Warszawa, dnia 2 lutego 2023 r.
Poz. 218

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 26 stycznia 2023 r.
w sprawie komisji bioetycznej oraz Odwolawczej Komisji Bioetycznej

Na podstawie art. 29 ust. 26 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2022 r.
poz. 1731, 1733, 2731 i 2770) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:
1) szczegolowy tryb powotywania oraz sposob dziatania komisji bioetycznej oraz Odwotawczej Komisji Bioetycznej;

2) wzbr o$wiadczenia kandydata do komisji bioetycznej, o ktorym mowa w art. 29 ust. 9 ustawy z dnia 5 grudnia
1996 r. 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty, zwanej dalej ,,ustawg”;

3) szczegdtowy sposob postepowania z wnioskiem o wyrazenie opinii w sprawie eksperymentu medycznego;
4)  wysoko$¢ wynagrodzenia dla cztonkoéw Odwotawczej Komisji Bioetycznej.

§ 2. 1. Komisja bioetyczna przy okregowej izbie lekarskiej jest powotywana przez okregowg rade lekarska w drodze
uchwaty okregowej rady lekarskie;j.

2. Komisja bioetyczna przy uczelni prowadzacej ksztatcenie w zakresie nauk medycznych lub nauk o zdrowiu jest
powotywana z uwzglednieniem wymogu, o ktérym mowa w art. 29 ust. 7 ustawy, w drodze zarzadzenia rektora uczelni.

3. Komisja bioetyczna instytutu badawczego nadzorowanego przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, Pan-
stwowego Instytutu Medycznego Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji lub instytutu Polskiej Akademii
Nauk nalezacego do Wydziatu Nauk Medycznych jest powotywana z uwzglednieniem wymogu, 0 ktérym mowa w art. 29
ust. 7 ustawy, w drodze zarzadzenia odpowiednio dyrektora instytutu badawczego nadzorowanego przez ministra wiasci-
wego do spraw zdrowia, dyrektora Panstwowego Instytutu Medycznego Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Admini-
stracji albo dyrektora instytutu Polskiej Akademii Nauk.

§ 3. 1. Oswiadczenie kandydata do komisji bioetycznej moze by¢ ztozone w formie dokumentu papierowego opa-
trzonego wlasnorecznym podpisem albo elektronicznego, opatrzonego kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpi-
sem osobistym albo podpisem zaufanym.

2. Wzér o$wiadczenia o zachowaniu bezstronno$ci i poufnosci, o ktorym mowa w art. 29 ust. 9 ustawy, okresla zatacz-
nik do rozporzadzenia.

§ 4. 1. Komisja bioetyczna na pierwszym posiedzeniu, w gtosowaniu tajnym, wybiera ze swojego sktadu:
1) przewodniczacego komisji bioetycznej bedacego lekarzem lub lekarzem dentysta;
2) zastgpce przewodniczacego.

2. Pracg komisji bioetycznej kieruje przewodniczacy komisji bioetycznej przy pomocy zastepcy przewodniczacego.

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Mini-

strow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).
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3. Do zadan przewodniczacego komisji bioetycznej nalezy:
1) organizowanie pracy komisji bioetycznej, w tym ustalanie terminarza oraz porzadku obrad posiedzen komisji;
2) kierowanie posiedzeniami komisji bioetycznej;
3) zapraszanie na posiedzenia komisji bioetycznej wnioskodawcow oraz ekspertow;
4)  reprezentowanie komisji bioetycznej na zewnatrz.
4. W przypadku nieobecnosci przewodniczacego komisji bioetycznej jego zadania realizuje zastepca przewodniczacego.

5. Przewodniczacy komisji bioetycznej, za pomoca $rodkéw komunikacji elektronicznej, powiadamia cztonkow ko-
misji bioetycznej o terminie i miejscu posiedzenia, co najmniej 7 dni przed posiedzeniem, oraz przekazuje porzadek po-
siedzenia.

6. Posiedzenia komisji bioetycznej moga odbywaé si¢ w trybie zdalnym z wykorzystaniem $rodkow komunikacji
elektronicznej do porozumiewania si¢ na odlegto§¢, pod warunkiem zachowania niezbednych $rodkow bezpieczenstwa
ochrony danych osobowych.

§ 5. 1. Odwolawcza Komisja Bioetyczna jest powotywana w drodze zarzadzenia ministra wiasciwego do spraw zdrowia.

