projekt z dnia 28.12.2021

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

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 2021 r. poz. 790, 1559 1 2232) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) szczegotowy tryb powotywania oraz sposob dziatania komisji bioetycznej
oraz Odwotawczej Komisji Bioetycznej;

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

3) szczegotowy sposob postepowania z wnioskiem o wyrazenie opinii W sprawie
eksperymentu medycznego;

4)  wysokos$¢ wynagrodzenia dla cztonkow Odwotawcze) Komisji Bioetyczne;.

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

2. Komisja bioetyczna uczelni prowadzacej ksztatcenie w zakresie nauk medycznych lub
nauk o zdrowiu jest powotywana w drodze zarzadzenia rektora uczelni.

3. Komisja bioetyczna instytutu badawczego nadzorowanego przez ministra wlasciwego
do spraw zdrowia lub Instytutu Polskiej Akademii Nauk nalezacego do Wydziatu Nauk
Medycznych jest powotywana w drodze zarzadzenia odpowiednio dyrektora wlasciwego

instytutu badawczego albo dyrektora Instytutu Polskiej Akademii Nauk.

§ 3. 1. Komisje bioetyczng, o ktorej mowa § 2, powotuje si¢ na 4-letnig kadencje.
2. Kandydat przed powolaniem do komisji bioetycznej sktada pisemne o§wiadczenie
o zachowaniu bezstronno$ci i1 poufnosci. Os$wiadczenie moze by¢ zlozone w postaci

elektronicznej, opatrzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym lub podpisem zaufanym.

D Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).



3. Wzo6r oswiadczenia, o ktorym mowa w ust. 2, stanowi zalgcznik do rozporzadzenia.
4. Cztonek komisji bioetycznej petni obowigzki do czasu powotania nowej komisji.

5. Ta sama osoba moze by¢ cztonkiem komisji bioetycznej nie wigcej niz przez 2

nastepujace po sobie kadencje.

6. Sktad komisji bioetycznej moze by¢ uzupeliony w czasie trwania kadencji. Cztonek

komisji bioetycznej powolany w trakcie trwania kadencji petni obowiazki do czasu uplywu tej

kadencji.

1))

2)

3)

§ 4. 1. W sklad komisji bioetycznej wchodzi nie wigcej niz:
11 przedstawicieli w dyscyplinie naukowej: nauki medyczne, nauki farmaceutyczne lub
nauki o zdrowiu, posiadajacych wyksztalcenie wyzsze 1 co najmniej tytut zawodowy
magistra lub réwnorzgdny oraz:
a) conajmniej 10 lat doswiadczenia w wykonywaniu zawodu:
— lekarza lub lekarza dentysty, lub
— farmaceuty, pielegniarki albo potoznej, diagnosty laboratoryjnego oraz
b) co najmniej 5 lat praktyki w prowadzeniu badan naukowych w dziedzinie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu;
2 przedstawicieli w dyscyplinie naukowej: filozofia, nauki teologiczne, posiadajacych
wyksztalcenie wyzsze i co najmniej tytul zawodowy magistra lub réwnorzedny oraz:
a) conajmniej 7 lat do§wiadczenia zawodowego,
b) wiedz¢ w zakresie bioetyki;
2 przedstawicieli w dyscyplinie naukowej nauki prawne, majacych co najmniej 7 lat

doswiadczenia zawodowego w zakresie stosowania prawa medycznego.

§ 5. Podmiot powotujacy komisj¢ bioetyczng ustala jej sklad w liczbie od 11 do 15

cztonkow wedtug proporcjonalnosci:

)

2)

nie mniej niz 70% skltadu osobowego stanowia cztonkowie komisji bioetycznej
wykonujacy zawod lekarza lub lekarza dentysty, o ktorych mowa w § 4 ust. 1 pkt 1 lit. a
tiret pierwsze;

nie wigcej niz 30% sktadu osobowego stanowig pozostali cztonkowie komisji bioetyczne;,

o ktorych mowa w § 4 ust. 1 pkt 1 lit. a tiret drugie oraz pkt 21 3.

