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Warszawa, 4 sierpnia 2015 r.

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
VIl kadencja

Pani
Matgorzata Kidawa-Blonska
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia
2 kwietnia 1997 r. i na podstawie art. 32 ust. 2 regulaminu Sejmu nizej podpisani
postowie wnoszg projekt ustawy:

- 0 zmianie ustawy - Prawo
farmaceutyczne.

Do reprezentowania wnioskodawcow w pracach nad projektem ustawy
upowazniamy panig posel Janing Okragty.

(-) Joanna Bobowska; (-) Jerzy Borowczak; (-) Jacek
Brzezinka; (-) Stanistaw Chmielewski; (-) Grazyna Ciemniak; (-) Barbara
Czaplicka; (-) Ewa Czeszejko-Sochacka; (-) Alicja Dgbrowska; (-) Zenon
Durka; () Joanna Fabisiak; (-) Krzysztof Gadowski; (-) Elzbieta
Gapinska; (-) Lidia Gadek; (-) Artur Gierada; () Rafat
Grupinski; (-) Teresa Hoppe; (-) Maria Malgorzata Janyska; (-) Roman
Kaczor; () Bozena Kaminska; (-) Andrzej Kania; (-) Krystyna
Ktosin; (-) Brygida Kolenda-Labus; (-) Ewa Kotodziej; (-) Stawomir
Kowalski; (-) Ligia Krajewska; (-) Jan Kulas; (-) Jozef
Lassota; (-) Arkadiusz Litwinski; (-) Zofia Lawrynowicz; (-) Rajmund
Miller; (-) Izabela Katarzyna Mrzyglocka; (-) Killion Munyama; (-) Anna
Nems; (-) Tomasz Piotr Nowak; (-)Janina Okragly; (-) Konstanty
Oswigcimski; (-) Witold Pahl; (-) Malgorzata Pepek; (-) Lucjan Marek
Pietrzczyk; () Marek Por¢ba; (-) Grzegorz Raniewicz; (-) Marek
Rzgsa; (-) Krystyna Sibinska; (-) Henryk Siedlaczek; (-) Bozena
Stawiak;  (-) Michat Szczerba; (-) Grzegorz Sztolcman; (-) Teresa
Swito; (-) lrena Tomaszak-Zesiuk; (-) Lukasz Tusk; (-) Piotr Van der
Coghen; (-) Monika Wielichowska; (-) Matgorzata Wozniak; (-) Ryszard
Zawadzki.
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Projekt

Ustawa
zdnia .o,
0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne

Art. 1. W ustawie z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271, z pdzn. zm.Y) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

3)

w art. 37ca w ust. 3 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,2) odpowiada tak jak sponsor za przechowywanie dokumentéw w sposob zapewniajacy
ich stata dostepno$¢ na zadanie wiasciwych organdéw oraz Narodowego Funduszu
Zdrowia.”;

w art. 37k ust. 1 1 la otrzymujg brzmienie:

»1. Sponsor finansuje swiadczenia opieki zdrowotnej, ktore nie mieszczg si¢ w zakresie
$wiadczen gwarantowanych, o ktérych mowa w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $srodkow publicznych, zwigzane z
badaniem klinicznym 1 objgte protokotem badania klinicznego, w szczegdlnosci dostarcza
bezptatnie uczestnikom badania klinicznego badane produkty lecznicze, komparatory oraz
urzadzenia stosowane do ich podawania.

la. Swiadczenia opieki zdrowotne;:

1) niezbedne do usunigcia skutkdw pojawiajacych si¢ powiktan zdrowotnych
wynikajacych z zastosowania badanego produktu leczniczego,

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

3) niezbg¢dne do zakwalifikowania pacjenta do udzialu w badaniu klinicznym

- finansuje sponsor takze w przypadku, gdy $wiadczenia te sg $wiadczeniami
gwarantowanymi w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych.

w art. 37k po ust. 1a dodaje si¢ ust. 1b-1d w brzmieniu:

,»1b. Przepisu ust. la nie stosuje si¢ do sponsora badan klinicznych niekomercyjnych w
stosunku do $wiadczen opieki zdrowotnej udzielonych uczestnikom tego badania
bedacych $wiadczeniobiorcami w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

lc. Wiaczenie uczestnika okreslonego w ust. 1b do badania klinicznego niekomercyjnego
nastepuje po wyrazeniu przez niego pisemnej zgody na poinformowanie Narodowego
Funduszu Zdrowia o jego numerze PESEL.

B Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i
Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz.
817, 2 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679, z 2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz.
622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696, z 2012 r. poz. 1342 i 1544, z 2013 r. poz.
1245, 7 2014 r. poz. 822 i 1491 oraz z 2015 r. poz. 28 i 277.
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1d. Po wlaczeniu przez badacza uczestnika okreslonego w ust. 1b do badania klinicznego
niekomercyjnego, badacz lub o$rodek w terminie 14 dni od dnia wiaczenia uczestnika do
badania i uzyskania od niego pisemnej zgody, o ktérej mowa w ust 1c, informuje

wiasciwy oddziat wojewddzki Narodowego Funduszu Zdrowia o numerze PESEL tego
uczestnika.”;

4) w art. 37ra dodaje si¢ ust. 3:
,»3. Dokumentacja badania klinicznego jest udostgpniania réwniez na zadanie

Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie weryfikacji udzielonych $wiadczen w
zwigzku z art. 37k ust. 1-1b.”.

Art. 2. Przepisy ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, stosuje
si¢ do finasowania $wiadczen opieki zdrowotnej, o ktorych mowa w art. 37k ust. la ustawy,
o ktorej mowa w art. 1, udzielonych od dnia jej wejscia w zycie.

