Warszawa, dnia 16 sierpnia 2019 .

Poz. 62

ZARZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

Z dnia 14 sierpnia 2019 r.

w sprawie powolania Zespolu do spraw opracowania projektu ustawy o badaniach klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi

Na podstawie art. 7 ust. 4 pkt 5 ustawy z dnia 8 sierpnia 1996 r. 0 Radzie Ministrow (Dz. U. z 2019 r. poz. 1171)
zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. 1. Powotuje si¢ Zespot do spraw opracowania projektu ustawy o badaniach klinicznych produktoéw
leczniczych stosowanych u ludzi, zwany dalej ,,Zespotem”, ktorego zadaniem jest opracowanie rozwigzan
legislacyjnych w zakresie badan klinicznych produktow leczniczych, w szczegdlnosci opracowanie rozwigzan
dostosowujacych polskie przepisy prawne do wymogow rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz
uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158 7 27.05.2014, str. 1), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem”.

2. Zespot jest organem pomocniczym ministra wlasciwego do spraw zdrowia.
§ 2. 1. W sktad Zespotu wchodza:
1) Przewodniczacy — Pan dr Jakub Berezowski, Dyrektor Biura Agencji Badan Medycznych;

2) Zastepca Przewodniczacego — Pani Aneta Sitarska-Haber, Wice-Prezes Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej
Praktyki Klinicznej w Polsce;

3) cztonkowie:
a) Pan dr n. med. Radostaw Sierpinski — p.o. Prezesa Agencji Badan Medycznych,
b) Pani Anna Bajera — Dyrektor Centrum Rozwoju Badan Klinicznych Agencji Badan Medycznych,
¢) Pan Adam Niedzielski — p.o. Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia,

d) Pan dr hab. n. med. Marek Czarkowski — Prezes Zarzadu Stowarzyszenia Cztonkow i Pracownikow Komisji
Bioetycznych w Polsce, Przewodniczacy Osrodka Bioetyki Naczelnej Rady Lekarskiej, Przewodniczacy
Komisji Bioetycznej przy Okregowej Izbie Lekarskiej w Warszawie,

e) Pani Beata Ambroziewicz — Prezes Polskiej Unii Organizacji Pacjentow ,,Obywatele dla Zdrowia”,

f) Pani Beata Maciejewska — Cztonek Zarzadu Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych
w Polsce,

g) przedstawiciel Zwiazku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA,
h) przedstawiciel Polskiej Izby Ubezpieczen,

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministrow z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 95).
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i) przedstawiciel Polskiego Zwiazku Pracodawcoéw Firm Prowadzacych Badania Kliniczne na Zlecenie,

j) Pani Ewa Otdak — Dyrektor Departamentu Badan Klinicznych Produktéw Leczniczych w Urzgdzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobé6w Medycznych i Produktow Biobojczych,

K) Pan Michat Gryz — Dyrektor Departamentu Inspekcji Produktéw Leczniczych i Wyrobow Medycznych
w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

1) Pan Lukasz Szmulski — p.o. Dyrektora Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia,
m) Pani Alina Budziszewska-Makulska — Zastepca Dyrektora Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia,
n) Pani Eunika Ksigzkiewicz — przedstawiciel Agencji Badan Medycznych,

0) przedstawiciel Departamentu Kwalifikacji Medycznych i Nauki Ministerstwa Zdrowia,

r) przedstawiciel Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia.

2. Przed powotaniem w sktad Zespotu osoby, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 3 lit. d—i, wyrazajg pisemng zgod¢ na
udziat w pracach Zespotu.

3. W pracach Zespotu moga bra¢ udziat, z glosem doradczym, eksperci zaproszeni przez Przewodniczacego.

4. Cztonkowie Zespotu oraz osoby, o ktorych mowa w ust. 3, s3 obowigzani do zachowania poufno$ci informacji
zwigzanych z dzialalnos$cig Zespotu.

§ 3. 1. Zadaniem Zespotu jest opracowanie rozwigzan legislacyjnych w zakresie badan klinicznych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi, w szczego6lnosci:

1) okreslenie mechanizméw wsparcia badan klinicznych niekomercyjnych;

2) okreslenie odpowiedniego organu kompetentnego, organdw zaangazowanych w oceng wniosku o pozwolenie na
przeprowadzenie badania klinicznego;

3) stworzenie nowego systemu oceny etycznej wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne produktu leczniczego;
4) okreslenie zakresu oceny etycznej dokumentacji wniosku;
5) okreslenie sposobu wspotpracy komisji bioetycznych z organem kompetentnym;

6) zapewnienie udzialu osdb nieposiadajacych fachowej wiedzy, W szczegdlnoSci pacjentow lub organizacji
pacjentéw, w ocenie wniosku o pozwolenie na przeprowadzenie badania klinicznego;

