UZASADNIENIE
Zasadność podjęcia prac nad wydaniem rozporządzenia Ministra Zdrowia w sprawie komisji bioetycznej oraz Odwoławczej Komisji Bioetycznej wynika z uchwalenia ustawy z dnia 16 lipca 2020 r. o zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz niektórych innych ustaw (Dz. U. z 2020 r. poz. 1291, z późn. zm.), zwanej dalej „ustawą zmieniającą”, która wprowadziła zmiany w przepisach ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2021 r. poz. 790, z późn. zm.), zwanej dalej „ustawą”, w kwestiach dotyczących m.in. eksperymentów medycznych. 
Na podstawie art. 29 ust. 26 ustawy, stanowiącego upoważnienie ustawowe do wydania aktu wykonawczego, minister właściwy do spraw zdrowia, po zasięgnięciu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej, określi, w drodze rozporządzenia:
1) szczegółowy tryb powoływania oraz sposób działania komisji bioetycznej oraz Odwoławczej Komisji Bioetycznej;
2)  wzór oświadczenia kandydata do komisji bioetycznej, w którym kandydat przed powołaniem do komisji bioetycznej albo Odwoławczej Komisji Bioetycznej wyraża pisemną zgodę na udział w pracach ww. komisji oraz składa pisemne oświadczenie o zachowaniu bezstronności i poufności;
3) szczegółowy sposób postępowania z wnioskiem o wyrażenie opinii w sprawie eksperymentu medycznego;
4) wysokość wynagrodzenia dla członków Odwoławczej Komisji Bioetycznej – przy uwzględnieniu znaczącego zaangażowania członków Odwoławczej Komisji Bioetycznej w pracę (czas pracy, wysiłek naukowy nad analizą  dokumentacji eksperymentu)  w związku z wydawaniem opinii o projekcie eksperymentu medycznego. 
W § 2–5 projektu rozporządzenia określono szczegółowy tryb powoływania komisji bioetycznej, a w § 6–7 sposób jej działania. Powyższe przepisy mają zastosowanie do komisji bioetycznej funkcjonującej przy okręgowej izbie lekarskiej, uczelni prowadzącej kształcenie w zakresie nauk medycznych lub nauk o zdrowiu, instytucie badawczym nadzorowanym przez ministra właściwego do spraw zdrowia lub instytucie Polskiej Akademii Nauk należącego do Wydziału Nauk Medycznych. Ponadto określono kryteria, jakie powinien spełniać kandydat na członka komisji bioetycznej oraz przewidywany okres pełnienia funkcji w komisji bioetycznej. W przepisach tych wskazuje się katalog zawodów reprezentowanych przez członków komisji bioetycznej związanych z systemem ochrony zdrowia i reprezentujących dyscyplinę naukową: nauki medyczne, nauki farmaceutyczne lub nauki o zdrowiu, odpowiednio lekarz lub lekarz dentysta, farmaceuta, pielęgniarka lub położna, diagnosta laboratoryjny. W skład komisji bioetycznej wchodzą również przedstawiciele innych zawodów mających bezpośrednie zastosowanie w pracach komisji, reprezentujący dyscyplinę naukową: filozofia, nauki teologiczne odpowiednio filozof lub teolog oraz nauki prawne - osoba wykonująca zawód prawniczy. 
Projektowane rozporządzenie określa również wymogi kwalifikacyjne członków komisji bioetycznej związane z ich wiedzą i doświadczeniem zawodowym. Członkiem komisji bioetycznej może być osoba posiadająca wykształcenie wyższe i co najmniej tytuł zawodowy magistra lub równorzędny w wymaganej dziedzinie lub dyscyplinie i odpowiednie doświadczenie zawodowe.
Członek komisji bioetycznej wykonujący zawód lekarza lub lekarza dentysty, farmaceuty, pielęgniarki lub położnej, diagnosty laboratoryjnego jest obowiązany posiadać co najmniej 10 lat doświadczenia zawodowego i wiedzę w zakresie prowadzenia eksperymentów medycznych  w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu. Członek komisji bioetycznej reprezentujący zawód filozofa, teologa jest obowiązany posiadać co najmniej 7 lat doświadczenia zawodowego oraz wiedzę w zakresie bioetyki, natomiast przedstawiciel zawodu prawniczego jest obowiązany posiadać co najmniej 7 lat doświadczenia w zakresie stosowania prawa medycznego.
