UCHWALA

SENATU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Z dnia 3 marca 2011 r.

w sprawie ustawy o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Senat, po rozpatrzeniu uchwalonej przez Sejm na posiedzeniu w dniu 4 lutego
2011 r. ustawy o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych, wprowadza do jej tekstu nastgpujace poprawki:

1) wart. 3 w ust. § w zdaniu drugim wyrazy "o$wiadczenia, o ktérych mowa w art. 9

ust. 2 1 8" zastepuje si¢ wyrazami "oswiadczenie, o ktérym mowa w art. 9 ust. 2";

2) wart. 5wust. | wpkt4, wust. 21wust. 3 wpkt2, wart. 7w ust. 1 wpkt5iwust. 6 we
wprowadzeniu do wyliczenia, w art. 17 w ust. 2 1 w art. 18 w ust. 2 wyraz "Weterynarii"

zastepuje si¢ wyrazami "Produktoéw Leczniczych Weterynaryjnych";

3) w art. 6 wyrazy "pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, na stronie internetowej Urzedu
oraz w Biuletynie Informacji Publiczne]" zastgpuje si¢ wyrazami "ostatecznej decyzji
0 pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego albo produktu leczniczego
weterynaryjnego, albo wydania ostatecznej decyzji o zmianie danych objetych
pozwoleniem, albo zmianie dokumentacji bedacej podstawa wydania tego pozwolenia, na

stronie internetowej Urzgdu oraz w Biuletynie Informacji Publicznej aktualng";

4)  wart. 7w ust. 8:
a) w zdaniu pierwszym po wyrazie "moze" dodaje si¢ wyrazy ", na wniosek Komisji,",
b) dodaje si¢ zdanie trzecie w brzmieniu:
"Stanowisko grupy eksperckiej przyjete w formie uchwaty rozpatruje Komisja, na

wniosek ktorej grupa ekspercka zostata powotana.";



5)

6)

7)

8)

9

10)

11)

w art. 7 w ust. 12:

a) w zdaniu pierwszym skresla si¢ wyrazy ", oraz przedstawiaja informacje, o ktorych
mowa w art. 9 ust. 6" oraz po tym zdaniu dodaje si¢ zdanie w brzmieniu:
"Cztonkowie Komisji i grup eksperckich przedstawiaja informacje, o ktorych mowa
w art. 9 ust. 6.",

b) w dotychczasowym zdaniu drugim wyrazy "maja zastosowanie" zast¢puje sig

wyrazami "stosuje si¢ odpowiednio";

w art. 9:

a) w ust. 1 we wprowadzeniu do wyliczenia skres$la si¢ wyrazy ", atakze ich
malzonkowie",
b) w ust. 5 skresla si¢ pkt 2,
c) w ust. 6:
- w pkt 1 skresla si¢ wyrazy "albo ich matzonkow",

- w pkt 2 skreéla si¢ wyrazy "albo w przypadku ich malzonkow";

w art. 9 w ust. 1 po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:
"la) by¢ wspodlnikami lub partnerami spotki handlowej lub strona umowy spétki cywilne;j

prowadzacej dziatalno$¢ w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1;";

w art. 9:
a) w ust. 1 skresla si¢ pkt 6,
b) w ust. 6 w pkt 2 skresla si¢ wyrazy "6 lub";

w art. 9 w ust. 1 w pkt 7 po wyrazach "stosunku prawnym" dodaje si¢ wyrazy "ze strona

postepowania";

w art. 9 w ust. 2 po wyrazach "okreslonych w ust. 1," dodaje si¢ wyrazy "pod rygorem
odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych o$wiadczen na podstawie art. 233 § 1
16 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (Dz. U. Nr 88, poz. 553,

z pozn. zm.),";

w art. 9 w ust. 4 po wyrazach "ust. 1-3" dodaje si¢ wyrazy "i ust. 6-6a";



12)

13)

14)

15)

w art. 9 w ust. 6:

a) we wprowadzeniu do wyliczenia po wyrazach "umowa o podobnym charakterze"
dodaje si¢ wyrazy ", wykonujacy czynno$ci zwiazane z prowadzeniem postgpowan
w zakresie produktéw leczniczych, wyrobow lub produktow biobdjczych,",

b) w pkt 1 wyraz "zawarciu" zast¢puje si¢ wyrazem '"nawiazaniu", wyrazy "umowy
o pracg" zastgpuje si¢ wyrazami "stosunku pracy" oraz wyrazy "zawarcia tej umowy"
zastgpuje si¢ wyrazami "nawiazania tego stosunku",

