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Wstep

Oddajemy w Paristwa rece dwujezyczng wersje Prawa farmaceutycz-
nego i ustawy refundacyjnej — dwéch aktéw prawnych, ktére reguluja
jedna z najwazniejszych sfer zycia spolecznego, jaka jest ludzkie zdrowie.
O wadze tych regulacji decyduje fakt, ze to one wlasnie zapewniaja nam
wszystkim bezpieczenistwo produkeji, dystrybucji i ordynacji lekéw, a tak-
ze okreslaja zasady, wedlug ktérych panstwo decyduje si¢ pokrywac koszt
leczenia, ktérego obywatele nie mogliby finansowac z wlasnej kieszeni.

Ustawy te s3 jednak wazne nie tylko dla pacjentéw, ktérymi wszyscy
albo bylismy, albo kiedy$ bedziemy, ale takze dla zawodowych praw-
nikéw. Zagadnienia prawne dotyczace obszaru life sciences stanowia
jedna z najbardziej dynamicznie rozwijajacych si¢ dziedzin prawa, ktérej
znaczenie ro$nie z kazdym dniem, gléwnie ze wzgledu na wyzwania
demograficzne oraz ciggly rozwéj wiedzy medycznej, a takze zwigzane
z oboma tymi czynnikami zagadnienia etyczne. Ich rozwigzywanie nie
byloby mozliwe bez dobrej jakosci regulacji prawnych.

Prawo farmaceutyczne i refundacja maja wreszcie swéj wymiar trans-
graniczny, wynikajacy z harmonizacji prawa w ramach Unii Europejskiej
oraz faktu, ze adresaci tych regulacji to najczesciej podmioty ponadnaro-
dowe, w szczegdlnosci firmy farmaceutyczne. Dla tych podmiotéw Polska
jest wazna jako kraj, w ktérym prowadzi si¢ liczne badania kliniczne,
wytwarza i dostarcza leki, a takze inwestuje w obszarze badan i rozwo-
ju. Dostepnos¢ jezykowa przepiséw prawnych regulujacych te sfery jest
czynnikiem, ktéry moze wesprze¢ dzialania inwestycyjne w naszym kraju,
a niniejsza publikacja dostepno$¢ te na pewno zwigksza.

W imieniu calego zespotu kancelarii Domanski Zakrzewski Palinka
pracujacego nad niniejszg publikacja, zaréwno ttumaczy, jak i prawnikéw
weryfikujacych tlumaczenie, wyrazam nadziej¢, Ze niniejsza publikacja
bedzie Paristwu stuzy¢ jako pomoc w realizacji planéw biznesowych
i osobistych.

dr hab. Marcin Matczak, prof. UW

Partner kancelarii Domariski Zakrzewski Palinka



Foreword

We are pleased to bring you a bilingual version of the Pharmaceutical
Law and the Reimbursement Act — two acts of law that regulate one of
the most important spheres of public life, i.e. human health. The fact that
these regulations ensure the safety of medicine production, distribution
and prescription for us all means that they are of key significance. They
also lay down the principles on which the state decides to cover treatment
costs that citizens would be unable to finance themselves.

These laws are, however, important not only for patients, which we
have all either been or will be at some point in our lives, but also for prac-
tising lawyers. Legal issues relating to life sciences are one of the most
dynamically developing fields of law, the importance of which is growing
daily mainly due to demographic challenges, the constant development of
medical knowledge, and also ethical issues related to both these factors.
None of these issues could be resolved without good quality legislation.

The Pharmaceutical Law and the Reimbursement Act have a cross
border dimension at last due to harmonisation of the law within the
European Union and the fact that the addressees of these regulations are
usually transnational entities, particularly pharmaceutical firms. Since
Poland is of great importance to these entities, being a country in which
numerous clinical trials are conducted, medicines are manufactured and
distributed, and research and development investments are carried out, this
translation of the laws regulating these spheres will definitely contribute
to supporting investment here.

On behalf of the entire team at Domanski Zakrzewski Palinka that
worked on this publication, both the translators and the lawyers who
verified the translation, I hope that this publication will help your achieve
both business and personal plans.

Dr. hab. Marcin Matczak, Prof. UW
Partner at the law firm Domariski Zakrzewski Palinka
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