Projektodawca jednocześnie określił skład komisji bioetycznej, ustalając liczebność od 11 do 15 osób i precyzując, że w składzie komisji bioetycznej jest nie więcej niż:
1) 11 przedstawicieli wykonujących zawód: lekarza lub lekarza dentysty, farmaceuty, pielęgniarki albo	 położnej i diagnosty laboratoryjnego;
2) 2 przedstawicieli wykonujących zawód filozofa, teologa;
3) 2 przedstawicieli wykonujących zawód prawniczy. 
Przy ustalaniu składu jest zachowana proporcjonalność:
1) nie mniej niż 70% składu komisji bioetycznej stanowią członkowie wykonujący zawód lekarza lub lekarza dentysty;
2) nie więcej niż 30% składu komisji bioetycznej stanowią pozostali członkowie komisji bioetycznej. 
W wymogach kwalifikacyjnych członków komisji bioetycznej uwzględniono doświadczenie zawodowe i wiedzę specjalistyczną, a zarazem doświadczenie w zakresie prowadzenia eksperymentów medycznych w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu. Właściwa ocena projektu eksperymentu medycznego wymaga wszechstronnych kompetencji, tj. odpowiedniego wykształcenia, wiedzy i doświadczenia zawodowego uwzględniającego znajomość prowadzenia badań naukowych w dziedzinie medycyny i ochrony zdrowia, tj. eksperymentów medycznych.
Projekt rozporządzenia stwarza możliwość dla organów powołujących komisje bioetyczne zachowania w określonych ramach pewnej swobody w ustaleniu składu i liczebności komisji bioetycznej w zależności od charakteru komisji bioetycznej i miejsca jej lokalizacji (okręgowa izba lekarska czy instytut badawczy lub uczelnia). Niezależnie od uwarunkowań szczegółowych zakłada się, że przeważający udział w składzie komisji bioetycznej mają łącznie lekarze oraz lekarze dentyści. W projekcie rozporządzenia, podobnie jak w obowiązującym rozporządzeniu Ministra Zdrowia i Opieki Społecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegółowych zasad powoływania i finansowania  oraz trybu działania komisji bioetycznych   (Dz. U. z 1999 r. poz. 480), utrzymuje się w składzie komisji bioetycznej przedstawicieli innych zawodów związanych z systemem ochrony zdrowia.
Odwoławczą Komisję Bioetyczną powołuje minister właściwy do spraw zdrowia w drodze zarządzenia. Proces wyboru kandydatów na członków Odwoławczej Komisji Bioetycznej jest poprzedzony zasięgnięciem opinii Naczelnej Rady Lekarskiej, zwanej dalej „NRL”. Wniosek skierowany do NRL o wydanie opinii o danym kandydacie na członka Odwoławczej Komisji Bioetycznej uwzględnia w szczególności dane z zakresu doświadczenia zawodowego oraz praktyki w prowadzeniu eksperymentów medycznych. W odniesieniu do kandydatów na członków Odwoławczej Komisji Bioetycznej reprezentujących zawód filozofa i teologa oraz prawnika wymagane jest co najmniej 7 lat doświadczenia zawodowego i wiedza z zakresu – odpowiednio bioetyki i stosowania prawa medycznego.
Ze względu na znaczącą rolę Odwoławczej Komisji Bioetycznej, jako podmiotu rozstrzygającego sporne kwestie z zakresu eksperymentów medycznych, projektodawca postawił wyższe wymogi kompetencyjne wobec kandydatów na członków Odwoławczej Komisji Bioetycznej, reprezentujących dyscyplinę naukową nauki medyczne, nauki farmaceutyczne lub nauki o zdrowiu. Wymogi te dotyczą posiadania co najmniej stopnia naukowego doktora w dziedzinach uwzględniających ww. dyscypliny. 
Po uzyskaniu stosownej opinii NRL o danym kandydacie, minister właściwy do spraw zdrowia wydaje zarządzenie o powołaniu Odwoławczej Komisji Bioetycznej w terminie do 2 miesięcy od otrzymania tej opinii.
Ponadto określono skład Odwoławczej Komisji Bioetycznej, ustalając liczebność od 11 do 13 osób i precyzując, że w składzie Odwoławczej Komisji  Bioetycznej jest nie więcej niż:
1) 9 przedstawicieli wykonujących zawód: lekarza lub lekarza dentysty, farmaceuty, pielęgniarki lub położnej i diagnosty laboratoryjnego;
2) 2 przedstawicieli wykonujących zawód filozofa, teologa;
3) 2 przedstawicieli wykonujących zawód prawniczy.
Przy ustalaniu składu jest zachowana proporcjonalność:
1)	nie mniej niż 70% składu Odwoławczej Komisji Bioetycznej stanowią członkowie wykonujący zawód lekarza lub lekarza dentysty;
2)	nie więcej niż 30% składu komisji bioetycznej stanowią pozostali członkowie Odwoławczej Komisji Bioetycznej. 
