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W nawiazaniu do pisma z dnia 13 maja 2009 r. w sprawie oswiadczenia Senatora Stanistawa
Karczewskiego zlozonego podczas 32 posiedzenia Senatu RP w dniu 7 maja 2009 r.

uprzejmie informuje, co nastepuje.

Zgodnie z przepisami Rozdzialu 2a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pozn. zm.) dotyczacymi badan klinicznych produktow
leczniczych we wszystkich badaniach  Kklinicznych prowadzonych na terytorium
Rzeczypospolitej wystgpowaé musi taki podmiot, jak sponsor badania klinicznego. Status
sponsora, zgodnie z art. 2 pki 37a ww. ustawy, moze mieé: osoba fizyczna, osoba prawna
albo jednostka organizacyjna nieposiadajgca osobowosei prawnej, odpowiedzialna za
podjecie, prowadzenie i finansowanie badania klinicznego, ktora ma siedzibe na terytorium
jednego z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czlonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony umowy o Europe] skim Obszarze
Gospodarczym, jezeli sponsor nie ma siedziby na terytorium jednego z paistw Europejskiego
Obszaru Gospodarczego, moze dziata¢ wylgcznie przez swojego prawnego przedstawiciela
posiadajacego siedzibe na tym terytorium. Zgodnie z powyzszym rowniez uczelnia wyzsza

moze uzyskaé status sponsora badania klinicznego.

Zgodnie z art. 37k ustawy Prawo farmaceutyczne do obowigzkéw sponsora badania
klinicznego nalezy dostarczanie bezplatnie uczestnikom badania Kklinicznego badanych
produktéw leczniczych oraz urzadzen stosowanych do ich podawania, za$ art. 37z plt 1 ww,

ustawy stwierdza, iz do obowiazkow badacza prowadzacego badanie kliniczne w danym



osrodku nalezy w szczegolnodel zapewniente opieki medycznej nad uczestnikami badania
klinicznego.

Powyzsze przepisy zobowigzuja sponsora i badacza do poniesienia wigkszosel kosziow
zwigzanych z prowadzeniem badania klinicznego (4j. dostarczanie produkiu leczniczego oraz
zapewnienie S$wiadczen opieki zdrowotnej). Narodowy Fundusz Zdrowia nie jest

zobowiazany do pokrywania powyzszych kosztdw.

Wychodzac naprzeciw oczekiwaniom akademickich $rodowisk medycznych oraz majgc
w szczegolnosci na uwadze dobro pacjentow chegeych wzigé udzial w badaniach klinicznych,
ktore mogg byé niekiedy szansg na dostep do skutecznego leczenia, Ministerstwo Zdrowia

zaproponowaio nowelizacje przepisow ustawy Prawo farmaceutyczne,

Wspomniana nowelizacja przewiduje odrebng kategorie badan Iklinicznych — badania
nickomercyjne. W mysl proponowanych przepiséw sponsorem badania klinicznego
niekomercyjnego bedzie mogla by¢ uczelnia, o ktdrej mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1 ustawy
z dnia 27 lipca 2005 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym (Dz. U. Nr 164, poz. 1365, z pdzn.
zm.) lub inna placdwka naukowa posiadajacg prawo nadawania stopni naukowych, zaklad
opieki zdrowotne], o ktérym mowa w art. 1 ust. 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r.
o zakladach opieki zdrowotne) (Dz. U. z 2007 r. Nr 14, poz. 89, z pozn. zm.), badacz,
organizacja pacjeniow, organizacja badaczy lub inna osoba fizyczna lub prawna, ktérej celem
dziatalnosdci nie jest osigganie zysku w zakresie prowadzenia i1 organizacji badan klinicznych

badz wytwarzania lub obrotu produktami leczniczymi.

Zaproponowane w powyzszej nowelizacji zmiany przepisOw majg na celu ulatwienie

prowadzenia badan klinicznych majacych charakter akademickich badan naukowych oraz

rozwdj polskiej medycyny naukowe;.
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