§ 6. 1. Komisja bioetyczna na pierwszym posiedzeniu, w glosowaniu tajnym, wybiera

ze swego sktadu:

)]

przewodniczacego komisji bioetycznej bedacego lekarzem lub lekarzem dentysta;



2)
3)

zastepce przewodniczacego sposrod cztonkéw komisji, o ktorych mowa w § 4 pkt 21 3,
sekretarza naukowego komisji bioetycznej sposrod cztonkoéw komisji, o ktorych mowa
w § 4.

2. Pracg komisji bioetycznej kieruje przewodniczacy komisji bioetycznej przy pomocy

zastepcy przewodniczacego.

1)

2)

4)
S)
6)
7)

3. Do zadan przewodniczacego komisji bioetycznej nalezy:

organizowanie pracy komisji bioetycznej, w tym ustalanie terminarza oraz porzadku
obrad posiedzen komisji;

podejmowanie decyzji o wylaczeniu z posiedzenia komisji bioetycznej jej cztonka
w sytuacji ujawnienia konfliktu interesow;

kierowanie posiedzeniami komisji bioetycznej;

zapraszanie na posiedzenia komisji bioetycznej wnioskodawcow oraz ekspertow;
reprezentowanie komisji bioetycznej na zewnatrz;

podejmowanie rozstrzygni¢¢ w sprawach niewymagajacych uchwat komisji bioetyczne;.

4. W razie nieobecnos$ci przewodniczacego komisji bioetycznej jego zadania realizuje

zastgpca przewodniczacego komisji bioetyczne;.

§ 7. 1. Odwotawcza Komisja Biotyczna jest powotywana w drodze zarzadzenia ministra

wlasciwego do spraw zdrowia.

2. Wniosek kierowany do Naczelnej Rady Lekarskiej, zwanej dalej ,,NRL”,

o przedstawienie opinii, o ktorej mowa w art. 29 ust. 6 ustawy, zawiera informacje

o kandydacie do Odwotawczej Komisji Bioetycznej w zakresie:

)
2)

4)

doswiadczenia zawodowego;

praktyki w prowadzeniu eksperymentéw medycznych w odniesieniu do kandydatow,
o ktérych mowa w § 9 ust. 1 pkt 1;

wiedzy w zakresie bioetyki lub stosowania prawa medycznego w odniesieniu do
kandydatow, o ktorych mowa odpowiednio w § 9 ust. 1 pkt 2-3.

3. NRL przedstawia, w terminie 14 dni od dnia otrzymania dokumentacji wniosku, opini¢

o danym kandydacie.

§ 8. 1. Odwotawcza Komisja Bioetyczna jest powolywana na 4-letnig kadencjg.

2. Przepisy § 3 ust. 2-6 stosuje si¢ odpowiednio.

§ 9. 1. W sklad Odwotawczej Komisji Bioetycznej wchodzi nie wigcej niz:



1))

2)

3)

9 przedstawicieli w dyscyplinie naukowej: nauki medyczne, nauki farmaceutyczne lub
nauki o zdrowiu, posiadajacych co najmniej stopien naukowy doktora w stosownej
dyscyplinie naukowej oraz:
a) conajmniej 10 lat doswiadczenia w wykonywaniu zawodu:
— lekarza lub lekarza dentysty lub
— farmaceuty, pielegniarki albo potoznej, diagnosty laboratoryjnego oraz
b) co najmniej 5 lat praktyki w prowadzeniu badan naukowych w dziedzinie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu;
2 przedstawicieli w dyscyplinie naukowej: filozofia, nauki teologiczne, posiadajacych
co najmniej stopien naukowy doktora w stosownej dyscyplinie oraz:
a) conajmniej 7 lat doswiadczenia zawodowego;
b) wiedz¢ w zakresie bioetyki;
2 przedstawicieli w dyscyplinie naukowej nauki prawne, majacych co najmniej stopien
naukowy doktora nauk prawnych i co najmniej 7 lat doswiadczenia zawodowego
w zakresie stosowania prawa medycznego.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia powolujac Odwotawczg Komisje Bioetyczng

ustala jej sktad w liczbie od 11 do 13 czlonkow wedtug proporcjonalnosci:

1)

2)

nie mniej niz 70% skladu osobowego stanowia czionkowie Odwotawczej Komisji
Bioetycznej wykonujacy zawdd lekarza lub lekarza dentysty, o ktérych mowa w § 9 ust. 1
pkt 1 lit. a tiret pierwsze;

nie wiecej niz 30% sktadu osobowego stanowig pozostali cztonkowie Odwotawczej

Komisji Bioetycznej, o ktorych mowa w § 9 ust. 1 pkt 1 lit. a tiret drugie oraz pkt 2 i 3.