Odwoławcza Komisja Bioetyczna, analogicznie jak komisja bioetyczna, jest powoływana na 4-letnią kadencję. Ta sama osoba będąca członkiem Odwoławczej Komisji Bioetycznej albo właściwej komisji bioetycznej, może być powołana do jej składu nie więcej niż przez 2 następujące po sobie kadencje. Po okresie przerwy wynoszącej co najmniej 1 kadencję w pełnieniu funkcji członka właściwej komisji bioetycznej albo Odwoławczej Komisji Bioetycznej ta sama osoba może ponownie być jej członkiem.
Pracami  Odwoławczej Komisji Bioetycznej i komisji bioetycznej kieruje przewodniczący i zastępca przewodniczącego, którzy są wybierani w drodze tajnego głosowania na pierwszym zwołanym posiedzeniu. 
Do zadań przewodniczącego Odwoławczej Komisji Bioetycznej i przewodniczącego komisji bioetycznej należy:
1) organizowanie pracy komisji, w tym ustalanie terminarza i porządku obrad posiedzeń komisji;
2) kierowanie posiedzeniami;
3) reprezentowanie komisji na zewnątrz;
4) wydawanie opinii o eksperymencie medycznych w drodze podjętych uchwał odpowiednio komisji bioetycznej albo Odwoławczej Komisji Bioetycznej.
Kandydat przed powołaniem do komisji bioetycznej oraz Odwoławczej Komisji Bioetycznej składa pisemne oświadczenie o zobowiązaniu się do zachowania bezstronności i całkowitej poufności informacji uzyskanych w związku z członkostwem w komisji bioetycznej oraz Odwoławczej Komisji Bioetycznej, którego wzór będzie określony załącznikiem do rozporządzenia. 
Sposób działania komisji bioetycznych i Odwoławczej Komisji Bioetycznej został określony odpowiednio w § 11–15 i § 16–17. Zarówno właściwa komisja bioetyczna, jak i Odwoławcza Komisja Bioetyczna, wydają opinie o projekcie eksperymentu medycznego w drodze uchwały, przy uwzględnieniu kryteriów etycznych oraz celowości i wykonalności projektu. 
Istotną zmianą w stosunku do dotychczasowych przepisów jest instytucja ponownego rozpatrzenia wniosku odwoławczego przez komisję bioetyczną, która wydała negatywną opinię o projekcie eksperymentu medycznego.  
W przypadku uznania odwołania za zasadne, właściwa komisja bioetyczna może uchylić własną opinię negatywną, wydając nową opinię w drodze uchwały, w terminie 30 dni od dnia otrzymania odwołania. W takim przypadku wniosek odwoławczy nie jest kierowany jak dotychczas do Odwoławczej Komisji Bioetycznej w celu jego rozpatrzenia. Odwoławcza Komisja Bioetyczna pełnić będzie funkcję organu odwoławczego jedynie w przypadku, gdy właściwa komisja bioetyczna zdecyduje o utrzymaniu w mocy wydanej przez siebie negatywnej opinii. 
Sposób postępowania z wnioskiem o wyrażenie opinii o projekcie eksperymentu medycznego został uregulowany w § 11–15 w przypadku postępowania przed komisją bioetyczna oraz w § 16–17 w przypadku postępowania przed Odwoławczą Komisją Bioetyczną. Wszczęcie postępowania przed komisją bioetyczną rozpoczyna się na wniosek osoby lub podmiotu zamierzającego przeprowadzić eksperyment medyczny. Członkowie komisji bioetycznej po zapoznaniu się z treścią wniosku oraz  w razie potrzeby  opiniami recenzentów dokonują jego oceny. Komisja bioetyczna podejmuje uchwałę, w obecności ponad połowy członków, wyrażającej opinię o projekcie eksperymentu medycznego w drodze tajnego głosowania. W głosowaniu oddaje się głosy za przyjęciem albo odrzuceniem opinii. Uchwała komisji bioetycznej jest przekazywana do wnioskodawcy bez zbędnej zwłoki, nie później jednak niż w terminie jednego miesiąca od dnia jej podjęcia.
