Data sporzadzenia

Nazwa projektu 02.06.2023 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie sposobu ustalania |
wysokos$ci $wiadczenia kompensacyjnego z tytutu szkody zwigzanej | Zrodlo:

z udziatem w badaniu klinicznym art. 45 ust. 5 ustawy z dnia 9 marca 2023 r.

Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspélpracujace ?egggi?ziaga stosovlf/ggicczhnﬁcru d4zi (DerO(ajuktg\ZV

Ministerstwo Zdrowia y y - POz,
605)

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza | Nr w wykazie prac:

Stanu lub Podsekretarza Stanu: MZ 1473

Pan Piotr Bromber, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu: .

Pani Matgorzata Zadorozna, Dyrektor Departamentu Rozwoju Kadr
Medycznych w Ministerstwie Zdrowia;

Tel: 532 407 782; e-mail: dep-rkm@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Wydanie rozporzadzenia jest realizacjg upowaznienia zawartego w art. art. 45 ust. 5 ustawy z dnia 9 marca 2023 r.
0 badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi, zwanej dalej ,,ustawa”, zobowigzujacego ministra
wlasciwego do spraw zdrowia do okreSlenia, w drodze rozporzadzenia, sposobu ustalania wysokosci $wiadczenia
kompensacyjnego z tytutu uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia albo $mierci uczestnika badania klinicznego, kierujac
si¢ koniecznoscig przejrzystosci w ustalaniu wysokosci $wiadczenia kompensacyjnego oraz zapewnienia ochrony
interesdw 0so6b uprawnionych do ztozenia wniosku o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

W projekcie rozporzadzenia przyjeto, ze na wysoko$¢ swiadczenia kompensacyjnego beda miaty wptyw nastgpujace
elementy:
1) stopien pogorszenia zdrowia (poziom uszkodzenia ciata) powstaty w wyniku udziatu w badaniu klinicznym;
2) pogorszenie jakosci zycia polegajace na:

a) koniecznosci zapewnienia opieki 0sob trzecich,

b) braku mozliwosci wykonywania pracy i zarobkowania lub brak mozliwos$ci nauki;
3) uciazliwosé leczenia pozostajaca w zwigzku badaniem klinicznym.
Kazdemu z ww. elementow projektowane rozporzadzenie przypisalo wage, ktora wyraza maksymalng kwote, jaka
w przypadku zaistnienia danego elementu, nalezy wyptaci¢ uczestnikowi. Suma tych kwot wynosi 200 tys. zt. Przepisy § 3—
5 projektu rozporzadzenia okreslajg szczegotowe warunki oceny poszczegolnych elementéw, co pozwala ustali¢ wysokos¢
$wiadczenia w odniesieniu do konkretnego uczestnika.
Smieré¢ uczestnika bedaca nastepstwem udziatu w badaniu klinicznym niesie za sobg skutki dla cztonkéw jego rodziny, przy
czym s3 to czesto takze negatywne skutki 0 charakterze ekonomicznym, stad tez uznano, ze osoby najblizsze, ktore przepisy
ustawy wyodrebniajg w I grupe podatkowa, o ktorej mowa w art. 14 ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 28 lipca 1983 r. 0 podatku od
spadkow i darowizn (Dz. U. z 2021 r. poz. 1043, z p6zn. zm.), powinny otrzymywa¢ 100% maksymalnej kwoty, o ktorej
mowa W ustawie, natomiast wnioskodawcy nalezacy do II i III grupy podatkowej, o ktorych mowa w art. 14 ust. 3 pkt 2i 3
tej ustawy, otrzymaja odpowiednio 50% (100 tys. zt) i 25% (50 tys. zt) ww. maksymalnej kwoty.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegolnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Brak danych.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt:

Grupa Wielkos¢ Zrédto danych Oddziatywanie

otrzymywanie swiadczenia
kompensacyjnego z tytutu szkody

Uczestnicy badania klinicznego Okoto 25 000 Dane wiasne . ) . .
zwigzanej z udzialem w badaniu
klinicznym
ustawa z dnia 6
listopada 2008 r.
0 prawach pacjenta i ustalanie wysokoS$ci $wiadczenia
Rzecznik Praw Pacjenta 1 Rzeczniku Praw Wy

Pacjenta (Dz. U. kompensacyjnego.

22022 r. poz. 1876, z
pozn. zm.)



mailto:dep-rkm@mz.gov.pl

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Pre-konsultacje nie byty przeprowadzane.

Projekt rozporzadzenia w ramach konsultacji publicznych i opiniowania zostat przestany z 10-cio dniowym terminem
zglaszania uwag do:

1) Rzecznika Praw Pacjenta;

2) Naczelnej Rady Lekarskiej;

3) Naczelnej Rady Aptekarskiej;

4) Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych;

5) Krajowej Rady Fizjoterapeutow;

6) Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych;

7) Rady Dialogu Spotecznego;

8) Zwiagzku Pracodawcow — Business Centre Club;

9) Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce;

10) Zwiagzku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,,INFARMA”;

11) Polskiego Zwiazku Pracodawcow Firm Prowadzacych Badania Kliniczne na Zlecenie;

12) Narodowego Instytutu Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie — Panstwowego Instytutu Badawczego;

13) Instytutu ,,Centrum Zdrowia Matki Polki”;

14) Instytutu Fizjologii i Patologii Stuchu;

15) Instytutu Gruzlicy i Chordb Ptuc;

16) Instytutu Hematologii i Transfuzjologii;