§ 10. 1. Odwotawcza Komisja Bioetyczna na pierwszym zwolanym posiedzeniu, w

glosowaniu tajnym, wybiera ze swego sktadu:

)

2)

3)

przewodniczacego Odwotawczej Komisji Bioetycznej bedacego lekarzem lub lekarzem
dentysta;

zastepce przewodniczacego Odwotawczej Komisji Bioetycznej sposrdd jej czionkow,
o ktorych mowa w § 9 ust. 1 pkt 21 3;

sekretarza naukowego Odwolawczej Komisji Bioetycznej sposrod jej cztonkow bedacego
lekarzem lub lekarzem dentysta.

2. Pracag Odwotawczej Komisji Bioetycznej kieruje przewodniczacy Odwotawczej

Komisji Bioetycznej przy pomocy zastepcy przewodniczacego Odwotawcze] Komisji

Bioetyczne;j.



1))

2)

3)
4)

5)
6)

3. Do zadan przewodniczacego Odwotawczej Komisji Bioetycznej nalezy:
organizowanie pracy Odwotawczej Komisji Bioetycznej, w tym ustalanie terminarza oraz
porzadku obrad posiedzen Komisji;

podejmowanie decyzji o wytaczeniu z posiedzenia Odwotawczej Komisji Bioetycznej jej
cztonka w sytuacji ujawnienia konfliktu interesow;

kierowanie posiedzeniami Odwotawczej Komisji Bioetycznej;

zapraszanie na posiedzenia Odwotawczej Komisji Bioetycznej wnioskodawcéw oraz
ekspertow;

reprezentowanie Odwotawczej Komisji Bioetycznej na zewnatrz;

podejmowanie rozstrzygnieg¢ w sprawach niewymagajacych uchwatl Odwotawcze;j
Komisji Bioetycznej.

4. W razie nieobecno$ci przewodniczacego Odwotawcze] Komisji Bioetycznej jego

zadania realizuje zastepca przewodniczgcego Odwotawczej Komisji Bioetycznej .

§ 11. 1. Postgpowanie przed wtasciwg komisja bioetyczna, o ktorej mowa w § 2, wszczyna

si¢ na wniosek osoby lub podmiotu zamierzajacego przeprowadzi¢ eksperyment medyczny,

zwanego dalej ,,wnioskodawcg”.

2. Wnioskodawca, o ktorym mowa w ust. 1, skltada dokumentacj¢ eksperymentu

medycznego, ktorej zakres zostal okreslony w art. 29 ust. 22 1 23 ustawy, zwang dale;j

,dokumentacjg eksperymentu”.

)

2)

3)

§ 12. 1. Dokumentacja eksperymentu jest sktadana do:

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

komisji bioetycznej przy uczelni prowadzacej ksztatcenie w zakresie nauk medycznych
lub nauk o zdrowiu, jezeli projekt eksperymentu medycznego przedkiada pracownik
uczelni lub uczestnik szkoty doktorskiej;

komisji bioetycznej przy instytucie badawczym lub instytucie Polskiej Akademii Nauk,
jezeli projekt eksperymentu medycznego przedktada pracownik wilasciwego instytutu
badawczego lub uczestnik szkoty doktorskie;.

2. W przypadku, gdy zlozona dokumentacja eksperymentu wymaga uzupehnienia,

komisja bioetyczna wzywa wnioskodawce do usunigcia brakéw w terminie 7 dni od dorgczenia



wezwania z pouczeniem, ze po bezskutecznym uptywie tego terminu wniosek zostanie

pozostawiony bez rozpoznania.