Art. 3. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
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UZASADNIENIE

1. Potrzeba i cel projektu.

Z uwagi na zglaszane problemy z finansowaniem niekomercyjnych badan klinicznych przez ich
sponsorow oraz niskg liczbe tych badan w Polsce na tle innych Panstw Unii Europejskie;j,
konieczne jest wprowadzenie przepisow, ktére w stworza $rodowisko bardziej przyjazne dla
rozwoju niekomercyjnych badan klinicznych w Rzeczypospolitej Polskiej, a tym samym dla
rozwoju nauki.

Przedmiotowy projekt ustawy ma na celu wprowadzenie utatwien dla sponsoréw badan
klinicznych niekomercyjnych 1 rozwoj badan naukowych w kraju poprzez zapewnienie
finasowania czgsci procedur medycznych przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

Wynika to z potrzeby wsparcia polskiego srodowiska akademickiego w mozliwosci prowadzenia
badan klinicznych 1 nowoczesnych, innowacyjnych terapii, skierowanych do pacjentow
cierpigcych na choroby rzadkie, badz takich, u ktérych nie uzyskano pozytywnego efektu
poprzez zastosowanie terapii standardowych.

Zwazywszy, ze duzym obcigzeniem dla sponsoréw niekomercyjnych badan klinicznych jest
pokrywanie kosztow $wiadczen opieki zdrowotnej wynikajacych z art. 37k ust. 1a ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.)., a
najczesciej niemozliwym jest rozgraniczenie np. skutkdw pojawiajacych sie powiktan
zdrowotnych wynikajacych z zastosowania badanego produktu leczniczego od skutkéw powiktan
zdrowotnych wynikajacych z zastosowania u pacjenta innych terapii czy lekow, a takze fakt, iz
leczenie standardowe finansowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia, realizowane w oparciu o
zarejestrowane i stosowane W Polsce preparaty, jest czesto wpisane do protokotu badania
klinicznego razem z leczeniem eksperymentalnym, nasuwa to szereg rozbieznosci
interpretacyjnych w zakresie przepisu art. 37k ust. la ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne.

Projektowana ustawa ma na celu nie tylko wsparcie prowadzenia i rozwoju niekomercyjnych
badan klinicznych, ale rowniez zapewnienie mozliwosci skorzystania jak najwiekszej liczbie
pacjentdbw w Rzeczypospolitej Polskiej z nowoczesnych opcji terapeutycznych, do ktorych, z
uwagi na brak pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i rejestracji produktu leczniczego, nie
mieliby dostgpu w sposoéb inny niz poprzez udziat w badaniu klinicznym niekomercyjnym, w
szczegblnosci lekow innowacyjnych w chorobach rzadkich, w ktorych z uwagi na niski odsetek
chorych, nie sa prowadzone badania kliniczne ,,komercyjne”.

2. Stan obecny.

Obecne przepisy prawne, ktore nie uregulowaly kwestii finansowania badan klinicznych
niekomercyjnych inaczej niz przez sponsorow tych badan. Co prawda sponsorzy badan
niekomercyjnych maja mozliwos¢ pozyskiwania funduszy na ich finansowanie z r6znych zrodet,
w tym z programow Unii Europejskiej, takich jak Program Ramowy Horyzont 2020, Inicjatywa
Lekoéw Innowacyjnych 2 (Innovative Medicine Initiative 2 — IMI 2), Strategmed, czy Innomed,
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prowadzonych przez Narodowe Centrum Badan i Rozwoju, Narodowe Centrum Nauki, oraz
Krajowy Punkt Kontaktowy Programéw Badawczych UE, jednakze kwestia ta nie zostata
rozwigzana systemowo.

Liczba badan klinicznych prowadzonych przez sponsoréw niekomercyjnych monitorowana jest
od 2011 roku na podstawie danych zgromadzonych w Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych:

Liczba zarejestrowanych
badan zgloszonych przez
sponsorow
niekomercyjnych (stan na
28 lipca 2015r.)

2011 3

2012 8 (+ 1 postgpowanie
umorzone)

2013 2

2014 8 (+ 2 postegpowania

zawieszone + 2
postepowania umorzone)

2015 1 (+ 4 postepowania w
toku)

Od kilku lat ogélna liczba wnioskéw o zarejestrowanie badania klinicznego ksztaltuje sie¢
pomiedzy 400-500 wnioskdw rocznie. W ostatnich trzech latach zaobserwowano spadek liczby
zarejestrowanych badan klinicznych produktéw leczniczych (o ok. 15%). Takie wahania byty
jednak juz obserwowane w poprzednich latach.

Liczba badan klinicznych rejestrowanych przez sponsoréw niekomercyjnych jest bardzo niska: w
2011 roku takie badania stanowity 0.6% zarejestrowanych badan klinicznych, w 2012 roku 1.7
%, w 2013 roku jedynie 0.4% badan, w 2014 roku 2.00 %, w 2015 roku wedtug stanu na dzien 28
lipca 2015 roku 0.4 %.

W innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej ten odsetek sigga nawet 39% wszystkich
projektow ($rednio 25%).

W Rzeczypospolitej Polskiej w latach 2011-2015 (obecnie) w badaniach klinicznych
niekomercyjnych wzigto udziat 2.927 pacjentow.

W innych panstwach czlonkowskich zapewnione jest finasowanie badan klinicznych

akademickich ze specjalnie powotanych na ten cel funduszy lub z budzetu panstwa (np. ze
specjalnych podatkow, jak to jest we Wloszech — podatek Garattiniego).
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3. Réznica pomie¢dzy dotychczasowym a projektowanym stanem prawnym.

