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Opinia do Projektu ustawy o wyrobach medycznych (UC 124)

I. Opis sytuacji problemowej

Projektowana ustawa stuzy stosowaniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 oraz innych rozporzadzen UE, ktére majg na celu zapewnienie sprawnego funkcjonowania
rynku wewnetrznego w obszarze wyrobdw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro, przyjmujac jako podstawe wysoki poziom ochrony zdrowia z myslg o pacjentach i
uzytkownikach z uwzglednieniem matych i $rednich przedsiebiorstw dziatajgcych w tym sektorze. W
szczegoblnosci projektowana ustawa okresli wtasciwos¢ organu oraz obowigzki informacyjne
podmiotéw gospodarczych dziatajgcych na rynku wyrobow medycznych oraz wyrobdéw do
diagnostyki in vitro, a takze system kar administracyjnych zwigzanych z nieprzestrzeganiem

przepisow.

Celem projektu ustawy o wyrobach medycznych jest uregulowanie kwestii, ktore ww.
rozporzadzenia pozostawiajg do decyzji panstw cztonkowskich oraz stworzenie ram
prawnych dla wtasciwej i skutecznej realizacji uprawnien i obowigzkéw organéw wtasciwych
i podmiotow dziatajgcych w obszarze wyrobéw medycznych i wyrobéw medycznych do

diagnostyki in vitro na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Do najwazniejszych zatozen projektowanej ustawy nalezy wyznaczenie Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéow Biobdjczych,
zwanego dalej ,,Prezesem Urzedu”, jako organu wtasciwego w sprawach wykonywania zadan
objetych zakresem rozporzadzenia 2017/745 oraz rozporzadzenia 2017/746 oraz okreslenie

formy prawnej i sposobu w jaki bedg realizowane jego kompetencje.

Do kompetencji nadanej panstwom cztonkowskim w Swietle rozporzadzenia 2017/745 i

rozporzadzenia 2017/746 pozostawiono mozliwosc:
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1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

uszczegbtowienia zasad sprawowania nadzoru nad podmiotami prowadzgcymi obrot
wyrobami medycznymi i nad wyrobami medycznymi bedgcymi w obrocie na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej;

okreslenia przepisdw o sprzedazy na odlegtos¢;

wprowadzenia przepisdéw regulujgcych mozliwos¢ regenerowania i dalszego uzywania
wyrobow medycznych jednorazowego uzytku;

natozenia na instytucje zdrowia publicznego wymogu przechowywania, w formie
elektronicznej, kodéw UDI, ktére sg dostarczane wraz z wyrobem;

zadania od producenta wyrobu wykonanego na zamdwienie wykazu wyrobow na za-
mowienie, ktére zostaty udostepnione na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;
wyznaczania i okres$lenia zasad monitorowania jednostek notyfikowanych;

organizacji udziatu komisji etycznych w ocenie badania klinicznego wyrobdéw w termi-
nach przewidzianych dla pozwolenia na badanie kliniczne okreslonych w ramach ww.
rozporzadzen;

okreslenia wymagan jezyka, w jakim majg by¢ sporzgdzane dokumenty zwigzane ob-
rotem wyrobami medycznymi;

wprowadzenia srodkéw korygujacych dla wytworcow;

10) wprowadzenia wszelkich niezbednych srodkéw zapewniajacych wykonanie przepiséw

ww. rozporzadzen, w tym przez ustanowienie skutecznych proporcjonalnych i odstra-

szajacych sankcji za ich naruszenie;

W zwigzku z powyzszym w projektowanej ustawie zawarto m.in. nastepujgce dziatania:

1) natozono na wytwdrcéw, autoryzowanych przedstawicieli, podmioty zestawiajgce wyroby

medyczne, podmioty sterylizujgce systemy badz zestawy zabiegowe, podmioty wykonujace

ocenie dziatania wyrobu do oceny dziatania, podmioty zestawiajgce wyroby oznakowane

znakiem CE importerdéw i dystrybutoréw, obowigzek przekazywania odpowiednio:

certyfikatéw zgodnosci WE, deklaracji zgodnosci, instrukcji uzywania, oznakowan i

materiatéw promocyjnych wyrobéw wprowadzanych do obrotu albo przekazanych do oceny

dziatania lub stosowanych przez te podmioty na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, a takze
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obowigzek informowania przez dystrybutoréw o wprowadzeniu wyrobu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, ponadto podmioty gospodarcze, ktére udostepnity na polskim
rynku wyroby objete zakresem rozporzadzen, z wyjatkiem wyrobéw wykonanych na
zamowienie, zobowigzane bedg przekazywac Prezesowi Urzedu informacje konieczne do

identyfikacji tych wyrobdw;