Postępowanie przed Odwoławczą Komisją Bioetyczną wszczyna się na podstawie wniosku złożonego przez uprawniony podmiot za pośrednictwem komisji bioetycznej, która wydała uchwałę wyrażającą negatywną opinię o eksperymencie medycznym. Odwoławcza Komisja Bioetyczna rozstrzyga sprawę wniosku w odniesieniu do przedstawionych zarzutów, a w razie potrzeby również do innych okoliczności dotyczących projektu eksperymentu medycznego nie uwzględnionych w opinii negatywnej, a uznanych za istotne przez Odwoławczą Komisję Bioetyczną. Postępowanie przed Odwoławczą Komisją Bioetyczną kończy się wydaniem uchwały za przyjęciem albo odrzuceniem opinii o projekcie eksperymentu medycznego  w drodze tajnego głosowania w obecności ponad połowy członków Odwoławczej Komisji Bioetycznej. Uchwałę wyrażająca opinię o projekcie eksperymentu medycznego wraz z uzasadnieniem przekazuje się do wnioskodawcy bez zbędnej zwłoki oraz komisji bioetycznej, za pośrednictwem której wniosek został skierowany.
Przepisy projektowanego rozporządzenia określają ponadto warunki wynagradzania członków Odwoławczej Komisji Bioetycznej. Należy wskazać, że Odwoławcza Komisja Bioetyczna nie jest organem w rozumieniu przepisów ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. – Kodeks postępowania administracyjnego (Dz. U. z 20121 r. poz. 735) , co oznacza, że nie posiada władztwa administracyjnego oraz, że jej członkowie nie wykonują zadań przewidzianych ustawą jako świadczenia pracy. Tym niemniej zadania związane z wydawaniem opinii o projektach eksperymentów medycznych wymagają wiedzy eksperckiej i nakładów pracy po stronie członka Odwoławczej Komisji Bioetycznej, co stanowiło dla ustawodawcy istotną przesłankę do nadania członkom Odwoławczej Komisji Bioetycznej uprawnienia do otrzymywania wynagrodzenia. Przepisy ustawy zmieniającej wprowadziły właściwe unormowanie w tej kwestii. Określono, że członek Odwoławczej Komisji Bioetycznej za posiedzenie, jak również ekspert za sporządzenie opinii o projekcie, otrzyma wynagrodzenie nie wyższe niż 40% przeciętnego miesięcznego wynagrodzenia w sektorze przedsiębiorstw bez wypłaty nagród z zysku za ubiegły rok, ogłaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Głównego Urzędu Statystycznego w Dzienniku Urzędowym Rzeczypospolitej Polskiej „Monitor Polski”. 
Projekt rozporządzenia szczegółowo reguluje kwestię wypłaty wynagrodzenia przez ustalenie odpowiedniego zróżnicowania kwoty wynagrodzenia stosownie do pełnionej funkcji przez członka Odwoławczej Komisji Bioetycznej i tym samym ciężaru wykonywanych zadań. Przewodniczącemu Odwoławczej Komisji Bioetycznej przysługuje wynagrodzenie za udział w posiedzeniu w wysokości 40% przeciętnego miesięcznego wynagrodzenia w sektorze przedsiębiorstw bez wypłaty nagród z zysku za ubiegły rok, ogłaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Głównego Urzędu Statystycznego w Dzienniku Urzędowym Rzeczypospolitej Polskiej „Monitor Polski”, zastępcy przewodniczącego i sekretarzowi naukowemu Odwoławczej Komisji Bioetycznej – w wysokości 30% tego wynagrodzenia, pozostałym członkom Odwoławczej Komisji Bioetycznej oraz ekspertowi za sporządzenie opinii –w wysokości 20% tego wynagrodzenia.
Przyjęto, że do spraw wszczętych i niezakończonych przed dniem wejścia w życie niniejszego rozporządzenia stosuje się przepisy dotychczasowe.
Powołane na podstawie przepisów dotychczasowych komisje bioetyczne oraz Odwoławcza Komisja Bioetyczna pełnią swoje funkcje w dotychczasowych składach nie dłużej niż 3 miesiące od dnia wejścia w życie niniejszego rozporządzenia. 
Projekt zakłada, że rozporządzenie wejdzie w życie po upływie 14 dni od dnia ogłoszenia. 
Projektowane rozporządzenie nie wymaga przedstawienia właściwym organom i instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.
Projektowane rozporządzenie nie jest sprzeczne z prawem Unii Europejskiej.
Projektowane rozporządzenie nie podlega notyfikacji zgodnie z przepisami rozporządzenia Rady Ministrów z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktów prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).
Projektowane rozporządzenie nie dotyczy majątkowych praw i obowiązków przedsiębiorców lub praw i obowiązków przedsiębiorców wobec organów administracji publicznej. Projektowane rozporządzenie nie wpływa na działalność mikroprzedsiębiorców, małych i średnich przedsiębiorców.
Należy wskazać, że nie ma możliwości podjęcia alternatywnych w stosunku do projektowanego rozporządzenia środków umożliwiających osiągnięcie zamierzonego celu.
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