadzenie szkolen dla cztonkéw komisji bioetycznych z zakresu bioetyki i metodologii badan naukowych z udziatem
ludzi lub z uzyciem ludzkiego materiatu biologicznego oraz dla 0os6b zapewniajacych obstuge komisji bioetycznych;

3) wspolpraca z Prezesem Urzedu w zakresie oceny etycznej badania klinicznego;
4) rozpatrywanie wnioskow o wpis na list¢ komisji bioetycznych.

2. Naczelna Komisja Bioetyczna jest obowigzana wdrozy¢ rozwigzania zapewniajace ochrone informacji niejawnych,
danych osobowych oraz tajemnicy przedsigbiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwal-
czaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r. poz. 1233) przetwarzanych w zwiazku z wykonywaniem zadan, o ktorych
mowa w ust. 1.

3. Administratorem danych osobowych, ktore sa przetwarzane przez Naczelna Komisje Bioetyczng w zwigzku
z wykonywaniem zadan, o ktorych mowa w ust. 1, jest przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetyczne;j.

4. Naczelna Komisja Bioetyczna przesyta i zamieszcza dane i dokumenty w portalu UE w zakresie niezbednym do
wykonywania zadan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1 i 3, uwzgledniajac wymogi okreslone w art. 81 ust. 2, 6 i 7 rozporza-
dzenia 536/2014.

5. Przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej odpowiada za zapewnienie zgodnosci i kompletnosci danych oraz
dokumentow zamieszczanych w portalu UE przez Naczelng Komisj¢ Bioetyczna, a przewodniczacy komisji bioetycznej,
0 ktorej mowa w art. 21 ust. 1 pkt 2, za zapewnienie zgodnos$ci i kompletnosci danych oraz dokumentéw przesytanych prze-
wodniczacemu Naczelnej Komisji Bioetycznej, z przepisami ustawy z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych
(Dz. U. z 2019 r. poz. 1781) oraz rozporzadzenia 2016/679.

6. Dane osobowe uzyskane w zwigzku z wykonywaniem zadan, o ktorych mowa w ust. 1, podlegaja ochronie zapew-
niajacej odpowiedni stopien bezpieczenstwa, uwzglgdniajacy aktualny stan wiedzy technicznej, koszt wdrazania, charakter,
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zakres, kontekst i cele przetwarzania danych osobowych oraz ryzyko naruszenia praw lub wolnosci 0sob, ktorych dane
dotycza.

1)
2)

3)
4)

7. Naczelna Komisja Bioetyczna w zakresie zadan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1, 2 i 4, przetwarza dane:
cztonkéw Naczelnej Komisji Bioetycznej,

cztonkéw komisji bioetycznych wpisanych na list¢ komisji bioetycznych lub cztonkow komisji bioetycznych, o ktorych
mowa w art. 19,

przedstawicieli podmiotéw, o ktorych mowa w art. 30 ust. 3,

ekspertéw, o ktorych mowa w art. 30 ust. 41 5

— obejmujace: imi¢ i nazwisko, adres korespondencyjny, dane kontaktowe wskazane przez t¢ osobg, dane dotyczace
wyksztatcenia oraz kwalifikacji zawodowych.

1

2)

3)

4)

5)

1

2)

8. Dane, w zakresie wskazanym w ust. 7:

cztonkow komisji bioetycznych przetwarzane w celu sporzadzenia oceny etycznej badania klinicznego sa przechowy-
wane przez okres 5 lat od poczatku roku kalendarzowego nastepujacego po roku, w ktéorym zakonczono badanie kli-
niczne;

cztonkow komisji bioetycznych przetwarzane w celu prowadzenia szkolef dla cztonkéw komisji bioetycznych sg prze-
chowywane przez okres roku od dnia zakonczenia szkolenia;

cztonkow komisji bioetycznych, o ktorych mowa w art. 19, sg przechowywane do dnia uzyskania wpisu na liste komisji
bioetycznych;

przedstawiciela podmiotow, o ktorych mowa w art. 30 ust. 3, oraz ekspertéw, o ktérych mowa w art. 30 ust. 4 i 5, sg
przechowywane przez okres 5 lat od poczatku roku kalendarzowego nastepujacego po roku, w ktérym zakonczono
badanie kliniczne;

cztonkow komisji bioetycznej, ktora nie zostala wpisana na listg komisji bioetycznych, sg przechowywane przez okres
6 miesi¢cy od dnia odmowy dokonania wpisu komisji bioetycznej na te liste, a nastepnie sg usuwane, w przypadku gdy
w tym okresie nie zostanie ztozony ponownie wniosek o wpis na list¢ komisji bioetycznych.

Art. 17. 1. Wynagrodzenie przystuguje:

cztonkowi zespotu opiniujacego Naczelnej Komisji Bioetycznej, cztonkowi zespotu opiniujacego komisji bioetycznej,
0 ktorej mowa w art. 21 ust. 1 pkt 2, przedstawicielowi, o ktorym mowa w art. 30 ust. 3, i ekspertowi, 0 ktorym mowa
w art. 30 ust. 4 i 5, jezeli zostali powolani, za sporzadzenie oceny etycznej badania klinicznego, z zastrzezeniem ze
laczne miesigczne wynagrodzenie kazdej z tych oséb za sporzadzenie oceny etycznej badania klinicznego nie moze
przekroczy¢ 4-krotno$ci przecietnego miesigcznego wynagrodzenia w sektorze przedsicbiorstw bez wyplat nagrod
z zysku w czwartym kwartale roku poprzedniego, ogloszonego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Glownego
Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”;

przewodniczacemu Naczelnej Komisji Bioetycznej i jego zastepcy, z zastrzezeniem ze taczne miesigczne wynagrodzenie
kazdej z tych osob za petnienie tych funkcji nie moze przekroczy¢ 6-krotnosci przecigtnego miesiecznego wynagro-
dzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyptat nagrod z zysku w czwartym kwartale roku poprzedniego, ogloszonego,
w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej
Polskiej ,,Monitor Polski”.

2. Srodki finansowe na wynagrodzenie, o ktorym mowa w ust. 1, pochodza z oplat, o ktérych mowa w art. 58 ust. 2,

wnoszonych na rachunek bankowy Agenciji.

3. Koszty dziatalnos$ci Naczelnej Komisji Bioetycznej sg finansowane z oplat, o ktorych mowa w art. 58 ust. 2,

wnoszonych na rachunek bankowy Agenciji.

4. W przypadku gdy oceng etyczng badania klinicznego sporzadza Naczelna Komisja Bioetyczna, optata, o ktorej

mowa w art. 58 ust. 2, wnoszona na rachunek bankowy Agencji:

1)

2)

w wysokosci 60% tej optaty jest przeznaczana na wynagrodzenia cztonkoéw zespotu opiniujacego, o ktorym mowa
w art. 30 ust. 1, przedstawiciela, o ktorym mowa w art. 30 ust. 3, i eksperta, 0 ktorym mowa w art. 30 ust. 4 i 5, w przy-
padku ich powotania; kwote dzieli sie rowno miedzy cztonkdéw zespotu opiniujgcego, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1,
przedstawiciela, o ktorym mowa w art. 30 ust. 3, i eksperta, 0 ktérym mowa w art. 30 ust. 4 i 5, w przypadku ich po-
wolania;

w wysokosci 35% tej oplaty jest przeznaczana na koszty dziatalno$ci Naczelnej Komisji Bioetycznej;
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3) w wysokos$ci 3% tej oplaty jest przeznaczana na wynagrodzenie przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej,
a 2% na wynagrodzenie jego zastepcy.

5. W przypadku gdy oceng etyczng badania klinicznego sporzadza komisja bioetyczna, o ktoérej mowa w art. 21
ust. 1 pkt 2, optata, o ktorej mowa w art. 58 ust. 2, wnoszona na rachunek bankowy Agencji:

1) w wysokosci 60% tej oplaty jest przeznaczana na wynagrodzenia cztonkow zespotu opiniujgcego, o ktorym mowa
w art. 30 ust. 1, przedstawiciela, o ktorym mowa w art. 30 ust. 3, i eksperta, 0 ktorym mowa w art. 30 ust. 4 i 5, w przy-
padku ich powotania; kwote dzieli si¢ rowno migedzy cztonkéw zespotu opiniujacego, o ktérym mowa w art. 30 ust. 1,
przedstawiciela, o ktérym mowa w art. 30 ust. 3, i eksperta, 0 ktorym mowa w art. 30 ust. 4 i 5, w przypadku ich po-
wolania;

2) w wysokosci 35% tej oplaty jest przeznaczana na koszty dziatalnosci Naczelnej Komisji Bioetycznej;

3) w wysokosci 3% tej oplaty jest przeznaczana na wynagrodzenie przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej,
a 2% na wynagrodzenie jego zastepcy.

6. Niewykorzystane w danym roku budzetowym $rodki z optat, o ktérych mowa w ust. 4 i 5, w terminie do 31 stycznia
roku nastgpujacego po danym roku budzetowym sa przekazywane na Fundusz.

7. Agencja sporzadza plan przychodow i wydatkow zabezpieczajacych dziatalnos¢ Naczelnej Komisji Bioetycznej na
nastgpny rok budzetowy, ktory przekazuje ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, nie pozniej niz do 31 grudnia danego
roku.

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, bioragc pod uwage plan przychodéw i wydatkow zabezpieczajacych dziatalnosé
Naczelnej Komisji Bioetycznej, o ktébrym mowa w ust. 7, a W szczegolnosci prognozowang na pierwszy kwartat danego
roku wysoko$¢ optat, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 2 i ust. 5 pkt 2, moze przeznaczy¢ czg$¢ srodkow, o ktorych mowa
W ust. 6, na koszty zwigzane z dziatalno$cia Naczelnej Komisji Bioetycznej w sytuacji zagrozenia jej prawidlowego funk-
cjonowania.

9. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okres$li, w drodze rozporzadzenia, regulamin Naczelnej Komisji Bioetyczne;j
obejmujacy:

1) tryb pracy Naczelnej Komisji Bioetycznej,
2)  sposob wyptaty wynagrodzenia:

a) przewodniczagcemu Naczelnej Komisji Bioetycznej i jego zastepcy,

b) cztonkowi zespotu opiniujacego, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1,

c) przedstawicielowi, 0 ktérym mowa w art. 30 ust. 3, i ekspertowi, 0 ktorym mowa w art. 30 ust. 4 i 5,
3)  sposob prowadzenia szkolen, o ktorych mowa w art. 16 ust. 1 pkt 2

— majac na uwadze sprawnos¢, terminowos$¢ i transparentno$¢ dziatania Naczelnej Komisji Bioetyczne;.

Art. 18. 1. Przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej prowadzi listg komisji bioetycznych.
2. Wpis na list¢ komisji bioetycznych nastgpuje na wniosek komisji bioetycznej, o ktorej mowa w art. 19.

3. Komisja bioetyczna, 0 ktorej mowa w art. 19, przedktada wniosek o wpis na liste komisji bioetycznych wraz z regula-
minem komisji bioetycznej, 0 ktérym mowa w art. 19, dokumentami potwierdzajacymi kwalifikacje zawodowe i wyksztat-
cenie czlonkéw komisji bioetycznej oraz dokumentami potwierdzajacymi posiadanie i prawidlowe zabezpieczenie infra-
struktury informatycznej zapewniajacej prawidtowy obieg dokumentdw, zgodnie z przepisami rozporzadzenia 536/2014.

4. Naczelna Komisja Bioetyczna dokonuje oceny wniosku 0 wpis na liste¢ komisji bioetycznych na podstawie:
1) kwalifikacji 0s6b wchodzacych w sktad komisji bioetycznej;
2)  przepiséw regulaminu komisji bioetycznej, o ktorym mowa w art. 19;

3) infrastruktury informatycznej zapewniajacej prawidtowy obieg dokumentéw zgodnie z przepisami rozporzadzenia
536/2014, bedacej w posiadaniu komisji bioetycznej, o ktorej mowa w art. 19.

5. W przypadku pozytywnej oceny wniosku przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej dokonuje wpisu na liste
komisji bioetycznych. Odmowa wpisu na liste komisji bioetycznych nie stanowi decyzji administracyjne;j.

6. W przypadku odmowy wpisu na list¢ komisji bioetycznych przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej wskazuje
na pi$mie warunki, jakie musi spetni¢ komisja bioetyczna, umozliwiajace uzyskanie wpisu na liste.
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Art. 19. Komisja bioetyczna, ktora ubiega si¢ o wpis na list¢ komisji bioetycznych, jest obowigzana do opracowania
i stosowania regulaminu, ktoéry obejmuje co najmnie;j:

1)  zakres i sposdb obstugi biurowej komisji bioetycznej;

2)  sposob wspotpracy z przedstawicielami, o ktorych mowa w art. 30 ust. 3, i ekspertami, o ktorych mowa w art. 30 ust. 4 i 5,
na zasadach okreslonych w tych przepisach oraz w art. 32;

3)  sposob doszkalania cztonkéw komisji bioetycznej;
4)  obieg dokumentacji dotyczacej badania klinicznego w trakcie sporzadzania oceny etycznej badania klinicznego;
5)  sposob komunikacji cztonkéw komisji bioetycznej w trakcie sporzadzania oceny etycznej badania klinicznego;
6) sposob wspolpracy z Naczelng Komisja Bioetyczng.
Art. 20. 1. Przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej okresowo, nie rzadziej niz raz na 4 lata, weryfikuje spetnianie

przez komisje bioetyczne wpisane na liste komisji bioetycznych kryteriow, o ktorych mowa w art. 18 ust. 4. Weryfikacja
jest dokonywana na podstawie dokumentow, o ktorych mowa w art. 18 ust. 3.

2. Przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej skresla komisje bioetyczng z listy komisji bioetycznych, jezeli nie
spetnia ona kryteriow, o ktorych mowa w art. 18 ust. 4, lub w przypadku powtarzajgcego si¢ niedotrzymywania terminow
wyznaczonych na sporzadzenie oceny etycznej badania klinicznego.

3. W przypadku skreslenia komisji bioetycznej z listy komisji bioetycznych przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycz-
nej wskazuje na piSmie warunki umozliwiajace uzyskanie ponownego wpisu na t¢ liste.
4. Komisja bioetyczna wpisana na list¢ komisji bioetycznych informuje pisemnie przewodniczacego Naczelnej Komisji

Bioetycznej 0 zmianach, ktore moga mie¢ wplyw na spetnianie kryteridw, o ktorych mowa w art. 18 ust. 4, w terminie
14 dni od dnia zaistnienia takiej zmiany.

Rozdziat 5
Ocena etyczna badania klinicznego i wspolpraca Naczelnej Komisji Bioetycznej z Urzedem

Art. 21. 1. Oceng etyczng badania klinicznego na zasadach okreslonych w niniejszym rozdziale sporzadza:
1) Naczelna Komisja Bioetyczna albo

2) wyznaczona przez przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej komisja bioetyczna wpisana na list¢ komisji bio-
etycznych, zwana dalej ,,wyznaczong komisja bioetyczng”.

2. Przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej, wyznaczajac komisje bioetyczna do sporzadzenia oceny etycznej
badania klinicznego z listy komisji bioetycznych, bierze pod uwage:

1) doswiadczenie komisji bioetycznej w sporzadzaniu oceny etycznej badan klinicznych w dziedzinie medycyny i populaciji
badanej charakterystycznej dla danego badania klinicznego, dla ktérego ma by¢ sporzadzona ocena;

2)  mozliwo$¢ terminowego sporzadzenia oceny etycznej badania klinicznego.
3. Wyznaczajac komisj¢ bioetyczng z listy komisji bioetycznych, przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej

nadaje dostep wyznaczonej komisji bioetycznej do tresci wniosku bedacego przedmiotem oceny etycznej badania klinicznego
i udostepnia dokumentacj¢ badania klinicznego w portalu UE.

Art. 22. Do zadan zespotu opiniujacego Naczelnej Komisji Bioetycznej oraz zespotu opiniujgcego komisji bioetycznej,
0 ktorych mowa w art. 30 ust. 1, nalezy:

1) sporzadzanie oceny etycznej badania klinicznego, objetego wnioskiem o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne,
uwzgledniajacej aspekty ujete w czesci I sprawozdania z oceny wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne, o ktorych
mowa w art. 6 ust. 1 lit. a, b oraz e rozporzadzenia 536/2014, oraz aspekty ujete w czesci 11 sprawozdania z oceny
whniosku 0 pozwolenie na badanie kliniczne, o ktorych mowa w art. 7 ust. 1 lit. a—c, e, f oraz h rozporzgdzenia 536/2014,
wraz ze szczegdtowym merytorycznym uzasadnieniem w przypadku negatywnej oceny;

2)  sporzadzanie oceny etycznej istotnej zmiany badania klinicznego, objetej wnioskiem o wydanie pozwolenia na istotng
zmiane badania klinicznego, uwzgledniajacej aspekty ujete w czgécei I i |1 sprawozdania z oceny wniosku o pozwolenie
na badanie kliniczne na uzytek wniosku o wydanie pozwolenia na istotng zmiang badania klinicznego, w zakresach
wskazanych w pkt 1, wraz ze szczegétowym merytorycznym uzasadnieniem w przypadku negatywnej oceny;
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3) wspolpraca z Naczelng Komisjg Bioetyczng i wyznaczong komisjg bioetyczng, z ktdrej jest wybrany zespot, w zakresie
oceny etycznej badania klinicznego.

Art. 23. 1. Walidacje wnioskéw zlozonych zgodnie z przepisami rozdziatu II i rozdziatu III rozporzadzenia 536/2014
przeprowadza Prezes Urzedu na zasadach okreslonych w tym rozporzadzeniu.

