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DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 2 lutego 2023 r.
Poz. 218

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"Y

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 1 2770) zarzadza si¢, co nastgpuje:

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

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

3) szczegdlowy sposob postepowania z wnioskiem o wyrazenie opinii w sprawie eksperymentu medycznego;
4)  wysoko$¢ wynagrodzenia dla cztonkéw Odwolawczej Komisji Bioetycznej.

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

2. Komisja bioetyczna przy uczelni prowadzacej ksztalcenie w zakresie nauk medycznych lub nauk o zdrowiu jest
powotywana z uwzglednieniem wymogu, o ktorym 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 Wydzialu Nauk Medycznych jest powotywana z uwzglednieniem wymogu, o ktorym 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 Wewngtrznych i Admini-
stracji albo dyrektora instytutu Polskiej Akademii Nauk.

§ 3. 1. Os$wiadczenie kandydata do komisji bioetycznej moze by¢ zlozone w formie dokumentu papierowego opa-
trzonego wlasnorgcznym podpisem albo elektronicznego, opatrzonego kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpi-
sem osobistym albo podpisem zaufanym.

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

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

2. Praca komisji bioetycznej kieruje przewodniczacy komisji bioetycznej przy pomocy zastgpcy przewodniczacego.

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

strow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dzialania 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 srodkow komunikacji elektronicznej, powiadamia cztonkéw 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 §rodkéw komunikacji
elektronicznej do porozumiewania si¢ na odlegto$¢, pod warunkiem zachowania niezbednych $rodkow bezpieczenstwa
ochrony danych osobowych.

§ 5. 1. Odwotlawcza Komisja Bioetyczna jest powotywana w drodze zarzadzenia ministra wasciwego do spraw zdrowia.

2. Whiosek kierowany do Naczelnej Rady Lekarskiej o przedstawienie opinii, o 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 tytul specjalisty, jezeli dotyczy;

5) stopien lub tytul naukowys;

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. Wniosek, o ktorym mowa w art. 29 ust. 22 ustawy, wraz z dokumentacja 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 zawodowsa zamierza wykonaé eksperyment medyczny, z zastrzezeniem pkt 2 i 3;

2) komisji bioetycznej przy uczelni prowadzacej ksztatcenie 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 wlasciwego do spraw zdrowia, Pan-
stwowym Instytucie Medycznym Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji lub instytucie Polskiej Akade-
mii Nauk, o ktorych 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
brakéw formalnych w terminie 14 dni od dnia dorgczenia wezwania z pouczeniem, ze po bezskutecznym uplywie 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 o 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, o 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) ocene zasadnos$ci i wykonalno$ci 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) oceng poprawnos$ci doboru grupy uczestnikow eksperymentu medycznego oraz metodyki jego przeprowadzenia;

5) oceng jako$ci personelu medycznego uczestniczgcego w przeprowadzeniu eksperymentu medycznego i warunkow
technicznych, w jakich ma on by¢ przeprowadzony, z uwzglednieniem oceny zapewnienia bezpieczenstwa uczestni-
koéw eksperymentu medycznego;

6) oceng poprawnosci poziomu i kompletnosci pisemnej informacji przeznaczonej dla uczestnika eksperymentu me-
dycznego;

7)  oceng poprawnosci uzyskania zgody, o ktorej mowa w art. 25 ust. 8 1 9 ustawy;

8) oceng zachowania warunkow formalnoprawnych przeprowadzenia eksperymentu medycznego oraz poszanowania
praw jego uczestnikow.

4. Na posiedzeniu komisji bioetycznej sg rozpatrywane wnioski projektéw eksperymentéw medycznych, ktore wpty-
nely 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. Uchwate wyrazajaca opini¢ o projekcie eksperymentu medycznego podpisuje przewodniczacy komisji bio-
etycznej. Uchwata moze by¢ podpisana wlasnorecznie, 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, ktéra wydata uchwate wyrazajaca negatywna opini¢ o projekcie ekspery-
mentu medycznego, uzna, ze odwotanie wniesione przez uprawniony podmiot zastuguje w calo$ci na uwzglednienie,
wydaje nowg opinie, o ktorej mowa w art. 29 ust. 17 ustawy, w terminie 30 dni od dnia otrzymania odwotania.

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

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

3. Przewodniczacy Odwotawczej Komisji Bioetycznej po zapoznaniu si¢ z odwotaniem wraz z aktami projektu eks-
perymentu medycznego, o 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 Bioetyczne;j.