Obecnie wiele badan klinicznych niekomercyjnych, z uwagi na koszty ich prowadzenia (tzn.
kwestie finansowania §wiadczen i1 powiktan) oraz koszty ubezpieczenia, nie jest wpisywana do
Centralnej] Ewidencji Badan Klinicznych pomimo tego, Ze spelniaja one definicj¢ badania
klinicznego zgodnie z ustawg z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne i1 s3 prowadzone
po uzyskaniu jedynie pozytywnej opinii komisji bioetycznej zgodnie z art. 29 ust. 1 ustawy z dnia
5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2015 r. poz. 464). W takich
wypadkach Narodowy Fundusz Zdrowia finansuje $wiadczenia opieki zdrowotnej, ktore przy
rejestracji badania klinicznego niekomercyjnego powinien zgodnie z obecnym stanem prawnym
pokrywaé sponsor badania. Ponadto, prowadzone eksperymenty medyczne nie sg objgte
ubezpieczeniem odpowiedzialnosci cywilnej badacza 1 sponsora oraz inspekcjami prowadzonymi
przez Inspekcje Badan Klinicznych, nie podlegaja rowniez przepisom ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne. Ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilnej badacza 1 sponsora
jest niezwykle wazne dla mozliwosci dochodzenia roszczen na drodze sadowej przez
uczestnikow badania klinicznego.

Projektowana zmiana bedzie miata wptyw na dostep do badan klinicznych i terapii w chorobach
rzadkich. Wplynie to korzystnie na dostep pacjentéw do tych terapii, a takze na rozwoj nauki w
zakresie badan klinicznych i osrodkow naukowo-badawczych w naszym kraju.

4. Przewidywane skutki spoleczne, gospodarcze, finansowe i prawne.

Przedmiotowy projekt ustawy wychodzi naprzeciw spotecznym oczekiwaniom dotyczacym
dostepu do terapii eksperymentalnych realizowanych w formie badania klinicznego przez
sponsorow niekomercyjnych, a tym samym dostepu do nowoczesnych terapii, w szczegdlnosci
realizowanych w chorobach rzadkich.

Nie jest mozliwe wskazanie przewidywanych skutkéw finansowych przedmiotowej regulacji z
punktu widzenia wplywu na sektor finanséw publicznych (obcigzenie budzetu panstwa) z uwagi
na brak mozliwosci oceny, o ile wzro$nie liczba rejestrowanych w Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych badan klinicznych niekomercyjnych, ani tez wnioskodawca nie jest w posiadaniu
danych jaki koszt stanowig obecnie $wiadczenia opieki zdrowotnej udzielane uczestnikom badan
klinicznych nickomercyjnych oraz jaki bylby to koszt dla narodowego platnika w zakresie
finansowania $wiadczen gwarantowanych. Nie bedzie roéwniez mozliwe przedstawienie
miarodajnych informacji na temat finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej niezbgdnych do
usuniecia skutkow pojawiajacych si¢ powiklan zdrowotnych wynikajacych z zastosowania
badanego produktu leczniczego.

Nalezy zaznaczy¢, ze dotychczas prowadzone badania kliniczne niekomercyjne dotyczyly
r6znych dziedzin medycyny. Wicksza cze$¢ badan klinicznych prowadzona jest w onkologii, w
ktorej to koszt $wiadczen jest nieporOwnanie wyzszy niz w innych dziedzinach badan
klinicznych. Nie mamy przy tym mozliwosci oceny na obecnym etapie, jak bedzie si¢ w
przysztosci ksztaltowala liczba rejestrowanych badan klinicznych niekomercyjnych, réwniez z
uwagi na to, ze wprowadzenie przedmiotowej zmiany ma na celu wzrost liczby rejestrowanych
badan niekomercyjnych, a tym samym wzrost kosztow finansowania $wiadczen opieki
zdrowotnej przez Narodowy Fundusz Zdrowia.
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Nie jest mozliwe wskazanie kosztoéw $wiadczen opieki zdrowotnej niezbednych do usunigcia
skutkdw pojawiajacych si¢ powiktan zdrowotnych wynikajacych z zastosowania badanego
produktu leczniczego, z uwagi na to, ze wielokrotnie uszczerbki te leczone sa po kilku latach od
udziatu pacjenta w badaniu klinicznym, 1 nie mozna zdecydowanie okresli¢, ze wynikajg one z
zastosowania badanego produktu leczniczego, czy tez z innych przyczyn zdrowotnych, czy
zdarzen medycznych. Wtedy koszt tych $wiadczen pokrywany jest przez Narodowy Fundusz
Zdrowia.

Wplywy do budzetu panstwa zostang zwigkszone o wpltywy z optat za wpis badania klinicznego
niekomercyjnego do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych.

Obecnie optata za zlozenie wniosku o rozpoczecie badania klinicznego niekomercyjnego Wynosi
2.000 zt.

Trudno jest oceni¢ przyszie wptywy z optat rejestracyjnych za prowadzenie badania klinicznego
wnoszonych do Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych z uwagi na brak mozliwo$ci oceny mobilizacji i zainteresowania
srodowiska naukowego. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze w zwigzku z inicjatywami podejmowanymi
przez S$rodowisko naukowe lekarzy, a takze przez organizacje pacjentow w zakresie
projektowanej zmiany, powinno wzrosna¢ zainteresowanie prowadzeniem tego typu badan w
Polsce.

Projektowana ustawa pozwoli na zwigkszenie dostepu do nowoczesnych terapii realizowanych
wlasnie w ramach badan klinicznych niekomercyjnych, a takze zapewni pacjentom dostep to
nowych metod leczenia, w szczegdlnosci w chorobach rzadkich, w ktérych nie sa prowadzone
zadne ,,komercyjne” badania kliniczne.

Projektowana regulacja bedzie miata pozytywny wptyw na rynek racy z uwagi na planowany
wzrost badan klinicznych niekomercyjnych i udziat w nich wigkszej liczby badaczy (lekarzy)
roznych specjalno$ci medycznych. Projektowana ustawa przyczyni si¢ do zapewnienia powrotu
na rynek pracy wielu osobom dotychczas borykajacym si¢ z dang jednostka chorobowa.