2. W zakresie czynnos$ci okreslonych w art. 6 rozporzadzenia 536/2014 Prezes Urzedu:

1) jest odpowiedzialny za przygotowanie sprawozdania z oceny objetej czescig I, w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska
petni rolg panstwa sprawozdawcy, lub

2) bierze udzial w przygotowaniu sprawozdania z oceny objetej czescia 1, w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska jest
zainteresowanym panstwem czlonkowskim.

Art. 24. 1. W przypadku badania klinicznego skierowanego do Rzeczypospolitej Polskiej, obejmujacego jedno pan-
stwo cztonkowskie, ocena etyczna tego badania jest przekazywana do Prezesa Urzedu w terminie nie duzszym niz 35 dni
od daty walidacji wniosku. W przypadku pytah zespotu opiniujacego, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1, Prezes Urzg¢du prze-
kazuje je niezwlocznie sponsorowi. Sponsor przekazuje dodatkowe informacje, o ktore wnioskowano, w terminie okreslo-
nym przez panstwo czlonkowskie petnigce rolg sprawozdawcy, nieprzekraczajacym 12 dni od dnia otrzymania wniosku
o0 dodatkowe informacje. Ostateczna ocena etyczna badania klinicznego jest przekazywana Prezesowi Urzedu w terminie
12 dni od dnia ztozenia dodatkowych informacji przez sponsora.

2. W przypadku gdy badanie kliniczne jest skierowane do wielu panstw, a Rzeczpospolita Polska petni role panstwa
sprawozdawcy, ocena etyczna tego badania jest przekazywana do Prezesa Urzedu w terminie nie dtuzszym niz 21 dni od
daty walidacji wniosku. W przypadku pytan zespotu opiniujacego, o ktérym mowa w art. 30 ust. 1, sg one umieszczane
przez Prezesa Urzedu w raporcie przekazanym innym panstwom do oceny skoordynowanej, o ktdrej mowa w art. 6 ust. 5
lit. b rozporzadzenia 536/2014. Przepis ust. 1 zdanie trzecie i czwarte stosuje sie.

3. W przypadku gdy badanie kliniczne jest skierowane do wielu panstw, a Rzeczpospolita Polska nie petni roli panstwa
sprawozdawcy, ocena etyczna tego badania jest przekazywana do Prezesa Urzedu w terminie nie dtuzszym niz 30 dni od
daty walidacji wniosku. W przypadku pytan zespotu opiniujacego, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1, sa one przekazane pan-
stwu sprawozdawcy na etapie oceny skoordynowanej, o ktorej mowa w art. 6 ust. 5 lit. b rozporzadzenia 536/2014. Przepis
ust. 1 zdanie trzecie i czwarte stosuje sie.

Art. 25. W zakresie czynnosci okreslonych w art. 7 rozporzadzenia 536/2014 Prezes Urzedu jest odpowiedzialny za
przygotowanie sprawozdania z oceny objetej czescig II. Ocena etyczna badania klinicznego jest sporzadzana w terminie nie
dhuzszym niz 35 dni. W przypadku pytan zespotu opiniujacego, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1, Prezes Urzedu przekazuje
je niezwlocznie sponsorowi. Sponsor przekazuje dodatkowe informacje, o ktore wnioskowano, w terminie okreslonym przez
zainteresowane panstwo czlonkowskie, nieprzekraczajagcym 12 dni od dnia otrzymania wniosku o dodatkowe informacje.
Ostateczna ocena etyczna badania klinicznego jest przekazywana Prezesowi Urzedu w terminie 12 dni od dnia ztozenia
dodatkowych informacji przez sponsora.

Art. 26. W zakresie czynno$ci okreslonych w art. 14 rozporzadzenia 536/2014 ocena etyczna badania klinicznego jest
sporzadzana w terminie nie dtuzszym niz 40 dni od dnia wptynigcia wniosku o pozniejsze dodanie zainteresowanego panstwa
cztonkowskiego.

Art. 27. 1. W zakresie czynnosci okreslonych w art. 18 rozporzadzenia 536/2014 Prezes Urzgdu:

1) jest odpowiedzialny za przygotowanie sprawozdania z oceny istotnej zmiany w aspekcie objetym czescia I sprawo-
zdania z oceny wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne, w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska petni role panstwa
sprawozdawcy, lub

2) Dbierze udziat w przygotowaniu sprawozdania z oceny istotnej zmiany w aspekcie objetym czgscia 1 sprawozdania
z oceny wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne, w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska jest zainteresowanym
panstwem cztonkowskim.

2. W przypadku badania klinicznego skierowanego do Rzeczypospolitej Polskiej, obejmujacego jedno panstwo czton-
kowskie, ocena etyczna tego badania jest przekazywana do Prezesa Urzedu w terminie nie dtuzszym niz 30 dni od daty
walidacji wniosku. Przepis art. 25 zdanie trzecie, czwarte i pigte stosuje sie.

3. W przypadku gdy badanie kliniczne jest skierowane do wielu panstw, a Rzeczpospolita Polska pehi rol¢ panstwa
sprawozdawcy, ocena etyczna tego badania jest przekazywana do Prezesa Urzedu w terminie nie dtuzszym niz 15 dni od
daty walidacji wniosku. W przypadku pytan zespotu opiniujgcego, o ktérym mowa w art. 30 ust. 1, sg one umieszczane
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przez Prezesa Urzgdu w raporcie przekazanym innym panstwom do oceny skoordynowanej, o ktorej mowa w art. 18 ust. 4
lit. b rozporzadzenia 536/2014. Przepis art. 25 zdanie czwarte i piate stosuje sig.

4. W przypadku gdy badanie kliniczne jest skierowane do wielu panstw, a Rzeczpospolita Polska nie pehni roli panstwa
sprawozdawcy, ocena etyczna tego badania jest przekazywana do Prezesa Urzgdu w terminie nie dtuzszym niz 25 dni od
daty walidacji wniosku. W przypadku pytan zespotu opiniujacego, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1, sg one przekazywane
panstwu sprawozdawcy na etapie oceny skoordynowanej, o ktorej mowa w art. 18 ust. 4 lit. b rozporzadzenia 536/2014.
Przepis art. 25 zdanie czwarte i pigte stosuje sig.

Art. 28. W zakresie czynnos$ci okreslonych w art. 20 rozporzadzenia 536/2014 Prezes Urzedu jest odpowiedzialny za
przygotowanie sprawozdania z oceny w sprawie istotnej zmiany w aspekcie objetym czeécig I1 sprawozdania z oceny wniosku
0 pozwolenie na badanie kliniczne. Zainteresowane panstwo cztonkowskie w terminie 38 dni od dnia ztoZenia dokumentacji
whniosku przygotowuje raport z czesci I dokumentacji. Ocena etyczna badania klinicznego jest przekazywana Prezesowi
Urze¢du w terminie 30 dni od daty walidacji. Przepis art. 25 zdanie czwarte i piate stosuje sig.

Art. 29. Ocena etyczna badania klinicznego, o ktérej mowa w art. 22 pkt 1 i 2, jest:

1) elementem dokumentacji stanowigcej podstawe wydania decyzji Prezesa Urzedu wynikajaca z art. 8, art. 14, art. 19
i art. 20 rozporzadzenia 536/2014;

2) sporzadzana w jezyku polskim i w jezyku angielskim na formularzach przygotowanych przez Komisje Europejska
na potrzeby rozporzadzenia 536/2014.

Art. 30. 1. Przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej, a w przypadku wyznaczonej komisji bioetycznej — prze-
wodniczacy tej komisji, w celu realizacji zadan, o ktérych mowa w art. 22 pkt 1 i 2, wyznacza sposérod jej cztonkow zesp6t
liczacy od 5 do 7 os6b, zwany dalej ,,zespotem opiniujagcym”, oraz przewodniczacego tego zespotu.

2. W sktad zespohu opiniujgacego wchodzi co najmnie;j:
1) 1 czlonek spetniajacy wymagania okreslone w art. 15 ust. 3 pkt 1;
2) 1 czlonek spetniajacy wymagania okreslone w art. 15 ust. 3 pkt 2;
3) 1 czlonek spetniajacy wymagania okreslone w art. 15 ust. 3 pkt 3.
3. W przypadku gdy w sktad zespotu opiniujacego nie wchodzi przedstawiciel:
1) potencjalnych uczestnikow badania klinicznego,

2) pacjentdow bedacych dorostymi osobami niezdolnymi do samodzielnego wyrazenia $wiadomej zgody na udziat
w badaniu Klinicznym, w przypadku badania klinicznego z udziatem pacjentdéw z chorobg przewlekta uniemozliwiajgca
samodzielne wyrazenie takiej zgody,

3) pacjentow innych niz okresleni w pkt 2,

4)  organizacji pacjentow wpisanych do wykazu organizacji pacjentéw, o ktorym mowa w art. 55a ust. 1 ustawy z dnia
6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta

— przewodniczacy zespotu opiniujgcego zasiega opinii co najmniej jednego z przedstawicieli, o ktorych mowa w pkt 1-4,
wyznaczajac jej zakres i termin wydania.

4. W przypadku gdy w sktad zespotu opiniujagcego sporzadzajacego oceng etyczng badania klinicznego prowadzonego
Z udziatem:

1) maloletniego — nie wchodzi lekarz specjalista w dziedzinie, ktérej dotyczy badanie kliniczne, majacej wspdlny modut
podstawowy w zakresie pediatrii,

2)  o0s6b niezdolnych do samodzielnego wyrazenia $wiadomej zgody na udziat w badaniu klinicznym — nie wchodzi lekarz
specjalista z dziedziny medycyny, ktorej dotyczy badanie kliniczne

— przewodniczacy zespolu opiniujacego zasig¢ga opinii eksperta w dziedzinie, ktdrej dotyczy badanie kliniczne, wyznaczajac
jej zakres i termin wydania.

5. Przewodniczacy zespotu opiniujgcego moze zasiegngé opinii eksperta w dziedzinie, ktorej dotyczy badanie kliniczne,
w przypadku ztozonej problematyki objetej wnioskiem, wyznaczajac jej zakres i termin wydania.

6. Koszty sporzadzenia opinii, o ktérych mowa w ust. 3-5, pokrywa Naczelna Komisja Bioetyczna, a w przypadku
wyznaczonej komisji bioetycznej — ta komisja.
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Art. 31. Zespot opiniujacy, ktory sporzadzit dla danego badania klinicznego oceng etyczna, o ktorej mowa w art. 22
pkt 1, jest wyznaczany do realizacji zadan okre§lonych w art. 22 pkt 2 zwigzanych z tym badaniem klinicznym. W przy-
padku gdy oceng etyczng badania klinicznego sporzadzit zespot opiniujacy wyznaczonej komisji bioetycznej, ktora zostata
skreslona z listy komisji bioetycznych:

1) zadania okreslone w art. 22 pkt 2 wykonuje zesp6t opiniujacy Naczelnej Komisji Bioetycznej albo zesp6t opiniujacy
innej wyznaczonej komisji bioetycznej;

2) przewodniczacy komisji bioetycznej skreslonej z listy komisji bioetycznych przekazuje zespotowi opiniujacemu,
0 ktérym mowa w pkt 1, dokumenty i informacje niezbg¢dne do realizacji zadan okre$lonych w art. 22 pkt 2 w terminie
3 dni roboczych od dnia otrzymania wniosku.

Art. 32. 1. Czlonek zespotu opiniujacego, jego matzonek, rodzenstwo oraz krewny i powinowaty do drugiego stopnia
w linii prostej, przedstawiciel, o ktorym mowa w art. 30 ust. 3, ekspert, 0 ktorym mowa w art. 30 ust. 4 i 5, oraz osoba,
z ktora czlonek zespotu opiniujacego, przedstawiciel lub ekspert pozostaje we wspolnym pozyciu, nie moga:

1) wykonywaé dziatalnosci gospodarczej lub by¢ cztonkami organdéw spotek handlowych lub przedstawicielami przed-
sigbiorcow wykonujacych dziatalno$¢ gospodarcza, w zakresie prowadzenia badan klinicznych, z wylaczeniem pehnie-
nia roli badacza oraz roli badacza bedacego sponsorem badania niekomercyjnego;

2)  by¢ czlonkami organdw spoétdzielni, stowarzyszen lub fundacji wykonujacych dziatalno$é, o ktorej mowa w pkt 1;

3) posiadac¢ akcji lub udziatow w spotkach handlowych wykonujacych dziatalnosé¢, o ktorej mowa w pkt 1, oraz udziatow
w spotdzielniach wykonujacych dziatalno$é, o ktorej mowa w pkt 1;

4)  byc¢ osobami odpowiedzialnymi za planowanie lub przeprowadzenie badania klinicznego bedacego przedmiotem oceny
etycznej;

5) prowadzi¢ badania klinicznego objetego postepowaniem w sprawie sporzadzenia oceny etycznej badania klinicznego
lub uczestniczy¢ w przeprowadzaniu tego badania klinicznego oraz by¢ zatrudnieni w o$rodku badan klinicznych,
W ktorym ma by¢ prowadzone badanie kliniczne, ktorego dotyczy ocena;

6) by¢ zatrudnieni w podmiotach, o ktorych mowa w pkt 1-3.

2. Oswiadczenie o braku okolicznoéci okreslonych w ust. 1, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie
falszywych o$wiadczen, zwane dalej ,,o$wiadczeniem™:

1) czlonek zespotu opiniujgcego sktada przewodniczagcemu Naczelnej Komisji Bioetycznej albo przewodniczagcemu wy-
znaczonej komisji bioetycznej przed powotaniem w sktad zespotu;

2) przedstawiciel, o ktérym mowa w art. 30 ust. 3, oraz ekspert, 0 ktérym mowa w art. 30 ust. 4 i 5, sktada przewodniczg-
cemu Naczelnej Komisji Bioetycznej albo przewodniczacemu wyznaczonej komisji bioetycznej przed sporzadzeniem
opinii, o ktorych mowa w tych przepisach.

3. Oswiadczenie zawiera klauzulg o nastepujacej tresci: ,,Jestem $wiadomy odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie
falszywego os§wiadczenia.”. Klauzula ta zastepuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych
oswiadczen.

4. W przypadku watpliwo$ci w zakresie zgodnosci ze stanem faktycznym zlozonego o$wiadczenia przewodniczacy
Naczelnej Komisji Bioetycznej lub wyznaczonej komisji bioetycznej przekazuje do Centralnego Biura Antykorupcyjnego
oswiadczenie do weryfikacji.

5. W przypadku wystapienia okolicznosci, o ktorych mowa w ust. 1:

1) przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej lub wyznaczonej komisji bioetycznej odwotuje cztonka ze sktadu
zespohu opiniujagcego — W takim przypadku powotuje si¢ nowego czlonka zespotu opiniujacego;

2) przewodniczacy zespolu opiniujgcego zasiega opinii innego przedstawiciela, o ktorym mowa w art. 30 ust. 3, lub eks-
perta, 0 ktorym mowa w art. 30 ust. 4 i 5.

6. O$wiadczenie zawiera:

1) imig i nazwisko cztonka zespotu opiniujgcego, przedstawiciela, o ktorym mowa w art. 30 ust. 3, oraz eksperta, 0 ktérym
mowa w art. 30 ust. 4 i 5;

2) informacje podmiotow wskazanych w pkt 1 0 niezachodzeniu okolicznosci, o ktorych mowa w ust. 1, w stosunku do tych
podmiotow;
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3) informacje o niezachodzeniu okolicznos$ci, o ktorych mowa w ust. 1, w odniesieniu do matzonka, rodzenstwa, krewnych
i powinowatych do drugiego stopnia w linii prostej cztonka zespotu opiniujacego, przedstawiciela, o ktérym mowa
w art. 30 ust. 3, oraz eksperta, 0 ktorym mowa w art. 30 ust. 4 i 5, oraz do osoby, z ktorg cztonek zespotu opiniujacego,
przedstawiciel lub ekspert pozostaje we wspolnym pozyciu.

7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor o$wiadczenia, bioragc pod uwage za-
pewnienie przejrzystosci dziatania zespotu opiniujacego oraz przedstawicieli, o ktorych mowa w art. 30 ust. 3, i ekspertow,
0 ktérych mowa w art. 30 ust. 41 5.

Art. 33. 1. Zespot opiniujacy przyjmuje oceng etyczng badania klinicznego, w drodze uchwaty, wickszosciag 3/4 glosow
w glosowaniu jawnym. Cztonek zespohu opiniujacego nie moze wstrzymacé si¢ od glosowania. Nieosiggni¢cie wymagane;j
wigkszosci glosow skutkuje negatywna oceng etyczna badania klinicznego.

2. Czlonek zespotu opiniujacego, ktory glosowal za odmienna oceng etyczng badania klinicznego niz zawarta w przy-
jetej uchwale, ma prawo do sporzadzenia zdania odrgbnego, ktore stanowi zatacznik do uchwaly. Zdania odrebnego nie
zamieszcza si¢ w decyzji Prezesa Urzgdu.

3. Do uchwaty, o ktorej mowa w ust. 1, nie stosuje si¢ przepisow ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepo-
wania administracyjnego.

Art. 34. 1. Od negatywnej oceny etycznej badania klinicznego odwotanie nie przystuguje.

2. W przypadku gdy podstawa odwotania od decyzji, o ktorej mowa w art. 9 ust. 3, jest negatywna ocena etyczna
badania klinicznego, Prezes Urzedu w terminie 3 dni roboczych od dnia otrzymania odwotania zwraca si¢ do Naczelnej
Komisji Bioetycznej o sporzadzenie ponownej oceny.

3. Przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej wyznacza komisj¢ bioetyczna, ktdra sporzadzi ocene, o ktorej
mowa w ust. 2. W przypadku gdy pierwsza ocena etyczna badania klinicznego zostata sporzadzona przez:

1) wyznaczong komisj¢ bioetyczna, ponowna oceng sporzadza inna wyznaczona komisja bioetyczna albo Naczelna
Komisja Bioetyczna;

2) Naczelng Komisje Bioetyczna, ponowna oceng sporzadza wyznaczona komisja bioetyczna albo inny zesp6t opiniujacy

Naczelnej Komisji Bioetycznej.

Art. 35. Do oceny etycznej istotnych zmian badania klinicznego dotyczacej wniosku 0 wydanie pozwolenia na istotng
zmiang badania klinicznego przepisy art. 21-34 stosuje si¢ odpowiednio.

Rozdziat 6
Sponsor, gléwny badacz i badacz

Art. 36. 1. Sponsor jest obowigzany do:
1) realizacji obowigzkéw wynikajacych z rozporzadzenia 536/2014;

2) uzyskania w formie pisemnej zgody gléwnego badacza i badacza na dostep do dokumentéw Zrodtowych.

2. W przypadku gdy do przetwarzania danych uzyskanych w zwigzku z badaniem klinicznym, w celu naukowym w za-
kresie niezbednym do realizacji badania klinicznego, sa wykorzystywane metody oparte na informatycznych systemach
przechowywania danych, sponsor, przed rozpoczgciem przetwarzania tych danych, jest obowigzany do:

1) zapewnienia w formie pisemnej instrukcji stosowania informatycznego systemu przechowywania danych;

2) udokumentowania, ze informatyczny system przechowywania danych zostat wprowadzony po dokonaniu oceny bez-
pieczenstwa jego stosowania i funkcjonalnosci;

3) zapewnienia dostepu do informatycznego systemu przechowywania danych i zmiany danych w taki sposéb, aby byta
mozliwa wsteczna weryfikacja wprowadzonych zmian danych, przez ktoérg nalezy rozumie¢ sposodb prowadzenia
dokumentacji badania klinicznego umozliwiajacy przesledzenie wstecz przebiegu tego badania i wszelkich zwigzanych
z nim zdarzen i wydanych decyzji;

4)  wskazania 0sdb upowaznionych do przetwarzania danych osobowych w informatycznych systemach przechowywania
danych uzyskanych w zwiazku z badaniem klinicznym.

3. W przypadku gdy zgromadzone dane ulegna przetworzeniu, sponsor zapewnia mozliwo$¢ poréwnania danych prze-
tworzonych z danymi oryginalnymi.
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4. Sponsor dopuszcza do przetwarzania danych osobowych wylacznie osoby posiadajace pisemne upowaznienie
wydane przez administratora danych. Osoby upowaznione do przetwarzania danych osobowych zobowiazujg si¢ na pisSmie
do zachowania ich w tajemnicy.

Art. 37. 1. Gtéwnym badaczem w badaniu klinicznym produktu leczniczego prowadzonym na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej moze by¢ posiadajacy prawo wykonywania zawodu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej:

1) lekarz;
2) lekarz dentysta;
3) pielegniarka albo potozna, posiadajaca dyplom ukonczenia studiow na kierunku pielegniarstwo lub potoznictwo.

2. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 3, jednym z badaczy jest lekarz lub lekarz dentysta.

Art. 38. Glowny badacz oraz badacz sa obowigzani do realizacji obowigzkdéw okre§lonych w rozporzadzeniu 536/2014.

Rozdziat 7
Odpowiedzialno$¢ za szkody powstale w zwiazku z prowadzeniem badania klinicznego

Art. 39. 1. Prowadzenie badania klinicznego nie zwalnia badacza i sponsora od odpowiedzialnosci cywilnej wynika-
jacej z prowadzonego badania klinicznego.

2. Sponsor i badacz ponosza odpowiedzialno$¢ cywilng za wyrzadzenie szkody uczestnikowi badania klinicznego
wynikajacej z ich dzialania lub zaniechania.

Art. 40. 1. Sponsor i badacz z tytutu prowadzenia badania klinicznego podlegaja obowigzkowemu ubezpieczeniu od-
powiedzialnosci cywilnej za szkody wyrzadzone w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego.

2. W przypadku badania klinicznego o niskim stopniu interwencji w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 3 rozporzadzenia
536/2014 sponsor nie ma obowiazku zawierania umowy ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej za szkody wyrzadzone
w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego.

3. Do wniosku o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne sponsor dotgcza dowdd ubezpieczenia potwierdzajacy za-
warcie umowy ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej, o ktorym mowa w ust. 1, oraz uiszczenia wptlaty, o ktorej mowa
w art. 42 ust. 1.

4. Ubezpieczeniem odpowiedzialnosci cywilnej, o ktdrym mowa w ust. 1, jest objeta odpowiedzialno$é cywilna badacza
i sponsora za szkode polegajaca na uszkodzeniu ciata, rozstroju zdrowia lub $mierci uczestnika badania klinicznego, w okresie
trwania ochrony ubezpieczeniowej, wyrzadzona w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego.

5. Ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilnej, o ktorym mowa w ust. 1, nie obejmuje szkod:
1) polegajacych na uszkodzeniu, zniszczeniu lub utracie mienia;

2) wynikajacych z powstania uzaleznienia u uczestnika badania klinicznego, jezeli mozliwos¢ powstania uzaleznienia
byta przedstawiona na pi$mie uczestnikowi badania klinicznego w chwili rozpoczg¢cia badania klinicznego;

3) bezposrednio lub posrednio spowodowanych przez azbest lub z nim zwigzanych;
4) polegajacych na powstaniu obowigzku zaptaty kar umownych;

5) powstatych wskutek dziatan wojennych, stanu wojennego, rozruchow i zamieszek, a takze aktow terroru.

6. Ubezpieczenie odpowiedzialno$ci cywilnej, o ktorym mowa w ust. 1, obejmuje wszystkie szkody w zakresie, 0 ktorym
mowa w ust. 4, z uwzglednieniem ust. 5, bez mozliwosci umownego ograniczenia przez zaktad ubezpieczen wyptaty
odszkodowan.

7. Obowigzek ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej, o ktdrym mowa w ust. 1, powstaje najp6zniej w dniu ztoze-
nia wniosku o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne.

8. Minimalna suma gwarancyjna ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej, o ktorym mowa w ust. 1, w odniesieniu
do jednego zdarzenia oraz wszystkich zdarzen, ktorych skutki sa objete umowa ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej
za szkody wyrzadzone w zwiazku z prowadzeniem badania klinicznego, zalezy od liczby uczestnikow badania klinicznego
i wynosi rownowarto$¢ w ztotych:

1) do 50 os6b — 2 000 000 euro;
2) powyzej 50 os6b —5 000 000 euro.

9. Minimalna suma gwarancyjna, o ktorej mowa w Ust. 8, jest okreslona tacznie w odniesieniu do sponsora i wszystkich
badaczy uczestniczacych w danym badaniu klinicznym.
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10. Kwoty, 0 ktorych mowa w ust. 8, sa ustalane przy zastosowaniu kursu sredniego euro ogloszonego przez Narodowy
Bank Polski po raz pierwszy w roku, w ktorym zostata zawarta umowa ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej, o ktérym
mowa w ust. 1.

Art. 41. 1. Fundusz jest panstwowym funduszem celowym utworzonym w celu wyptacania §wiadczen kompensacyj-
nych w przypadku wystapienia zdarzen okreslonych w art. 44 ust. 1 lub 2.

2. Dysponentem Funduszu jest Rzecznik Praw Pacjenta.
3. Przychody Funduszu pochodzg z:
1)  wplat, o ktérych mowa w art. 42 ust. 1;
2) oplat, o ktérych mowa w art. 46 ust. 4 i art. 53 ust. 2;
3)  $rodkow, o ktorych mowa w art. 17 ust. 6;
4)  odsetek od zgromadzonych $rodkow;
5) darowizn, spadkow i zapisow;
6) innych wptywow.
4. Ze $rodkow zgromadzonych w Funduszu sg finansowane:
1) wyplaty $wiadczen kompensacyjnych;
2) zwroty opfat, o ktorych mowa w art. 53 ust. 2;
3)  odsetki za nieterminowe wyptaty §wiadczen kompensacyjnych;
4)  koszty bezposrednio zwigzane z biezacym funkcjonowaniem Funduszu;

5) koszty zwigzane z prowadzeniem postgpowan w sprawie §wiadczen kompensacyjnych oraz obstugi i funkcjonowania
Zespohu do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Badan Klinicznych, o ktorym mowa w art. 49 ust. 1,
i Komisji Odwolawczej do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Badan Klinicznych, o ktorej mowa w art. 54
ust. 1.

5. Roczny plan finansowy Funduszu, w terminie okreslonym w przepisach dotyczacych prac nad projektem ustawy
budzetowej, opracowuje Rzecznik Praw Pacjenta we wspOlpracy z ministrem wtasciwym do spraw zdrowia, w porozumie-
niu z ministrem wiasciwym do spraw finansow publicznych.

6. Rzecznik Praw Pacjenta w terminie 2 miesiecy od dnia zakonczenia okresu sprawozdawczego sporzadza sprawo-
zdanie z realizacji planu finansowego Funduszu za rok poprzedni i przekazuje je ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia
oraz ministrowi wlasciwemu do spraw finanséw publicznych.

7. W sprawach z zakresu gospodarki finansowej Funduszu nieuregulowanych w ustawie stosuje si¢ przepisy ustawy
z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych.

Art. 42. 1. Sponsor uiszcza wptate na rachunek bankowy Funduszu z tytutu kazdego wniosku o wydanie pozwolenia
na badanie kliniczne przed rozpoczeciem tego badania.

2. Zwrot wplaty przekazanej na Fundusz jest dopuszczalny w przypadku:
1) gdy sponsor nie otrzyma pozwolenia na badanie kliniczne;
2) gdy pozwolenie na badanie kliniczne wygasnie lub zostanie cofnigte przed rozpoczeciem badania klinicznego;
3) gdy z przyczyn innych niz wskazane w pkt 2 badanie kliniczne nie zostanie rozpoczete;

4)  dokonania wptaty w kwocie przewyzszajacej jej nalezng wysoko$¢ — w takim przypadku zwrotowi podlega nadptacona
kwota;

5) dokonania wptaty przez podmiot niezobowiazany do jej uiszczenia.

3. Roszczenie do Rzecznika Praw Pacjenta o zwrot wplaty w przypadkach, o ktorych mowa w ust. 2, ulega przedaw-
nieniu z uptywem 3 lat od dnia:

1) w ktorym decyzja w przedmiocie odmowy wydania pozwolenia na badanie kliniczne albo inna decyzja konczaca po-
stepowanie w sposob inny niz wydanie pozwolenia na badanie kliniczne stata si¢ ostateczna w przypadku okreslonym
w ust. 2 pkt 1;
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2) wygasniecia pozwolenia na badanie kliniczne albo dnia, w ktérym decyzja w przedmiocie cofnigcia pozwolenia na
badanie kliniczne stala si¢ ostateczna;

3) zawiadomienia Prezesa Urzgdu przez sponsora o fakcie nierozpoczecia badania klinicznego w przypadkach okreslo-
nych w ust. 2 pkt 2 i 3;

4)  dokonania nadptaty w przypadku okreslonym w ust. 2 pkt 4;
5) dokonania wptaty w przypadku okreslonym w ust. 2 pkt 5.

4. Whniosek o zwrot wptaty sktada si¢ do Rzecznika Praw Pacjenta w postaci papierowej lub elektronicznej. Wniosek
zawiera dane podmiotu ubiegajacego si¢ o zwrot wptlaty oraz powdd zwrotu wptaty, o ktéorym mowa w ust. 2, wraz z uza-
sadnieniem. Do wniosku dotgcza si¢ dowdd uiszczenia wplaty, o ktorej mowa w ust. 1.

5. Rzecznik Praw Pacjenta dokonuje zwrotu wptaty w terminie 30 dni od dnia otrzymania kompletnego wniosku.

6. Wysokos$¢ wptaty na Fundusz jest uzalezniona od planowanej liczby uczestnikow badania klinicznego przyjmuja-
cych badany produkt leczniczy lub znajdujacych sie¢ w grupie kontrolnej i wynosi rownowarto$¢ w ztotych:

1) do 20 os6b — 2000 euro;

2) od 21 do 50 osob — 4000 euro;

3) od 51 do 100 osob — 8000 euro;
4) powyzej 100 osob — 10 000 euro.

7. Kwoty, o ktorych mowa w ust. 6, sa ustalane przy zastosowaniu kursu $redniego euro ogloszonego przez Narodowy
Bank Polski po raz pierwszy w roku, w ktéorym zostat ztozony wniosek, o ktérym mowa w ust. 1.

Art. 43. Rzecznik Praw Pacjenta jest uprawniony do weryfikowania prawidlowosci wysokosci wniesionej wplaty na
Fundusz na podstawie danych zawartych w bazie danych UE, o ktorej mowa w art. 81 ust. 1 rozporzadzenia 536/2014.

Art. 44. 1. W przypadku uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia w wyniku udziatu w badaniu klinicznym uczestni-
kowi badania klinicznego przystuguje swiadczenie kompensacyjne.

2. W przypadku $mierci uczestnika badania klinicznego w wyniku udziatu w badaniu klinicznym §wiadczenie kom-
pensacyjne przystuguje matzonkowi niepozostajacemu w separacji, krewnemu pierwszego stopnia, osobie pozostajacej
w stosunku przysposobienia oraz osobie pozostajacej z uczestnikiem we wspolnym pozyciu.

3. Swiadczenie kompensacyjne nie przystuguje, w przypadku gdy uszkodzenie ciata lub rozstroj zdrowia albo $mier¢
uczestnika badania klinicznego wynikaja z naturalnego przebiegu choroby.

Art. 45. 1. Wysokos¢ $wiadczenia kompensacyjnego wynosi w przypadku:
1) uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia uczestnika badania klinicznego — od 2000 zt do 200 000 zt;

2) $mierci uczestnika badania klinicznego — od 20 000 zt do 100 000 zt, w odniesieniu do kazdej z 0sob, o ktorych mowa
w art. 44 ust. 2.

2. Wysokos$¢ swiadczenia kompensacyjnego podlega co 5 lat waloryzacji w stopniu odpowiadajacym wskaznikowi cen
towarow 1 ustug konsumpcyjnych ogotem za okres 5 poprzednich lat obliczonemu na podstawie $redniorocznych wskazni-
koéw cen towardw i ustug konsumpcyjnych, oglaszanych przez Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego na podstawie prze-
pisow ustawy z dnia 17 grudnia 1998 r. o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych (Dz. U. z 2022 r.
poz. 504, 1504 i 2461), z zaokragleniem do pelnych ztotych w gore.

3. Informacje 0 wysokosci $wiadczenia kompensacyjnego ustalonej na podstawie ust. 2 Rzecznik Praw Pacjenta
zamieszcza na stronie internetowej urzedu go obstugujacego.

4. Przy ustalaniu wysokosci §wiadczenia kompensacyjnego uwzglednia si¢ w przypadku:

1) uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia uczestnika badania klinicznego — charakter nastepstw zdrowotnych oraz sto-
pien dolegliwo$ci wynikajacych z uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia, w tym w zakresie ucigzliwosci leczenia,
uszczerbku na zdrowiu oraz pogorszenia jako$ci zycia;

2)  $mierci uczestnika badania klinicznego — pozostawanie w zwigzku matzenskim w chwili §mierci uczestnika badania
klinicznego, pokrewienstwo, pozostawanie w stosunku przysposobienia, pozostawanie we wspolnym pozyciu oraz
wiek osoby, 0 ktorej mowa w art. 44 ust. 2, i zmarlego uczestnika badania klinicznego.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasi¢gnieciu opinii Rzecznika Praw Pacjenta, okresli, w drodze rozporza-
dzenia, sposob ustalania wysoko$ci §wiadczenia kompensacyjnego z tytutu uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia albo
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$mierci uczestnika badania klinicznego, kierujac si¢ koniecznos$cia przejrzystosci w ustalaniu wysokosci §wiadczenia kom-
pensacyjnego oraz zapewnienia ochrony intereséw 0s6b uprawnionych do ztozenia wniosku o przyznanie $§wiadczenia kom-
pensacyjnego.

Art. 46. 1. Wniosek 0 przyznanie $§wiadczenia kompensacyjnego sktada si¢ do Rzecznika Praw Pacjenta.

2. Osobami uprawnionymi do ztozenia wniosku o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego sg uczestnik badania kli-
nicznego, a w przypadku $mierci uczestnika badania klinicznego — 0soby, o ktorych mowa w art. 44 ust. 2. W przypadku
osoby, ktéra nie moze dziata¢ samodzielnie, z wnioskiem wystepuje jej przedstawiciel ustawowy.

3. Whiosek 0 przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego moze by¢ ztozony w terminie roku od dnia, w ktérym wniosko-
dawca dowiedziat si¢ o uszkodzeniu ciata lub rozstroju zdrowia albo $mierci uczestnika badania klinicznego, jednakze ter-
min ten nie moze by¢ dluzszy niz 3 lata od dnia, w ktérym nastapito zdarzenie skutkujace uszkodzeniem ciata lub rozstrojem
zdrowia albo $miercig uczestnika badania klinicznego.

4. Ztozenie wniosku o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego podlega optacie w wysokosci 300 zt. Optate uiszcza
si¢ na rachunek bankowy Funduszu.