2) okreslono obowigzki Komisji Bioetycznych stosownie do wymagan zawartych w

przedmiotowym rozporzadzeniu;

3) wskazano Prezesa Urzedu jako organ odpowiedzialny za wyznaczanie, monitorowanie i

udzielenie informacji w zakresie jednostek notyfikowanych;

W zwigzku z projektowang ustawg niezbedne bedzie wydanie przez ministra wiasciwego do
spraw zdrowia aktéw wykonawczych w zakresie m.in. okreslenia w porozumieniu z Ministrem
wiasciwym do spraw instytucji finansowych, po zasiegnieciu opinii Polskiej Izby Ubezpieczen,
zakresu obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza za
szkody wyrzgdzone w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego wyrobu medycznego,
terminu powstania obowigzku ubezpieczenia oraz minimalnej sumy gwarancyjnej, biorgc

pod uwage ryzyko szkody zwigzane z prowadzeniem badania klinicznego;

Il. Opis zastosowanych metod zbierania danych i informacji

Gtéwne metody zbierania danych i informacji opieraty sie na:

1. Analizie desk research: artykutow w prasie specjalistycznej, Ocen Skutkédw Regulacji,
stron www: administracji publicznej i samorzadowej, portali tematycznych,

wypowiedziach oraz tresci materiatéw eksperckich z obszaru ochrony zdrowia.
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2. Ankietyzacji przedstawicieli organizacji pacjenckich, m.in. poprzez Platforme
Konsultacji stworzong w ramach projektu , Lepsze prawo w ochronie zdrowia” (wyniki
przestawiono ponizej),

3. Wywiaddw bezposrednich Iub telefonicznych z ekspertami, przedstawicielami
administracji publicznej z obszaru ochrony zdrowia oraz reprezentantami organizacji

pacjenckich.

Il Zestawienie opinii przedstawicieli organizacji pacjenckich

Konsultacje/ankietowanie na Platformie Konsultacji prowadzone byly w postaci zestawu py-
tan zamknietych. Ponizej zaprezentowano wyniki procesu konsultacji jakie zostaty przepro-

wadzone:

1. Czy Pani/Pana zdaniem kwestie, co do ktérych wypowiada sie komisja bioetyczna majg

istotne znaczenie dla ochrony praw pacjentdéw uczestniczgcych w badaniach klinicznych?

Warianty odpowiedzi llos¢ Procent udzielonych odpowiedzi
Tak 8
Nie 0
Nie mam zdania 2

2. Czy Pani/Pana zdaniem w sktad komisji bioetycznych powinni, na réwnoprawnych za-

sadach, wchodzi¢ przedstawiciele srodowisk pacjenckich?

Warianty odpowiedzi llos¢ Procent udzielonych odpowiedzi
Tak 9
Nie 0
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Nie mam zdania 1

3. Czy Pani/Pana zdaniem Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych powinien podja¢ rozmowy z przedstawicielami

srodowisk pacjenckich nt. ich partnerskiego udziatu w komisjach bioetycznych?

Warianty odpowiedzi llos¢ Procent udzielonych odpowiedzi
Tak 7
Nie 0
Nie mam zdania 3

4. Czy Pani/Pana zdaniem przygotowanie przedstawicieli srodowisk pacjenckich do

udzialu w pracach komisji bioetycznych wymaga szkolenia, potwierdzonego certyfika-

tem?
Warianty odpowiedzi llos¢ Procent udzielonych odpowiedzi
Tak 6
Nie 2
Nie mam zdania 2

5. Czy Pani/Pana zdaniem cztonkowie komisji bioetycznych, w tym przedstawiciele sro-
dowisk pacjenckich, powinni sktada¢ deklaracje braku konfliktu intereséw odnosnie

kazdego badania klinicznego?
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Warianty odpowiedzi llos¢ Procent udzielonych odpowiedzi
Tak 4
Nie 3
Nie mam zdania 3

Odpowiedzi uzyskane podczas konsultacji zostaty wziete pod uwage przy przygotowaniu

opinii Federacj Pacjentéw Polskich.

