Odrzucono 26 z 28 poprawek do
ustawy 0 badaniach
klinicznych

10 marca 2023

Sejm odrzucit w czwartek wiekszo$¢ z 28 poprawek Senatu do
ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi. Ustawa ma na celu zapewnienie ochrony
uczestnikom badan klinicznych.

Kluczowe kwestie uregulowane w ustawie o badaniach klinicznych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz zmianie
niektérych innych ustaw dotyczg m.in. okresSlenia trybu
powotania, sktadu i zadan Naczelnej Komisji Bioetycznej. Jej
celem bedzie zapewnienie ochrony wuczestnikom badan
klinicznych, zapewnienie wysokiej jako$ci wydawanych opinii i
terminowos$ci ich wydawania. Zgodnie z zapisami projektu bedzie
ona dziatata przy prezesie Agencji Badan Medycznych.

Ustawa okresla zasady odpowiedzialno$ci cywilnej badacza i
sponsora badan klinicznych. Wprowadzone zostang takze
rozwigzania, ktdére zapewnig ochrone uczestnikéw badan, jesli
chodzi o system odszkodowah (ubezpieczen). Do najwazniejszych
rozwigzan w tym zakresie nalezy m.in. utworzenie Funduszu
Kompensacyjnego Badan Klinicznych, ktéry bedzie finansowany z
wptat sponsordow. Zgodnie z ustawg podmiot przeprowadzajacy
eksperyment medyczny nie bedzie mégt pobieral¢ od jego
uczestnika optat za udziat w tym eksperymencie.

W ustawie znalazt sie tez przepis zaktadajgcy, ze pacjent nie
bedzie musiat odby¢ wizyty u lekarza po recepte na szczepionke
przeciw grypie — recepte otrzyma w aptece. Tam tez odbedzie
sie kwalifikacja do szczepienia 1 szczepienie. Senatorowie
chcieli, by recepta byta refundowana. Sejm odrzucit te
poprawke Senatu.
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Postowie nie przyjeli tez poprawki Senatu przewidujgcej, ze
gtownym badaczem w badaniu klinicznym produktu leczniczego
bedzie mégt by¢ farmaceuta majgcy prawo wykonywania zawodu.

Postowie przyjeli dwie poprawki, ktdére zmierzajg do okreslenia
sposobu ustalania w walucie polskiej kwot wyrazonych w walucie
euro — dotyczy to przepisu wskazujgcego minimalne sumy
gwarancyjne ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej. Przyjeto
tez kilka zmian doprecyzowujgcych.
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