7) zapewnienie funkcjonowania systemow odszkodowania za szkody poniesione przez uczestnika wynikajace
z udziatu w badaniu klinicznym prowadzonym na terytorium panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej
w formie ubezpieczenia, gwarancji lub podobnych rozwigzan réwnowaznych pod wzgledem celu, ktore sa
odpowiednie do charakteru i skali ryzyka;

8) w przypadku gdy w trakcie badania Klinicznego szkoda wyrzadzona uczestnikowi skutkuje odpowiedzialno$cia
cywilng lub karng badacza lub sponsora, warunki dotyczace odpowiedzialno$ci w takich przypadkach, w tym
kwestie przyczynowosci oraz wymiaru odszkodowania i kary;

9) wprowadzenie jednej optaty za dziatanie dla jednego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej w zwiazku
z wnioskiem o pozwolenie na badanie kliniczne;

10) zapewnienie mozliwosci podjecia dziatan egzekucyjnych przez panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej oraz
wszczynania postgpowan prawnych w odpowiednich przypadkach, wymog reprezentowania sponsorow, ktorzy
nie maja siedziby na obszarze Unii Europejskiej, przez przedstawiciela prawnego w Unii Europejskiej;

11) okreslenie wymogow jezykowych dotyczacych dokumentacji;

12) wprowadzenie procedury odwotawczej;

13) ustanowienie przepisow dotyczacych sankcji majacych zastosowanie do naruszen rozporzadzenia;

14) stworzenie przepisow pozwalajacych na przejrzysty podziat §wiadczen opieki zdrowotnej na $wiadczenia
finansowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia oraz $wiadczenia finansowane przez sponsora badania
klinicznego, atakze wskazanie sposobu finasowania S$wiadczen opieki zdrowotnej niezbgednych do
zakwalifikowania pacjenta do udziatu badaniu klinicznym;
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2. Przewodniczacy przedstawia ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia opracowany przez Zespol projekt
ustawy.

3. Zespot ulega rozwiazaniu z dniem zrealizowania zadania, 0 ktorym mowa w § 1 ust. 1, nie pézniej niz z dniem
31 grudnia 2019 r.

§ 4. 1. Pracami Zespotu kieruje Przewodniczacy, a W razie jego nieobecno$ci Zastepca Przewodniczacego.
2. Do zadan Przewodniczacego nalezy w szczegdlnosci:

1) zwotywanie posiedzen Zespotu;

2) prowadzenie posiedzen Zespotu;

3) planowanie i organizowanie pracy Zespotu;

4) reprezentowanie Zespotu na zewnatrz;

5) informowanie ministra wlasciwego do spraw zdrowia o biezacej dziatalnosci Zespotu;

6) przedstawienie ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia opracowanego przez Zespot projektu ustawy.

§ 5. 1. Zespot obraduje na posiedzeniach, ktore odbywaja si¢ w siedzibie Ministerstwa Zdrowia albo w siedzibie
Agencji Badan Medycznych

2. Posiedzenia Zespotu sg zwotywane przez Przewodniczacego z wlasnej inicjatywy lub na wniosek trzech
cztonkow Zespotu.

3. Zespot podejmuje decyzje zwykta wickszoscig glosow w obecnosci co najmniej potlowy cztonkow Zespotu.
W przypadku rownej liczby gltoséw decyduje gtos Przewodniczacego.

4. Zespdt moze powolywac podzespoly w celu opracowania przepisow rozdzialow projektu ustawy, o ktorej
mowa w § 1 ust. 1, podzielonych na bloki tematyczne.

§ 6. 1. Cztonkom Zespotu oraz osobom, o ktérych mowa w § 2 ust. 3, nie przystuguje wynagrodzenie z tytutu
uczestnictwa w pracach Zespotu.

2. Zamiejscowym czlonkom Zespolu oraz osobom, o ktérych mowa w § 2 ust. 2, przystuguje zwrot kosztéw
podrozy stuzbowych na terenie kraju, w zwigzku z udziatem w posiedzeniach Zespotu, na zasadach okreslonych
w rozporzadzeniu Ministra Pracy i Polityki Spotecznej zdnia 29 stycznia 2013 r. w sprawie naleznos$ci
przystugujacych pracownikowi zatrudnionemu w panstwowej lub samorzadowe;j jednostce sfery budzetowej z tytutu
podrézy stuzbowej (Dz. U. poz. 167).

3. Wydatki zwigzane z dziatalnos$cig Zespolu sa pokrywane w ramach planu finansowego Agencji Badan
Medycznych.

§ 7. Obstuge Zespotu zapewnia Agencja Badan Medycznych.

§ 8. Pierwsze posiedzenie Zespotu Przewodniczacy zwoluje w terminie 14 dni od dnia wejscia w zycie
zarzadzenia.

§ 9. Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA
W zastepstwie

Ministra Zdrowia
Sekretarz Stanu

Jozefa Szczurek-Zelazko





