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Wykaz organizacji pacjentow prowadzony przez RPP

Rzagdowy projekt ustawy o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi:
* Ustawa uchwalona przez Sejm 13 stycznia 2023 r.
e Senat wniost poprawki (uchwata z dnia 9 lutego 2023 r.)

* Rozpatrzenie poprawek Senatu prawdopodobnie na posiedzeniu Sejmu w dniach 7-9
marca 2023 r.

Art. 55aiart. 47 ust. 1 pkt 10b ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta przewidujg, ze RPP bedzie prowadzit wykaz organizacji pacjentow — stowarzyszen
posiadajgcych wpis do KRS zgodnie z Prawem o stowarzyszeniach oraz fundacji, o ktérych mowa
w ustawie o fundacjach, do ktorych celow statutowych nalezy ochrona praw pacjenta.




Wykaz organizacji pacjentow prowadzony przez RPP — Cd.

Wykaz organizacji pacjentow:
* prowadzony elektronicznie,
* jawny, dostepny na stronie Rzecznika Praw Pacjenta,
* wpis, zmiany i wykreslenie dokonywane przez Rzecznika Praw Pacjenta na wniosek organizacji,
e wzOr wniosku o wpis do wykazu bedzie dostepny na stronie Rzecznika Praw Pacjenta,
* wpis do wykazu nie podlega opftacie.

Udziat przedstawicieli organizacji pacjentow wpisanych do wykazu w:
* Naczelnej Komisji Bioetycznej (3),
* komisjach bioetycznych (w zaleznosci od brzmienia ich regulaminow),
e Komisji Odwotawczej ds. Funduszu Kompensacyjnego Badan Klinicznych (2).




Cztonkostwo w Komisji Odwotawczej ds. FKBK

* W sktad Komisji Odwotawczej ds. Funduszu Kompensacyjnego Badan Klinicznych wejdzie 2
przedstawicieli organizacji wpisanych do wykazu organizacji pacjentow (w sumie 9 cztonkow). Powota
ich, na 3-letnig kadencje, Minister Zdrowia (w ciggu 3 miesiecy od wejscia w zycie ustawy) sposrod
kandydatow zgtoszonych w terminie 14 dni od ogtoszenia o naborze.

* Cel dziatania Komisji Odwotawczej — rozpatrywanie odwotan od decyzji RPP w sprawie przyznania
swiadczenia kompensacyjnego z FKBK z tytutu uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia w wyniku
udziatu w badaniu klinicznym.

e Cztonkiem Komisji Odwotawczej moze byc¢ osoba, ktora:

- posiada wyzsze wyksztatcenie i tytut magistra lub rownorzedny w dziedzinie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu lub dziedzinie nauk spotecznych w dyscyplinie nauki
prawne;

- nie zostata skazana prawomocnym wyrokiem sgdu za przestepstwo umysine scigane
z oskarzenia publicznego lub umysine przestepstwo skarbowe;

- korzysta z petni praw publicznych.
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