Projekt z dnia 23.06.2023 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie okreslenia regulaminu Komisji Odwolawczej do spraw Swiadczen
z Funduszu Kompensacyjnego Badan Klinicznych oraz wysokosci wynagrodzenia

czlonkow tej Komisji

Na podstawie art. 55 ust. 13 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych

produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. poz. 605) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) regulamin Komisji Odwolawczej do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego
Badan Klinicznych, zwanej dalej ,,Komisjg”, okreslajacy szczegdtowy tryb pracy
Komisji oraz jej organizacje;

2)  wysoko$¢ wynagrodzenia cztonkow Komisji.

§ 2. 1. Kandydatow na przewodniczacego 1 wiceprzewodniczacego zglaszaja
cztonkowie Komisji.

2. Jezeli zaden z kandydatow nie wuzyska bezwzglednej wigkszosci glosow,
przeprowadza si¢ drugie glosowanie, dokonujac wyboru migdzy dwoma kandydatami, ktorzy
w pierwszym glosowaniu uzyskali najwicksza liczbe glosow. W przypadku réwnej liczby
glosow glosowanie jest powtarzane, jednak nie wigcej niz cztery razy.

3. W przypadku braku bezwzglednej wigkszosci w przypadku, o ktérym mowa w ust. 2,
cztonkowie Komisji zglaszaja ponownie kandydatow na przewodniczacego lub

wiceprzewodniczacego. Proces ten bedzie powtarzany do czasu wyboru przewodniczacego.

§ 3. 1. Wniosek o odwotanie cztonka Komisji z funkcji przewodniczacego lub
wiceprzewodniczacego moze ztozy¢ co najmniej 3 cztonkéw Komisji.

2. Whniosek, o ktorym mowa w ust. 1, jest sktadany w formie pisemne;.
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3. Glosowanie w sprawie odwotania czlonka Komisji odbywa si¢ na najblizszym
posiedzeniu Komisji, w obecno$ci co najmniej 2/3 jej cztonkow w glosowaniu tajnym.
Odwotanie jest skuteczne, gdy wniosek o odwolanie uzyska bezwzgledna wickszos¢ glosow
cztonkoéw Komisji

4. W glosowaniu bierze udziat osoba, ktorej dotyczy wniosek.

5. Wyboru nowego przewodniczacego lub wiceprzewodniczacego dokonuje si¢ na
posiedzeniu, na ktérym dokonano skutecznego odwotania, z zachowaniem zasad okreslonych
w § 2.

§ 4. 1. Do zadan przewodniczacego nalezy:

1) planowanie i organizowanie prac Komisji;

2) zapewnienie prawidtowego dziatania i terminowej realizacji zadan Komisji;

3) wyznaczanie do realizacji zadan Komisji jej poszczegdlnych cztonkow;

4) wyznaczanie cztonka Komisji do przygotowania i przedstawienia na posiedzeniu
Komisji projektu orzeczenia, o ktorych mowa w art. 54 ust. 3 ustawy, zwanego dalej
»Sprawozdawca”;

5) zwotywanie i prowadzenie posiedzen Komisji;

6) podpisywanie protokotow z posiedzen Komisji;

7)  podpisywanie w imieniu Komisji orzeczef, o ktorych mowa w art. 54 ust. 3 ustawy;

8) reprezentowanie Komisji przed Rzecznikiem Praw Pacjenta i na zewnatrz.

2. W przypadku nieobecnosci przewodniczacego, jego odwolania lub rezygnacji
zpelionej przez niego funkcji zadania, o ktorych mowa w wust. 1, wykonuje

wiceprzewodniczacy, z uwzglednieniem § 5 ust. 2 oraz § 6 ust. 2.

§ 5. 1. Komisja obraduje na posiedzeniach odbywajacych si¢ w siedzibie Biura
Rzecznika Praw Pacjenta lub innym miejscu uzgodnionym z Rzecznikiem Praw Pacjenta albo
w trybie zdalnym z wykorzystaniem $rodkéw komunikacji elektronicznej do porozumiewania
si¢ na odlegtos¢ zapewniajacych komunikacje w czasie rzeczywistym, z czgstotliwoscia
zapewniajacg zachowanie termindw na rozpatrzenie wniesionych odwotan.

2. Posiedzenie Komisji prowadzi przewodniczacy, w przypadku jego nieobecno$ci —
wiceprzewodniczacy, a w przypadku nieobecno$ci wiceprzewodniczacego — cztonek Komisji
wyznaczony przez Rzecznika Praw Pacjenta.

3. W przypadku wylaczenia prowadzacego posiedzenie Komisji od udziatu

W postepowaniu w sprawie posiedzenie w tej sprawie prowadzi wiceprzewodniczacy.



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

2. Pierwsze posiedzenie Komisji, posiedzenie w sprawie odwolania przewodniczacego
z pelnionej funkcji oraz posiedzenie w sprawie wyboru przewodniczgcego po rezygnacji

przez niego z petnionej funkcji, zwotuje Rzecznik Praw Pacjenta.

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

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

3. Przewodniczgcy moze zaprosi¢c do udzialu w posiedzeniach Komisji, z glosem
doradczym, cztonkéw Zespotu do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Badan

Klinicznych lub innych ekspertow z zakresu badan klinicznych lub medycyny.

§ 8. 1. Przewodniczacy udostgpnia czionkom Komisji dokumentacje wniesionego
odwotania.

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

3. Projekt orzeczenia, o ktorym mowa w ust. 2, jest przekazywany cztonkom Komisji,
na 7 dni przed planowanym posiedzeniem, na ktorym ma by¢ rozpatrywany.