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 negatywna opini¢ o projekcie eksperymentu medycznego;

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

4) propozycje rozstrzygnigcia w odniesieniu do przedstawionych zarzutéw oraz innych okoliczno$ci dotyczacych pro-
jektu, nieuwzglednionych w opinii negatywnej, uznanych za istotne przez Odwotawczg Komisj¢ Bioetyczng.
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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 niecierpiagcych zwloki.

§ 10. 1. Przewodniczacy Odwotlawczej Komisji Bioetycznej, za pomoca $rodkéw komunikacji elektronicznej, po-
wiadamia cztonkéw 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. Odwolawcza 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 niewykonujacego zawodu lekarza lub lekarza dentysty.

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

3. Uchwatle 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) przewodniczagcemu Odwotawczej Komisji Bioetycznej — 2300 zt;
2) zastgpcy przewodniczacego Odwotawczej Komisji Bioetycznej — 1700 zt;

3) czlonkowi Odwotawczej Komisji Bioetycznej, z wylaczeniem cztonkéw, o ktérych mowa w pkt 112 — 1100 zt.

§ 13. Do spraw wszczetych i niezakonczonych przed dniem wejscia 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 powolane na podstawie przepisow rozporzadzenia
Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegoétowych zasad powotywania i finansowa-
nia oraz trybu dzialania komisji bioetycznych moga peti¢ funkcje w dotychczasowych sktadach nie dhuzej niz przez
3 miesigce od dnia wej$cia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

§ 15. 1. Wnioski o wyrazenie opinii o projekcie eksperymentu medycznego ztozone w okresie od dnia 9 grudnia
2022 r. do dnia wejscia 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 szczegdtowych zasad powotywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych.

2. Czynnosci podjete w postgpowaniach, o ktorych mowa w ust. 1, zachowujg waznos$¢ z mocy prawa.

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

Minister Zdrowia: A. Niedzielski

? 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), ktére 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
ilekarza dentysty oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 1291, 1493, 2112, 2345 12401, z2021 r. poz. 2232 12459 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 ktérym 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 V74 ] 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;.
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Dz. U. 1997 Nr 28 poz. 152

USTAWA

z dnia 5 grudnia 1996 r.
o zawodach lekarza i lekarza dentysty!>?

Rozdziatl 1
Przepisy ogolne

Art. 1. Ustawa okre$la zasady iwarunki wykonywania zawoddéw lekarza

i lekarza dentysty.

Art. 2. 1. Wykonywanie zawodu lekarza polega na udzielaniu przez osobg
posiadajagca wymagane kwalifikacje, potwierdzone odpowiednimi dokumentami,
swiadczen zdrowotnych, w szczegolnos$ci: badaniu stanu zdrowia, rozpoznawaniu
chordb izapobieganiu im, leczeniu irehabilitacji chorych, udzielaniu porad
lekarskich, a takze wydawaniu opinii 1 orzeczen lekarskich.

2. Wykonywanie zawodu lekarza dentysty polega na udzielaniu przez osobg
posiadajaca wymagane kwalifikacje, potwierdzone odpowiednimi dokumentami,
Swiadczen okreslonych wust. 1, w zakresie choréb zgbow, jamy ustnej, czeSci
twarzowej czaszki oraz okolic przyleghych.

2a. (uchylony)

2b. W przypadku ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii
lekarz dentysta moze udziela¢ §wiadczen zdrowotnych, o ktorych mowa w ust. 1.

3. Za wykonywanie zawodu lekarza uwaza si¢ takze:

D Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia dyrektywy 2005/36/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7 wrze$nia 2005 r. w sprawie uznawania kwalifikacji
zawodowych (Dz. Urz. UE L 255 z 30.09.2005, str. 22, z p6zn. zm.).

2 Niniejsza ustawa shuzy stosowaniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014,
str. 1, Dz. Urz. UE L 311 z 17.11.2016, str. 25 oraz Dz. Urz. UE L 118 z 20.04.2022, str. 1).

2023-01-12

Opracowano na
podstawie: t.j.
Dz. U. z 2022 r.
poz. 1731, 1733,
2731, 2770.
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3. Jezeli tytul okreslajacy wyksztatcenie lekarza, lekarza dentysty bedacego
obywatelem panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej jest tozsamy z tytulem, do
ktérego uzywania jest wymagane w Rzeczypospolitej Polskiej odbycie dodatkowego
szkolenia, ktorego lekarz ten nie posiada, okrggowa rada lekarska moze okresli¢
brzmienie tego tytutu, ktorym Ilekarz moze si¢ poslugiwaé na terytorium

Rzeczypospolitej Polskie;.
Rozdziat 4
Eksperyment medyczny

Art. 21. 1. Eksperyment medyczny przeprowadzany na ludziach moze by¢
eksperymentem leczniczym albo eksperymentem badawczym.