V. Opinia Federacji Pacjentéw Polskich

Jak wskazano w projekcie ustawy, rozporzadzenie UE pozostawito do rozstrzygniecia
przez kraje cztonkowskie, w tym Polske, problem organizacji udziatu komisji etycznych w
ocenie badania klinicznego wyrobdéw w terminach przewidzianych dla pozwolenia na ba-

danie kliniczne okreslonych w ramach ww. rozporzadzen;

Art 27, ust. 1, 2 i 3 projektu ustawy stanowi:
1. Badanie kliniczne wyrobu medycznego jest eksperymentem badawczym w rozumieniu art.
21 ust. 3 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty.
2. Komisja bioetyczna na wniosek sponsora, ktéry zamierza prowadzi¢ na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej badanie kliniczne wyrobu medycznego albo wprowadzi¢ istotne
zmiany w badaniu klinicznym wyrobu medycznego prowadzonym na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, wydaje, w terminie nie dtuzszym niz 45 dni od dnia ztozenia
whniosku wraz z kompletng dokumentacjg, opinie o badaniu klinicznym albo opinie o istot-
nychzmianach w badaniu klinicznym.
3. Komisja bioetyczna, wydajac opinie, o ktérej mowa w ust. 2, uwzglednia aspekty

etyczne badania klinicznego okreslone w rozporzadzeniu 2017/745.
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Art.30, ust.3 stanowi:
3. Jezeli komisja bioetyczna albo Odwotawcza Komisja Bioetyczna wydata negatywna
opinie o badaniu klinicznym, o ktérym mowa w art. 78 ust. 10 rozporzadzenia 2017/745, Pre-
zes
Urzedu odmawia, w drodze decyzji administracyjnej, udzielenia pozwolenia na badanie
kliniczne.
Srodowiska pacjenckie zainteresowane sa wieloma aspektami badan klinicznych
uregulowanych w Rozporzadzeniu UE 536/2014. W szczegdlnosci dotyczy to problematyki
dziatania komisji etycznych (w Polsce — bioetycznych), ktérych zadaniem jest ocena
whioskow o przeprowadzenie badan klinicznych. Od kilku lat przedstawiciele srodowisk
pacjenckich przygotowuja sie do bezposredniego udziatu w pracach komisji bioetycznych, co

gwarantujg im stosowne zapisy w Rozporzadzeniu UE 536/214 o badaniach klinicznych.

Zgodnie z definicjg zawartg w Rozporzadzeniu, , komisja etyczna” oznacza niezalezny
podmiot ustanowiony w panstwie cztonkowskim zgodnie z prawem tego panstwa
cztonkowskiego i uprawniony do wydawania opinii do celdw niniejszego Rozporzadzenia, z
uwzglednieniem opinii oséb nieposiadajacych wiedzy fachowej, w szczegdlnosci pacjentéw

lub organizacji pacjentéw.

Badanie kliniczne podlega ocenie zaréwno naukowej, jak i etycznej. Przedmiotem oceny
etycznej bedg m.in. stopien ryzyka przeprowadzanego badania, korzysci ptyngce z badania,
Swiadoma zgoda na udziat w badaniu, kwalifikacje podmiotu prowadzgcego badanie
kliniczne. Negatywna opinia komisji etycznej powoduje odmowe przez panstwo

cztonkowskie wydania pozwolenia na badanie.

Nalezy zgodzi¢ sie z poglgdem Rzecznika Praw Obywatelskich, iz kwestie, co do ktérych
wypowiada sie komisja bioetyczna majg istotne znaczenie dla ochrony praw i wolnosci
pacjentéw uczestniczgcych w badaniu klinicznym, w szczegdlnosci prawa do ochrony zycia i