Pozwoli to, zdaniem wnioskodawcy, na zmniejszenie liczby rd6znego rodzaju rent, zapomag, czy
innych $wiadczen, wyptacanych z tytulu niezdolno$ci do pracy, spowodowanej przewlekla
choroba.

Zgodnie z projektowang zmiang pojawig si¢ nowe obowigzki informacyjne, m.in.:

- podmiot, ktory uzyskal wlasnos$¢ catosci lub czgsci danych zwigzanych z badaniem klinicznym
albo prawo do dysponowania danymi odpowiada tak jak sponsor za przechowywanie
dokumentéw w sposob zapewniajacy ich stala dostepnos¢ na zadanie wiasciwych organdéw oraz
Narodowego Funduszu Zdrowia,

- wilagczenie uczestnika do badania klinicznego niekomercyjnego nastgpuje po wyrazeniu przez
niego pisemnej zgody na poinformowanie Narodowego Funduszu Zdrowia 0 jego numerze
PESEL,

- po wiaczeniu przez badacza uczestnika do badania klinicznego niekomercyjnego, badacz lub
ofrodek w terminie 14 dni od dnia wlaczenia uczestnika do badania i uzyskania od niego
pisemnej zgody, informuje wiasciwy oddzial wojewodzki Narodowego Funduszu Zdrowia o
numerze PESEL tego uczestnika,

- dokumentacja badania klinicznego jest udostepniania roéwniez na zgdanie Narodowego
Funduszu Zdrowia w zakresie weryfikacji udzielonych $wiadczen w zwiazku z art. 37k ust. 1-1b.
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5. Zrédla finansowania (obciazenie budzetu panstwa).

W odniesieniu do badan klinicznych prowadzonych przez sponsorow niekomercyjnych koszty
swiadczen opieki zdrowotnej niezbednych do usunigcia skutkéw pojawiajacych si¢ powiktan
zdrowotnych wynikajacych z zastosowania badanego produktu leczniczego, $wiadczen opieki
zdrowotnej, ktorych konieczno$¢ udzielenia wyniknie z zastosowania badanego produktu
leczniczego, oraz $wiadczen opieki zdrowotnej niezbednych do zakwalifikowania pacjenta do
udziatu w badaniu klinicznym finansowat bedzie Narodowy Fundusz Zdrowia, jezeli swiadczenia
te sg $wiadczeniami gwarantowanymi w rozumieniu przepisoOw ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r.
poz. 581).

Budzet panstwa zostanie zwigkszony o wplywy z oplat za wpis badania klinicznego
niekomercyjnego do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych.

Nastgpi zmniejszenie liczby réznego rodzaju rent, zapomog, czy innych §wiadczen, wyptacanych
z tytulu niezdolnosci do pracy, spowodowanej przewlekta choroba.

6. Zalozenia projektow podstawowych aktow wykonawczych.

Projekt przedmiotowej ustawy nie przewiduje koniecznos$ci wydania aktow wykonawczych do
ustawy.

7. Zgodnos¢ projektu ustawy z prawem Unii Europejskiej.

Projektowana ustawa nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia
Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz.
597).

Obecnie obowigzujaca i stosowana dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania przepisow ustawowych, wykonawczych i
administracyjnych Panstw Cztonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady dobrej praktyki
klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych produktoéw leczniczych, przeznaczonych do
stosowania przez cztowieka (Dz. Urz. UE L 121 z 01.05.2001, str. 34—44, z p6zn. zm.; Polskie
wydanie specjalne: rozdz. 13, t. 26, str. 299 — 309), ktora zostata implementowana do polskiego
porzadku prawnego, wskazuje w preambule tiret (14), ze:

»(14) Niekomercyjne badania kliniczne przeprowadzane przez badaczy bez udziatu przemystu
farmaceutycznego moga przynie$¢ ogromne korzysci odpowiednim grupom pacjentow. Niniejsza
dyrektywa powinna wiec uwzgledni¢ szczegdlne miejsce badan klinicznych, ktorych planowanie
nie wymaga szczegolnych procesow zwigzanych z wytwarzaniem lub pakowaniem, jezeli
badania te sa przeprowadzane z zastosowaniem produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu
w rozumieniu dyrektywy 65/65/EWG, wytwarzanych lub wwozonych zgodnie z przepisami
dyrektyw 75/319/EWG i 91/356/EWG i obejmujacych pacjentdow o cechach odpowiadajacych
wskazaniom wyszczegdlnionym w rejestracji. Etykietowanie badanych produktow leczniczych
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przeznaczonych do stosowania w takich badaniach powinno podlegaé uproszczonym przepisom,
zawartym w wytycznych dotyczacych zasad dobrej praktyki wytwarzania oraz w dyrektywie
91/356/EWG.”.

Zawarto$¢ preambuly dyrektywy 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 4
kwietnia 2001 r. stanowi jednak jedynie wytyczne do stosowania jej przepisow i wdrozenia do
porzadku prawnego panstw cztonkowskich. Pomimo to, podkreslono w niej, ze nieckomercyjne
badania kliniczne przeprowadzane przez badaczy bez udzialu przemystu farmaceutycznego moga
przynie$¢ ogromne korzysci odpowiednim grupom pacjentdow oraz to, ze badania te s3
przeprowadzane z zastosowaniem produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu i obejmuja
pacjentow o cechach odpowiadajgcych wskazaniom wyszczegdlnionym w rejestracji.

Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. zostata
implementowana do polskiego porzadku prawnego na mocy ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o
Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych
(Dz. U. Nr 82, poz. 451, z 2012 r. poz. 95 oraz z 2013 r. poz. 1245).

Proponowany projekt jest zgodny z ww. zapisami preambuty oraz z przepisami dyrektywy
2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r.

