Warszawa, dnia 23 pazdziernika 2023 r.

Poz. 2276

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 19 pazdziernika 2023 r.

w sprawie okre$lenia regulaminu Komisji Odwolawczej do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego
Badan Klinicznych oraz wysokoS$ci wynagrodzenia czlonkoéw tej Komisji

Na podstawie art. 55 ust. 13 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. 0 badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowa-
nych u ludzi (Dz. U. poz. 605) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1)  regulamin Komisji Odwotawczej do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Badan Klinicznych, zwanej dalej
»Komisja”, okreslajacy szczegolowy tryb pracy Komisji oraz jej organizacjg;

2) wysoko$¢ wynagrodzenia cztonkow Komisji.
§ 2. 1. Kandydatow na przewodniczgcego i wiceprzewodniczgcego zglaszajg cztonkowie Komisji.

2. Jezeli zaden z kandydatéw nie uzyska bezwzglednej wigckszosci glosow, przeprowadza si¢ drugie glosowanie, do-
konujac wyboru migdzy dwoma kandydatami, ktdrzy w pierwszym glosowaniu uzyskali najwigkszg liczbe glosow. W przy-
padku rownej liczby gloséw glosowanie jest powtarzane, jednak nie wigcej niz cztery razy.

3. W przypadku braku bezwzglednej wickszo$ci glosow w przypadku, 0 ktérym mowa w ust. 2, cztonkowie Komisji
zglaszajg ponownie kandydatéw na przewodniczacego lub wiceprzewodniczacego. Proces powtarza si¢ do czasu wyboru
przewodniczacego lub wiceprzewodniczacego.

§ 3. 1. Wniosek 0 odwotanie cztonka Komisji z funkcji przewodniczacego lub wiceprzewodniczgcego moze ztozy¢ co
najmniej 3 cztonkoéw Komisji. Wniosek jest sktadany w formie pisemnej do przewodniczacego Komisji.

2. Glosowanie w sprawie odwotania cztonka Komisji z funkcji przewodniczacego lub wiceprzewodniczacego odbywa
si¢ na najblizszym posiedzeniu Komisji, w obecnosci co najmniej 2/3 jej cztonkow w glosowaniu tajnym. Odwotanie jest
skuteczne, gdy wniosek 0 odwotanie uzyska bezwzgledng wigkszo$¢ gloséw. W glosowaniu bierze udziat osoba, ktorej do-
tyczy wniosek.

3. Wyboru nowego przewodniczacego lub wiceprzewodniczacego dokonuje si¢ na posiedzeniu Komisji, na ktorym
dokonano skutecznego odwotania, z zachowaniem zasad okre§lonych w § 2.

§ 4. 1. Przewodniczacy planuje i organizuje prace Komisji, w tym:
1) zapewnia prawidlowe dziatanie i terminowa realizacjg zadan Komisji;

2) wyznacza do realizacji zadan Komisji jej poszczegolnych cztonkdéw, w tym wyznacza cztonka Komisji, zwanego dalej
»Sprawozdawcg”, do przygotowania i przedstawienia na posiedzeniu Komisji projektu orzeczenia, o ktorym mowa
w art. 54 ust. 3 ustawy;

3) reprezentuje Komisje przed Rzecznikiem Praw Pacjenta i na zewnatrz.
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2. W przypadku nieobecno$ci przewodniczacego, jego odwotania lub rezygnacji z pelnionej przez niego funkcji, czyn-
nosci, o ktorych mowa w ust. 1, wykonuje wiceprzewodniczacy, z uwzglednieniem § 5 ust. 6 oraz § 6 ust. 2.

§ 5. 1. Komisja obraduje na posiedzeniach, ktére moga odbywac sie:

1) w trybie stacjonarnym w siedzibie Biura Rzecznika Praw Pacjenta lub innym miejscu uzgodnionym z Rzecznikiem
Praw Pacjenta albo

2) wtrybie zdalnym z wykorzystaniem $rodkéw komunikacji elektronicznej do porozumiewania si¢ na odlegto$¢ zapew-
niajgcych komunikacje w czasie rzeczywistym.

2. Posiedzenia Komisji mogg si¢ odbywa¢ w sposéb, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2, pod warunkiem zachowania nie-
zbednych srodkdéw bezpieczenstwa ochrony danych osobowych.

3. Posiedzenia Komisji odbywaja si¢ z czestotliwos$cia zapewniajaca zachowanie termindw na rozpatrzenie wniesio-
nych odwotan.

4. Czlonkowie Komisji s3 powiadamiani o terminie, miejscu oraz porzadku posiedzenia przez zwolujacego posiedzenie
na co najmniej 7 dni przed tym posiedzeniem.