2. Eksperymentem leczniczym jest wprowadzenie nowych albo tylko cze$ciowo
wyprobowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych w celu
osiggniecia bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby chorej. Moze on by¢
przeprowadzony, jezeli dotychczas stosowane metody nie sa skuteczne albo jezeli ich
skuteczno$¢ nie jest wystarczajaca. Udzial w eksperymencie leczniczym kobiet
cigzarnych wymaga szczeg6lnie wnikliwej oceny zwigzanego z tym ryzyka dla matki
1 dziecka poczetego.

3. Eksperyment badawczy ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy
medycznej. Moze by¢ on przeprowadzany zaréwno na osobie chorej, jak 1 zdrowe;j.
Przeprowadzenie eksperymentu badawczego jest dopuszczalne, gdy uczestnictwo
W nim nie jest zwigzane z ryzykiem albo tez ryzyko jest minimalne i nie pozostaje
w dysproporcji do mozliwych pozytywnych rezultatow takiego eksperymentu.

4. Eksperymentem medycznym jest réwniez przeprowadzenie badan materialu
biologicznego, w tym genetycznego, pobranego od osoby dla celéw naukowych.

5. Uczestnikiem eksperymentu medycznego, zwanym dalej ,,uczestnikiem”, jest

osoba, na ktorej eksperyment medyczny jest bezposrednio przeprowadzany.

Art. 22. Eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzany, jezeli spodziewana
korzys¢ lecznicza lub poznawcza ma istotne znaczenie, a przewidywane osiggnigcie
tej korzysci oraz celowos$¢ 1sposodb przeprowadzania eksperymentu sg zasadne

w $wietle aktualnego stanu wiedzy i1 zgodne z zasadami etyki zawodu medycznego.

Art. 23. 1. Eksperymentem medycznym kieruje lekarz posiadajacy specjalizacje

w dziedzinie medycyny, ktora jest szczegdlnie przydatna ze wzgledu na charakter lub
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przebieg eksperymentu, oraz odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe
1 badawcze.

2. W przypadku eksperymentu badawczego zawierajacego cz¢$¢ niemedyczng
lekarz kierujacy takim eksperymentem wspotpracuje zinng osobg posiadajaca
kwalifikacje niezb¢dne do przeprowadzenia cze$ci niemedycznej, ktdéra nadzoruje
przebieg tej czgsci.

3. Badaniami, o ktérych mowa w art. 21 ust. 4, moze kierowaé inna niz lekarz
osoba posiadajgca kwalifikacje niezbedne do ich przeprowadzenia. W przypadku gdy
badania te zawierajg cz¢$¢ medyczng, osoba kierujaca badaniami wspotpracuje
z lekarzem posiadajacym kwalifikacje okreslone w ust. 1, ktory nadzoruje przebieg

czesci medyczne;j.

Art. 23a. 1. Zabrania si¢ przeprowadzania eksperymentu badawczego na:

1) dziecku poczetym;

2) osobie ubezwlasnowolnionej;

3) zolnierzu i innej osobie pozostajacej w zaleznosci hierarchicznej ograniczajace;j
swobod¢ dobrowolnego wyrazania zgody;

4)  osobie pozbawionej wolnosci albo poddanej detencji.

2. Udziat w eksperymencie badawczym uczestnika bedacego osobg matoletnia
jest dozwolony po lacznym spetnieniu nastepujacych warunkow:

1) spodziewane korzysci maja bezposrednie znaczenie dla zdrowia matoletniego
poddanego eksperymentowi badawczemu lub innych matoletnich nalezacych do
tej samej grupy wiekowej;

2) eksperyment badawczy przyniesie istotne rozszerzenie wiedzy medycznej;

3) nie istnieje mozliwo$¢ przeprowadzenia takiego eksperymentu o porownywalnej

efektywnosci z udziatem osoby petnoletnie;.

Art. 23b. 1. W eksperymentach medycznych, z wyjatkiem eksperymentow
z udziatem uczestnikow petnoletnich, ktoérzy moga wyrazi¢ skuteczng prawnie zgode,
i zdrowych uczestnikéw, nie moga by¢ stosowane zadne zachety ani gratyfikacje
finansowe, z wyjatkiem rekompensaty poniesionych kosztow.

2. Zabrania si¢ przeprowadzania eksperymentu medycznego z wykorzystaniem

przymusowego potozenia uczestnika takiego eksperymentu.