¢) po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:

"la) zawarciu przez nich umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych z podmiotami,
o ktorych mowa w ust. 1, w terminie 30 dni od dnia zawarcia tej umowy;",

d) w pkt 2 wyrazy "w ich przypadku" zast¢puje si¢ wyrazami "w stosunku do nich";

w art. 9 po ust. 6 dodaje si¢ ust. 6a w brzmieniu:
"6a. Prezes Urzedu 1 Wiceprezesi Urzedu informuja ministra wlasciwego do spraw
zdrowia o:
1) nawiazaniu przez nich stosunku pracy z podmiotami, o ktorych mowa w ust. 1,
w terminie 30 dni od dnia nawiazania tego stosunku;
2) zawarciu przez nich umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych z podmiotami,
o ktorych mowa w ust. 1, w terminie 30 dni od dnia zawarcia tej umowy;
3) zaistnieniu w stosunku do nich okolicznosci, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 7,
w terminie 30 dni od dnia powzigcia wiadomo$ci o zaistnieniu tych

okolicznosci.";

wart. 11:

a) w pkt 22 w lit. a, w ust. 1 skresla si¢ wyrazy "i postanowieniami Deklaracji Helsinskiej
z 1964 r., zwanej dalej "Deklaracja Helsinska" ",

b) w pkt 40, w art. 37ae:
- wust. 1 skresla si¢ wyrazy "i Deklaracja Helsinska",

- wust. 4 w pkt 2 skresla si¢ wyrazy "lub Deklaracja Helsinska";

w art. 11 pkt 27 otrzymuje brzmienie:
"27) w art. 37k:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:



16)

17)

18)

19)

20)
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"1. Sponsor finansuje $wiadczenia opieki zdrowotnej zwiazane z badaniem
klinicznym 1 objgte protokotem badania klinicznego, ktore nie mieszcza si¢
w zakresie $wiadczen gwarantowanych, o ktérych mowa w ustawie z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, w szczegolnosci dostarcza bezptatnie uczestnikom
badania klinicznego badane produkty lecznicze, komparatory oraz urzadzenia
stosowane do ich podawania.",
b) po ust. 1 dodaje sig ust. la w brzmieniu:
"]a. Swiadczenia opieki zdrowotnej:
1) niezbgdne do usunigcia skutkéw pojawiajacych si¢ powiktan zdrowotnych
wynikajacych z zastosowania badanego produktu leczniczego,
2) ktorych konieczno$¢ udzielenia wyniknie z zastosowania badanego
produktu leczniczego,
3) niezbedne do zakwalifikowania pacjenta do udziatu w badaniu klinicznym
- sponsor finansuje rowniez, jezeli $wiadczenia te sa $wiadczeniami
gwarantowanymi w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach  opieki  zdrowotnej  finansowanych ze  $rodkow

publicznych.";";

w art. 11 w pkt 29 w lit. b, w ust. 5 skre§la si¢ wyrazy "oraz wskazanych w przepisach

wydanych na podstawie art. 37w pkt 2a";

w art. 14 w ust. 1 skresla si¢ wyrazy "albo grupy eksperckie;";

w art. 14 w ust. 1 skresla si¢ wyrazy "lub ich malzonkow ";

w art. 19 skresla si¢ ust. 1;

w art. 25 wyrazy "1 kwietnia 2011 r." zastepuje si¢ wyrazami "1 maja 2011 r.".

MARSZALEK SENATU

Bogdan BORUSEWICZ



Uzasadnienie

Przyjete przez Senat poprawki do ustawy z dnia 4 lutego 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w
przewazajacym zakresie dotycza czg$ci ustawy normujacej materi¢ zwiazana z Urzedem
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych — jego
organizacja, dzialaniem, a szczegdlnie wymaganiami, ktdére musza spelni¢ osoby zwiazane z
Urzgdem. Poprawki te stanowia merytoryczne uzupetnienie, doprecyzowanie, a niekiedy
takze zawgzenie uregulowan, zmierzajac do poprawienia czytelno$ci przepisow, a takze
ulatwienia adresatom ich stosowania.