§ 13. 1. Przewodniczacy komisji bioetycznej, po zapoznaniu si¢ z dokumentacja
eksperymentu, wyznacza czlonka komisji bioetycznej do przygotowania projektu opinii
o projekcie eksperymentu medycznego, zwanego dalej ,,recenzentem”. Jezeli przewodniczacy
komisji bioetycznej uzna, ze zaden cztonek komisji bioetycznej nie moze by¢ recenzentem
z przyczyn uwarunkowanych tematyka projektu eksperymentu medycznego, poddaje sprawe
do rozstrzygnigcia na posiedzeniu komisji bioetycznej, ktora wyznacza eksperta spoza sktadu
komisji bioetyczne;.

2. Wniosek, ktory nie stanowi projektu eksperymentu medycznego, nie podlega
rozpatrzeniu przez komisje bioetyczng. Przewodniczacy komisji bioetycznej w przypadku
watpliwosci moze skierowa¢ wniosek na posiedzenie komisji bioetycznej z rekomendacja
do jego odrzucenia.

3. Na posiedzeniu mogg by¢ rozpatrywane wnioski przyjete na co najmniej 14 dni przed
terminem tego posiedzenia.

4. Czas przeznaczony na przygotowanie opinii nie powinien przekracza¢ 14 dni od dnia
otrzymania dokumentacji eksperymentu.

5. Przewodniczacy komisji bioetycznej, za pomoca $Srodkow komunikacji elektronicznej,
powiadamia cztonkoéw komisji bioetycznej o terminie i miejscu posiedzenia, co najmniej 7 dni
przed posiedzeniem, oraz przekazuje wykaz wnioskéw wraz z dokumentacja eksperymentow
bedacych przedmiotem obrad posiedzenia.

6. Posiedzenia komisji bioetycznej moga odbywa¢ si¢ w trybie zdalnym
z wykorzystaniem srodkéw komunikacji elektronicznej na odlegtos¢.

7. Na posiedzeniu komisji bioetycznej recenzent albo powolany ekspert przedstawia
projekt opinii o projekcie eksperymentu medycznego.

8. Projekt, o ktorym mowa w ust. 7, zawiera:

1) wskazanie tytutu opiniowanego eksperymentu medycznego;

2)  okreslenie rodzaju eksperymentu medycznego w oparciu o art. 21 ust. 2—4 ustawy;

3) ocen¢ zasadnosci i wykonalnosci projektu eksperymentu medycznego w $wietle
aktualnego stanu wiedzy medycznej;

4)  ocene¢ poprawnosci doboru grupy uczestnikow eksperymentu medycznego oraz metodyki

jego przeprowadzenia;



5) ocene¢ zachowania warunkéw formalno-prawnych przeprowadzenia eksperymentu
medycznego oraz poszanowania praw jego uczestnikow;
6) wniosek dotyczacy wyrazenia pozytywnej albo negatywnej opinii ewentualnie wniosek

w sprawie usuni¢cia brakow 1 uchybien opiniowanego eksperymentu medycznego.

§ 14. 1. Komisja bioetyczna podejmuje uchwate wyrazajacg opini¢ o projekcie
eksperymentu medycznego w gltosowaniu tajnym.

2. Glosowanie jest wazne, jezeli wezmie w nim udziat ponad potowa sktadu komisji
bioetycznej, w tym przewodniczacy albo jego zastepca i co najmniej jeden cztonek komisji nie
wykonujacy zawodu lekarza lub lekarza dentysty. W glosowaniu oddaje si¢ glosy wytacznie za
przyjeciem albo odrzuceniem opinii. Cztonek komisji bioetycznej bedacy wnioskodawca albo
pozostajacy z wnioskodawcg w stosunku stuzbowym, polegajacym na zatrudnieniu w tej same;j
jednostce organizacyjnej co wnioskodawca, albo stosunku osobistym w rozumieniu
pokrewienstwa lub powinowactwa, nie bierze udziatu w glosowaniu.