zdrowia oraz prawa do samostanowienia.
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Rozporzadzenie przewiduje udziat przedstawicieli pacjentéw w ocenie wnioskéw o wydanie
pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego. Zapis preambuty Rozporzadzenia stanowi,
ze do zainteresowanego panstwa cztonkowskiego powinno naleze¢ okreslenie
odpowiedniego organu lub organdw zaangazowanych w ocene wniosku o pozwolenie na
przeprowadzenie badania klinicznego oraz zorganizowanie udziatu komisji etycznych w
terminach przewidzianych dla pozwolenia na to badanie kliniczne okreslonych w niniejszym
Rozporzgdzeniu. Takie decyzje wchodzg w zakres kwestii wewnetrznej organizacji w kazdym
panstwie cztonkowskim. Okreslajgc odpowiedni organ lub organy, panstwa cztonkowskie
powinny zapewni¢ udziat oséb nieposiadajgcych fachowej wiedzy, w szczegdlnosci
pacjentéw lub organizacji pacjentéw. Panstwa cztonkowskie powinny rowniez zapewnic
dostepnosc¢ niezbednej wiedzy fachowej. Zgodnie z miedzynarodowymi wytycznymi, ocena
powinna by¢ przeprowadzana wspdlnie przez rozsgdng liczbe osdb, ktdre tgcznie posiadajg
niezbedne kwalifikacje i doswiadczenie. Osoby oceniajgce wniosek powinny by¢ niezalezne
od sponsora, osrodka badan klinicznych oraz od badaczy biorgcych udziat w badaniu, nie

powinny réwniez podlegac jakimkolwiek innym niepozgdanym wptywom.

Zadaniem panstwa cztonkowskiego bedzie wyznaczenie organu, ktory bedzie rozpatrywac
whnioski o pozwolenie na przeprowadzenie badania klinicznego oraz wyznaczenie stosownych
komisji etycznych do udziatu w procedurze oceny, w wyznaczonym w Rozporzadzeniu

terminie.

Ze wzgledu na fakt, iz ma miejsce dyskusja publiczna oraz prace w ramach powotanego przez
Ministra Zdrowia Zespotu m.in. nt. udziatu przedstawicieli organizacji pacjenckich w
komisjach bioetycznych, ktére bedg, w oparciu o zapisy zawarte w Rozporzadzeniu,
rozpatrywaé wnioski o rozpoczecie badan klinicznych, po stronie srodowisk pacjenckich
bardzo wazne jest uzyskanie przesgdzajgcych odpowiedzi ze strony Ustawodawcy w
odniesieniu do sformulowanej ponizej listy probleméw/zagadnien/pytan, mozliwych do

uformowania jedynie w ramach wspadlnych dyskusji.
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Dalsza czes¢ Opinii zawiera liste kwestii do rozwazenia, z podziatem na poszczegdlne grupy
zagadnien, odnoszacych sie do przysztego funkcjonowania komisji bioetycznych z udziatem

przedstawicieli pacjentow:

Sktad komisji etycznych

Kwestie do rozwazenia:

e Jakie inne (poza przedstawicielami organizacji pacjenckich) podmioty (profesje) po-
winny obligatoryjnie uczestniczyé w sktadzie komis;ji?

e W jaki sposdb zaangazowac przedstawicieli Srodowiska pacjenckiego?

Istnieje kilka propozycji w tej sprawie: | —wykorzysta¢ organizacje pacjenckie zgodnie
z kryteriami sugerowanymi przez EMA — Europejskg Agencje Lekow, Il — akredytowac
organizacje pacjenckie w oparciu o stosowne zapisy zawarte w ich statutach, llI-

wykorzystaé¢ nowa strukture szkoleniowg utworzong z inicjatywy Komisjji Europejskiej

— EUPATI (Europejska Akademia Pacjentdow)

e Czy powinni by¢ statymi, petnoprawnymi cztonkami komisji?

e (Czy komisje powinny mie¢ staty sktad?

e (Czy powinno wprowadzi¢ sie wymag szkolen dla cztonkéw komis;ji? Jesli tak - z jakiego
zakresu (np. bioetyki)?

e Czy komisje powinny by¢ powotywane wedtug klucza kompetencyjnego odnoszacego

sie do konkretnego przedmiotu badan ?

System organizacji komisji

Obecnie komisje powotywane s3g przez:

e okregowe rady lekarskie na obszarze swojego dziatania;

» rektora wyzszej uczelni medycznej lub wyzszej uczelni z wydziatem medycznym; oraz

o dyrektora medycznej jednostki badawczo-rozwojowe;j.
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Pojawiajg sie zastrzezenia dotyczgce braku niezaleznosci (w szczegdlnie z uwagi na kwestie

podlegtosci stuzbowej), co mozna interpretowac takze jako potencjalny konflikt intereséw

Kwestie do rozwazenia:

e (Czy powinna zosta¢ utworzona komisja centralna, czy tez powinny zosta¢ wtgczone
do nowego systemu oceny wnioskdw o badania kliniczne réwniez bioetyczne komisje
lokalne i przez kogo powinny by¢ powotywane?

e (Czy potrzebne jest wprowadzenia mechanizmu akredytacji komis;ji? Jesli tak - co po-
winno by¢ kryterium akredytacyjnym (doswiadczenie, przeszkolenie, brak konfliktu

interesdw, specjalizacja w danej dziedzinie medycyny)?