W czes$ci uregulowan dotyczacych materii ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne zmiany doprecyzowuja 1 przesadzaja zarazem o zakresie finansowania
badania klinicznego, dokonywanego przez sponsora. Celem przyjgtego uregulowania jest, aby
finansowanie przez sponsora obejmowato takze §wiadczenia opieki zdrowotnej zwiazane z
prowadzeniem badania klinicznego, nawet wtedy, gdy naleza one do $wiadczen
gwarantowanych. Zaznacza si¢ tym samym, niezaleznie od uznawania warto$ci naukowe;j
jaka stanowi prowadzenie badan klinicznych, priorytet zapewnienia nalezytego poziomu
ochrony zdrowia pacjenta (poprawka nr 15). Uwzgledniajac z kolei racje lezace takze po
stronie sponsora, wykazano pragmatyczne podejScie do dzialan zwiazanych z
przeprowadzaniem badan w zakresie przedstawiania Prezesowi Urzedu dokumentacji
medycznej badania klinicznego, ktéra podlega badaniu przez Prezesa. Przepis art. 37m Prawa
farmaceutycznego pozwala na przedstawienie dokumentacji badania klinicznego w jezyku
angielskim, przy czym okre$lony jej zakres musi by¢ sporzadzony w jezyku polskim.
Poprawka nr 16 zaweza po czesci zakres dokumentacji, ktora obowiazkowo jest sporzadzana
w jezyku polskim.

Odnos$nie do Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych, najwigcej poprawek przyjetych przez Senat dotyczy art. 9 ustawy, tj.
standardow bezstronnos$ci 0s6b zwiazanych z Urzedem, a wigc: Prezesa, Wiceprezesow,
pracownikow Urzedu, osob wspotpracujacych z Urzgdem na podstawie umow
cywilnoprawnych, a takze cztonkéw Komisji 1 grup eksperckich. Wskazane podmioty zostaty

objete ograniczeniami zardwno obejmujacymi wspotdziatanie z okreslonymi podmiotami, jak
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i podejmowanie aktywnosci we wskazanym obszarze zawodowo-gospodarczym. Ramy tych
ograniczen okresla art. 9, okreslany jako przepis antykorupcyjny. Poprawki ingerujac w
przepisy art. 9, zmieniaja jego zakres, poprzez wylaczenie spod jego rygoréw podmiotowych
malzonkéw wskazanych wyzej osob, uznajac ze stanowi to zbyt daleko idace i niecelowe
ograniczenie (poprawka nr 6 i 18), eliminujac jeden z zakazéw (pozostawanie w stosunkach
osobistych, ktore mogltyby wywota¢ podejrzenie o stronniczo$¢ w zakresie rozstrzygnigc,
uznajac, ze jest to niedookreslone 1 ujete zbyt ocennie, poprawka nr 8) lub uzupeiniajac zakres
artykulu 9. Rozszerzenie zakresu zakazdéw antykorupcyjnych obejmuje nowy rodzaj
aktywnos$ci w polu gospodarczym, w stosunku do oséb zwiazanych z Urzedem Ilub
wspotpracujacych z nim — aby nie mogly by¢ wspdlnikami osobowych spotek prawa
handlowego, prowadzacych dziatalno$¢ w zakresie opisanym w art. 9 ust. 1 pkt 1 (poprawka
nr 7). Senat dokonat takze uscislenia w art. 9 w ust. 1 w pkt 7, precyzujac, ze nie dotyczy on
pozostawania (przez Prezesa, Wiceprezesa , pracownikow Urzedu czy 0s6b wspotpracujacych
z Urzedem) w kazdym stosunku prawnym (czyli takim, ze rozstrzygni¢cia moga mie¢ wptyw
na prawa lub obowiazki wynikajace z tego stosunku), lecz w stosunku prawnym ze stronq
postepowania, woéwczas dopiero zostanie spetniony cel zawarty w tym przepisie (poprawka nr
9).

Ponadto podmioty, w stosunku do ktérych przyjeto podwyzszone standardy
bezstronno$ci (wymieniane w art. 9 ust. 1) maja obowiazek sktadania o$wiadczenia o braku
konfliktu intereséw. Poprawka nr 10 uzupetnia przepis art. 9 ust. 2, wprowadzajac sankcje
karna za zlozenie nieprawdziwego o$wiadczenia.