W dniu 16 czerwca 2014 r. weszlo w zycie rozporzadzenie 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—76), jednakze jego stosowanie jest odsuni¢te w czasie ze wzgledu na trwajace
w Europejskiej Agencji Lekow Prace nad portalem i bazg danych UE. Zgodnie z art. 99 tego
rozporzadzenia bedzie ono stosowane po uptywie sze$Sciu miesigcy od dnia publikacji przez
Komisj¢ zawiadomienia o funkcjonalnosci portalu i bazy danych UE (art. 82 ust. 3
rozporzadzenia), jednak w zadnym wypadku nie wczes$niej niz dnia 28 maja 2016 r. Zgodnie z
informacja uzyskang z Europejskiej Agencji Lekow, ktora pracuje nad przedmiotowym portalem
i bazg danych UE, publikacja zawiadomienia planowana jest na marzec 2017 r. Rozporzadzenie
to harmonizuje proces dopuszczania i prowadzenia badan klinicznych prowadzonych w Unii
Europejskiej. Wskazany akt prawny uchyla dyrektywe 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r.

Zgodnie z preambuty tiret (81) ww. rozporzadzenia:

»(81) W zwiazku z dyrektywa 2001/20/WE doswiadczenie pokazuje, ze duza czg¢s¢ badan
klinicznych prowadza sponsorzy niekomercyjni. Sponsorzy niekomercyjni czgsto polegaja na
finansowaniu, ktore pochodzi czg¢éciowo lub w petni ze srodkéw publicznych lub od organizacji
charytatywnych. Aby w sposéb maksymalny wykorzysta¢ wartosciowy wktad takich sponsoréw
niekomercyjnych oraz aby nadal zachgca¢ ich do prowadzenia badan naukowych, co nie powinno
si¢ jednak odbywa¢ kosztem jakosci badan klinicznych, panstwa cztonkowskie powinny
podejmowac srodki w celu wspierania badan klinicznych prowadzonych przez tych sponsorow.”.
Zgodnie z art. 78 ust. 4 tego rozporzadzenia w zakresie inspekcji prowadzonych przez panstwa
cztonkowskie:

,4. Sponsorzy niekomercyjni mogg zosta¢ zwolnieni z ewentualnych optat zwigzanych z
inspekcjami.”.

Ponadto, zgodnie z art. 86 rozporzadzenia w zakresie opflat:

,Niniejsze rozporzadzenie pozostaje bez uszczerbku dla mozliwo$ci natozenia przez panstwa
cztonkowskiego optaty za prowadzenie dziatan okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu, pod
warunkiem ze wysoko$¢ optaty ustalona jest w przejrzysty sposob i na zasadzie zwrotu kosztow.
Panstwa cztonkowskie mogg ustali¢ nizsze optaty w przypadku niekomercyjnych badan
klinicznych.”.
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Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r.
pozostawia zatem do kompetencji panstw cztonkowskich kwesti¢ uregulowania finansowania
oraz wsparcia badan klinicznych niekomercyjnych.

Zgodnie z art. 288 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (Dz. Urz. UE C 83 z
30.03.2010, str. 366-388), rozporzadzenie jest bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach
cztonkowskich 1 nie wymaga transpozycji do prawa krajowego. W zwigzku z powyzszym z
chwilg wejécia w zycie rozporzadzenie zastgpuje wszystkie przepisy krajowe dotyczace tego
samego zagadnienia, a pdzniejsze krajowe akty prawne muszg by¢ zgodne z intencja danego
rozporzadzenia.

Projektowana ustawa jest zatem zgodna z regulacja ww. rozporzadzenia Unii Europejskie;.
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Matgorzata Kidawa-Btonska
Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Opinia
w sprawie zgodnosci z prawem Unii Europejskiej poselskiego projektu
ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne (przedstawiciel
whnioskodawcow: posel Janina Okragly)

Na podstawie art. 34 ust. 9 uchwaty Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 30 lipca

1992 roku — Regulamin Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej (Monitor Polski z 2012 r. poz. 32,

ze zmianami) sporzadza si¢ nastgpujacg opinie:

1. Przedmiot projektu ustawy

Projekt przewiduje zmiane artykutéw 37ca, 37k i 37ra ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271,
ze zmianami). Zmiana dotyczy zapewnienia Narodowemu Funduszowi Zdrowia
(dalej: NFZ) dostepu do danych zwigzanych z badaniem klinicznym oraz
zakresu finansowania $wiadczen zdrowotnych przez sponsora badan
klinicznych.

Proponowana ustawa ma wej$¢ w zycie po uplywie 14 dni od dnia
ogloszenia.

2. Stan prawa Unii Europejskiej w materii obje¢tej projektem ustawy

Ze wzgledu na przedmiot projektu ustawy nalezy wskazaé:

1) dyrektywe 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24
pazdziemika 1995 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zakresie
przetwarzania danych osobowych i swobodnego przeptywu tych danych (Dz.
Urz. WE L 281 z23.11.1995 1., s. 31, oraz Dz. Urz. UE L 284 z 31.10.2003 r.,
str. 1, Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 13, t. 15, str. 355, oraz
rozdz. 1, t. 4, str. 447). Dyrektywa 95/46/WE zobowiazuje panistwa
cztonkowskie do ochrony podstawowych praw i wolnosci oséb fizycznych,
w szczegéOlnosdci ich prawa do prywatnosci w odniesieniu do przetwarzania
danych osobowych (art. 1). Dyrektywa ta definiuje przetwarzanie danych jako
kazda operacje lub zestaw operacji dokonywanych na danych osobowych, jak
np. gromadzenie, rejestracja, porzadkowanie, przechowywanie,

ul. Zogéma 3, 00-441 Warszawa * tel. {22) 621 09 71, 694 17 27, faks {22) 694 18 65 * www.bas.sejm.gov.pl
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wykorzystywanie, ujawnianie poprzez transmisj¢, rozpowszechnianie lub
udostepnianie w inny spos6b (art. 2). Dyrektywa 95/46/WE jest
implementowana do prawa polskiego ustawa z dnia 29 sierpnia 1997 r.
o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2014 r. poz. 11821 1662),