3. Sekretarz naukowy komisji bioetycznej, a w przypadku jego nieobecnosci cztonek
komisji bioetycznej upowazniony przez przewodniczacego komisji bioetycznej, sporzadza
protokot z posiedzenia komisji bioetycznej.

4. Przewodniczacy komisji bioetycznej przekazuje wnioskodawcy uchwate wyrazajaca
opini¢ o projekcie o eksperymentu medycznego, wraz z jej uzasadnieniem, bez zbednej zwtoki,
nie pozniej jednak niz w terminie jednego miesigca od dnia jej podjecia.

5. Wydanie uchwaty wyrazajacej opini¢ o projekcie eksperymentu medycznego konczy
postepowanie przed komisja bioetyczna.

6. W przypadku wydania uchwaly wyrazajacej negatywna opini¢ o projekcie
eksperymentu medycznego postgpowanie moze toczy¢ si¢ w trybie postepowania
odwotawczego na podstawie wniosku ztozonego przez uprawniony podmiot okreslony
w art. 29 ust. 15 ustawy.

7. W przypadku, gdy komisja bioetyczna, ktdra wydala uchwate wyrazajaca negatywna
opini¢ o projekcie eksperymentu medycznego uzna, ze odwotanie wniesione przez uprawniony
podmiot zastuguje w catosci na uwzglednienie, wydaje nowa opinie, o ktérej mowa w art. 29

ust. 17 ustawy, w terminie 30 dni od dnia otrzymania odwotania.

§ 15. 1. W przypadku, gdy zloZzona dokumentacja eksperymentu, o ktorej mowa w § 11

ust. 2, wymaga uzupetnienia lub usunigcia uchybien, ktore nie uzasadniajg odrzucenia wniosku



od negatywnej opinii, komisja bioetyczna moze wyda¢ opini¢ warunkowa o projekcie
eksperymentu medycznego.

2. W opinii warunkowej komisja bioetyczna okresla, w jakim zakresie wniosek wymaga
uzupeltnienia lub jakie uchybienia 1 w jaki sposob powinny zosta¢ usuni¢te. Po wydaniu opinii
warunkowej wskazowki te sg przekazywane wnioskodawcy za posrednictwem sekretarza
naukowego komisji bioetyczne;.

3. Wnioskodawca jest obowigzany do przedstawienia poprawionego wniosku w terminie
14 dni od otrzymania informacji o opinii warunkowej. W wyjatkowych przypadkach,
uzasadnionych zakresem uzupeilien lub uchybien, komisja bioetyczna moze wyznaczy¢
dhuzszy termin, nieprzekraczajacy jednak 2 miesigcy.

4. Przewodniczacy komisji bioetycznej wyznacza czlonka komisji albo zespot wlasciwy
ze wzgledu na tematyke wniosku 1 rodzaj uchybien do weryfikacji, czy wniosek, o ktorym
mowa w ust. 1, zostat poprawiony zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w opinii warunkowe;j.

5. Osoba, o ktorej mowa w ust. 4, na posiedzeniu komisji bioetycznej przedstawia
rekomendacje w sprawie wydania opinii ostatecznej dotyczacej wniosku, wobec ktorego byta
wydana opinia warunkowa. Jezeli warunki zostaty speilnione, komisja bioetyczna wydaje
opini¢ pozytywna.

6. W przypadku, gdy uchybienia sg nieznaczne, decyzj¢ o akceptacji poprawionego
wniosku podejmuje przewodniczacy komisji bioetyczne;.

7. W przypadku bezskutecznego uptywu terminu, o ktorym mowa w ust. 3, albo
przedstawienia wniosku nie poprawionego zgodnie ze wskazowkami zawartymi w opinii

warunkowej, komisja bioetyczna podejmuje uchwatg zawierajaca opini¢ negatywna.

§ 16. 1. Postepowanie przed Odwotawcza Komisja Bioetyczng wszczyna si¢ na podstawie
wniosku ztozonego przez uprawniony podmiot za posrednictwem komisji bioetycznej, ktora
wydata uchwale wyrazajaca negatywna opini¢ o projekcie eksperymentu medycznego na
podstawie art. 29 ust. 18 ustawy.