5. Wysokos$¢ optaty, o ktorej mowa w ust. 4, podlega corocznej waloryzacji o $rednioroczny wskaznik cen towaréw
i ustug konsumpcyjnych ogétem w poprzednim roku kalendarzowym, oglaszany przez Prezesa Gtoéwnego Urzedu
Statystycznego na podstawie przepiséw ustawy z dnia 17 grudnia 1998 r. o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen
Spotecznych, z zaokragleniem do peinych ztotych w gore.

6. Informacje o wysokosci optaty ustalonej na podstawie ust. 5 Rzecznik Praw Pacjenta zamieszcza na stronie interne-
towej urzedu go obsthugujacego.

Art. 47. 1. Wniosek 0 przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego zawiera:
1) dane wnioskodawcy:
a) imie i nazwisko,

b) numer PESEL, a w przypadku gdy wnioskodawcy nie nadano tego numeru — rodzaj i numer dokumentu potwier-
dzajacego tozsamosc¢ oraz date urodzenia;

2) imig i nazwisko przedstawiciela ustawowego, jezeli dotyczy;
3) adres korespondencyjny;
4)  numer telefonu lub adres poczty elektronicznej, jezeli wnioskodawca je posiada;

5)  wskazanie, czy przedmiotem wniosku jest uszkodzenie ciata lub rozstr6j zdrowia albo $mier¢ uczestnika badania klinicz-
nego;

6) dane, 0 ktorych mowa w pkt 1, zmartego uczestnika badania klinicznego, w przypadku gdy wnioskodawca jest osoba,
0 ktorej mowa w art. 44 ust. 2;

7)  wskazanie relacji, o ktorej mowa w art. 44 ust. 2;
8) oznaczenie badania klinicznego, ktérego dotyczy wniosek;
9) uzasadnienie, w tym wskazanie faktow, na ktorych wniosek jest oparty;

10) numer rachunku bankowego lub rachunku w spotdzielczej kasie oszczednos$ciowo-kredytowej, na ktory ma by¢ prze-
kazane $wiadczenie kompensacyjne, albo adres, na ktéry ma by¢ dokonany przekaz pocztowy.

2. Do wniosku 0 przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego dotacza sie:

1) kopig posiadanej dokumentacji medycznej oraz innych dokumentéw potwierdzajacych opisany stan faktyczny albo
szczegotowa informacje o braku takich dokumentow;

2) dokumenty potwierdzajace, ze wnioskodawca jest osoba, o ktorej mowa w art. 44 ust. 2, jezeli dotyczy;
3) potwierdzenie wniesienia optaty, o ktorej mowa w art. 46 ust. 4;

4) os$wiadczenie, ze w sprawie objetej wnioskiem nie toczy si¢ lub nie zostato prawomocnie zakonczone postgpowanie
cywilne w sprawie 0 odszkodowanie lub zado$¢uczynienie;

5) o$wiadczenie, ze w sprawie objetej wnioskiem wnioskodawca nie uzyskal odszkodowania lub zado$éuczynienia od
osoby odpowiedzialnej za szkode, w tym z tytutu ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej, albo o wysoko$ci uzyska-
nego odszkodowania lub zado§¢uczynienia.
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3. Informacje przedstawione we wniosku o0 przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego sktada si¢ pod rygorem odpowie-
dzialnoéci karnej za sktadanie falszywych o$wiadczen. Skladajacy o§wiadczenie jest obowiazany do zawarcia we wniosku
klauzuli o nastepujace;j treéci: ,,Jestem $§wiadomy odpowiedzialnoéci karnej za zlozenie falszywego o§wiadczenia.”. Klauzula
ta zastepuje pouczenie organu o0 odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie fatszywych o$wiadczen.

4. W przypadku gdy wniosek o przyznanie §wiadczenia kompensacyjnego jest nieckompletny lub nienalezycie opta-
cony, Rzecznik Praw Pacjenta wzywa wnioskodawce do jego uzupelnienia w terminie 30 dni od dnia dorgczenia wezwania,
ze wskazaniem stwierdzonych w nim brakow, pod rygorem pozostawienia wniosku bez rozpoznania.

5. Rzecznik Praw Pacjenta:

1) udostepnia na stronie internetowej urze¢du go obstugujgcego wzor wniosku o przyznanie $§wiadczenia kompensacyjnego
umozliwiajacy podanie danych i informacji, o ktorych mowa w ust. 1-3, w postaci elektronicznej;

2) umozliwia przestanie wniosku o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego w postaci elektronicznej wraz z zatacznikami
za pomocg srodkéw komunikacji elektronicznej, z zapewnieniem bezpieczenstwa przekazywanych danych i informacji.

6. Whniosek o0 przyznanie §wiadczenia kompensacyjnego przesytany w sposob, o ktorym mowa w ust. 5 pkt 2, pod-
pisuje si¢ podpisem zaufanym, kwalifikowanym podpisem elektronicznym albo podpisem osobistym.

Art. 48. 1. Postgpowania w sprawie $wiadczenia kompensacyjnego nie wszczyna si¢, a wszczete umarza w przypadku,
gdy w zwigzku z tym samym zdarzeniem prawomocnie osagdzono sprawe o odszkodowanie lub zados¢uczynienie albo gdy
toczy si¢ postgpowanie cywilne w sprawie 0 odszkodowanie lub zado$éuczynienie.

2. Strong postgpowania w sprawie §wiadczenia kompensacyjnego jest wnioskodawca.

3. Przez czas trwania postgpowania w sprawie swiadczenia kompensacyjnego bieg przedawnienia roszczen o napra-
wienie szkody, ktorej dotyczy wniosek, nie rozpoczyna sig¢, a rozpoczety ulega zawieszeniu.

4. Wnioskodawca ma obowigzek zawiadomi¢ Rzecznika Praw Pacjenta, jezeli w toku postgpowania w sprawie §wiad-
czenia kompensacyjnego uzyska odszkodowanie lub zado$¢uczynienie od osoby odpowiedzialnej za szkode, w tym z tytutu
ubezpieczenia odpowiedzialnos$ci cywilnej, ze wskazaniem wysokosci uzyskanego odszkodowania lub zado$¢uczynienia.

Art. 49. 1. Przy Rzeczniku Praw Pacjenta dziata Zespot do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Badan
Klinicznych, zwany dalej ,,Zespotem”.

2.Do zadan Zespotu nalezy wydawanie w toku postgpowania w sprawie $wiadczenia kompensacyjnego opinii
w przedmiocie wystapienia uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia albo $mierci uczestnika badania klinicznego w wyniku
udziatu w badaniu Klinicznym, a takze charakteru nastepstw zdrowotnych oraz stopnia dolegliwosci wynikajacych z uszko-
dzenia ciata lub rozstroju zdrowia, w tym w zakresie ucigzliwosci leczenia, uszczerbku na zdrowiu lub pogorszenia jakosSci
zycia.

3. Opinig, o ktorej mowa w ust. 2, Zesp6t wydaje w sktadzie 3 cztonkow.

4. Obstuge administracyjng Zespotu zapewnia Rzecznik Praw Pacjenta. Rzecznik wyznacza sposroéd pracownikow
Biura Rzecznika Praw Pacjenta sekretarza Zespotu, ktory organizuje prace Zespotu.

5. W sktad Zespotu wchodzi co najmniej 9 cztonkoéw, powolywanych i odwotywanych przez Rzecznika Praw Pacjenta,
posiadajacych co najmniej wyzsze wyksztatcenie i tytut magistra lub rownorzedny w dziedzinie nauk medycznych i nauk
0 zdrowiu, ktorzy wykonujg zawdd medyczny przez okres co najmniej 5 lat albo posiadajg stopien naukowy doktora w dziedzinie
nauk medycznych i nauk o zdrowiu.

6. Cztonkiem Zespotu nie moze by¢ osoba, ktora byta skazana prawomocnym wyrokiem sgdu za przestepstwo umysine
Scigane z oskarzenia publicznego lub umyslne przestgpstwo skarbowe.

7. Kandydat na cztonka Zespohu przed powotaniem sktada Rzecznikowi Praw Pacjenta pisemne o§wiadczenie, pod
rygorem odpowiedzialnos$ci karnej za sktadanie falszywych os§wiadczen, ze nie zostat skazany prawomocnym wyrokiem
sadu za przestepstwo umyslne Scigane z oskarzenia publicznego lub umyslne przestepstwo skarbowe. Sktadajacy oswiad-
czenie jest obowigzany do zawarcia w nim klauzuli o nastepujacej tresci: ,Jestem $wiadomy odpowiedzialnosci karnej za
ztozenie falszywego oswiadczenia.”. Klauzula ta zastgpuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fat-
szywych o§wiadczen.

8. Rzecznik Praw Pacjenta odwotuje cztonka Zespotu w przypadku:
1) ujawnienia, Ze nie spelnia wymagan, o ktorych mowa w ust. 5;
2) orzeczenia zakazu pelnienia funkcji zwigzanych ze szczegdlng odpowiedzialno$cig w organach panstwa;
3) choroby trwale uniemozliwiajacej wykonywanie zadan;

4)  zaistnienia okolicznosci, ktore wptywaja na niezalezne sprawowanie funkcji cztonka Zespotu;
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5) uchylania si¢ od wykonywania obowigzkow cztonka Zespotu albo ich nieprawidtowego wykonywania;
6) zlozenia rezygnacji;
7)  zaistnienia przestanek, o ktorych mowa w ust. 6.

9. Czlonek Zespotu jest obowigzany do niezwlocznego poinformowania Rzecznika Praw Pacjenta o zaistnieniu
okolicznos$ci powodujacych utrate wymagan koniecznych do pehienia funkcji cztonka Zespotu oraz powstaniu przeszkod
uniemozliwiajacych wykonywanie zadan cztonka Zespotu.

10. Cztonek Zespotu podlega wyltaczeniu na zasadach i w trybie okreSlonych w art. 24 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego. Cztonek Zespotu niezwlocznie informuje Rzecznika Praw Pacjenta o za-
istnieniu podstaw do wylaczenia.

11. Cztonkowi Zespotu przystuguje wynagrodzenie za udzial w sporzadzeniu opinii, o ktérej mowa w ust. 2, w wyso-
kosci nieprzekraczajacej 15% przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyptat nagrod
z zysku w czwartym kwartale roku ubieglego, oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Gtownego Urzedu Statystycz-
nego w Dzienniku Urzegdowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, nie wigcej jednak niz 120% tego wynagrodzenia
miesi¢cznie, a takze zwrot kosztow przejazdu w wysokosci i na warunkach okre$lonych w przepisach wydanych na podstawie
art. 775§ 2 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy (Dz. U. z 2022 r. poz. 1510, 1700 i 2140 oraz z 2023 r. poz. 240).

12. Cztonek Zespotu jest obowiazany do zachowania w tajemnicy uzyskanych w zwiazku z toczgcym sig¢ postepowa-
niem w sprawie $wiadczenia kompensacyjnego informacji dotyczacych wnioskodawcy, a takze zmartego uczestnika bada-
nia klinicznego, w tym réwniez po ustaniu cztonkostwa w Zespole.

13. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasi¢gni¢ciu opinii Rzecznika Praw Pacjenta, okresli, w drodze rozporza-
dzenia:

1) regulamin Zespotu okreslajacy jego szczegdtowy tryb pracy oraz organizacje,
2) szczegdlowe zadania sekretarza Zespotu,
3)  wysoko$¢ wynagrodzenia cztonkdéw Zespotu

— majac na uwadze sprawno$¢ i terminowos¢ dziatania Zespohu.

Art. 50. 1. Rzecznik Praw Pacjenta ma dostgp do dokumentacji dotyczacej badania klinicznego oraz dokumentacji
medycznej dotyczacej uczestnika badania klinicznego, w tym gromadzonej w systemie, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2022 r. poz. 1555, 2280 i 2705), oraz
danych i informacji zawartych w rejestrach medycznych prowadzonych na podstawie tej ustawy, w zakresie niezbgdnym do
rozpatrzenia wniosku o przyznanie swiadczenia kompensacyjnego.

2. Zespot przetwarza dokumentacje gromadzong w zwigzku z postepowaniem w sprawie §wiadczenia kompensacyj-
nego w zakresie koniecznym do sporzadzenia opinii, 0 ktorej mowa w art. 49 ust. 2.

3. Administratorem danych zawartych w dokumentacji gromadzonej lub sporzadzonej w zwigzku z postgpowaniem
W sprawie §wiadczenia kompensacyjnego jest Rzecznik Praw Pacjenta.

Art. 51. 1. Rzecznik Praw Pacjenta, prowadzac postepowanie w sprawie $wiadczenia kompensacyjnego, ma prawo:

1) wezwaé wnioskodawce do udzielenia informacji, ztozenia wyjasnien oraz przedstawienia dokumentow, niezbednych
do rozpatrzenia sprawy;

2)  zadaé udzielenia informacji, ztozenia wyjasnien oraz przedstawienia posiadanych dokumentéw przez:
a) sponsora i badacza, z ktorych dziatalno$cia wigze si¢ wniosek o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego,

b) podmiot udzielajgcy $wiadczen zdrowotnych, ktory udzielit $wiadczen zdrowotnych uczestnikowi badania klinicz-
nego.

2. Rzecznik Praw Pacjenta wyznacza termin realizacji czynnosci, o ktorych mowa w ust. 1, nie krétszy niz 14 dni od
dnia dorgczenia wezwania.

3. W przypadku niedopetienia obowiazku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2 lit. a, Rzecznik Praw Pacjenta naktada,
w drodze decyzji, na sponsora lub badacza, kar¢ pieniezng w wysokosci do 50 000 zt.

4. Srodki finansowe pochodzace z kary pienigznej, o ktérej mowa w ust. 3, stanowig dochéd budzetu panstwa.

Art. 52. 1. Rzecznik Praw Pacjenta, po uzyskaniu opinii Zespotu, wydaje decyzj¢ administracyjng w sprawie przyzna-
nia $wiadczenia kompensacyjnego i ustalenia jego wysokosci albo odmowy przyznania $wiadczenia kompensacyjnego.
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2. W przypadku uzyskania odszkodowania lub zado$¢uczynienia od osoby odpowiedzialnej za szkodg, w tym z tytutu
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej, §wiadczenie kompensacyjne przyznane w drodze decyzji, 0 ktorej mowa w ust. 1,
jest pomniejszone o kwotg tego odszkodowania lub zado$¢uczynienia.

3. Decyzja, 0 ktorej mowa w ust. 1, jest wydawana w terminie 3 miesi¢cy od dnia otrzymania kompletnego i prawi-
dtowo oplaconego wniosku o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego. W przypadku, o ktérym mowa w art. 51 ust. 1,
bieg terminu wydania decyzji ulega wstrzymaniu do czasu otrzymania niezbednych informacji, wyjasnien lub dokumentow.

Art. 53. 1. Od decyzji Rzecznika Praw Pacjenta, 0 ktérej mowa w art. 52 ust. 1, wnioskodawcy stuzy odwotanie.
2. Whniesienie odwotania podlega optacie w wysokosci 200 zt. Optate uiszcza si¢ na rachunek bankowy Funduszu.
3. Do optaty, o ktorej mowa w ust. 2, stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 46 ust. 5 i 6.

4. W przypadku gdy odwotanie nie zostato optacone, Rzecznik Praw Pacjenta wzywa wnioskodawce do usunigcia tego
braku w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia wezwania, Z pouczeniem, Ze jego nieusuni¢cie spowoduje pozostawienie odwo-
lania bez rozpoznania.

5. W przypadku uchylenia decyzji, o ktérej mowa w art. 52 ust. 1, na skutek wniesionego odwotania optata, o ktorej
mowa w ust. 2, podlega zwrotowi na rachunek bankowy lub rachunek w spotdzielczej kasie oszczgdno$ciowo-kredytowej,
na ktéry ma by¢ przekazane swiadczenie kompensacyjne, albo adres, na ktory ma by¢ dokonany przekaz pocztowy, wska-
zane we wniosku 0 przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego.

Art. 54. 1. Whasciwa do rozpatrzenia odwotania jest Komisja Odwotawcza do spraw Swiadczen z Funduszu Kompen-
sacyjnego Badan Klinicznych, zwana dalej ,,Komisja”, dziatajaca przy Rzeczniku Praw Pacjenta.

2. Obstuge administracyjng Komisji zapewnia Rzecznik Praw Pacjenta.
3. Orzeczenia Komisji s3 wydawane w formie decyzji albo postanowien.

4. Orzeczenia Komisji zapadajg na posiedzeniu niejawnym wigkszos$cig glosow. W przypadku rownej liczby glosow
decyduje glos przewodniczacego. Cztonek Komisji nie moze wstrzymac si¢ od glosu.

5. Komisja przetwarza dokumentacj¢ gromadzona w zwiazku z rozpatrzeniem odwotania w zakresie koniecznym do
sporzadzenia orzeczenia.

Art. 55. 1. W sktad Komisji wchodzi 9 cztonkdéw posiadajacych wiedze i doswiadczenie dajace rekojmie prawidto-
wego sprawowania tej funkciji, z tego:

1) 2 czlonkéw wskazanych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia;
2) 2 cztonkow wskazanych przez Prezesa Agencji;

3) 1 cztonek wskazany przez Rzecznika Praw Pacjenta;

4) 1 cztonek wskazany przez Prezesa Urzedu;

5) 1 cztonek wskazany przez Naczelng Rade Lekarska;

6) 2 cztonkow wskazanych przez organizacje pacjentdow wpisane do wykazu organizacji pacjentow, o ktorym mowa
w art. 55a ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

2. Cztonkow Komisji powotuje i odwoluje minister wiasciwy do spraw zdrowia. Cztonkowie, o ktorych mowa w ust. 1
pkt 25, sg powolywani na wniosek wlasciwych organdw.