2. Whniosek kierowany do Naczelnej Rady Lekarskiej o przedstawienie opinii, 0 ktorej mowa w art. 29 ust. 6 ustawy,
zawiera informacje o kandydacie do Odwotawczej Komisji Bioetycznej w zakresie:

1) imig (imiona) i nazwisko;

2) miejsce zatrudnienia i wykonywania pracy;

3) stanowisko;

4)  wyksztalcenie, w tym tytut specjalisty, jezeli dotyczy;

5) stopien lub tytut naukowy;

6) doswiadczenie zawodowe.
3. Naczelna Rada Lekarska przedstawia, w terminie 21 dni od dnia otrzymania wniosku, opini¢ o danym kandydacie.
4. Przepisy § 4 stosuje si¢ odpowiednio.

§ 6. 1. Whniosek, o ktorym mowa w art. 29 ust. 22 ustawy, wraz z dokumentacjg eksperymentu medycznego, ktorej
zakres zostat okreslony w art. 29 ust. 23 ustawy, sktada si¢ do:

1) komisji bioetycznej przy okrggowej radzie lekarskiej, na ktorej obszarze podmiot leczniczy albo lekarz wykonujacy
praktyke zawodowa zamierza wykona¢ eksperyment medyczny, z zastrzezeniem pkt 2 i 3;

2) komisji bioetycznej przy uczelni prowadzacej ksztalcenie w zakresie nauk medycznych lub nauk o zdrowiu, jezeli
projekt eksperymentu medycznego przedktada pracownik lub doktorant uczelni;

3) komisji bioetycznej przy instytucie badawczym nadzorowanym przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia, Pan-
stwowym Instytucie Medycznym Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji lub instytucie Polskiej Akade-
mii Nauk, o ktérych mowa w § 2 ust. 3, jezeli projekt eksperymentu medycznego przedktada pracownik lub dokto-
rant wlasciwego instytutu.

2. W przypadku gdy ztozony wniosek wymaga uzupetnienia, komisja bioetyczna wzywa wnioskodawce do usunigcia
brakow formalnych w terminie 14 dni od dnia doreczenia wezwania z pouczeniem, ze po bezskutecznym uptywie tego
terminu wniosek zostanie pozostawiony bez rozpoznania.

§ 7. 1. Przewodniczacy komisji bioetycznej, po zapoznaniu si¢ z wnioskiem, wyznacza czlonka komisji bioetycznej
do przygotowania projektu opinii 0 projekcie eksperymentu medycznego, zwanego dalej ,,recenzentem”. Jezeli przewod-
niczacy komisji bioetycznej uzna, ze zaden cztonek komisji bioetycznej nie moze by¢ recenzentem z przyczyn uwarunko-
wanych tematyka projektu eksperymentu medycznego, poddaje sprawe do rozstrzygnigcia na posiedzeniu komisji bio-
etycznej, ktora wyznacza eksperta spoza sktadu komisji bioetyczne;j.

2. Recenzent sporzadza projekt opinii o projekcie eksperymentu medycznego, 0 ktérym mowa w ust. 1, w terminie
30 dni od dnia otrzymania kompletnego wniosku. Projekt opinii jest przedkladany na posiedzenie komisji bioetycznej, na
ktorym jest rozpatrywany wniosek projektu eksperymentu medycznego.
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3. Projekt opinii o projekcie eksperymentu medycznego zawiera:
1) wskazanie tytutu opiniowanego eksperymentu medycznego;
2)  oceng zasadnos$ci i wykonalnosci projektu eksperymentu medycznego w $wietle aktualnego stanu wiedzy medycznej;

3) ocene przewidywanych korzysci i ryzyka dla uczestnikow eksperymentu medycznego z uwzglednieniem dostepu do
wynikow eksperymentu i informacji dotyczacych ich stanu zdrowia;

4)  ocene poprawnosci doboru grupy uczestnikow eksperymentu medycznego oraz metodyki jego przeprowadzenia;

5) ocene jakos$ci personelu medycznego uczestniczacego w przeprowadzeniu eksperymentu medycznego i warunkéw
technicznych, w jakich ma on by¢ przeprowadzony, z uwzglednieniem oceny zapewnienia bezpieczenstwa uczestni-
kéw eksperymentu medycznego;

6) ocene poprawnosci poziomu i kompletno$ci pisemnej informacji przeznaczonej dla uczestnika eksperymentu me-
dycznego;

7) ocene poprawnosci uzyskania zgody, o ktorej mowa w art. 25 ust. 8 i 9 ustawy;

8) ocene zachowania warunkoéw formalnoprawnych przeprowadzenia eksperymentu medycznego oraz poszanowania
praw jego uczestnikow.

4. Na posiedzeniu komisji bioetycznej sg rozpatrywane wnioski projektéw eksperymentéw medycznych, ktore wpty-
nety do komisji bioetycznej co najmniej 14 dni przed terminem tego posiedzenia. Termin ten moze zosta¢ skrocony na
wniosek przewodniczacego komisji bioetycznej w przypadku zaistnienia okoliczno$ci niecierpigcych zwtoki.