2. Komisja bioetyczna, ktora wydata negatywna opini¢ przekazuje odwolanie wraz
z dokumentacjg eksperymentu do Odwolawczej Komisji Bioetycznej za posrednictwem
srodkoéw komunikacji elektroniczne;.

3. Przewodniczacy Odwotawczej Komisji Bioetycznej po zapoznaniu si¢ z dokumentacja
odwotania, o ktéorym mowa w ust. 2, wyznacza cztonka Odwotawczej Komisji Bioetycznej do
przygotowania projektu opinii o projekcie eksperymentu medycznego, zwanego dalej

,recenzentem”. Jezeli przewodniczacy Odwotawczej Komisji Bioetycznej uzna, ze zaden



cztonek Odwotawczej Komisji Bioetycznej nie moze zosta¢ recenzentem z przyczyn
uwarunkowanych tematyka projektu eksperymentu medycznego, poddaje sprawe do
rozstrzygnigcia na posiedzeniu Odwotawczej Komisji Bioetycznej, ktora wyznacza eksperta
spoza sktadu Odwotawczej Komisji Bioetyczne;.

4. Na posiedzeniu mogg by¢ rozpatrywane wnioski przyjete na co najmniej 14 dni przed
terminem tego posiedzenia.

5. Czas przeznaczony na przygotowanie opinii nie powinien przekracza¢ 30 dni od dnia
otrzymania dokumentacji eksperymentu.

6. Przewodniczacy Odwotawczej Komisji Bioetycznej, za pomocg srodkéw komunikacji
elektronicznej, powiadamia cztonkow Odwotawczej Komisji Bioetycznej o terminie i miejscu
posiedzenia, co najmniej 7 dni przed posiedzeniem, oraz przekazuje wykaz wnioskow
z dokumentacja eksperymentow, bedacych przedmiotem obrad posiedzenia.

7. Posiedzenia Odwotawczej Komisji Bioetycznej moga odbywac si¢ w trybie zdalnym
z wykorzystaniem srodkéw komunikacji elektronicznej na odlegtos¢.

8. Na posiedzeniu Odwotawczej Komisji Bioetycznej recenzent albo powotany ekspert
przedstawia projekt opinii o projekcie eksperymentu medycznego.

9. Projekt, o ktéorym mowa w ust. 8, zawiera:

1) wskazanie tytutu opiniowanego eksperymentu medycznego;
2) okreslenie rodzaju eksperymentu medycznego w oparciu o art. 21 ust. 2 i 4 ustawy;
3) przedstawienie stanowiska komisji bioetycznej, ktoéra wydata negatywng opini¢

o projekcie eksperymentu medycznego;

4) przedstawienie stanowiska wnioskodawcy wobec zarzutoéw wskazanych w negatywne;j
opinii o projekcie eksperymentu medycznego;

5) propozycj¢ rozstrzygnigcia w odniesieniu do przedstawionych zarzutow, a w przypadku
uznania za istotne przez Odwotawcza Komisje Bioetyczng - innych okolicznosci
dotyczacych projektu, nie uwzglgdnionych w opinii negatywnej, w tym ich

rozstrzygnigcia.

§ 17. 1. Odwotawcza Komisja Bioetyczna podejmuje uchwale wyrazajacg opini¢
o projekcie eksperymentu medycznego w glosowaniu tajnym.

2. Glosowanie jest wazne, jezeli wezmie w nim udziat ponad potowa sktadu Odwotawcze;j
Komisji Bioetycznej, w tym przewodniczacy Odwotawczej Komisji Bioetycznej albo jego
zastepca 1 co najmniej jeden czlonek Odwotawczej Komisji Bioetycznej nie wykonujacy

zawodu lekarza lub lekarza dentysty.
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3. W glosowaniu oddaje si¢ glosy wylacznie za przyjeciem albo odrzuceniem opinii
Odwotawczej Komisji Bioetycznej. Czlonek Odwotawczej Komisji Bioetycznej bedacy
wnioskodawcg albo pozostajacy z wnioskodawca w stosunku stuzbowym, polegajacym na
zatrudnieniu w tej samej jednostce organizacyjnej co wnioskodawca, albo stosunku osobistym,
w rozumieniu pokrewienstwa lub powinowactwa, nie bierze udziatu w glosowaniu.