3. Cztonkowie Komisji, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 6, sa powotywani sposrod kandydatéw zgtoszonych w terminie
14 dni od dnia podania do publicznej wiadomosci na stronie internetowej urzedu obstugujacego ministra wiasciwego do
spraw zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej tego urzgdu ogloszenia o naborze na cztonkoéw Komisji.

4. Cztonkiem Komisji moze by¢ osoba, ktora:

1) posiada wyzsze wyksztalcenie i tytul magistra lub rownorzgdny w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu lub
dziedzinie nauk spotecznych w dyscyplinie nauki prawne;

2) nie zostala skazana prawomocnym wyrokiem sadu za przestepstwo umyslne $cigane z oskarzenia publicznego lub
umyslne przestgpstwo skarbowe;

3) korzysta z petni praw publicznych.

5. Kandydat na cztonka Komisji przed powotaniem sktada ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia pisemne o$wiad-
czenie, pod rygorem odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie fatszywych o$wiadczen, ze nie zostal skazany prawomocnym
wyrokiem sadu za przestgpstwo umyslne $cigane z oskarzenia publicznego lub umyslne przestgpstwo skarbowe. Sktadajacy
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o$wiadczenie jest obowiazany do zawarcia w nim klauzuli o nastgpujacej tresci: ,,Jestem §wiadomy odpowiedzialnosci kar-
nej za ztozenie falszywego oswiadczenia.”. Klauzula ta zastgpuje pouczenie organu o odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie
fatszywych oswiadczen.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia odwotuje cztonka Komisji przed uptywem kadencji w przypadku:
1) ujawnienia, Ze nie spelnia wymagan, o ktorych mowa w ust. 4;
2) orzeczenia zakazu petnienia funkcji zwigzanych ze szczegdlng odpowiedzialnoscig w organach panstwa;
3) choroby trwale uniemozliwiajacej wykonywanie zadan;
4)  zaistnienia okolicznos$ci, ktore wptywaja na niezalezne sprawowanie funkcji cztonka Komisji;
5) uchylania si¢ od wykonywania obowigzkéw cztonka Komisji albo ich nieprawidlowego wykonywania;
6) zlozenia rezygnacji.

7. Cztonek Komisji jest obowigzany do niezwlocznego poinformowania ministra wlasciwego do spraw zdrowia oraz
Rzecznika Praw Pacjenta o zaistnieniu okolicznosci powodujacych utrate wymagan koniecznych do pehienia funkcji
cztonka Komisji oraz powstaniu przeszkod uniemozliwiajacych wykonywanie zadan cztonka Komisji.

8. Kadencja cztonkoéw Komisji trwa 3 lata. W przypadku gdy cztonek Komisji zostanie odwotany przed uptywem
kadencji, kadencja cztonka powotanego na jego miejsce uptywa z dniem uptywu kadencji odwotanego cztonka.

9. Czlonek Komisji podlega wylaczeniu na zasadach i w trybie okreslonych w art. 24 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. —
Kodeks postgpowania administracyjnego.

10. Cztonkowi Komisji przystuguje wynagrodzenie za udziat w jej posiedzeniach w wysokosci nieprzekraczajacej 20%
przecigtnego miesiecznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyptat nagrod z zysku w czwartym kwartale
roku ubieglego, oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urze-
dowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, nie wigcej jednak niz 120% tego wynagrodzenia miesig¢cznie, a takze
zwrot kosztéw przejazdu w wysokosci i na warunkach okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 77° § 2 ustawy
z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy.

11. Cztonek Komisji jest obowigzany do zachowania w tajemnicy uzyskanych w toku postepowania w sprawie §wiad-
czenia kompensacyjnego informacji dotyczacych wnioskodawcy, a takze zmartego uczestnika badania klinicznego, w tym
réwniez po ustaniu cztonkostwa w Komisji.

12. Pracami Komisji kieruje przewodniczacy przy pomocy wiceprzewodniczacego. Przewodniczacy i wiceprzewodni-
czacy sg wybierani sposrod cztonkow Komisji na pierwszym posiedzeniu bezwzgledng wigkszoscig gtosdéw w obecnosci
€0 najmniej 2/3 jej cztonkdéw w glosowaniu tajnym.

13. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, po zasiggni¢ciu opinii Rzecznika Praw Pacjenta, okresli, w drodze rozporza-
dzenia:

1) regulamin Komisji okreslajacy jej szczegdtowy tryb pracy oraz organizacje,
2)  wysoko$¢ wynagrodzenia cztonkéw Komisji

— majac na uwadze sprawnos¢ i terminowos¢ dziatania Komisji.

Art. 56. 1. Swiadczenie kompensacyjne jest wyptacane w terminie 14 dni od dnia uprawomocnienia sie decyzji, o ktorej
mowa w art. 52 ust. 1.

2. Rzecznik Praw Pacjenta informuje sponsora i badacza, z ktorych dziatalno$cig wigze sie¢ wniosek o przyznanie
$wiadczenia kompensacyjnego, o wyplacie §wiadczenia kompensacyjnego.

3. W przypadku uzyskania odszkodowania lub zado$¢uczynienia od osoby odpowiedzialnej za szkode, w tym z tytutu
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej, $wiadczenie kompensacyjne przyznane w drodze decyzji, o ktérej mowa
w art. 52 ust. 1, jest zwracane do Funduszu, w terminie 14 dni od dnia uzyskania odszkodowania lub zado$¢uczynienia, do
wysokosci uzyskanego odszkodowania lub zado$éuczynienia. W przypadku niedokonania zwrotu jego wysokos¢ okresla
Rzecznik Praw Pacjenta w drodze decyzji. Naleznosci z tego tytutu podlegaja $ciagnigciu w trybie przepisow o postgpowa-
niu egzekucyjnym w administracji.

Art. 57. W terminie 2 miesigcy od dnia zakonczenia kazdego potrocza Rzecznik Praw Pacjenta przekazuje ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia, Prezesowi Urzgdu i Prezesowi Agencji informacje o liczbie ztozonych wnioskdéw o przy-
znanie $wiadczenia kompensacyjnego, sposobie rozpatrzenia tych wnioskow | wysokosci przyznanych $wiadczen kompen-
sacyjnych w danym poétroczu.
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Rozdziat 8
Oplaty

Art. 58. 1. Optacie w zakresie dotyczacym wykonywania przepisdw rozporzadzenia 536/2014 podlega ztozenie wniosku

0 wydanie pozwolenia na:

1
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)
10)

11)
12)

13)

14)

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

komercyjne badanie kliniczne fazy 1-111, w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska pei role sprawozdawcy;
komercyjne badanie kliniczne fazy I-111, w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska nie petni roli sprawozdawcy;
komercyjne badanie kliniczne fazy I-111 na podstawie art. 14 rozporzadzenia 536/2014;

badanie kliniczne fazy IV, w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska petni role sprawozdawcy;

badanie kliniczne fazy IV, w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska nie petni roli sprawozdawcy;
badanie kliniczne fazy IV na podstawie art. 14 rozporzadzenia 536/2014;

niekomercyjne badanie kliniczne, w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska petni rolg sprawozdawcy;
niekomercyjne badanie kliniczne, w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska nie peti roli sprawozdawcy;
niekomercyjne badanie kliniczne na podstawie art. 14 rozporzadzenia 536/2014;

istotng zmiang badania klinicznego w aspekcie objetym czgsécia I sprawozdania z oceny etycznej badania klinicznego,
w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska petni rolg sprawozdawcy;

istotng zmiang badania klinicznego w aspekcie objetym czgsécia I sprawozdania z oceny etycznej badania klinicznego,
w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska nie petni roli sprawozdawcy;

istotng zmiane badania klinicznego w aspekcie objetym czescig I sprawozdania z oceny etycznej badania klinicznego;

istotng zmiang badania klinicznego w aspekcie objetym czgsécig I sprawozdania z oceny etycznej badania klinicznego,
w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska petni role sprawozdawcy, oraz czeScig Il sprawozdania z oceny etycznej
badania klinicznego;

istotng zmiang badania klinicznego w aspekcie objetym czgsécia I sprawozdania z oceny etycznej badania klinicznego,
w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska nie peni roli sprawozdawcy, oraz czescig |l sprawozdania z oceny etycznej
badania klinicznego.

2. Optata wynosi:

30 000 zt za ztozenie wniosku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1, z ktorej 15 000 zt wnosi si¢ na rachunek bankowy Agen-
Cji, a pozostatg kwote na rachunek bankowy Urzedu;

25 000 zt za ztozenie wniosku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2, 3 i 4, z ktorej 15 000 z wnosi si¢ na rachunek bankowy
Agencji, a pozostalg kwote na rachunek bankowy Urzedu;

21 000 zt za ztozenie wniosku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 5 i 6, z ktorej 15 000 zt wnosi si¢ na rachunek bankowy
Agencji, a pozostalg kwote na rachunek bankowy Urzedu;

8000 zt za ztozenie wniosku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 7, z ktorej 4000 zt wnosi si¢ na rachunek bankowy Agencji,
a pozostala kwote na rachunek bankowy Urzgdu;

6000 zt za ztozenie wniosku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 8 i 9, z ktorej 4000 zt wnosi si¢ na rachunek bankowy Agencji,
a pozostata kwote na rachunek bankowy Urzgdu;

7000 zt za ztozenie wniosku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 10, z ktérej 5000 zt wnosi si¢ na rachunek bankowy Agencji,
a pozostala kwote na rachunek bankowy Urzgdu;

6500 zt za ztozenie wniosku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 11 i 12, z ktérej 5000 zt wnosi si¢ na rachunek bankowy
Agencji, a pozostatg kwote na rachunek bankowy Urzedu;

7500 zt za ztozenie wniosku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 13, z ktorej 5000 zt wnosi si¢ na rachunek bankowy Agencji,
a pozostata kwote na rachunek bankowy Urzedu;

6500 zt za ztozenie wniosku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 14, z ktorej 5000 zt wnosi si¢ na rachunek bankowy Agencji,
a pozostata kwote na rachunek bankowy Urzedu.

3. W przypadku dokonywania oceny etycznej badania klinicznego przez wyznaczona komisj¢ bioetyczna przewodni-

czacy Naczelnej Komisji Bioetycznej wraz z udostgpnieniem tresci wniosku bedacego przedmiotem oceny etycznej badania
klinicznego i dokumentacji dotyczacej badania klinicznego przekazuje na rachunek bankowy wyznaczonej komisji bioetycznej
optatg wniesiong na rachunek Agencji w wysokos$ci okreslonej w art. 17 ust. 5 pkt 1.
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4. Optaty nalezne z tytulu ztozenia réznych wnioskow uiszcza si¢ oddzielnie.

5. W przypadku gdy sponsor sktada wniosek, o ktorym mowa w art. 17 rozporzadzenia 536/2014, o dokonanie takiej
samej zmiany w aspekcie objetym czgscig 1 sprawozdania z oceny badania klinicznego do wiecej niz jednego protokotu
badania klinicznego, optate za zmiang w pierwszym badaniu klinicznym wnosi si¢ w wysokosci 100% oplaty za zmiang.
Optata za zmiang w kazdym kolejnym badaniu klinicznym wynosi 50% wysokosci oplaty za zmiang w pierwszym badaniu.

6. Wysokos$¢ optat, o ktorych mowa w ust. 1, podlega co 5 lat waloryzacji w stopniu odpowiadajacym wskaznikowi
cen towarow i ustug konsumpcyjnych ogoétem za okres 5 poprzednich lat obliczonemu na podstawie §redniorocznych wskaz-
nikéw cen towarow i ustug konsumpcyjnych, oglaszanych przez Prezesa Glownego Urzgdu Statystycznego na podstawie
przepisow ustawy z dnia 17 grudnia 1998 r. o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych, z zaokragleniem
do pelnych ztotych w gorg.

Rozdziat 9
Zasady finansowania §wiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych z badaniem klinicznym

Art. 59. 1. Sponsor finansuje $wiadczenia opieki zdrowotnej zwigzane z badaniem klinicznym i obj¢te protokotem
badania klinicznego, ktore nie mieszczg si¢ w zakresie §wiadczen gwarantowanych, o ktéorych mowa w przepisach wyda-
nych na podstawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, 2674 i 2770), w szczegolnosci dostarcza bezptatnie uczestnikom badania klinicznego
badane produkty lecznicze oraz urzadzenia stosowane do ich podawania.

2. Swiadczenia opieki zdrowotnej:

1) niezbegdne do usuniecia skutkow pojawiajacych sie dziatan niepozadanych badanego produktu leczniczego lub zdarzen
niepozadanych w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 32 rozporzadzenia 536/2014 bedacych nastepstwem przeprowadzenia
procedur wykonanych wytacznie na potrzeby badania klinicznego,

2)  ktorych konieczno$¢ udzielenia bedzie zwigzana z zastosowaniem badanego produktu leczniczego,
3) wykonane wylacznie w celu zakwalifikowania pacjenta do udziatu w badaniu klinicznym

— sponsor finansuje takze w przypadku, gdy sa one $wiadczeniami gwarantowanymi, o ktérych mowa w przepisach wyda-
nych na podstawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych.

3. Przepis6w ust. 1 i 2 nie stosuje si¢ do sponsora niekomercyjnych badan klinicznych w stosunku do finansowania:

1) $wiadczen opieki zdrowotnej udzielonych uczestnikom niekomercyjnego badania klinicznego bedgcych $wiadczenio-
biorcami, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finan-
sowanych ze srodkoéw publicznych;

2) produktow leczniczych o kategorii dostepnosci, o ktorej mowa w art. 23a ust. 1 pkt 2-5 ustawy z dnia 6 wrzes$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne, sSrodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycz-
nych, objetych wykazami okre§lonymi w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekoéw, srodkow spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2555 i 2674);

3) produktow leczniczych, w stosunku do ktorych zostata wydana zgoda na refundacje przez ministra wiasciwego do
spraw zdrowia w trybie okre§lonym w art. 39 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, §rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych;

4) $wiadczen gwarantowanych okre$lonych w przepisach wydanych na podstawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych.

4. Sponsor zapewnia, ze badane produkty lecznicze, o ktorych mowa w ust. 1, speniajg w zakresie wytwarzania
wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania.

Art. 60. 1. Badacz lub podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnosci leczniczej informuje w postaci papierowej albo elektronicznej wlasciwy oddzial wojewodzki Narodo-
wego Funduszu Zdrowia o:

1) imieniu i nazwisku badacza oraz danych podmiotu wykonujgcego dziatalno$¢ lecznicza,

2) numerze PESEL uczestnika badania klinicznego, a w przypadku gdy nie nadano tego numeru — rodzaju i numerze
dokumentu potwierdzajacego tozsamo$¢ oraz dacie urodzenia,

3) dacie wlaczenia pacjenta do badania klinicznego, rozumianej jako dzien podpisania §wiadomej zgody na udziat w badaniu
klinicznym, jezeli dotyczy,
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4) statusie badania klinicznego — badanie kliniczne komercyjne czy badanie kliniczne niekomercyjne,
5) niepowtarzalnym numerze badania UE, o0 ktérym mowa w art. 81 ust. 1 rozporzadzenia 536/2014
—w terminie 30 dni od dnia wigczenia uczestnika do badania klinicznego.

2. Badacz lub podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnosci leczniczej informuje w postaci papierowej albo elektronicznej wlasciwy oddzial wojewddzki Narodo-
wego Funduszu Zdrowia 0 dniu zakonczenia udziatu uczestnika w badaniu klinicznym, w terminie 30 dni od dnia zaistnienia
tej okolicznoéci. Za dzien zakonczenia udziatu uczestnika w badaniu klinicznym uwaza si¢ dzien:

1) zakonczenia udziatu uczestnika w badaniu klinicznym wskazany w protokole badania klinicznego lub

2) wycofania zgody pacjenta na udziat w badaniu Klinicznym.

Rozdziat 10
Inspekcja badan klinicznych

Art. 61. 1. Inspekcje badan klinicznych w zakresie zgodnos$ci tych badan z wymaganiami okreslonymi w rozporzadze-
niu 536/2014 przeprowadzaja Prezes Urzedu oraz wiasciwe organy pafistw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

2. Inspekcje badan klinicznych przeprowadza si¢ zgodnie z art. 78 rozporzadzenia 536/2014.

3. W przypadku inspekcji badan klinicznych koordynowanej przez Europejska Agencje Lekow stosuje si¢ odpowiednio
procedury przez nig wymagane.

Art. 62. Inspekcja badan klinicznych obejmuje czynnos$ci okre$lone w art. 6 i art. 10 rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) 2017/556 z dnia 24 marca 2017 r. w sprawie szczegbtowych ustalen dotyczacych procedur inspekcji w zakre-
sie dobrej praktyki klinicznej na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 (Dz. Urz.
UE L 80z 25.03.2017, str. 7), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem 2017/556”, majace na celu sprawdzenie:

1)  zgodno$ci prowadzonego badania klinicznego z pozwoleniem wydanym przez Prezesa Urzedu;
2) przestrzegania warunkow pozwolenia, o ktorym mowa w pkt 1;

3) realizacji, w trakcie badania klinicznego, obowiazkow wynikajacych z wymagan Dobrej Praktyki Klinicznej przez
podmioty biorgce udziat w badaniu;

4)  wyrazenia przez uczestnikow badania klinicznego $wiadomej zgody;
5) warunkow, w jakich badanie kliniczne jest planowane, przeprowadzane, monitorowane i zapisywane;
6) wykorzystywanych w badaniu klinicznym pomieszczen i sprzetu;

7)  zgodnosci prowadzenia badania klinicznego z protokotem badania klinicznego i z zaakceptowanymi zmianami tego
protokotu przez Prezesa Urzedu;

8) sposobu dokumentowania danych i przechowywania dokumentacji dotyczacej badania klinicznego;
9) procedur zarzgdzania badaniem klinicznym;

10) wykonania zalecen poinspekcyjnych zawartych w raporcie z inspekcji badan klinicznych, o ktorym mowa w art. 70
ust. 1, dotyczacych wdrozenia przez sponsora lub badacza dziatan naprawczych i zapobiegawczych;

11) innych aspektow majacych znaczenie dla oceny prawidtowosci prowadzonego badania klinicznego.

