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Legal Alert

Ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych
produktow leczniczych stosowanych u ludzi

W dniu 21 marca 2023 r. zostala podpisana przez
Prezydenta dlugo wyczekiwana przez branze
farmaceutyczng ustawa o badaniach Kklinicznych
produktow leczniczych stosowanych u ludzi.

Uchwalenie ustawy wynikalo z koniecznos$ci
zapewnienia w polskim porzadku prawnym
stosowania rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16
kwietnia 2014 r. w sprawie badan Kklinicznych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz
uchylenia dyrektywy 2001/20/WE. Ustawa na celu
ma takze zwiekszenie konkurencyjnosci Polski,
jako miejsca prowadzenia badan klinicznych.

Nowa ustawa o badaniach klinicznych produktéow
leczniczych stosowanych u ludzi reguluje m.in.:

v kwestie zwigzane z prowadzeniem postepowan
w przedmiocie badan klinicznych
(m.in. obejmujace wydawanie pozwolen na
prowadzenie badan klinicznych, a takze ich
zawieszenie, cofniecie), w tym kompetencje
Prezesa  Urzedu  Rejestracji ~ Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych w tym zakresie;

v" funkcjonowanie Naczelnej Komisji Bioetycznej
dzialajacej przy Agencji Badann Medycznych,
w tym tryb jej powolywania, sklad, zadania;
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al przygotowany w celu poinformowania Klientéw kancelarii o okr
Klientow 1 nie powinier any prze

v zasady sporzadzania oceny etycznej badan
Kklinicznych, ktora przygotowywac bedzie Naczelna
Komisja Bioetyczna lub wyznaczona komisja
bioetyczna;

v obowigzki sponsora, glownego  badacza
i badacza, w tym odpowiedzialno$¢ cywilng
wynikajaca z prowadzonego badania klinicznego,
a takze zasady funkcjonowania
i finansowania Funduszu Kompensacyjnego
Badan Klinicznych;

v" zasady finansowania Swiadczen opieki zdrowotnej
zwigzanych z badaniem klinicznym;

v wskazanie = podmiotébw  uprawnionych  do
przeprowadzania inspekcji badan klinicznych,
w tym tryb jej przeprowadzania;

v wysoko$¢ oplat za zlozenie wnioskow o wydanie
pozwolenia m.in. na prowadzenie badan
klinicznych komercyjnych i niekomercyjnych.

Ustawa wejdzie w zycie po uplywie 14 dni od dnia
ogloszenia, cho¢ z pewnymi wyjatkami (m.in.
przepisy dotyczace Naczelnej Komisji Bioetycznej
zaczng obowigzywaé z dniem nastepujacym po dniu
ogloszenia).

Z treécia ustawy mozna zapozna¢ sie pod linkiem:
Link

Zapraszamy do kontaktu
Jacek Myszko Martyna Jakubiak
Partner, radca prawny Mtlodszy prawnik

@ +48 698 173 297

P4 jacek.myszko@skslegal.pl P} martyna.jakubiak@skslegal.pl

rawie polskim i nie stanowi on porady, prawnej dotyczqcej konkretnej
ok

mozliwym wplywem na dziatalr odarczq danego Klienta u

zanych z p tawionymi powyzej zagadnien

pytan zu
m prowadzqcym Panstwa spi


https://orka.sejm.gov.pl/proc9.nsf/ustawy/2843_u.htm
mailto:jacek.myszko@skslegal.pl
mailto:maciej.zelewski@skslegal.pl

	Slajd 1

