STANOWISKO RADY ORGANIZACJI PACIENTOW

PRZY MINISTRZE WLASCIWYM DO SPRAW ZDROWIA

w sprawie wymagan dla przedstawicieli organizacji, ktérych celem statutowym jest ochrona praw
pacjentéw w szczegdlnosci, o ktérych mowa w art. 47 ust. 1 pkt 10a ustawy z dnia 6 listopada 2008 r.
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta?, kandydujacych na cztonka Naczelnej Komisji

Bioetycznej do spraw Badan Klinicznych

przyjete na posiedzeniu w dniu 13 lipca 2022 roku

Podstawowe wymagania wobec kandydata na cztonka Naczelnej Komisji Bioetycznej do spraw

Badan Klinicznych

Organizacje pozarzgdowe, ktérych celem statutowym jest ochrona praw pacjentéw, wytaniajg
kandydatéw na cztonkéw Naczelnej Komisji Bioetycznej do spraw Badan Klinicznych z grona swych
cztonkéw, posiadajgcych wyzsze wyksztatcenie lub stopien naukowy, najlepiej w jednej
z nastepujacych dziedzin nauk: humanistycznych, medycznych i nauk o zdrowiu; Scistych

i przyrodniczych; teologicznych, spotecznych, inzynieryjno-technicznych.

Pozgdane kompetencje kandydata na cztonka Naczelnej Komisji Bioetycznej do spraw Badan

Klinicznych

1. Kandydat powinien legitymowad sie minimum 5-letnim doswiadczeniem w dziatalnosci dla

dobra pacjentédw w organizacji pozarzgdowej, ktérej celem jest ochrona praw pacjentéw.

2. Posiadanie ogdlnej wiedzy na temat badan klinicznych (znajomo$¢ powigzanych

ztematykg aktéow prawnych), roli badan klinicznych, celu ich prowadzenia, zasad

1 Projekt ustawy z dnia 29 kwietnia 2021 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (UC 63)
przewiduje wprowadzenie zmiany w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. Zmiany
dotyczg m.in. art. 47 ust. 1, w ktorym po pkt 10 dodaje sie pkt 10a w brzmieniu: ,,10a) prowadzenie rejestru stowarzyszen
i fundacji, ktérych statutowym zadaniem jest ochrona praw pacjentéw, promocja zdrowia oraz profilaktyka i edukacja
zdrowotna, zwanych dalej ,organizacjami pacjentéw;”. Dodatkowo art. 16 ust. 2 pkt 4 projektu ustawy z dnia 29 kwietnia
2021 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (UC 63) przewiduje, ze w sktad Naczelnej Komisji
Bioetycznej bedzie wchodzito 3 przedstawicieli organizacji, ktérych celem statutowym jest ochrona praw pacjentéw w
szczegolnosci, o ktdrych mowa w art. 47 ust. 1 pkt 12 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta.



tworzenia protokotéw badawczych, deklaracji Swiadomej zgody, praw cztowieka i praw

pacjenta, procesu rekrutacji.

Umiejetno$¢ rozumienia i opiniowania dokumentéw medyczno-prawnych, takze
sporzgdzonych w jezyku angielskim.

Znajomosci zagadnien funkcjonowania systemu ochrony zdrowia w Polsce, w tym procesu
refundacji lekéw, udzielania swiadczern medycznych, koszyka swiadczen gwarantowanych.

Znajomosci tematyki ochrony danych osobowych, w tym danych biometrycznych.

Znajomosci zagadnien etyki badan medycznych i biologicznych w szczegdlnosci sposobu

postepowania z materiatem biologicznym.

Znajomosci zagadnien z zakresu metodologii prowadzenia badan naukowych.

Stanowisko przyjete przez Rade
Organizacji Pacjentow przy ministrze
wtasciwym do spraw zdrowia w formie
uchwaty na posiedzeniu w dniu 13 lipca
2022r.