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

5. Komisja na posiedzeniu przeprowadza dyskusje oraz glosowanie nad projektem

orzeczenia, o ktorym mowa w ust. 2.

§ 9. 1. Z posiedzenia Komisji sporzadza si¢ protokot.
2. Protokoét zawiera:

1) oznaczenie terminu i miejsca posiedzenia;

2) listg cztonkéw Komisji biorgcych udziat w posiedzeniu;

3) przebieg posiedzenia, w tym wskazanie spraw podlegajacych rozpatrzeniu wraz
ze wskazaniem sprawozdawcy sprawy, sentencji wydanego orzeczenia oraz wyniku
glosowania.

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.



§ 10. Cztonkowi Komisji przystuguje wynagrodzenie za udzial w kazdym posiedzeniu
w wysokosci 15% przecietnego miesiecznego wynagrodzenia w sektorze przedsiebiorstw bez
wyplat nagrod z zysku w czwartym kwartale roku ubiegltego, oglaszanego w drodze
obwieszczenia przez Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzedowym
Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, z uwzglednieniem miesi¢gcznego limitu

wynagrodzenia, o ktorym mowa w art. 55 ust. 10 ustawy.

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

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYJNYM I REDAKCYINYM
Damian Jakubik
Dyrektor Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia
/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia okresla regulamin Komisji Odwotawczej do spraw Swiadczen
z Funduszu Kompensacyjnego Badan Klinicznych, zwanej dalej ,,Komisja”, oraz wysokosci

wynagrodzenia cztonkow Komisji.

Wydanie rozporzadzenia jest realizacja upowaznienia zawartego w art. 55 ust. 13
ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz. U. 605), zwanej dalej ,,ustawa”, zobowigzujacego ministra wlasciwego do spraw
zdrowia, po zasiggnigciu opinii Rzecznika Praw Pacjenta, do okreSlenia w drodze
rozporzadzenia regulaminu Komisji okreslajacego jej szczegotowy tryb pracy oraz

organizacj¢ oraz wysoko$¢ wynagrodzenia cztonkéw Komisji.

W projekcie rozporzadzenia uregulowano obowiazki cztonkéw Komisji, zadania
przewodniczacego, sposoéb wyboru 1 odwotania przewodniczacego 1 wiceprzewodniczacego,

a takze tryb przeprowadzania posiedzen Komisji i dokumentowania ich przebiegu.

W odniesieniu do kwestii wynagrodzenia, projekt przewiduje, ze czlonkowi Komisji
przystuguje wynagrodzenie za udzial w kazdym posiedzeniu w wysokos$ci 15% przecigtnego
miesigcznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyptat nagrod z zysku
w czwartym kwartale roku ubieglego, oglaszanego w drodze obwieszczenia przez Prezesa
Glownego Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzgdowym Rzeczypospolitej Polskiej
»Monitor Polski”, z uwzglednieniem miesi¢cznego limitu wynagrodzenia o ktéorym mowa
w art. 55 ust. 10 ustawy. Zgodnie z tym przepisem jednorazowe wynagrodzenie nie moze
przekroczy¢ 20% przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez
wyplat nagréd z zysku w czwartym kwartale roku ubiegltego, oglaszanego, w drodze
obwieszczenia, przez Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzgdowym
Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”. Natomiast w skali miesigca wynagrodzenie
za udzial w pracach Komisji nie moze wynie$¢ wiecej niz 120% przecigtnego miesigcznego
wynagrodzenia w sektorze przedsiebiorstw bez wyptat nagrdd z zysku w czwartym kwartale

roku ubiegtego.

Proponuje si¢, aby przepisy rozporzadzenia weszly w zycie z dniem nast¢pujagcym po
dniu ogloszenia. Zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogtaszaniu aktow
normatywnych i niektorych aktow prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) w uzasadnionych
przypadkach akty normatywne moga wchodzi¢ w zycie w terminie krétszym niz czternascie

dni, a jezeli wazny interes panstwa wymaga natychmiastowego wejScia w zycie aktu



normatywnego 1 zasady demokratycznego panstwa prawnego nie stoja temu na przeszkodzie,
dniem wejscia w zZycie moze by¢ dzien ogloszenia tego aktu w dzienniku urz¢gdowym.
Wskazany termin wejscia w zycie projektowanego wynika z potrzeby z obowigzkiem
powolania czlonkéw Komisji Odwolawczej do spraw Swiadczen z Funduszu
Kompensacyjnego Badan Klinicznych w terminie 3 miesi¢cy od dnia wejScia w zycie ustawy
z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz. U. poz. 605), a jednoczes$nie rozwigzanie to nie jest niekorzystne dla polskich obywateli

lub przedsigbiorcow.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisOw technicznych w rozumieniu
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039

oraz z 2004 r. poz. 597) 1 nie podlega notyfikacji Komisji Europejskie;j.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie ma wptywu na dzialalnos¢ mikro przedsigbiorcow, matych
1 $rednich przedsigbiorcow w rozumieniu ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo

przedsiebiorcow (Dz. U. z 2023 r. poz. 221, z pozn. zm.).
Projekt rozporzadzenia nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.

Projekt aktu nie zawiera wymogdéw nakladanych na ushugodawcow podlegajacych
notyfikacji, o ktéorej mowa w art. 15 ust. 7 1 art. 39 ust. 5 dyrektywy 2006/123/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na rynku
wewnetrznym (Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

Jednocze$nie nalezy wskaza¢, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych
w stosunku do projektowanego rozporzadzenia S$rodkéw umozliwiajagcych osiagnigcie

zamierzonego celu.
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