Art. 63. 1. Procedury, o ktorych mowa w art. 7 ust. 1 rozporzadzenia 2017/556, opisuje sie¢ w ramach systemu jakosci
zgodnie z art. 3 ust. 1 tego rozporzadzenia.

2. Procedury, o ktorych mowa w art. 7 ust. 1 rozporzadzenia 2017/556, Prezes Urzgdu udostgpnia publicznie w Biule-
tynie Informacji Publicznej Urzedu go obshugujacego.

Art. 64. 1. Inspekcja badan klinicznych moze by¢ przeprowadzana:
1) zurzedu;

2) na wniosek Komisji Europejskiej lub na wniosek wiasciwych organow panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obsza-
rze Gospodarczym, w sytuacji gdy wyniki poprzednich weryfikacji lub inspekcji badan klinicznych przeprowadzanych
w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
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Handlu (EFTA) — stronach umowy o0 Europejskim Obszarze Gospodarczym ujawnily réznice migdzy tymi panstwami
w zakresie zgodnosci prowadzonych na ich terytorium badan klinicznych z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej;

3) na wniosek wlasciwych organow panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym w sytuacji innej niz
wymieniona w pkt 2.

2. Inspekcja badan klinicznych moze by¢ przeprowadzana na terytorium:
1) Rzeczypospolitej Polskiej;

2) panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

3) panstw innych niz wymienione w pkt 1 i 2.
Art. 65. Inspektor przeprowadza inspekcj¢ badan klinicznych na podstawie upowaznienia Prezesa Urzedu zawierajacego:
1) wskazanie podstawy prawnej;
2) oznaczenie organu;
3) date i miejsce wystawienia;
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 przewidywanego terminu zakonczenia inspekcji;
8) podpis osoby udzielajacej upowaznienia;
9) pouczenie o prawach i obowigzkach podmiotu objetego inspekcja.
Art. 66. Inspekcje badan klinicznych przeprowadza si¢ zgodnie z planem inspekcji, ktory zawiera:
1) imi¢ i nazwisko inspektora oraz eksperta, 0 ktorym mowa w art. 74 ust. 1, jezeli dotyczy;
2) oznaczenie podmiotu objetego inspekcjg oraz okre$lenie miejsc, W ktorych zostanie przeprowadzona inspekcja;
3) date i godzine rozpoczecia inspekeji;
4)  cel i zakres przedmiotowy inspekcji.

Art. 67. 1. O inspekcji badan klinicznych podmiot objety inspekcjg jest zawiadamiany co najmniej na 30 dni przed
planowanym terminem inspekcji. Inspektor wraz z zawiadomieniem przesyta za pomoca $rodkow komunikacji elektronicz-
nej informacj¢ o terminie inspekcji badan klinicznych.

2. Na wniosek podmiotu objgtego inspekcja badan klinicznych inspekcja moze by¢ rozpoczgta przed uptywem terminu,
0 ktérym mowa w ust. 1.

Art. 68. 1. Inspektor, nie p6zniej niz na 15 dni przed planowanym terminem rozpoczecia inspekcji badan klinicznych,
przekazuje za pomoca Srodkéw komunikacji elektronicznej podmiotowi objetemu inspekcja oraz sponsorowi plan inspekcji,
0 ktérym mowa w art. 66, wraz z kopia upowaznienia wydanego przez Prezesa Urzedu, o ktorym mowa w art. 65.

2. Podmiot objety inspekcja badan klinicznych moze zglosi¢ zastrzezenia do planu inspekcji, o ktorym mowa w art. 66.
Zastrzezenia rozstrzyga si¢ przed rozpoczgciem inspekcji badan klinicznych. Prawo do sktadania zastrzezen nie przystuguje
w przypadku inspekcji badan klinicznych przeprowadzanej bez zapowiedzi.

Art. 69. 1. Inspektor moze przystapi¢ do inspekcji badan klinicznych po okazaniu oryginatu upowaznienia wydanego
przez Prezesa Urzedu, o ktorym mowa w art. 65.

2. Inspekcje badan klinicznych rozpoczyna spotkanie inspektora z osobami, o ktérych mowa w art. 70 ust. 5 pkt 5,
majace na celu szczegdtowe omowienie zakresu przedmiotowego inspekcji.

3. W przypadku gdy inspektor uzyska w formie ustnej informacje majace wptyw na wynik inspekcji badan klinicznych,
sprawdza je i potwierdza na pismie.

4. Inspekcje badan klinicznych konczy spotkanie inspektora z osobami, 0 ktorych mowa w art. 70 ust. 5 pkt 5, majace

na celu podsumowanie inspekcji oraz zapoznanie si¢ inspektora i eksperta, 0 ktorym mowa w art. 74 ust. 1, jezeli dotyczy,
z wyjasnieniami 0sOb uczestniczacych w spotkaniu.
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Art. 70. 1. Inspektor, w terminie 30 dni od dnia zakonczenia inspekcji badan klinicznych, wystawia za§wiadczenie
0 przeprowadzeniu inspekcji oraz sporzadza raport z inspekcji badan klinicznych, ktory moze zawiera¢ zalecenia poinspek-
cyjne.

2. Zaswiadczenie o przeprowadzeniu inspekcji badan klinicznych inspektor przekazuje podmiotowi objetemu inspekcija
oraz sponsorowi, nie poézniej niz w terminie dorgczenia raportu z inspekcji badan klinicznych.

3. Zaswiadczenie o przeprowadzeniu inspekcji badan klinicznych zawiera:
1) celi zakres przedmiotowy inspekcji;
2) oznaczenie podmiotu objetego inspekcja;
3)  okre$lenie miejsc, w ktorych przeprowadzono inspekcje;
4)  datg rozpoczecia i zakonczenia inspekcji;
5) imie i nazwisko inspektora oraz eksperta, 0 ktérym mowa w art. 74 ust. 1, jezeli dotyczy;
6) date wystawienia zaswiadczenia,
7) podpis inspektora.
4. Raport z inspekcji badan klinicznych inspektor przekazuje Prezesowi Urzedu niezwlocznie po jego sporzadzeniu.
5. Raport z inspekcji badan klinicznych zawiera:
1) imie i nazwisko inspektora oraz eksperta, 0 ktorym mowa w art. 74 ust. 1, jezeli dotyczy;
2) date rozpoczecia i zakonczenia inspekcji;
3) oznaczenie podmiotu objetego inspekcja;
4)  cel i zakres inspekciji;
5) liste 0s6b obecnych podczas inspekcji zawierajaca ich imiona i nazwiska oraz funkcje pelnione w badaniu klinicznym;
6) okreslenie miejsc, w ktorych przeprowadzono inspekcje;
7)  opis przeprowadzonych czynnosci inspekcyjnych;
8) opis zastosowanych metod i procedur;
9) odniesienie si¢ do informacji uzyskanych podczas inspekcji w formie ustnej;

10) wuyniki i wnioski z przeprowadzonej inspekcji, a w przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci lub uchybien — szczegbtowy
ich opis oraz zalecenia poinspekcyjne;

11) liste podmiotdw, ktore otrzymuja raport;

12) inne niz wymienione w pkt 1-11 informacje wynikajace ze specyfiki prowadzonej inspekcji;
13) date sporzadzenia raportu;

14) podpis inspektora oraz eksperta, 0 ktorym mowa w art. 74 ust. 1, jezeli dotyczy.

Art. 71. 1. W przypadku stwierdzonych i udokumentowanych w raporcie z inspekcji badan klinicznych nieprawidto-
wosci lub uchybien Prezes Urzgdu, w terminie 14 dni od dnia otrzymania od inspektora tego raportu, dorgcza sponsorowi
oraz badaczowi lub innemu podmiotowi objetemu inspekcja raport z inspekcji badan klinicznych wraz z wnioskiem o0 usunigcie
stwierdzonych nieprawidtowosci lub uchybien w terminie nie dtuzszym niz 30 dni od dnia otrzymania tego wniosku.

2. W przypadku gdy rodzaj i zakres zalecen poinspekcyjnych tego wymaga, Prezes Urzedu moze wyznaczy¢ termin
usunig¢cia stwierdzonych nieprawidtowoéci dtuzszy niz 30 dni, jednak nie dtuzszy niz 90 dni.

3. Sponsor i badacz lub inny podmiot objety inspekcja niezwlocznie informuja Prezesa Urzgdu o wykonaniu zalecen
poinspekcyjnych albo o przyczynach ich niewykonania.

4. W przypadku gdy stwierdzone iudokumentowane w raporcie z inspekcji badan klinicznych nieprawidtowosci
i uchybienia dotycza finansowania $wiadczen zdrowotnych ze $rodkéw publicznych, Prezes Urzedu, w terminie 14 dni od
dnia otrzymania tego raportu od inspektora, dorgcza raport z inspekeji badan klinicznych Prezesowi Narodowego Funduszu
Zdrowia.

Art. 72. W przypadku organizowania inspekcji poza Unig Europejska, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 lit. b rozporza-
dzenia 2017/556:

1) osoby przeprowadzajace inspekcje prowadza dziatania zgodnie z ustawa;
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2) dokumenty przekazywane podmiotowi objetemu inspekcja sg sporzadzane w jezyku angielskim.

Art. 73. 1. Prezes Urzgdu zapewnia ustawiczne szkolenie inspektorow.

2. Prezes Urzedu prowadzi rejestr kwalifikacji, szkolen i do§wiadczenia kazdego z inspektoréw zgodnie z art. 4 ust. 8
rozporzadzenia 2017/556.

Art. 74. 1. W przypadku koniecznosci przeprowadzenia inspekcji badan klinicznych, podczas ktorej niezbedne jest
posiadanie przez inspektoréw szczegolnej wiedzy, Prezes Urzedu moze wyznaczy¢ ekspertow posiadajacych specjalistyczng
wiedze z zakresu przeprowadzanej inspekcji badan klinicznych, tak aby wspoélnie z powotanymi inspektorami spetniali
wymagania niezbedne do przeprowadzenia inspekcji badan klinicznych. Przepisy art. 65 i art. 69 stosuje si¢ odpowiednio.

2. Ekspertami, o ktorych mowa w ust. 1, sg pracownicy Urz¢du lub osoby wpisane na prowadzong przez Prezesa
Urzedu liste ekspertow zewnetrznych Urzedu, ktorzy w trakcie przeprowadzania inspekcji badan klinicznych posiadaja
uprawnienia przyznane inspektorom.

Art. 75. Srodkiem identyfikacji, o ktérym mowa w art. 10 ust. 7 rozporzadzenia 2017/556, jest legitymacja stuzbowa
inspektora.

Art. 76. Raporty z inspekcji badan klinicznych, o ktéorych mowa w art. 70 ust. 1, i rejestry, o ktéorych mowa w art. 13
rozporzadzenia 2017/556, Prezes Urzedu przechowuje zgodnie z tym przepisem.

Rozdziat 11
Przepisy karne
Art. 77. Kto:

1) whbrew przepisomart. 28 ust. 1 lit. boraz c, ust. 2i 3, art. 29-32 lub art. 35 rozporzadzenia 536/2014, prowadzi badanie
kliniczne bez $wiadomej zgody uczestnika badania klinicznego lub jego przedstawiciela ustawowego,

2)  whbrew przepisom art. 31-33 rozporzadzenia 536/2014 w badaniu klinicznym stosuje zachety lub gratyfikacje finansowe,

3) wbrew przepisowi art. 4 przeprowadza badanie kliniczne z udziatem zotnierza w czynnej stuzbie wojskowej, innej
osoby pozostajacej w zalezno$ci hierarchicznej ograniczajacej swobod¢ dobrowolnego wyrazania zgody lub osoby po-
zbawionej wolnosci albo poddanej detencji,

4)  dokonuje istotnych i majacych wplyw na bezpieczenstwo uczestnikow badania klinicznego zmian w protokole badania
klinicznego lub dokumentacji sktadanej w postgpowaniu o wydanie pozwolenia na prowadzenie tego badania, bez po-
zwolenia okreslonego w art. 19 lub art. 23 rozporzadzenia 536/2014 lub wbrew jego warunkom,

5) narusza okreslony w art. 6 ust. 2 zakaz dokonywania czynno$ci prawnych,

6) rozpoczyna lub prowadzi badania kliniczne bez wymaganej decyzji, o ktorej mowa w art. 8 rozporzadzenia 536/2014,
lub wbrew jej warunkom,

7) nie dokonuje zgtoszenia, o ktorym mowa w art. 42 lub art. 52 rozporzadzenia 536/2014, albo nie obejmuje zgloszeniem
wszystkich danych, o ktéorych mowa w art. 42 ust. 1 tego rozporzadzenia,

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

Art. 78. Kto, prowadzi badanie kliniczne po wydaniu decyzji 0 zawieszeniu badania klinicznego lub cofnieciu pozwo-
lenia na badanie kliniczne,

podlega grzywnie.

Art. 79. 1. Kto, przekazuje zgtoszenie, o ktorym mowa w art. 42 lub art. 52 rozporzadzenia 536/2014, po uptywie ter-
minow wskazanych w tych przepisach,

podlega karze grzywny.

2. Orzekanie w sprawach o czyny, o ktorych mowa w ust. 1, nastepuje w trybie przepisow ustawy z dnia 24 sierpnia
2001 r. — Kodeks postepowania w sprawach o wykroczenia (Dz. U. z 2022 r. poz. 1124).
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Rozdziat 12
Zmiany w przepisach

Art. 80. W ustawie 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, 185 i 326) w art. 21 w ust. 1 po pkt 4a dodaje si¢ pkt 4b w brzmieniu:

,4b) kwoty $wiadczen kompensacyjnych wyptacanych na podstawie przepisow ustawy z dnia 9 marca 2023 r.
0 badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. poz. 605);”.

Art. 81. W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2022 r. poz. 1731, 1733,
2731 2770) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) uchyla si¢ odnosnik nr 2 do ustawy;

2) wart. 23b dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

,»3. Podmiot przeprowadzajgcy eksperyment medyczny nie moze pobiera¢ od jego uczestnika, przedstawiciela
ustawowego uczestnika oraz osoby, ktorej skutki eksperymentu moga bezposrednio dotknaé, optat za udzial w tym
eksperymencie.”;

3) wart. 29 uchyla si¢ ust. 2a—2c;
4) po art. 29a dodaje sie art. 29b w brzmieniu:

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 produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz.
UE L 158 7z 27.05.2014, str. 1, z p6zn. zm.”) stosuje sie przepisy ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicz-
nych produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. poz. 605).”.

Art. 82. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301) wprowadza si¢
nastepujace zmiany:
1) wart. 1wust. 1w pkt la po wyrazie ,,leczniczych” dodaje si¢ wyraz ,,weterynaryjnych”;
2) wart. 2:
a) pkt2i2aotrzymujg brzmienie:
,»2) badaniem klinicznym — jest badanie 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 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.'9), 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 pro-
wadzenia badania klinicznego weterynaryjnego, odpowiedzialny za prowadzenie tego badania w danym
osrodku; jezeli badanie kliniczne weterynaryjne jest prowadzone przez zespot osob, badacz wyznaczony
przez sponsora, za zgoda kierownika zaktadu leczniczego dla zwierzat w rozumieniu art. 5 ust. 2 ustawy
z dnia 18 grudnia 2003 r. o zaktadach leczniczych dla zwierzat (Dz. U. z 2019 r. poz. 24), w ktorym jest

prowadzone badanie kliniczne weterynaryjne, jest kierownikiem zespotu odpowiedzialnym za prowadzenie
tego badania w danym os$rodku;”,

b) pkt 2c otrzymuje brzmienie:

,»,2¢) badanym produktem leczniczym — jest badany produkt leczniczy w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 5 rozporza-
dzenia 536/2014;”,

c) pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) dzialaniem niepozadanym badanego produktu leczniczego weterynaryjnego — jest kazde niekorzystne i nie-
zamierzone dzialanie tego produktu, wystepujace po zastosowaniu jakiejkolwiek dawki tego produktu;”,

d) pkt 3c otrzymuje brzmienie:

,»3¢) ciezkim niepozadanym zdarzeniem po uzyciu badanego produktu leczniczego weterynaryjnego — jest zdarze-
nie, ktore bez wzgledu na zastosowana dawke badanego produktu leczniczego weterynaryjnego powoduje

9  Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogloszone w Dz. Urz. UE L 311 z 17.11.20186, str. 25, Dz. Urz. UE L 238 z 16.09.2017,
str. 12, Dz. Urz. UE L 118 z 20.04.2022, str. 1 oraz Dz. Urz. UE L 294 z 15.11.2022, str. 5.

10) Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogtoszone w Dz. Urz. UE L 311 z 17.11.20186, str. 25, Dz. Urz. UE L 238 z 16.09.2017,
str. 12, Dz. Urz. UE L 118 z 20.04.2022, str. 1 oraz Dz. Urz. UE L 294 z 15.11.2022, str. 5.
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3)

4)

zgon zwierzgcia, zagrozenie zycia, konieczno$¢ hospitalizacji lub jej przedtuzenie, trwaty lub znaczny
uszczerbek na zdrowiu lub jest choroba, wadg wrodzong lub uszkodzeniem ptodu;”,
e) pkt 6 otrzymuje brzmienie:
,»0) Dobrg Praktyka Kliniczng — jest dobra praktyka kliniczna w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 30 rozporzadzenia
536/2014;”,
f)  pkt 16 otrzymuje brzmienie:

,,16) niepozadanym zdarzeniem — jest kazde niekorzystne i niezamierzone zdarzenie wywotujace negatywne
skutki u zwierzecia, ktéremu podano produkt leczniczy lub produkt leczniczy weterynaryjny, lub badany
produkt leczniczy weterynaryjny, chociazby nie miaty one zwigzku przyczynowego ze stosowaniem tego
produktu;”,

g) pktl7i 17a otrzymujg brzmienie:

,17) niespodziewanym dziataniem niepozadanym — jest kazde negatywne dziatanie produktu leczniczego, ktoérego
charakter lub stopien nasilenia nie jest zgodny z danymi zawartymi w odpowiedniej informacji o produkcie
leczniczym — dla produktoéw leczniczych w badaniach klinicznych albo badaniach klinicznych weterynaryj-
nych najczeéciej — w broszurze badacza, dla produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu — w Charak-
terystyce Produktu Leczniczego albo Charakterystyce Produktu Leczniczego Weterynaryjnego;

17a) niespodziewanym ci¢zkim niepozgdanym dziataniem produktu leczniczego — jest kazde niepozadane dziatanie
produktu leczniczego, ktorego charakter lub stopien nasilenia nie jest zgodny z danymi zawartymi w odpo-
wiedniej informacji o produkcie leczniczym:

a) dla produktow leczniczych w badaniach klinicznych 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 przedtuzenie, trwatly lub znaczny uszczerbek na zdrowiu lub inne dziatanie
produktu leczniczego, ktére lekarz albo lekarz weterynarii wedtug swojego stanu wiedzy uzna za cigzkie,
lub jest choroba, wadg wrodzong lub uszkodzeniem ptodu;”,

h) w pkt 37a po wyrazach ,,badania klinicznego” dodaje si¢ wyraz ,,weterynaryjnego”,
i) uchyla si¢ pkt 40a,
j)  pkt 44 otrzymuje brzmienie:
,,44) zwolnieniem serii — jest poswiadczenie przez Osobe Wykwalifikowana, ze dana seria:

a) produktu leczniczego zostata wytworzona i skontrolowana zgodnie z przepisami prawa oraz wymaga-
niami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub

b) badanego produktu leczniczego zostata wytworzona i skontrolowana zgodnie z przepisami prawa oraz
wymaganiami pozwolenia na badanie kliniczne.”;

w art. 2a dodaje sie ust. 4 w brzmieniu:

4. llekro¢ 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.”;

w art. 3 w ust. 4:

a) pkt 1-3 otrzymujg brzmienie:
,1)  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, zestawdw, radionuklidow i prekursoréw, zgodnie
z instrukcja wytworcy, radionuklidy w postaci zamknigtych zrodet promieniowania oraz badane produkty
lecznicze radiofarmaceutyczne;”,
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5)

6)
7)
8)

9)

10)
11)

b) pkt 5 otrzymuje brzmienie:

,»J) surowce farmaceutyczne nieprzeznaczone do sporzadzania lekow recepturowych i lekow aptecznych oraz
lekéw recepturowych i lekéw aptecznych stosowanych jako badane produkty lecznicze na zasadach okreslo-
nych w art. 61 ust. 5 lit. ¢ rozporzadzenia 536/2014;”;

w art. 5 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) badane produkty lecznicze wykorzystywane wytacznie do badan klinicznych albo badane produkty lecznicze
weterynaryjne wykorzystywane wylacznie do badan klinicznych weterynaryjnych wpisanych do Centralnej Ewidencji
Badan Klinicznych;”;

w art. 10 w ust. 2 w pkt 7 wyrazy ,,przepisach rozdziatu 2a” zastepuje si¢ wyrazami ,,rozporzadzeniu 536/2014”;
w art. 36u w ust. 3 w pkt 3 wyrazy ,,rozdziatu 2a” zastepuje si¢ wyrazami ,,rozporzadzenia 536/2014”;

tytut rozdziatu 2a otrzymuje brzmienie:

,,Badania kliniczne weterynaryjne”;
art. 37a otrzymuje brzmienie:

,Art. 37a. 1. Badania kliniczne weterynaryjne przeprowadza si¢ zgodnie z zasadami okreslonymi w rozporza-
dzeniu 2019/6 i przepisami niniejszego rozdziatu.

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

3. Centralna Ewidencja Badan Klinicznych oraz dokumenty przedtozone w postgpowaniu o wydanie pozwolenia
na prowadzenie badania klinicznego weterynaryjnego wraz ze zmianami dotyczacymi tego pozwolenia sg dostepne dla
0s0b majacych w tym interes prawny, z zachowaniem przepisow o ochronie informacji niejawnych, o ochronie wtasnosci
przemystowej oraz o ochronie danych osobowych.”;

uchyla sie art. 37b—37ag;
w art. 37ai:

a) po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a—1i w brzmieniu:

,.1a. Inspektor przeprowadza inspekcje¢ badan klinicznych weterynaryjnych na podstawie upowaznienia Prezesa
Urzedu, zawierajacego co najmnie;j:

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 stuz-
bowej;

5)  oznaczenie podmiotu objetego inspekcja;

6)  okreslenie zakresu przedmiotowego inspekcji;

7)  wskazanie daty rozpoczecia i przewidywany termin zakonczenia inspekciji;
8)  podpis osoby udzielajacej upowaznienia;

9)  pouczenie o prawach i obowigzkach podmiotu objetego inspekcja.

1b. Inspekcja badan klinicznych weterynaryjnych moze by¢ przeprowadzana przed rozpoczgciem badania
klinicznego, w czasie jego prowadzenia lub po jego zakonczeniu, w szczegdlnosci jako cze$¢ procedury weryfika-
cyjnej wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego lub po wydaniu pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego.

1c. Inspekcj¢ badan klinicznych weterynaryjnych przeprowadza si¢ z urzedu wytgcznie na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej.

1d. Inspektor Inspekcji Badan Klinicznych przeprowadzajgcy inspekcje badan klinicznych weterynaryjnych
spetnia tacznie nastepujgce wymagania:

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

2) posiada wiedzg w zakresie zasad i procesoéw dotyczacych rozwoju produktow leczniczych, badan klinicz-
nych, dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych, w zakresie organizacji systemu ochrony zdrowia oraz
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b)

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 inspektoréw Inspekeji Badan Klinicznych w odniesieniu
do badan klinicznych weterynaryjnych.

1f. W przypadku koniecznosci przeprowadzenia inspekcji badan klinicznych weterynaryjnych, podczas ktorej
jest niezbedne posiadanie przez inspektorow szczegodlnej wiedzy, innej niz okreslona w ust. le, Prezes Urzedu
moze wyznaczy¢ ekspertow o takich kwalifikacjach, aby wspolnie z powolanymi inspektorami spetniali wymaga-
nia niezbedne do przeprowadzenia inspekcji badan klinicznych weterynaryjnych. Do eksperta stosuje si¢ odpo-
wiednio przepisy ust. 1b, 1le oraz 1h-1j.

1g. Inspektorzy oraz eksperci s3 obowiazani do zachowania poufnoéci danych udostgpnianych im w toku
inspekcji badan klinicznych weterynaryjnych, jak rowniez pozyskanych w zwiazku z jej przeprowadzaniem.

1h. Inspektor oraz ekspert sktadaja o§wiadczenie o braku konfliktu interesdéw ze sponsorem, badaczem lub
innymi podmiotami podlegajacymi inspekcji badan klinicznych oraz podmiotami bedacymi cztonkami grupy
kapitatowej, w rozumieniu przepisow o ochronie konkurencji i konsumentow, do ktorej nalezy sponsor lub badacz
lub inny podmiot podlegajacy inspekcji badan klinicznych weterynaryjnych.

1i. O$wiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1h, jest uwzgledniane przez Prezesa Urze¢du przy wyznaczaniu
inspektorow lub ekspertow do przeprowadzenia inspekcji badan klinicznych weterynaryjnych.”,

uchyla sie ust. 2;

12) uchyla si¢ art. 37al;

13) w art. 51a po pkt 5 dodaje si¢ pkt 5a w brzmieniu:

,,5a) pomocniczych produktéw leczniczych w rozumieniu art. 65 rozporzadzenia 536/2014, z wylaczeniem przepisow

art. 38a, art. 42 ust. 1 pkt 9 lit. b, pkt 10-13 i ust. 1a, art. 42a oraz art. 48 ust. 5;”;

14) wart. 96:

a)

b)

w ust. 4 w pkt 3 po wyrazach ,,recepty farmaceutycznej” dodaje si¢ wyrazy ,, , w przypadku recepty farmaceutycz-
nej wystawionej na podstawie ust. 4* nie jest wymagana przyczyna zastosowania”,

po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4* w brzmieniu:

,,41. Recepte farmaceutyczng mozna réwniez wystawi¢ na produkt immunologiczny niezbedny do przepro-
wadzania szczepienia ochronnego przeciw grypie w aptece ogdlnodostepnej —na podstawie art. 86 ust. 8a. Recepta
farmaceutyczna okre$lona w zdaniu pierwszym jest podstawg zastosowania produktu leczniczego w aptece ogolno-
dostepnej, w ktorej farmaceuta wystawit te recepte.”;

15) wart. 115 wust. 1:

a)

b)

pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,0)  zapewnia stosowanie wytycznych Komisji Europejskiej zebranych w unijnych procedurach inspekcji i wy-
miany informacji, o ktérych mowa w art. 3 ust. 1 dyrektywy Komisji (UE) 2017/1572 z dnia 15 wrze$nia
2017 r. uzupehiajacej dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do zasad
i wytycznych dobrej praktyki wytwarzania produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 238
7 16.09.2017, str. 44);”,

po pkt 6 dodaje sie¢ pkt 6a w brzmieniu:

»0a) wdraza i aktualizuje system jakosci, o ktorym mowa w art. 3 ust. 3 dyrektywy 2017/1572 Komisji (UE) z dnia
15 wrzesnia 2017 r. uzupeiajacej dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu
do zasad i wytycznych dobrej praktyki wytwarzania produktéw leczniczych stosowanych u ludzi;”;

16) w art. 126a ust. 1 i 2 otrzymujg brzmienie:

,»1. Kto wbrew przepisowi art. 37ah ust. 4 rozpoczyna lub prowadzi badanie kliniczne weterynaryjne,
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

2. Kto prowadzi badanie kliniczne weterynaryjne po wydaniu decyzji o zawieszeniu badania klinicznego wete-

rynaryjnego albo o wstrzymaniu badania klinicznego weterynaryjnego,

podlega grzywnie.”.
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Art. 83. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicz-
nych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, 2674 i 2770) w art. 131c w ust. 3:

1)  w pkt 8 dodaje si¢ przecinek i dodaje si¢ pkt 9 w brzmieniu:

,9)  koszty ujete w rocznym planie finansowym Funduszu Kompensacyjnego Badan Klinicznych, o ktorym mowa
w art. 41 ust. 5 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. 0 badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz. U. poz. 605)”;

2)  czeg$¢ wspdlna otrzymuje brzmienie:
»— Po wylaczeniu planowanych transferéw $rodkow finansowych otrzymanych ze zrodet, o ktorych mowa w pkt 1-9.”.

Art. 84. W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2022 r. poz. 2524) w art. 8¢
w ust. 1 pkt 9 otrzymuje brzmienie:

,»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 produktow leczniczych stosowanych
u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014, str. 1, z pézn. zm.'9), a jezeli
tak, to jakie;”.

Art. 85. W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2022 r. poz. 1876,
2280 i 2705) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) wart. 28 w ust. 2a po pkt 1a dodaje si¢ pkt 1b w brzmieniu:

,»1b) w zwigzku z postegpowaniem, o ktorym mowa w art. 51 ust. 1 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych
produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. poz. 605), prowadzonym przez Rzecznika Praw Pacjenta;”;

2) wart. 47 wust. 1:
a) po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a w brzmieniu:

»2a) wykonywanie zadan okreslonych w przepisach art. 41 ust. 2,51 6, art. 42 ust. 5, art. 43, art. 45 ust. 3, art. 46
ust. 6, art. 47 ust. 41 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 9 marca 2023 r. 0 badaniach klinicznych produktow lecz-
niczych stosowanych u ludzi;”,

b) po pkt 10a dodaje si¢ pkt 10b w brzmieniu:

,,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 ktérych
mowa w ustawie z dnia 6 kwietnia 1984 r. o fundacjach (Dz. U. z 2023 r. poz. 166), do ktorych celéw statuto-

99,99,

wych nalezy ochrona praw pacjenta, zwanego dalej ,,wykazem organizacji pacjentow”;”;
3) poart. 55 dodaje si¢ art. 55a w brzmieniu:
,Art. 55a. 1. Rzecznik prowadzi wykaz organizacji pacjentow.
2. Wykaz organizacji pacjentdw zawiera:
1)  nazwe organizacji pacjentow;
2)  teren dziatania i siedzibe organizacji pacjentow;
3) celei gldwne obszary dziatalnosci organizacji pacjentow, w szczegdlnosci problemy zdrowotne, ktorych dziatal-
no$¢ ta dotyczy;
4)  organ uprawniony do reprezentowania organizacji pacjentdw oraz imiona i nazwiska osoéb wchodzacych w jego sktad;
5)  sposob reprezentowania organizacji pacjentow;
6) informacje, czy organizacja pacjentdw nalezy do zwiazku stowarzyszen (federacji), a jezeli tak, to do ktorego;
7)  numer Krajowego Rejestru Sgdowego, pod ktdrym jest ujawniona organizacja pacjentow.
3. Wykaz organizacji pacjentéw jest prowadzony w formie elektronicznej.

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

D) Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogtoszone w Dz. Urz. UE L 311 z 17.11.2016, str. 25, Dz. Urz. UE L 238 z 16.09.2017,
str. 12, Dz. Urz. UE L 118 z 20.04.2022, str. 1 oraz Dz. Urz. UE L 294 z 15.11.2022, str. 5.
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5. Do wniosku o wpis do wykazu organizacji pacjentow organizacja pacjentow dotacza kopie statutu stowarzy-
szenia lub fundacji.

6. Rzecznik udostgpnia na stronie internetowej urzedu go obstugujacego wzor wniosku o wpis do wykazu orga-
nizacji pacjentow.

7. Rzecznik dokonuje zmiany danych zawartych w wykazie organizacji pacjentow na podstawie informacji prze-
kazanych przez organizacje pacjentow. Organizacja pacjentow zawiadamia niezwlocznie Rzecznika o zmianie danych
zawartych w wykazie organizacji pacjentow, w terminie nie dtuzszym niz 30 dni od dnia zaistnienia zmiany. W przy-
padku niedopetnienia przez organizacj¢ pacjentéw tego obowiazku Rzecznik moze wykresli¢ organizacje pacjentow
z wykazu organizacji pacjentow.

8. Organizacja pacjentow moze ztozy¢é wniosek o wykreslenie jej z wykazu organizacji pacjentow. Rzecznik
dokonuje wykres$lenia organizacji pacjentow z wykazu organizacji pacjentdow niezwlocznie, w terminie nie dluzszym
niz 30 dni od dnia zlozenia wniosku.

9. Organizacja pacjentdow wykreslona z wykazu organizacji pacjentdéw moze ztozy¢ ponowny wniosek o wpis do
wykazu organizacji pacjentow.

10. Wykaz organizacji pacjentow jest jawny. Wykaz organizacji pacjentow jest udostgpniany w Biuletynie
Informacji Publicznej na stronie internetowej urzedu obstugujacego Rzecznika.”.

Art. 86. W ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi (Dz. U.

z 2022 r. poz. 1657, 2280, 2674, 2705 i 2770) w art. 19 po ust. 5b dodaje si¢ ust. 5¢ w brzmieniu:

»5¢. W przypadku przeprowadzenia szczepienia na podstawie recepty farmaceutycznej, o ktorej mowa w art. 96
ust. 4% ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, osoba poddana szczepieniu ponosi jedynie koszt,
0 ktorym mowa w ust. 7.”.