Ustawa przewiduje takze dla pracownikow Urzedu i oséb wspodtpracujacych z
Urzedem obowigzek informowania, w okreslonym terminie, Prezesa Urzedu o
okolicznos$ciach mogacych rzutowa¢ na oceng ich bezstronnos$ci (art. 9 ust. 6). Poprawka nr
12 rozszerza to uregulowanie, stanowiac, ze informowanie obejmuje takze nawiazanie
stosunku pracy lub zawarcie umoéw cywilnoprawnych o charakterze kontraktu
menadzerskiego, z podmiotami objg¢tymi dyspozycja art. 9 ust. 1. Ponadto poprawkinr 11113
rozszerzaja obowiazek poinformowania (ministra zdrowia) o zaistnieniu okolicznosci
wskazujacych zagrozenie bezstronnosci takze Prezesa Urzedu 1 Wiceprezesow oraz obejmuja
ich sankcja za niedopetnienie obowiazku informacyjnego.

Poprawka nr 17 dostosowuje krag podmiotéw obowiazanych do respektowania
wymagan ustawy, dotyczacych bezstronnosci i1 przeciwdziataniu korupcji, zgodnie ze stanem
prawnym sprzed wejscia w zycie ustawy (nie bylo woéwczas grup eksperckich) do istniejacego

po wejsciu w zycie nowych przepisow.



-7 -

Ponadto kierujac si¢ wzgledami racjonalnosci, uznano, ze z zakresu przekazywanych
obowiazkowo ministrowi zdrowia informacji przez kandydatow na stanowisko Prezesa
Urzedu, nalezy wylaczy¢ informacje o zasobach materialnych kandydata, poniewaz nie jest to
istotne z punktu widzenia petnienia przysztej funkcji Prezesa Urzedu (poprawka nr 1).

Uznano potrzebg dookreslenia przepisow dotyczacych grup eksperckich —
podmiotow opiniodawczych (powolywanych w przypadku ztozonej problematyki nalezacej
do zakresu dzialania Komisji), poniewaz Komisje sa takze podmiotami o charakterze
opiniodawczo-doradczymi. Okre$lono form¢ wydawania opinii przez grupg ekspercka oraz
ograniczono dowolno$¢ w powotywaniu grup eksperckich, podporzadkowujac je potrzebom
Komisji (poprawka nr 4).

Poprawka nr 5 stanowi usci$lenie, dotyczace o$wiadczen o braku konfliktu
interesow, ktore skladaja kandydaci na cztonkéw Komisji i1 grup eksperckich oraz
wymaganych od nich informacji po ich powolaniu na cztonkow tych ciat. Z punktu widzenia
systemu prawa warto zwroci¢ uwage na doprecyzowanie przepisu art. 7 ust. 12, wskazujac na
odpowiednie stosowanie do cztonkow Komisji 1 grup eksperckich przepisow art. 24 K. p. a.
odnoszacych si¢ do wydawania decyzji, ktérych te podmioty nie bgda wydawaé, dlatego
bezposrednie stosowanie K. p. a. nie jest mozliwe.

Za istotne dla funkcjonowania przepisow ustawy uznano wyeliminowanie
niejasnosci dotyczacych udostgpniania przez Prezesa Urzedu aktualnej Charakterystyki
Produktu Leczniczego oraz Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego
(poprawka nr 3).

Ze wzgledu na zasady obowiazujacego porzadku prawnego i konstytucyjny katalog
zrodel prawa skreslono odestania przepisow ustawy do przepisow nie bedacych przepisami
prawa powszechnie obowiazujacego prawa (poprawka nr 14).

Poza tym nalezalo doprecyzowuje terminologi¢ ustawy (poprawka nr 2), dokonaé
ujednolicenia przepisow przejsciowych i dostosowujacych (poprawka nr 19), a ze wzgledu na
przedtuzenie procesu legislacyjnego — urealni¢ mozliwo$¢ wprowadzania w zycie przepisow

ustawy (poprawka nr 20), ktoéra zmierza do przesunigcia o miesiac wejScia w Zycie ustawy.