Odwotanie od opinii komisji

Zgodnie z art. 8 ust. 4 Rozporzadzenia 536/2014 w przypadku, gdy, np. komisja etyczna
wyda negatywng opinie, panstwo cztonkowskie odmawia wydania pozwolenia na badanie
kliniczne. Procedura odwotawcza prowadzona ma by¢ zgodnie z przepisami lokalnymi

panstwa cztonkowskiego.

Kwestie do rozwazenia:

o W jaki sposdb uregulowaé kwestie odwotania od samej opinii komisji?

e Zaktadajgc wynikajgcy z Rozporzadzenia 536/2014 fakt, iz ocena etyczna stanowi
czes¢ oceny formalno-merytorycznej prowadzonej przez urzad - jak w przypadku de-
cyzji o odmowie wydania pozwolenia na badanie kliniczne wyglgda¢ ma proces odwo-
fawczy?

e Czy mozliwym bytoby odwotanie wytgcznie od samej opinii komisji, skoro stanowi
ona element pozwolenia/odmowy wydanej przez urzad?

e W przypadku, gdy decyzja urzedu bedzie negatywna z innych wzgleddw niz opinia ko-

misji etycznej — czy odwotawcza komisja etyczna bedzie zawsze zaangazowana w pro-
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cedure odwotawczg (np. ze wzgledu na koniecznos¢ dokonania oceny nowych aspek-

tow, ktore zostaty podniesione dopiero w odwotaniu)?

Wptyw komisji na trwajace badanie
Obecna praktyka powoduje, ze pomimo, iz do komisji etycznych sktadane sg informacje
dotyczace prowadzonego juz badania, nie ma mechanizméw, na podstawie ktérych komisje

mogtyby wptywac na badanie w toku. Istnieje potrzeba wprowadzenia takich mechanizméw.

Kwestie do rozwazenia:

e Czy komisja powinna moéc w tym zakresie wydawaé decyzje, np. dotyczace wstrzyma-
nia badania?
e (Czy decyzje takie powinny byé wydawane przez komisje samodzielnie, czy tez we

wspotpracy z urzedem? (np. urzad wydawatby decyzje na wniosek komisji)

Konflikt intereséw

Kwestie do rozwazenia:

Nalezy wprowadzi¢ procedure sktadania deklaracji o braku konfliktu interesu odnosnie
kazdego badania. Konsekwencjg zaistnienia konfliktu, do zgtaszania ktérego na kazdym
etapie prowadzenia badania kazdy z cztonkéw powinien by¢ zobowigzany, powinien by¢
mechanizm wytgczenia cztonka lub catej komisji z procesu opiniowania. W przypadku
konfliktu intereséw po stronie znacznej czesci cztonkéw lub catej komisji, powinno sie ustalié

mechanizm szybkiej zmiany komisji.

Organ kompetentny i wspotpraca z komisjami
Do decyzji panstw cztonkowskich pozostato takze wyznaczenie organu wtasciwego w sprawie
wydawania pozwolen. Wydaje sie nie budzi¢ watpliwosci, ze w przypadku Polski bedzie to

URPL.

Kwestie do rozwazenia:
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e Kto przekazuje wniosek do zaopiniowania komisji i w jakim trybie? (wydaje sie uza-
sadnionym, aby sponsor nie miat wptywu na wybdr komisji)

o W jaki sposdb i kto powinien wyznaczaé komisje wtasciwg do oceny badania?

o Jakie dodatkowe kryteria powinny by¢ brane pod uwage przy wyznaczenia komisji
(doswiadczenie, specjalizacja, konflikty intereséw)?

e (Czy Urzad powinien wyznacza¢ komisje wtasciwg do oceny, w tym biorgc pod uwage

wtasciwosé miejscowq (przy systemie komisji lokalnych)?