Art. 87. W ustawie z dnia 18 marca 2011 r. 0 Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2258) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

w art. 4 wust. 1 w pkt 1 lit. f otrzymuje brzmienie:

) prowadzenie inspekcji badan klinicznych w zakresie zgodnoéci tych badan z wymaganiami rozporzadzenia Par-
lamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produk-
tow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE, a w przypadku badan klinicznych
produktow leczniczych weterynaryjnych lub badanych produktow leczniczych weterynaryjnych — z wymaga-
niami Dobrej Praktyki Klinicznej Weterynaryjnej,”;

po art. 4 dodaje sig art. 4a w brzmieniu:

,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 jakosciowych, 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)  dotyczy ona stosowania przepisow prawa powszechnie obowigzujacego regulujacego kwestie dopuszczania do
obrotu produktow leczniczych,

2)  dotyczy ona kwestii uregulowanych w wytycznych wydanych przez Komisje Europejska, Europejska Agencje
Lekow, Swiatowa Organizacje Zdrowia lub Miedzynarodowa konferencje ds. harmonizacji wymagan technicz-
nych dla rejestracji produktoéw leczniczych stosowanych u ludzi (ICH),

3)  podmiot odpowiedzialny wystapit 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. ustana-
wiajacego unijne procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad
nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje Lekéw (Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, str. 1; Dz. Urz. UE
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Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, str. 229, z p6zn. zm.'?), do Europejskiej Agencji Lekéw lub z wnios-
kiem o0 udzielenie porady naukowej do innego wiasciwego organu panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej
lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Euro-
pejskim Obszarze Gospodarczym albo uzyskat te porade,

4)  dotyczy ona postepowania toczgcego sie przed Prezesem Urzedu, Europejska Agencjg Lekow lub innym whasci-
wym organem panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego Europejskiego Porozu-
mienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,

5)  przedstawiciel Rzeczypospolitej Polskiej petni role sprawozdawcy w procesie dopuszczenia do obrotu produktu
leczniczego w trwajacej procedurze scentralizowanej, o ktorej mowa w przepisach rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego unijne procedury wydawania pozwo-
len 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 ,,wnioskodawca”.
3. Wnioskodawca sktada wniosek do Prezesa Urzedu. Wniosek zawiera:

1)  imig 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¢ farmaceutyczna, moc i numer pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, jezeli dotyczy;

3)  szczegdlowy zakres porady naukowej i liste pytan wnioskodawcy bedacych przedmiotem wniosku wraz ze stano-
wiskiem wnioskodawcy w sprawie i uzasadnieniem;

4)  informacje w zakresie okreslonym w ust. 2.

4. Whniosek, o ktorym mowa w ust. 3, podlega optacie w wysokosci nieprzekraczajacej 52 800 zt. Optate wnosi
si¢ na rachunek Urzedu. Optata stanowi dochdd budzetu panstwa.

5. Wysokos$¢ opftaty jest uzalezniona od zakresu porady naukowej okre§lonego we wniosku, o ktérym mowa
w ust. 3 pkt 3.

6. Do wniosku, 0 ktorym mowa w ust. 3, wnioskodawca dotacza dokumentacje odpowiednig do zakresu porady
naukowej okre§lonego w tym wniosku, dowodd uiszczenia oplaty, o ktorej mowa w ust. 4, oraz kopie otrzymanych
wczesniej porad naukowych, jezeli dotyczy. Dokumenty dotaczane do wniosku moga by¢ sporzadzone w jezyku polskim
lub w jezyku angielskim.

7. W przypadku nieprzedstawienia dokumentow, o ktorych mowa w ust. 6, Prezes Urzgdu wzywa wnioskodawce
do uzupetnienia informacji lub dokumentéw w wyznaczonym terminie. W przypadku ich nieuzupelienia w wyzna-
czonym terminie, Prezes Urzedu nie udziela porady naukowej, 0 czym informuje wnioskodawceg.

8. Prezes Urzedu niezwlocznie informuje wnioskodawce o ztozeniu kompletnego wniosku, o ktérym mowa
w ust. 3.

9. Porada naukowa jest udzielana na pismie, w terminie 90 dni od dnia poinformowania wnioskodawcy 0 ztozeniu
kompletnego wniosku, o ktérym mowa w ust. 3.

10. Porada naukowa nie jest wigzaca w postepowaniach administracyjnych prowadzonych przed Prezesem
Urzedu.

11. Do o0s6b udzielajacych porady naukowe;j stosuje si¢ art. 9.

12. Udostepnieniu w trybie ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. 0 dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r.
poz. 902) nie podlegaja informacje dotyczace danych wnioskodawcow i informacje, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 3.

13. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegdtowy zakres udzielanych
przez Prezesa Urzedu porad naukowych, wysokos¢ optat pobieranych za ich udzielenie oraz wzor wniosku o udzielenie
porady naukowej, uwzgledniajac zakres porad naukowych udzielanych w innych panstwach cztonkowskich Unii Euro-

12) Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogtoszone w Dz. Urz. UE L 378 z 27.12.2006, str. 1, Dz. Urz. UE L 324 z 10.12.2007,
str. 121, Dz. Urz. UE L 29 z 31.01.2009, str. 58, Dz. Urz. UE L 87 z 31.03.2009, str. 109, Dz. Urz. UE L 152 z 16.06.2009, str. 11,
Dz. Urz. UE L 348 z 31.12.2010, str. 1, Dz. Urz. UE L 316 z 14.11.2012, str. 38, Dz. Urz. UE L 291 z 16.01.2018, str. 3, Dz. Urz.
UE L 4 z07.01.2019, str. 24 oraz Dz. Urz. UE L 231 z 17.07.2020, str. 12.
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3)

pejskiej i panistwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Euro-
pejskim Obszarze Gospodarczym o zblizonym produkcie krajowym brutto na jednego mieszkanca, naktad pracy zwia-
zanej z udzieleniem porady i poziom kosztow ponoszonych przez Urzad oraz konieczno$é weryfikacji ewentualnego
wystapienia okolicznosci wymienionych w ust. 2.”;

po art. 9a dodaje sie¢ art. 9b w brzmieniu:

,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, sktadaja o$wiadczenie zawierajace informacj¢ o niepodleganiu niepozadanym
wplywom oraz niezaleznos$ci od sponsora i od badaczy bioracych udziat w badaniu oraz od 0s6b fizycznych lub prawnych
finansujacych dane badanie kliniczne produktu leczniczego. Osoby, o ktorych mowa w zdaniu pierwszym, nic moga:

1)  wykonywaé dziatalnoséci gospodarczej lub by¢ cztonkami organdéw spotek handlowych lub przedstawicielami
przedsigbiorcow wykonujacych dziatalno$¢ gospodarcza, w zakresie prowadzenia badan klinicznych, z wytacze-
niem petnienia roli badacza oraz roli badacza bgdacego sponsorem badania nickomercyjnego;

2)  by¢ cztonkami organow spoldzielni, stowarzyszen lub fundacji wykonujacych dziatalnosé, o ktorej mowa w pkt 1;

3)  posiadaé akcji lub udziatow w spétkach handlowych wykonujacych dziatalnosé, o ktorej mowa w pkt 1, oraz
udziatow w spotdzielniach wykonujacych dziatalnosé, o ktorej mowa w pkt 1;

4)  byc¢ osobami odpowiedzialnymi za planowanie lub przeprowadzenie badania klinicznego bedacego przedmiotem
oceny organu;

5)  uczestniczy¢ w postgpowaniach, o ktorych mowa w art. 9 ust. 1 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach Kli-
nicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. poz. 605), lub uczestniczy¢ w przeprowadzaniu
tego badania klinicznego oraz wykonywac zajecia zarobkowego na podstawie umowy o prace, umowy zlecenia,
umowy 0 dzieto lub innej umowy 0 podobnym charakterze zawartej z osrodkiem badan klinicznych, w ktorym
ma by¢ prowadzone badanie kliniczne, ktérego dotyczy ocena;

6)  by¢ zatrudnione w podmiotach, o ktéorych mowa w pkt 1-3.

2. Oswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1, sktada si¢ Prezesowi Urzedu, a w przypadku Prezesa Urzgdu oraz
Wiceprezeséw Urzedu — ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia:

1)  przed zawarciem umowy 0 pracg, umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze;
2)  wterminie 14 dni od dnia powziecia informacji 0 okoliczno$ciach, o ktorych mowa w ust. 1.

3. W przypadku stwierdzenia zaistnienia okolicznosci, o ktorych mowa w ust. 1, osoba sktadajaca oswiadczenie
podlega wylgczeniu z postepowan, o ktorych mowa w art. 9 ust. 1 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicz-
nych 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 klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia
dyrektywy 2001/20/WE, sktadaja na formularzu o$§wiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1, pod rygorem odpowiedzial-
nosci karnej za skladanie falszywych o$wiadczen. Sktadajacy oswiadczenie jest obowigzany do zawarcia w nim klauzuli
0 nastepujacej tresci: ,,Jestem swiadomy odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie falszywego oswiadczenia.”. Klauzula
ta zastepuje pouczenie organu o odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie falszywych oswiadczen.

5. O$wiadczenie, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera:
1)  imie i nazwisko osoby sktadajgcej oswiadczenie;
2)  informacj¢ dotyczaca okolicznos$cei, o ktérych mowa w ust. 1.

6. W przypadku naruszenia obowigzkow, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, przepis art. 9 ust. 4 stosuje sie odpowiednio.”.

Art. 88. W ustawie z dnia 21 lutego 2019 r. 0 Agencji Badan Medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 451) wprowadza si¢

nastepujace zmiany:

1)

2)

w art. 2 w pkt 4 kropke zastgpuje si¢ $rednikiem i dodaje si¢ pkt 5 i 6 w brzmieniu:

,,5)  wspieraniu dziatalnosci Naczelnej Komisji Bioetycznej, o ktdrej mowa w rozdziale 4 ustawy z dnia 9 marca 2023 r.
0 badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. poz. 605);

6) inicjowaniu i rozwijaniu dziatan o charakterze edukacyjnym i szkoleniowym.”;
w art. 15 w ust. 1 w pkt 6 kropke zastepuje sie $rednikiem i dodaje si¢ pkt 7 i 8 w brzmieniu:

,»7) obstuga administracyjno-biurowa Naczelnej Komisji Bioetycznej, o ktorej mowa w rozdziale 4 ustawy z dnia
9 marca 2023 r. 0 badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi;
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8)  prowadzenie dziatan o charakterze edukacyjnym i szkoleniowym w zakresie innowacji w ochronie zdrowia, ze
szczegblnym uwzglgdnieniem badan naukowych i prac rozwojowych w dziedzinie nauk medycznych i nauk
0 zdrowiu.”;

3) wart. 21 uchyla si¢ ust. 7;
4) wart. 28 w ust. 1:
a) pkt 1 otrzymuje brzmienie:
,»1) dotacja celowa na realizacj¢ i finansowanie zadan, o ktorych mowa w art. 15 ust. 1 pkt 5 i 8 oraz ust. 2 pkt 1-4;”,
b) w pkt 4 kropke zastepuje si¢ $rednikiem i dodaje sie pkt 5 w brzmieniu:

»J) Wnoszone narachunek bankowy Agencji optaty, o ktérych mowa w art. 58 ust. 2 ustawy z dnia 9 marca 2023 r.
0 badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.”;

5) wart. 45 w ust. 2 pkt 5-10 otrzymujg brzmienie:
»d) 953405 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—w2027r.;
10) 1478300 tys. zt —w 2028 1.”.

Rozdziat 13

Przepisy dostosowujace, przejSciowe i przepis koncowy
Art. 89. 1. Tworzy si¢ Fundusz.

2. Rzecznik Praw Pacjenta wyplaca $wiadczenia kompensacyjne wynikajace ze szkdd powstatych w zwiazku z udzia-
fem w badaniach klinicznych uczestnika rozpoczgtych po dniu wejécia w zycie ustawy.

3. Rzecznik Praw Pacjenta we wspotpracy z ministrem wlasciwym do spraw zdrowia, po zasiggnig¢ciu opinii ministra
wilasciwego do spraw finanséw publicznych, ustali w terminie miesigca od dnia wej$cia w zycie ustawy pierwszy plan finan-
sowy Funduszu obejmujacy okres od 1. dnia miesigca nastepujgcego po dniu wejscia w zycie ustawy do dnia 31 grudnia 2023 r.

4. Pierwsze sprawozdanie, 0 ktorym mowa w art. 41 ust. 6, Rzecznik Praw Pacjenta sktada ministrowi wlasciwemu do
spraw zdrowia oraz ministrowi wlasciwemu do spraw finansoéw publicznych w terminie do dnia 29 lutego 2024 r. za okres
od dnia wej$cia w zycie ustawy do dnia 31 grudnia 2023 r.

5. Rzecznik Praw Pacjenta powota co najmniej 9 czlonkow Zespotu w terminie 2 miesiecy od dnia wejscia w zycie
ustawy.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia powota cztonkéw Komisji w terminie 3 miesiecy od dnia wejscia w zycie
ustawy.

7. Informacje, o ktoérej mowa w art. 57, Rzecznik Praw Pacjenta przekazuje po raz pierwszy w terminie 2 miesigcy od
zakonczenia roku kalendarzowego, w ktorym ustawa weszta w zycie.

Art. 90. 1. W przypadku gdy wniosek 0 pozwolenie na badanie kliniczne zostat ztozony przed dniem 31 stycznia
2022 r., do badania klinicznego stosuje si¢ przepisy ustawy zmienianej w art. 82, w brzmieniu dotychczasowym, nie dhuzej
jednak niz do dnia 31 stycznia 2025 r.

2. W przypadku gdy wniosek o0 pozwolenie na badanie kliniczne zostat ztozony w terminie od dnia 31 stycznia 2022 r.
do dnia 31 stycznia 2023 r., badanie kliniczne mozna rozpocza¢ zgodnie z przepisami ustawy zmienianej w art. 82 w brzmie-
niu dotychczasowym. Do badania klinicznego stosuje si¢ przepisy ustawy zmienianej w art. 82, w brzmieniu dotychczasowym,
nie dluzej niz do dnia 31 stycznia 2025 r.
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Art. 91. 1. Tworzy si¢ Naczelng Komisj¢ Bioetyczna.

2. Oceny etycznej badania klinicznego, o ktorej mowa w art. 16 ust. 1 pkt 1, rozpoczgtej i niezakonczonej w terminie
3 miesigcy od dnia wejscia w zycie art. 81 pkt 1 i 3, dokonuje komisja bioetyczna, o ktérej mowa w art. 29 ust. 2a i 2b
ustawy zmienianej w art. 81 na podstawie przepisow dotychczasowych.

3. Do oceny etycznej w przedmiocie badania klinicznego objetego wnioskiem o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne
i wniosku 0 wydanie pozwolenia na istotng zmiane badania klinicznego dokonywanej przez komisje bioetycznag, o ktorej
mowa w art. 29 ust. 2a i 2b ustawy zmienianej w art. 81 oraz niezakonczonej do dnia wejscia w zycie art. 81 pkt 1 i 3, sto-
suje si¢ przepisy dotychczasowe.

4. W okresie 3 miesi¢cy od dnia wejscia w zycie art. 81 pkt 1 i 3 koszty dziatalno$ci Naczelnej Komisji Bioetycznej
mogg by¢ finansowane takze z dotacji podmiotowej, o ktorej mowa w art. 28 ust. 1 pkt 2 ustawy zmienianej w art. 88.

5. W roku 2023 maksymalny limit wydatkéw na koszty dziatalno$ci Naczelnej Komisji Bioetycznej, o ktorych mowa
w art. 17 ust. 3, wynosi 4,1 mln zt. W roku 2024 maksymalny limit wydatkoéw na koszty, o ktorych mowa w art. 17 ust. 3,
wynosi 2,3 mln zt. W kolejnych latach maksymalny limit wydatkow na koszty dziatalno$ci Naczelnej Komisji Bioetycznej,
0 ktorych mowa w art. 17 ust. 3, bedzie podlegal waloryzacji o $rednioroczny wskaznik cen towarow i ustug konsumpcyj-
nych ogoélem w poprzednim roku kalendarzowym, ogtaszany przez Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego na podstawie
przepisow ustawy z dnia 17 grudnia 1998 r. o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych.

Art. 92. 1. W latach 20232032 maksymalny limit wydatkéw z budzetu panstwa z czesci pozostajacej w dyspozycji
Rzecznika Praw Pacjenta bedacych konsekwencja wejécia w zycie art. 44-56 wynosi 1,0 mln zi, przy czym:

1) w2023r.-0,1 min zt;
2) w2024r.—-0,1mln z;
3) w2025r.—-0,1 mln z;
4) w2026r.—0,1 mln zt;
5) w2027 r.—-0,1 mln z;
6) w2028r.—-0,1 miln z;
7) w2029r.—-0,1 mln z;
8) w2030r.—-0,1 miln z,;
9) w2031r.—0,1miln z;
10) w2032r.-0,1 min zk

2. W latach 2023-2032 maksymalny limit wydatkéw z Funduszu bedacych konsekwencjg wejscia w zycie art. 41 i art. 42
wynosi 69 min zi, przy czym:

1) w2023r.-6,9 min zt;
2) w2024 r.—6,9 mln z;
3) w2025r.-6,9 mln z;
4) w2026 r.—6,9miln zt;
5) w2027 r.-6,9 min z;
6) w2028r.—6,9 mln z;
7) w2029r.—6,9 mln z;
8) w2030r.-6,9mlnzk
9) w2031r.—6,9mlnzk
10) w2032r.-6,9 min zt.

3. W przypadku przekroczenia w pierwszym potroczu danego roku 65% limitu, o ktorym mowa w ust. 1 i 2, lub
w przypadku zagrozenia przekroczenia przyjetego na dany rok budzetowy limitu wydatkow wysokos¢ tych wydatkow
W drugim potroczu obniza si¢ do poziomu gwarantujacego, ze ten limit nie zostanie przekroczony.

4. Organem wiasciwym do monitorowania wykorzystania limitu wydatkéw, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, oraz wdro-
zenia mechanizmu korygujacego, o ktorym mowa w ust. 3, jest Rzecznik Praw Pacjenta.
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Art. 93. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem:

1) art. 15, art. 81 pkt 1i 3, art. 88 pkt 1 w zakresie art. 2 pkt 5, pkt 2 w zakresie art. 15 ust. 1 pkt 7, pkt 4 lit. b oraz art. 91,
ktore wchodza w zycie z dniem nast¢pujacym po dniu ogloszenia;

2) art. 87 pkt 2, ktéry wchodzi w zycie po uptywie 3 miesigcy od dnia ogloszenia.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: A. Duda
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