2) dyrektywe 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania przepiséw ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych panstw cztonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia
zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych produktow
leczniczych, przeznaczonych do stosowania przez czlowieka (Dz. Urz. WE L
121 z 1.5.2001 1., s. 34, ze zmianami; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne
rozdz. 13, t. 26, s. 299). Dyrektywa 2001/20/WE zawiera przepisy szczegélne,
dotyczace prowadzenia badan klinicznych z udzialem ludzi; w badaniach tych
ocenia si¢ produkty lecznicze (art. 1). Dotyczy w szczego6lnosci wprowadzania
w zycie dobrej praktyki Kklinicznej. Dyrektywa 2001/20/WE jest
implementowana do prawa polskiego m.in. ustawg — Prawo farmaceutyczne
oraz ustawg z dnia 20 kwietnia 2004 r. o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne, ustawy o =zawodzie lekarza oraz ustawy — Przepisy
wprowadzajagce ustawe — Prawo farmaceutyczne, ustaw¢ o wyrobach
medycznych oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. z 2004 r. Nr 92, poz.
882),

3) dyrektywe Komisji 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 r. ustalajaca
zasady oraz szczegétowe wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do
badanych produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze
wymogi zatwierdzania produkcji oraz przywozu takich produktow (Dz. Urz. UE
L 91 z 9.4.2005 r., s. 13). Dyrektywa 2005/28/WE okresla m.in. szczegétowe
wytyczne, przewidziane w przepisach dyrektywy 2001/20/WE, dotyczace
dokumentacji zwiazanej z badaniami klinicznymi, archiwizacjg oraz
procedurami kontrolnymi (art. 1 ust. 1 lit. ¢), oraz

4) rozporzadzenie 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 2752014 r., str. 1; dalej: rozporzadzenie). Z chwila uplywu terminu
okreslonego w art. 99 akapit drugi rozporzadzenia bedzie ono stosowane do
wszystkich badah klinicznych prowadzonych w Unii (art. 1)!. Z tym dniem
utraci moc dyrektywa 2001/20/WE2. Ze wzgledu na forme prawng
rozporzadzenia bedzie ono bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach

I Zgodnie z art. 99 akapit pierwszy rozporzadzenia weszlo ono w zycie 16 czerwca 2014 r.
(tj. dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym UE). Jednoczes$nie
w akapicie drugim tego przepisu stanowi si¢, ze rozporzadzenie stosuje si¢ po uptywie szesciu
miesi¢cy po dniu publikacji przez Komisje Europejskg zawiadomienia o funkcjonalnosci
portalu i bazy danych UE (art. 82 ust. 3), jednak w zadnym wypadku nie wcze$niej niz dnia
28 maja 2016 r.

2 Artykut 96 akapit pierwszy rozporzadzenia.
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cztonkowskich UE (art. 99 akapit trzeci rozporzadzenia i art. 288 akaplt czwarty
Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej).

3. Analiza przepiséw projektu pod katem ustalonego stanu prawa
Unii Europejskiej

3.1. Zgodnie z proponowanym w art. 1 pkt 2 projektu brzmieniem art.
37k ust. 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne sponsor finansuje §wiadczenia opieki
zdrowotnej, ktére nie mieszcza si¢ w zakresie $wiadczen gwarantowanych,
o ktérych mowa w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581;
dalej: ustawa o $wiadczeniach opieki zdrowotnej)’, zwigzane z badaniem
klinicznym i obj¢te protokotem badania klinicznego, w szczegdlnosci dostarcza
bezplatnie uczestnikom badania klinicznego badane produkty lecznicze,
komparatory oraz urzadzenia stosowane do ich podawania. W zmienianym art.
37k ust. la ustawy — Prawo farmaceutyczne wymienia si¢ rodzaje $wiadczen
zdrowotnych, ktére sponsor ma obowigzek finansowa¢ takze w przypadku, gdy
Swiadczenia te s3 $wiadczeniami gwarantowanymi w rozumieniu przepisow
ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej. Przepisu art. 37k ust. la ustawy —
Prawo farmaceutyczne nie stosowatoby si¢ jednak do sponsora badan
klinicznych niekomercyjnych w stosunku do $wiadczen opieki zdrowotnej
udzielonych uczestnikom tego badania bedacych $wiadczeniobiorcami
w rozumieniu ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej (art. 1 pkt 3 projektu
w zakresie dodawanego art. 37k ust. 1b ustawy — Prawo farmaceutyczne).
Sponsor badan klinicznych niekomercyjnych nie mialby wiec obowiazku
finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej wymienionych w art. 37k ust. la
ustawy — Prawo farmaceutyczne®. Sponsor badan klinicznych niekomercyjnych
nadal jednak bylby obowigzany finansowaé okreslone w art. 37k ust. 1 ustawy —
Prawo farmaceutyczne $wiadczenia opieki zdrowotnej, w szczegdlnosci
dostarczaé bezplatnie uczestnikom badania klinicznego badane produkty
lecznicze, komparatory oraz urzadzenia stosowane do ich podawania.