4. Przewodniczacy Odwotawczej Komisji Bioetycznej przekazuje wnioskodawcy oraz
komisji bioetycznej, za posrednictwem ktorej wniosek zostat skierowany do Odwotlawczej
Komis;ji Bioetycznej, uchwate wyrazajaca opini¢ o projekcie eksperymentu medycznego wraz
z jej uzasadnieniem, bez zbednej zwloki, nie pdzniej jednak niz w terminie jednego miesigca

od dnia jej podjecia.

§ 18. 1. Cztonkom Odwotawczej Komisji Bioetycznej za posiedzenie oraz ekspertowi
za sporzadzenie opinii o projekcie eksperymentu medycznego przyshuguje wynagrodzenie
w wysokosci:

1) przewodniczacemu Odwotawczej Komisji Bioetycznej —40% przecigtnego miesiecznego
wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyptaty nagrod z zysku za ubiegly rok,
oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego
w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”;

2) zastgpcy przewodniczacego 1 sekretarzowi naukowemu Odwotawczej Komisji
Bioetycznej —30% przecig¢tnego miesi¢cznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw
bez wyptaty nagrod z zysku za ubiegly rok, oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez
Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej
Polskiej ,,Monitor Polski”;

3) cztonkowi Odwotawczej Komisji Bioetycznej, z wylaczeniem cztonkow, o ktéorych mowa
w pkt 1 12 —20% przecigtnego miesiecznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw
bez wyplaty nagrdd z zysku za ubiegly rok, oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez
Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej
Polskiej ,,Monitor Polski”;

4)  ekspertowi —20% przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw
bez wyplaty nagrdd z zysku za ubiegly rok, oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez
Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej

Polskiej ,,Monitor Polski”.
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2. Cztonkowi Odwotlawczej Komisji Bioetycznej wyptaca si¢ wynagrodzenie w sposob
faczny jednorazowo w danym roku nie pdzniej niz do 15 grudnia, na wskazany przez niego
rachunek bankowy albo na rachunek w spoétdzielczej kasie oszczednosciowo-kredytowe;.

3. Ekspertowi za sporzadzenie opinii wyptaca si¢ wynagrodzenie nie pozniej niz w ciggu
2 miesigcy od daty jej przedstawienia, na wskazany przez niego rachunek bankowy albo na

rachunek w spotdzielczej kasie oszczednosciowo-kredytowe;.

§ 19. Do spraw wszczetych i niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie niniejszego

rozporzadzenia stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

§ 20. Komisje bioetyczne, o ktorych mowa § 2, oraz Odwotawcza Komisja Bioetyczna,
powolane na podstawie przepisow dotychczasowych petnig funkcje w dotychczasowych

sktadach nie dluzej niz 3 miesigce od dnia wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

§ 21. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.?)

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM
Damian Jakubik
Dyrektor
Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

2 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia
11 maja 1999 r. w sprawie szczegotowych zasad powolywania i finansowania oraz trybu dzialania komisji
bioetycznych (Dz. U. z 1999 r. Nr 47 poz. 480), ktore traci moc z dniem wejScia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia, zgodnie 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).
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Zatacznik do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia...

WZOR

OSWIADCZENIA

o zachowaniu bezstronnos$ci i poufnosci, o ktorym mowa w art. 29 ust. 9 ustawy z dnia

5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i1 lekarza dentysty (Dz. U. 22021 r. poz. 790, 15591 2232)

Dane kandydata sktadajacego o§wiadczenie:
1) imig¢ 1 nazwisko:

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

Oswiadczam, ze zobowigzuje si¢ do:
1) zachowania bezstronno$ci w wykonywaniu zadan ww. komisji;
2) zachowania w catkowitej poufnosci informacji uzyskanych w zwigzku z cztonkostwem

w ww. komisji bioetyczne;.

Data: podpis
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