Terminy dokonywania oceny przez komisje
Rozporzadzenie 536/2014 okresla terminy, w jakich oceniany jest wniosek o badanie
kliniczne przez panstwo cztonkowskie — sprawozdawce oraz zainteresowane panstwa

cztonkowskie. W tych ramach czasowych musi zostac¢ takze wydana opinia komisji etycznej.

Kwestie do rozwazenia:

e (Czy Polska jest w stanie tak zorganizowaé dziatanie systemu pracy komisji bioetycz-
nych, aby przy przewidywanej liczbie co najmniej 400 wnioskdw rocznie, dotrzymaé

narzuconych przez Rozporzadzenie terminéw?

Zakres oceny wniosku dokonywanej przez komisje

Rozporzadzenie 536/2014 wprowadza dos¢ obszerny zakres oceny wniosku o badanie
kliniczne (art. 4, 6 oraz 7), jednak nie stawia ograniczen dla uregulowania tej kwestii przez
panstwa cztonkowie w sposéb odmienny. W praktyce przewazajg gtosy dotyczgce
rozdzielenie zakresdw oceny miedzy komisje a Urzad, aby nie dublowa¢ zakresu pracy bez

niezbednej potrzeby.

Kwestie do rozwazenia:

e (Czy wilasciwe jest podejécie rozdzielenia zakreséw oceny miedzy komisje a Urzad i w

jaki sposéb powinno to zostac rozwigzane?
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e Jakie kwestie powinny podlegac jedynie ocenie komisji?

e Czy powinny istnie¢ obszary ocenianie zaréwno przez Urzad jaki i komisje?

Status komisji i charakter opinii komisji

Wiele z poruszonych w tej dyskusji zagadnien i znalezienie dla nich kompromisu bedzie miato
wptyw na okreslenie statusu komisji. To z kolei bedzie determinowato charakter prawny jej
opinii. W zaleznosci od przyjetych rozwigzan okreslone zostanie, czy koniecznym bedzie, aby

opinia komisji miata walory decyzji administracyjnej.

Kwestie do rozwazenia:

e Jaka forme prawng powinny miec¢ komisje?

e (Czy komisje bioetyczne powinny by¢ organami administracji?

Zapewne nie powinny, ale istnieje wyrok NSA potwierdzajgcy status opinii komisji

bioetycznej jako decyzji administracyjne;.

e Jaki charakter prawny ma mie¢ opinia komisji?

Optaty
Optata bedzie jedna i musi zosta¢ podzielona miedzy urzad i komisje oceniajgcg. Optata
powinna by¢ zréznicowana z uwagi na ilos¢ komisji, ktore bedg zaangazowane (czyli de facto

ze wzgledu na wieloosrodkowos¢ badania).

Kwestie do rozwazenia:

e W jaki sposdb uporzadkowac optaty w przypadku, gdy wprowadzone zostang komisje
lokalne?

e (Czy nalezy odgédrnie ustali¢ np. procentowy podziat optaty miedzy urzad i komisje, a
czes¢ przypadajacg na komisje — ewentualnie miedzy komisje koordynujgca a komisje

lokalne?
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e W jaki sposdb oszacowac wysokosé optaty?
e Jakie elementy powinny wptywaé na wysokos¢ optaty? (np. zwrot kosztow utraco-

nych wynagrodzen cztonkdédw komisji) czy inne zasady, jakie?

Znalezienie wtasciwych odpowiedzi na wszystkie postawione powyzej pytania bedzie miato
fundamenalne znaczenie dla efektywnosci prac przysztych komisji bioetycznych z udziatem
reprezentantéw $rodowisk pacjenckich. Srodowiska te najprawdopodobniej stana tez przed
konieczno$cig wziecia na siebie czesci odpowiedzialnosci za sprawne funkcjonowanie
systemu m.in. poprzez przygotowanie i wystawienie kandydatéw do zajecia miejsca
przeznaczonego w komisjach etycznych dla osoby nieposiadajgcej fachowej wiedzy, w
szczegblnosci pacjentdw lub organizacji pacjentéw. Dlatego niezbedna jest dyskusja nad
postawionymi problemami zaréwno wsrdd organizacji pacjenckich jak i w dialogu z wtadzami

odpowiedzialnymi za wdrozenie nowego systemu zgodnie z zapisami Rozporzadzenia.

Opinie przygotowat:
Witold Michatek

Ekspert Projektu
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