§ 8. 1. Uchwale¢ wyrazajaca opini¢ o projekcie eksperymentu medycznego podpisuje przewodniczacy komisji bio-
etycznej. Uchwata moze by¢ podpisana wlasnorgcznie, kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem osobistym
albo podpisem zaufanym.

2. Przewodniczacy komisji bioetycznej przekazuje wnioskodawcy uchwate wyrazajaca opini¢ o projekcie eksperymentu
medycznego wraz z uzasadnieniem, bez zbednej zwloki, nie pézniej jednak niz w terminie 14 dni od dnia jej podjecia.

3. W przypadku gdy komisja bioetyczna, ktora wydata uchwate wyrazajaca negatywna opini¢ o projekcie ekspery-
mentu medycznego, uzna, ze odwotanie wniesione przez uprawniony podmiot zastuguje w cato$ci na uwzglednienie,
wydaje nowa opinie, o ktorej mowa w art. 29 ust. 17 ustawy, w terminie 30 dni od dnia otrzymania odwotania.

§ 9. 1. Komisja bioetyczna, ktora wydata negatywng opini¢ o projekcie eksperymentu medycznego, przekazuje od-
wotanie wraz z aktami sprawy projektu eksperymentu medycznego do Odwotawczej Komisji Bioetycznej za posrednic-
twem $rodkow komunikacji elektronicznej albo w postaci papierowej.

2. W przypadku gdy ztozone odwotanie wraz z aktami sprawy projektu eksperymentu medycznego wymaga uzupet-
nienia, Odwotawcza Komisja Bioetyczna wzywa wnioskodawce do usuniecia brakoéw formalnych w terminie 14 dni od
dnia dorg¢czenia wezwania z pouczeniem, ze po bezskutecznym uptywie tego terminu wniosek zostanie pozostawiony bez
rozpoznania.

3. Przewodniczgcy Odwotawczej Komisji Bioetycznej po zapoznaniu sie z odwotaniem wraz z aktami projektu eks-
perymentu medycznego, 0 ktorym mowa w ust. 1, wyznacza cztonka Odwotawczej Komisji Bioetycznej do przygotowa-
nia projektu opinii o projekcie eksperymentu medycznego, zwanego dalej ,,recenzentem odwotania”. Jezeli przewodnicza-
cy Odwotawczej Komisji Bioetycznej uzna, ze zaden cztonek Odwotawczej Komisji Bioetycznej nie moze zostaé recen-
zentem odwotania z przyczyn uwarunkowanych tematyka projektu eksperymentu medycznego, poddaje sprawe do roz-
strzygnigcia na posiedzeniu Odwotawczej Komisji Bioetycznej, ktdéra wyznacza eksperta spoza sktadu Odwotawczej Ko-
misji Bioetycznej.

4. Recenzent odwotania sporzadza projekt opinii o projekcie eksperymentu medycznego, o ktorym mowa w ust. 1,
w terminie 30 dni od dnia otrzymania odwotania wraz z aktami sprawy. Projekt opinii o projekcie eksperymentu medycz-
nego jest przedktadany na posiedzenie Odwotawczej Komisji Bioetycznej, na ktorym jest rozpatrywane odwolanie.

5. Projekt opinii o projekcie eksperymentu medycznego zawiera:
1) wskazanie tytutu opiniowanego eksperymentu medycznego;
2) przedstawienie stanowiska komisji bioetycznej, ktora wydata negatywng opinie 0 projekcie eksperymentu medycznego;

3) przedstawienie stanowiska wnioskodawcy wobec zarzutow wskazanych w negatywnej opinii o projekcie ekspery-
mentu medycznego;

4)  propozycj¢ rozstrzygnigeia w odniesieniu do przedstawionych zarzutéw oraz innych okolicznosci dotyczacych pro-
jektu, nieuwzglednionych w opinii negatywnej, uznanych za istotne przez Odwotawczg Komisje Bioetyczna.
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6. Na posiedzeniu sg rozpatrywane odwotania, ktore wptynety do Odwolawczej Komisji Bioetycznej co najmniej
14 dni przed terminem tego posiedzenia. Termin ten moze zosta¢ skrocony na wniosek przewodniczacego Odwotawczej
Komisji Bioetycznej w przypadku zaistnienia okolicznosci niecierpigcych zwioki.

§ 10. 1. Przewodniczacy Odwotawczej Komisji Bioetycznej, za pomocg $rodkéw komunikacji elektronicznej, po-
wiadamia cztonkow Odwolawczej Komisji Bioetycznej o terminie i miejscu posiedzenia, co najmniej 7 dni przed posie-
dzeniem, oraz przekazuje porzadek obrad.