3 Zgodnie z art. 2 pkt 37a ustawy — Prawo farmaceutyczne sponsorem jest osoba fizyczna,
osoba prawna albo jednostka organizacyjna nieposiadajaca osobowosci prawnej,
odpowiedzialna za podjecie, prowadzenie i finansowanie badania klinicznego, ktéra ma
siedzib¢ na terytorium jednego z panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub pafistw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, jezeli sponsor nie ma siedziby na terytorium jednego
z panstw Europejskiego Obszaru Gospodarczego, moze dzialaé¢ wylacznie przez swojego
prawnego przedstawiciela posiadajacego siedzibe na tym terytorium. Przepisem tym
implementowano art. 2 lit. e oraz art. 19 akapit pierwszy zdanie drugie dyrektywy
2001/20/WE.

4 S3 to $wiadczenia opieki zdrowotnej: 1) niezbedne do usunigcia skutkéw pojawiajacych sig
powiktan zdrowotnych wynikajacych z zastosowania badanego produktu leczniczego,
2) ktérych konieczno$é udzielenia wyniknie z zastosowania badanego produktu leczniczego,
3) niezbedne do zakwalifikowania pacjenta do udziatu w badaniu klinicznym.

3
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Proponowana regulacje nalezy oceni¢ z punktu widzenia zgodnosci
z wigzaca dyrektywa 2001/20/WE oraz majacym ja zastapi¢ rozporzgdzeniem.
Artykut 19 akapit drugi dyrektywy 2001/20/WE ustanawia obowigzek
bezplatnego udostepniania przez sponsora badanych produktéw leczniczych
oraz, w okreslonych przypadkach, urzagdzeh stosowanych do ich podawania.
Jednoczesnie w dyrektywie 2001/20/WE podkreslono wyjatkowe znaczenie
niekomercyjnych badah klinicznych przeprowadzanych przez badaczy bez
udzialu przemystu farmaceutycznego. Zgodnie z motywem 14 preambuly oraz
art. 14 dyrektywy 2001/20/WE niekomercyjne badania kliniczne mogg
przynies¢ ogromne Kkorzysci odpowiednim grupom pacjentéw i dlatego
w dyrektywie tej uwzgledniono szczegblne miejsce badan klinicznych, ktérych
planowanie nie wymaga szczeg6lnych proceséw zwigzanych z wytwarzaniem
lub pakowaniem, jezeli badania te sg przeprowadzane z zastosowaniem
produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu i1 wytwarzanych lub
wwozonych zgodnie z przepisami unijnymi oraz obejmujacych pacjentow
o cechach odpowiadajacych okreslonej charakterystyce®.

Odnoszac si¢ do doswiadczen zwigzanych ze stosowaniem dyrektywy
2001/20/WE, w motywie 81 preambuly do rozporzadzenia wskazano, ze duzg
cze$¢ badan Klinicznych prowadzg sponsorzy niekomercyjni. Zdaniem
prawodawcy unijnego sponsorzy niekomercyjni czesto polegaja na
finansowaniu, ktére pochodzi czesciowo lub w pelni ze srodkéw publicznych
lub od organizacji charytatywnych. W celu maksymalnego wykorzystania
wartos$ciowego wkladu sponsoréw niekomercyjnych oraz dalszego zachecania
ich do prowadzenia badan naukowych (bez uszczerbku jednak dla jakosci badan
klinicznych), panstwa czlonkowskie powinny podejmowac srodki w celu
wspierania badan klinicznych prowadzonych przez tych sponsoréw (motyw 81
preambuly do rozporzadzenia). Zgodnie z art. 78 ust. 4 rozporzadzenia,
dotyczacym inspekcji prowadzonych przez panstwo czionkowskie, sponsorzy
niekomercyjni moga zosta¢ zwolnieni z ewentualnych optat zwigzanych
z inspekcjami. Ponadto art. 86 rozporzadzenia stanowi, Ze pozostaje ono bez
uszczerbku dla mozliwosci nalozenia przez panstwa czlonkowskiego oplaty za
prowadzenie dzialan okreSlonych w rozporzadzeniu, pod warunkiem ze
wysoko§¢ oplaty ustalona jest w przejrzysty sposoéb i na zasadzie zwrotu
kosztow. Przepis ten przewiduje takze mozliwos¢ ustalenia przez panstwa
cztonkowskie nizszych optat w przypadku niekomercyjnych badas klinicznych.

Analiza przepisow projektu okreslajacych zakres finansowania
swiadczen zdrowotnych odpowiednio przez sponsora oraz sponsora badan
klinicznych prowadzi do wniosku, ze przepisy te nie naruszajg postanowien
dyrektywy 2001/20/WE oraz rozporzadzenia.

5 Podobne uwagi dotyczace specyfiki niekomercyjnych badan klinicznych przedstawiono
w motywie 11 preambuly do dyrektywy 2005/28/WE.

4
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3.2. Projekt zawiera przepisy regulujace przetwarzanie danych
osobowych. Przepisy te dotycza:
® odpowiedzialnosci podmiotu, ktéry uzyskal od sponsora wiasnosé
danych zwigzanych z badaniem klinicznym albo prawo do
dysponowania danymi, za przechowywanie dokumentéw w sposéb
zapewniajgcy ich staly destepnosé na zadanie wiasciwych organéw oraz

NFZ (art. 1 pkt 1 projektu), |

e mozliwosci  wlaczenia  uczestnika do  badania  klinicznego
niekomercyjnego wylacznie po wyrazeniu przez niego pisemnej zgody
na poinformowanie NFZ o jego numerze PESEL oraz obowigzku
przekazania wiasciwemu oddzialowi wojewddzkiemu NFZ informacji

o numerze PESEL uczestnika tego badania (art. 1 pkt 3 projektu

w zakresie dodania art. 37k ust. 1b — 1d w ustawie — Prawo

farmaceutyczne), oraz

¢ udostepniania dokumentacji badania klinicznego na Zzadanie NFZ

w zakresie weryfikacji udzielonych $wiadczen opieki zdrowotnej

zwigzanych z badaniem klinicznym (art. 1 pkt 4 projektu).

