Prezydent podpisat ustawe o
badaniach klinicznych

24 marca 2023
Prezydent Andrzej Duda podpisat ustawe o badaniach klinicznych

produktow leczniczych stosowanych u ludzi — poinformowato w
S§rode biuro prasowe KPRP. Ustawa ma na celu zapewnienie
ochrony uczestnikom badan klinicznych.

Kluczowe kwestie uregulowane w ustawie o badaniach klinicznych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi dotycza m.in.
okreslenia trybu powotania, sktadu i zadan Naczelnej Komisji
Bioetycznej.

Jej celem bedzie zapewnienie ochrony uczestnikom badan
klinicznych oraz zapewnienie wysokiej jakosci wydawanych
opinii i terminowo$ci ich wydawania. Bedzie ona dziatata przy
prezesie Agencji Badan Medycznych.

Cztonkéw Naczelnej Komisji Bioetycznej powotuje i odwotuje
minister zdrowia. Kadencja cztonka trwa 4 lata. Naczelna
Komisji Bioetyczna zajmowa¢ sie bedzie m.in. sporzadzeniem
oceny etycznej badania klinicznego, prowadzeniem szkolen z
zakresu bioetyki i metodologii czy wspbéipracg z prezesem
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i
Produktéw Biobéjczych.

Ustawa okresla tez zasady odpowiedzialnosci cywilnej badacza i
sponsora badan klinicznych. Gtownym badaczem w badaniu
klinicznym produktu leczniczego prowadzonym na terytorium
Polski moze by¢ posiadajgcy prawo wykonywania zawodu lekarz,
lekarz dentysta, pielegniarka albo potozna, posiadajgca dyplom
ukonczenia studidow na kierunku pielegniarstwo lub potoznictwo.

Wprowadzone zostang takze rozwigzania, ktdre zapewnig ochrone
uczestnikdéw badan, jesli chodzi o system odszkodowan
(ubezpieczen). Do najwazniejszych rozwigzan w tym zakresie
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nalezy m.in. utworzenie Funduszu Kompensacyjnego Badan
Klinicznych, ktéry bedzie finansowany z wptat sponsordw.

Dysponentem Funduszu jest Rzecznik Praw Pacjenta. Wysokos$¢
Swiadczenia kompensacyjnego w przypadku uszkodzenia ciata lub
rozstroju zdrowia uczestnika badania klinicznego wynosi od 2
tys. zt do 200 tys. ztx, a w przypadku sSmierci uczestnika
badania klinicznego $wiadczenie kompensacyjne przystuguje
matzonkowi niepozostajgcemu w separacji, krewnemu pierwszego
stopnia, osobie pozostajgcej w stosunku przysposobienia oraz
osobie pozostajgcej z uczestnikiem we wspolnym pozyciu i
wynosi od 20 tys. zt do 100 tys. z%, w odniesieniu do kazdej z
tych oséb. Wysokos¢ tego Swiadczenia podlega co 5 lat
waloryzacji.

Ustawa wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.
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