2. Posiedzenia Odwotawczej Komisji Bioetycznej moga odbywac si¢ w trybie zdalnym z wykorzystaniem $rodkow
komunikacji elektronicznej do porozumiewania si¢ na odlegtos¢, pod warunkiem zachowania niezbednych §rodkéw bez-
pieczenstwa ochrony danych osobowych.

§ 11. 1. Odwotawcza Komisja Bioetyczna podejmuje uchwate wyrazajaca opini¢ o projekcie eksperymentu medycz-
nego zwykla wickszoscig glosow w obecnosci przewodniczacego Odwotawczej Komisji Bioetycznej albo jego zastepcy
i co najmniej jednego cztonka Odwotawczej Komisji Bioetycznej niewykonujgcego zawodu lekarza lub lekarza dentysty.

2. Przewodniczacy Odwotawczej Komisji Bioetycznej przekazuje wnioskodawcy oraz komisji bioetycznej, za ktorej
posrednictwem wniosek zostat skierowany do Odwotawczej Komisji Bioetycznej, uchwale wyrazajaca opini¢ o projekcie
eksperymentu medycznego wraz z jej uzasadnieniem. Uchwate przekazuje si¢ bez zbednej zwloki, nie pézniej jednak niz
w terminie 14 dni od dnia jej podjecia.

3. Uchwate podpisuje przewodniczacy Odwotawczej Komisji Bioetycznej. Uchwata moze by¢ podpisana wiasno-
recznie, kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem osobistym albo podpisem zaufanym.

§ 12. Cztonkom Odwotawczej Komisji Bioetycznej za udziat w posiedzeniu przyshuguje wynagrodzenie w wysokosci:
1) przewodniczacemu Odwotawczej Komisji Bioetycznej — 2300 zt;
2) zastgpcy przewodniczacego Odwotawczej Komisji Bioetycznej — 1700 zt;

3) cztonkowi Odwotawczej Komisji Bioetycznej, z wytaczeniem cztonkéw, o ktorych mowa w pkt 12 — 1100 zt.

§ 13. Do spraw wszczetych i niezakonczonych przed dniem wejécia w zycie niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢
przepisy rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegétowych zasad
powotywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych (Dz. U. poz. 480).

§ 14. Komisje bioetyczne oraz Odwotawcza Komisja Bioetyczna powotane na podstawie przepisow rozporzadzenia
Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegdtowych zasad powotywania i finansowa-
nia oraz trybu dzialania komisji bioetycznych moga pehi¢ funkcje w dotychczasowych sktadach nie dluzej niz przez
3 miesigce od dnia wej$cia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

§ 15. 1. Whnioski 0 wyrazenie opinii o projekcie eksperymentu medycznego ztozone w okresie od dnia 9 grudnia
2022 r. do dnia wejécia w zycie niniejszego rozporzadzenia sg rozpatrywane przez komisje bioetyczne oraz Odwotawcza
Komisje Bioetyczng powotane na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r.
W sprawie szczegOtowych zasad powotywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych.

2. Czynnosci podjete w postegpowaniach, o ktérych mowa w ust. 1, zachowujg wazno$¢é z mocy prawa.

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

Minister Zdrowia: A. Niedzielski

2 Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w spra-

wie szczegotowych zasad powolywania i finansowania oraz trybu dzialania komisji bioetycznych (Dz. U. poz. 480), ktore utracito
moc z dniem 9 grudnia 2022 r., zgodnie z art. 27 pkt 10 ustawy z dnia 16 lipca 2020 r. o zmianie ustawy o zawodach lekarza
i lekarza dentysty oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1291, 1493, 2112, 2345 i 2401, z 2021 r. poz. 2232 i 2459 oraz
22022 r. poz. 2770).
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Zalacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 26 stycznia 2023 r. (Dz. U. poz. 218)

WZOR
OSWIADCZENIE

0 zachowaniu bezstronnosci i poufno$ci, o ktéorym mowa w art. 29 ust. 9 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2022 r. poz. 1731, z pdzn. zm.).

Dane kandydata sktadajacego oswiadczenie:
L T 001 U5 T2 VA4 ] o

2) okreslenie komisji bioetycznej, ktorej kandydat ma by¢ czlonkiem: ...

Oswiadczam, ze zobowigzuje si¢ do:
1) zachowania bezstronnosci w wykonywaniu zadan cztonka komisji bioetycznej;

2) zachowania w catkowitej poufnosci informacji uzyskanych w zwiazku z czlonkostwem w komisji bioetyczne;.