Proponowana regulacje nalezy oceni¢ z punktu widzenia zgodnosci
z przepisami prawa UE regulujacymi kwestie ochrony danych zawartymi
w dyrektywach 95/46/WE, 2001/20/WE i 2005/28/WE oraz rozporzadzeniu.

Zgodnie z motywem 2 preambuty do dyrektywy 2001/20/WE ochrone
uczestnikoéw badan klinicznych zapewniaja przepisy o ochronie danych
osobowych. W motywie 17 jej preambuly podkreslono, ze dyrektywa ta
obowigzuje bez uszczerbku dla dyrektywy 95/46/EWG. Osoba uczestniczaca
w badaniu klinicznym musi wyrazi¢ zgode¢ na dokladne sprawdzenie jej danych
osobowych podczas kontroli przeprowadzanych przez wiasciwe organy oraz
odpowiednio upowaznione osoby, z zastrzezeniem, Ze takie dane osobowe beda
traktowane $cisle poufnie i nie beda udostepniane do publicznej wiadomosci
(motyw 2 preambuly do dyrektywy 2001/20/WE). Artykul 3 ust. 2 lit. ¢
dyrektywy 2001/20/WE stanowi, ze badanie kliniczne mozna prowadzi¢ tylko
pod warunkiem przestrzegania prawa uczestnika do ochrony jego danych
osobowych zgodnie z dyrektywa 95/46/WE.

Zgodnie z art. 5 dyrektywy 2005/28/WE wszelkie informacje na temat
badania klinicznego muszg by¢ zapisywane, przekazywane oraz przechowywane
w sposob umozliwiajgcy ich dokladne cytowanie, interpretowanie oraz
weryfikowanie przy jednoczesnym zachowaniu ochrony danych osobowych
uczestnikéw badania. Artykut 17 dyrektywy 2005/28/WE okresla obowiazki
sponsora oraz osoby prowadzacej badanie do przechowywania podstawowych
dokumentéw zwigzanych z badaniem klinicznym. Przepis ten wymaga, aby
dokumenty te byly archiwizowane w sposéb zapewniajacy ich stala dostgpnosé
na zadanie wiasciwych organéw. Zgodnie z art. 18 dyrektywy 2005/28/WE
wszelkie przeniesienie wilasnosci danych lub dokumentéw musi byé
dokumentowane, a nowy wilasciciel przejmuje odpowiedzialno$¢ za
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przechowywanie i archiwizacje danych zgodnie z art. 17 tej dyrektywy. Artykut
30 ust. 1 zdanie drugie dyrektywy 2005/28/WE podkresla obowigzek
przestrzegania wymogéw dyrektywy 95/46/WE w odniesieniu do danych
osobowych.

Dyrektywa 95/46/WE bedzie miata zastosowanie takze do przetwarzania
danych osobowych prowadzonego w pafistwach czionkowskich w ramach
rozporzadzenia, pod nadzorem wiasciwych organéw panstw cztonkowskich,
w szczegblnosci niezaleznych organéw publicznych wyznaczonych przez
panstwa cztonkowskie (motyw 76 preambuly rozporzadzenia). W motywie 83
preambuly oraz art. 93 ust. 1 rozporzadzenia podkreslono, Ze rozporzadzenie nie
narusza zasad ochrony danych osobowych i powinno by¢ stosowane przez
panstwa czlonkowskie zgodnie z tymi zasadami. W rozporzadzeniu
uregulowano kwestie zwigzane z przechowywaniem i wykorzystywaniem
danych osobowych uzyskanych w oparciu o swiadoma zgode uczestnikow
badan klinicznych (motyw 76). Swiadoma zgoda uczestnika powinna byé
zgodnie z migdzynarodowymi wytycznymi wyrazona w formie pisemne)
(motyw 30 preambuly do rozporzadzenia). Artykut 56 ust. 1 rozporzadzenia
stanowi, Ze rejestrowanie, przetwarzanie i przechowywanie wszystkich
informacji dotyczacych badania klinicznego odpowiednio przez sponsora lub
badacza oraz postgpowanie z nimi odbywa si¢ w sposdb pozwalajacy na ich
doktadne zglaszanie, interpretacje i weryfikacje, przy jednoczesnej ochronie
poufnosci zapisow dotyczgcych uczestnikéw oraz ich danych osobowych
zgodnie z majagcym zastosowanie prawem dotyczacym ochrony danych
osobowych.

Z analizy przepisow projektu regulujacych kwestie dotyczace
przetwarzania danych osobowych wynika, ze projekt nie narusza wymogéw
przewidzianych w dyrektywach 95/46/WE, 2001/20/WE i 2005/28/WE oraz
rozporzadzeniu.

4. Konkluzja
Projekt ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne nie narusza
prawa Unii Europejskie;.

Szef Kancelarii Sejmu
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Pani

Matgorzata Kidawa-Btonska
Marszalek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Opinia
w sprawie stwierdzenia — w trybie art. 95a ust. 3 regulaminu Sejmu -
czy poselski projekt ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne
(przedstawiciel wnioskodawcow: posel Janina Okragly) jest projektem
ustawy wykonujgcej prawo Unii Europejskiej

Projekt przewiduje zmiane artykuléw 37ca, 37k i 37ra ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271,
Ze zmianami). Zmiana dotyczy zapewnienia Narodowemu Funduszowi Zdrowia
(dalej: NFZ) dostepu do danych zwigzanych z badaniem klinicznym oraz zakresu
finansowania $wiadczen zdrowotnych przez sponsora badan klinicznych.

Projekt nie narusza prawa Unii Europejskie;.

Projekt nie zawiera przepiséw majgcych na celu wykonanie prawa UE.

Projekt ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne nie jest
projektem ustawy wykonujacej prawo Unii Europejskie;.

Szef Kancelarti Sejmu
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