5. W uzasadnionych przypadkach termin posiedzenia Komisji lub porzadek posiedzenia Komisji moze zosta¢ zmie-
niony, jezeli w sposob niebudzacy watpliwosci jest mozliwe stwierdzenie, ze wszyscy czlonkowie Komisji zostang powia-
domieni 0 zmianie terminu lub porzadku posiedzenia.

6. Posiedzenie Komisji prowadzi przewodniczacy, w przypadku jego nieobecno$ci — wiceprzewodniczacy, a W przy-
padku nieobecno$ci wiceprzewodniczacego — cztonek Komisji wyznaczony przez Rzecznika Praw Pacjenta.

7. W przypadku wylaczenia prowadzacego posiedzenie Komisji od udziatu w postegpowaniu w danej sprawie, przeka-
zuje on prowadzenie posiedzenia na czas procedowania tej sprawy innemu cztonkowi Komisji.

§ 6. 1. Posiedzenie Komisji zwotuje przewodniczacy w porozumieniu z Rzecznikiem Praw Pacjenta.

2. Pierwsze posiedzenie Komisji, posiedzenie w sprawie odwotania przewodniczacego z funkcji oraz posiedzenie
W sprawie wyboru przewodniczacego po rezygnacji przez niego z petnionej funkcji, zwoluje Rzecznik Praw Pacjenta.

§ 7. 1. Udziat w posiedzeniu Komisji biorg cztonkowie Komisji oraz wyznaczeni pracownicy Biura Rzecznika Praw
Pacjenta.

2. W posiedzeniach Komisji moze uczestniczy¢ Rzecznik Praw Pacjenta.

3. Przewodniczacy moze zaprosi¢ do udziatu w posiedzeniach Komisji, z glosem doradczym, cztonkéw Zespotu do
spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Badan Klinicznych, ktorzy sa obowigzani do zachowania w tajemnicy uzys-
kanych w toku posiedzenia informacji dotyczacych wnioskodawcy, zmartego uczestnika badania klinicznego, a takze do
zachowania poufnosci informacji zwigzanych z dziatalnoscig Komisji.

§ 8. 1. Rzecznik Praw Pacjenta udostepnia cztonkom Komisji wniesione odwotanie oraz akta postgpowania w sprawie
$wiadczenia kompensacyjnego.

2. Sprawozdawca przygotowuje, w terminie 14 dni od dnia przekazania dokumentacji dotyczacej wniesionego odwo-
Tania, projekt orzeczenia Komisji w sprawie wniesionego odwotania.

3. Projekt orzeczenia, 0 ktérym mowa w ust. 2, jest przekazywany cztonkom Komisji, na co najmniej 7 dni przed pla-
nowanym posiedzeniem Komisji, na ktorym ma by¢ rozpatrywany.

4. Na posiedzeniu Komisji sprawozdawca przedstawia wniesione odwotanie oraz projekt orzeczenia, o ktorym mowa
w ust. 2.

5. Komisja na posiedzeniu przeprowadza dyskusj¢ oraz glosowanie nad projektem orzeczenia, o ktorym mowa w ust. 2.
6. Orzeczenia, 0 ktorych mowa w art. 54 ust. 3 ustawy, w imieniu Komisji podpisuje przewodniczacy.
§ 9. 1. Z posiedzenia Komisji sporzadza si¢ protokot.
2. Protokot zawiera:
1) oznaczenie terminu i miejsca posiedzenia;
2) imiona i nazwiska cztonkoéw Komisji biorgcych udziat w posiedzeniu;

3) przebieg posiedzenia, w tym wskazanie spraw podlegajacych rozpatrzeniu wraz ze wskazaniem sprawozdawcy sprawy,
sentencji wydanego orzeczenia oraz wyniku gtosowania.
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3. Protokot sporzadza pracownik Biura Rzecznika Praw Pacjenta obecny na posiedzeniu Komisji.

4. Po zakonczeniu posiedzenia Komisji projekt protokotu jest przedstawiany przewodniczacemu, ktory podpisuje go

po uzgodnieniu z cztonkami Komisji.

1)
2)
3)
4)

§ 10. Cztonkom Komisji przystuguje wynagrodzenie za udzial w jej posiedzeniu w wysokosci:
1300 zt — przewodniczacemu Komisji,

1300 zt — wiceprzewodniczacemu Komisji, w sytuacji, 0 ktorej mowa w § 4 ust. 2,

1200 zt — sprawozdawcy,

1000 zt — wiceprzewodniczacemu Komisji i pozostatym cztonkom Komisji, z wylaczeniem cztonkéw, o ktdorych mowa
w pkt 1-3

— nie wigcej jednak niz 8359 zI miesiecznie.

§ 11. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia.

Minister Zdrowia: K. Sdjka



