DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 2 pazdziernika 2023 r.

Poz. 2097

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 22 wrzesnia 2023 r.
w sprawie Zespolu do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Badan Klinicznych

Na podstawie art. 49 ust. 13 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowa-
nych u ludzi (Dz. U. poz. 605) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) regulamin Zespotu do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Badan Klinicznych, o ktérym mowa w art. 49
ust. 1 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. 0 badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi, zwanego
dalej ,,Zespolem”;

2) szczegdlowe zadania sekretarza Zespotu;

3)  wysokos$¢ wynagrodzenia cztonkow Zespotu.

§ 2. 1. Cztonek Zespotu wyznaczony do pelnienia funkcji sprawozdawcy przygotowuje projekt opinii w przedmiocie
wystapienia uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia albo $mierci uczestnika badania klinicznego w wyniku udziatu w ba-
daniu klinicznym, a takze charakteru nastepstw zdrowotnych oraz stopnia dolegliwo$ci wynikajacych z uszkodzenia ciata
lub rozstroju zdrowia, w tym w zakresie ucigzliwo$ci leczenia, uszczerbku na zdrowiu lub pogorszenia jakoS$ci zycia, zwanej
dalej ,,opinig”, w terminie trzech tygodni od dnia przekazania mu dokumentacji do zaopiniowania.

2. W uzasadnionych przypadkach, w szczegolno$ci z uwagi na zakres aspektow zdrowotnych koniecznych do uwzgled-
nienia w opinii, sekretarz Zespotu moze wyznaczy¢ dwoch sprawozdawcow, ktorzy odpowiadaja za sporzadzenie czgéci pro-
jektu opinii. Sekretarz Zespotu okresla, za jaka czgs¢ projektu opinii odpowiada dany sprawozdaweca.

3. W przypadku koniecznosci uzupetnienia informacji dotyczacych sprawy sprawozdawca zwraca si¢ do sekretarza
Zespolu o uzupehienie akt postgpowania w sprawie §wiadczenia kompensacyjnego, wskazujac zakres informacji do uzu-
pelnienia. W okresie od dnia zwrdcenia si¢ o uzupetienie akt postgpowania do dnia przekazania wymaganych informacji
albo poinformowania o braku tych informacji nie biegnie termin, o ktérym mowa w ust. 1.

4. Cztonkowie sktadu wyznaczonego do wydania opinii zapoznajg si¢ z projektem opinii i zgtaszajg sprawozdawcy
swoje uwagi w terminie tygodnia od dnia otrzymania projektu opinii, po czym cztonkowie sktadu wyznaczonego do wydania
opinii w ciggu dwoch tygodni uzgadniajg koncowe brzmienie opinii.

§ 3. 1. Opinia jest przyjmowana wickszoscig glosow cztonkoéw sktadu wyznaczonego do wydania opinii. Czlonek
sktadu wyznaczonego do wydania opinii nie moze wstrzymac¢ si¢ od wyrazenia swojego glosu w sprawie opinii. W przy-
padku zdania odrebnego cztonek sktadu wyznaczonego do wydania opinii wskazuje je w tresci opinii.

2. Opinia jest uzgadniana i przyjmowana w trybie obiegowym, z uzyciem dostgpnych systemow teleinformatycznych
lub systemoéw tacznosci pozwalajacych na zachowanie niezbednych srodkow bezpieczenstwa ochrony danych osobowych.

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow

z dnia 14 sierpnia 2023 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1616).



Dziennik Ustaw —-2- Poz. 2097

3. Opinia zawiera: 0znaczenie wniosku i wnioskodawcy, date wydania, imiona i nazwiska cztonkéw sktadu wyznaczo-
nego do jej wydania ze wskazaniem sprawozdawcy, wnioski, uzasadnienie, w tym wskazanie faktow, na ktorych wnioski
opinii sg oparte, oraz stanowisko odrgbne, jezeli byto zgloszone, ze wskazaniem zglaszajacego.

4. Cztonek Zespolu wyznaczony do petnienia funkcji sprawozdawcy przekazuje opini¢ sekretarzowi Zespotu niezwlocz-
nie po jej przyjeciu, nie pozniej niz w terminie sze$ciu tygodni od dnia wyznaczenia sktadu Zespohu i udostgpnienia jego czton-
kom dokumentdéw zgromadzonych w aktach postepowania w sprawie $wiadczenia kompensacyjnego. W przypadku, o ktérym
mowa W § 2 ust. 3, w okresie od dnia zwrdcenia si¢ 0 uzupehienie akt postgpowania do dnia przekazania wymaganych infor-
macji albo poinformowania o braku tych informacji nie biegnie termin, o ktérym mowa w zdaniu pierwszym.

§ 4. W uzasadnionych przypadkach, jezeli jest to konieczne dla osiggniecia celow postepowania w sprawie Swiadcze-
nia kompensacyjnego, w tym gdy wyjda na jaw nowe okolicznosci faktyczne lub nowe dowody, sekretarz Zespolu moze
przekazaé sprawe do tego samego lub innego sktadu Zespotu w celu wydania kolejnej opinii. Do wydania kolejnej opinii
przepisy § 2 i § 3 stosuje sie odpowiednio.

§ 5. Do zadan sekretarza Zespotu nalezy:
1) koordynacja prac Zespotu, w tym czuwanie nad terminowoscia prac Zespotu;

2) wyznaczanie z cztonkéw Zespotu sktadu do wydania opinii, w tym wyznaczenie cztonka lub czlonkow petniacych
funkcje sprawozdawcy, biorac pod uwage zakres aspektow zdrowotnych koniecznych do uwzglednienia w opinii oraz
kwalifikacje posiadane przez cztonkoéw Zespotu;

3) zapewnienie cztonkom Zespotu dostepu do dokumentdéw zgromadzonych w aktach postepowania w sprawie §wiadcze-
nia kompensacyjnego, w tym uzupetnienie informacji dotyczacych sprawy, o ktorych mowa w § 2 ust. 3;

4) przekazywanie do Rzecznika Praw Pacjenta opinii przygotowanych przez cztonkow sktadu sporzadzajacego opinig;
5) zglaszanie Rzecznikowi Praw Pacjenta zagrozen i ryzyk zwigzanych z pracami Zespotu.
§ 6. Cztonkowi Zespotu przystuguje wynagrodzenie za udziat w sporzadzeniu opinii w wysokosci:
1) 1044,00 zt — za pemienie funkcji sprawozdawcy,
2) 850,00 zt — pozostatym cztonkom Zespotu,
3) 700,00 zt — za sporzadzenie kolejnej opinii, o ktorej mowa w § 4, niezaleznie od petnionej funkcji
— nie wigcej jednak niz 8359,00 zt miesigcznie.

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

Minister Zdrowia: wz. W. Kraska
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