17) Narodowego Instytutu Kardiologii Stefana Kardynata Wyszynskiego — Panstwowego Instytutu Badawczego;

18) Instytutu Matki i Dziecka w Warszawie;

19) Instytutu Medycyny Pracy im. prof. dr. med. Jerzego Nofera w Lodzi;

20) Instytutu Medycyny Wsi im. Witolda Chodzki w Lublinie;

21) Narodowego Instytutu Lekow w Warszawie;

22) Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego PZH — Panstwowego Instytutu Badawczego;

23) Instytutu ,,Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka” w Warszawie;

24) Instytutu Psychiatrii i Neurologii w Warszawie;

25) Narodowego Instytutu Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher
w Warszawie;

26) Konferencji Rektoréw Akademickich Uczelni Medycznych;

27) Konferencji Rektorow Akademickich Szkot Polskich;

28) Rady Dziatalnosci Pozytku Publicznego;

29) Stowarzyszenia Menedzeréw Opieki Zdrowotnej;

30) Prokuratorii Generalnej Rzeczypospolitej Polskiej;

31) Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych;

32) Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow.

Projekt zostat udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministra Zdrowia, zgodnie z art. 5
ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248).

Projekt zostal udostepniony réwniez w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzagdowego Centrum
Legislacji, w serwisie Rzadowy Proces Legislacyjny, zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia
29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2022 r. poz. 348).

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang omowione w raporcie z konsultacji publicznych i opiniowania, ktory
zostanie dotaczony do niniejszej oceny skutkow regulacji

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z 2012 r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln z1]

Dochody ogéltem - - - - - - - - - - - -

budzet panstwa - - - - - - - - - - - -

JST

pozostate jednostki (oddzielnie) - - - - - - - - - - - -

Wydatki ogétem - - - - - - - - - - - -

budzet panstwa - - - - - - - - - - - -

JST




pozostale jednostki (oddzielnie) - - - - - - - - - - -

Saldo ogotem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie) - - - - - - - - - - -

Zrodta finansowania

Przyjecie projektowanego rozporzadzenia nie spowoduje skutkéw finansowych dla sektora

finans6w publicznych.

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

Projektowana regulacja nie begdzie miata wptywu na sektor finansow publicznych, w tym

budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

Maksymalny limit wydatkéw Funduszu Kompensacyjnego Badan Klinicznych, z ktérego sa

wyptacane Swiadczenia zostaty okreslone w art. 92 ustawy.

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym funkcjonowanie przedsigebiorcow oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-
10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa - - - - - - -
pienieznym sektor mikro-, matych i
(w mln 74, srednich - - - - - - -
ceny stale przet_isw;bmrstw
..... r) rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa - - - - - - -
domowe
W ujeciu duze przedsiebiorstwa | Brak wptywu.
niepieni¢znym | sektor mikro-, matych i
srednich Brak wptywu.
przedsiebiorstw
rodzina, obywatele Uczestnicy badan Kklinicznych bedg mogli w latwiejszy sposob uzyskaé
oraz gospodarstwa odszkodowania za ewentualne szkody na zdrowiu, ktore odniesli w wyniku
domowe udziatu w badaniu klinicznym. Proponowane rozwigzanie jest dodatkowym
srodkiem umozliwiajgcym uzyskanie odszkodowania bez koniecznos$ci
inicjowania postepowania sadowego i ponoszenia zwigzanych z nim kosztow.
Jednakze uczestnik badania klinicznego bedzie miat rowniez prawo do
dochodzenia odszkodowania od ubezpieczyciela czy wystapienia na droge
sagdowg — Wybor sposobu dochodzenia roszczenia bedzie nalezat do uczestnika
badania klinicznego.
0soby starsze
i niepetnosprawne Brak wptywu.
Niemierzalne
Dodatkowe

informacje, w tym
Wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wptywu na konkurencyjno$¢ gospodarki
i przedsiebiorczos¢.

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

Xnie dotyczy

Woprowadzane Sg Obcigzenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegdty w odwroconej tabeli

zgodnosci).

[]tak
[ ] nie
[] nie dotyczy

(] zmnigjszenie liczby dokumentow
(] zmnigjszenie liczby procedur
[] skrocenie czasu na zalatwienie sprawy

[ ]inne:

[] zwiekszenie liczby dokumentow
[ ] zwigkszenie liczby procedur
[] wydhuzenie czasu na zalatwienie sprawy

[ ]inne:




Whprowadzane obciazenia sa przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacji. [ nie
] nie dotyczy

Przedmiotowe rozporzadzenie nie wprowadza zadnych zmian w tym zakresie.

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] $rodowisko naturalne (] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwoj regionalny [] mienie panstwowe X zdrowie

[] sady powszechne, administracyjne | [] inne:

lub wojskowe

Projektowane rozporzadzenie bedzie miato wplyw na usprawnienie systemu dochodzenia
odszkodowan za ewentualne szkody na zdrowiu, ktore powstang W wyniku udziatu w badaniu
Omowienie wplywu klinicznym. Proponowane rozwigzanie jest dodatkowym srodkiem umozliwiajacym uzyskanie
odszkodowania bez koniecznos$ci inicjowania postgpowania sgdowego i ponoszenia zwigzanych
z nim kosztow.

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Projektowane rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 14 od dnia ogloszenia.

12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Z uwagi na zakres projektowanego rozporzadzenia brak jest koniecznosci ewaluacji efektow projektu.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrodlowe, badania, analizy itp.)

Brak.




