
W dniu 21 marca 2023 r. została podpisana przez
Prezydenta długo wyczekiwana przez branżę
farmaceutyczną ustawa o badaniach klinicznych
produktów leczniczych stosowanych u ludzi.

Uchwalenie ustawy wynikało z konieczności
zapewnienia w polskim porządku prawnym
stosowania rozporządzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16
kwietnia 2014 r. w sprawie badań klinicznych
produktów leczniczych stosowanych u ludzi oraz
uchylenia dyrektywy 2001/20/WE. Ustawa na celu
ma także zwiększenie konkurencyjności Polski,
jako miejsca prowadzenia badań klinicznych.

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

✓ kwestie związane z prowadzeniem postępowań
w przedmiocie badań klinicznych
(m.in. obejmujące wydawanie pozwoleń na
prowadzenie badań klinicznych, a także ich
zawieszenie, cofnięcie), w tym kompetencje
Prezesa Urzędu Rejestracji Produktów
Leczniczych, Wyrobów Medycznych
i Produktów Biobójczych w tym zakresie;

✓ funkcjonowanie Naczelnej Komisji Bioetycznej
działającej przy Agencji Badań Medycznych,
w tym tryb jej powoływania, skład, zadania;

✓ zasady sporządzania oceny etycznej badań
klinicznych, którą przygotowywać będzie Naczelna
Komisja Bioetyczna lub wyznaczona komisja
bioetyczna;

✓ obowiązki sponsora, głównego badacza
i badacza, w tym odpowiedzialność cywilną
wynikającą z prowadzonego badania klinicznego,
a także zasady funkcjonowania
i finansowania Funduszu Kompensacyjnego
Badań Klinicznych;

✓ zasady finansowania świadczeń opieki zdrowotnej
związanych z badaniem klinicznym;

✓ wskazanie podmiotów uprawnionych do
przeprowadzania inspekcji badań klinicznych,
w tym tryb jej przeprowadzania;

✓ wysokość opłat za złożenie wniosków o wydanie
pozwolenia m.in. na prowadzenie badań
klinicznych komercyjnych i niekomercyjnych.

Ustawa wejdzie w życie po upływie 14 dni od dnia
ogłoszenia, choć z pewnymi wyjątkami (m.in.
przepisy dotyczące Naczelnej Komisji Bioetycznej
zaczną obowiązywać z dniem następującym po dniu
ogłoszenia).

Z treścią ustawy można zapoznać się pod linkiem:
Link

Niniejszy materiał został przygotowany w celu poinformowania Klientów kancelarii o określonych istotnych zmianach w prawie polskim i nie stanowi on porady prawnej dotyczącej konkretnej
sytuacji któregokolwiek z Klientów i nie powinien być traktowany przez Klientów jako porada. W przypadku jakichkolwiek pytań związanych z przedstawionymi powyżej zagadnieniami
prawnymi oraz ichmożliwymwpływem na działalność gospodarczą danego Klienta w Polsce, prosimy o kontakt z prawnikiem prowadzącym Państwa sprawy.

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