Art. 23c. 1. Eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzony po zawarciu

przez podmiot przeprowadzajacy eksperyment medyczny umowy ubezpieczenia
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odpowiedzialnosci cywilnej na rzecz jego uczestnika oraz osoby, ktoérej skutki
eksperymentu mogg bezposrednio dotknaé.

2. W przypadkach niecierpiacych zwloki ize wzgledu na bezposrednie
zagrozenie zycia uczestnika eksperymentu leczniczego mozna wyjatkowo odstgpic¢ od
obowigzku zawarcia umowy okreslonej w ust. 1.

3. Minister wlasciwy do spraw instytucji finansowych w porozumieniu
z ministrem wlasciwym do spraw zdrowia, po zasi¢gnigciu opinii Polskiej Izby
Ubezpieczen, okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegdtowy zakres ubezpieczenia
obowigzkowego, termin powstania obowigzku ubezpieczenia oraz minimalng sume

gwarancyjna, bioragc pod uwage specyfike eksperymentu medycznego.

Art. 24. 1. Uczestnik lub jego przedstawiciel ustawowy przed wyrazeniem
zgody, o ktérej mowa w art. 25, otrzymuje informacje ustng i pisemng, przedstawiong
w sposob zrozumiaty. Przekazanie informacji jest odnotowywane w dokumentacji
eksperymentu.

2. Informacja, o ktérej mowa w ust. 1, obejmuje:

1) cel, pelny plan eksperymentu medycznego oraz ryzyko 1korzysci zwigzane
z eksperymentem,;

2) zakres i1 dlugo$¢ trwania procedur, ktére majg by¢ stosowane, w szczegolnosci
wszelkie ucigzliwosci i zagrozenia dla zdrowia uczestnika zwigzane z jego
udzialem w eksperymencie;

3) ustalenia dotyczace sposobu reagowania na zdarzenia niepozadane oraz pytania
1 watpliwos$ci uczestnika;

4)  $rodki powzigte w celu zapewnienia poszanowania zycia prywatnego uczestnika
oraz poufnosci jego danych osobowych;

5) zasady dostgpu do informacji istotnych dla uczestnika, uzyskanych podczas
realizacji tego eksperymentu oraz do ogdlnych jego wynikow;

6) zasady wyptaty odszkodowania w sytuacji powstania szkody;

7) wszelkie przewidywane dalsze uzycie wynikow eksperymentu medycznego,
danych oraz materiatu biologicznego zgromadzonego w jego trakcie, w tym jego
uzycia dla celow komercyjnych;

8) zrodia finansowania eksperymentu medycznego;

9) =zasady dostepu do leczenia eksperymentalnego po zakonczeniu udziatu
w eksperymencie leczniczym, jezeli okaze si¢, ze udanego uczestnika

eksperyment ten przyniost korzysci dla jego zdrowia;
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10) mozliwosci 1 zasady dostepu do innego eksperymentu leczniczego, jezeli moze
on przynies$¢ uczestnikowi korzysci dla jego zdrowia.

3. Dodatkowo uczestnik przed rozpoczgciem eksperymentu medycznego jest
informowany o swoich prawach oraz o ochronie gwarantowanej w przepisach prawa,
w szczegolnosci o przystugujacym mu prawie do odmowy udzielenia zgody ido
wycofania zgody w kazdym momencie, bez podania przyczyny i bez negatywnych
konsekwencji prawnych w postaci jakiejkolwiek dyskryminacji, w tym w zakresie
prawa do opieki zdrowotne;.

4. W przypadku gdy natychmiastowe przerwanie eksperymentu medycznego
mogloby spowodowaé niebezpieczenstwo dla zycia lub zdrowia jego uczestnika,
osoba przeprowadzajaca eksperyment medyczny ma obowigzek go o tym

poinformowac.

Art. 25. 1. Eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzony po uzyskaniu
zgody jego uczestnika lub osoby, ktorej skutki eksperymentu moga bezposrednio
dotkna¢.

2. W przypadku uczestnika bedacego osobg matoletnig, ktora nie ukonczyta 13.
roku zycia, zgody, o ktérej mowa w ust. 1, udziela jej przedstawiciel ustawowy.

3. W przypadku uczestnika bedacego osoba matoletnia, ktora ukonczyta 13. rok
zycia, jest wymagana zgoda takiej osoby oraz jej przedstawiciela ustawowego. Jezeli
miegdzy tymi osobami nie ma porozumienia, sprawg rozstrzyga sad opiekunczy.

4. W sprawach, o ktoérych mowa w ust. 2 1 3, stosuje si¢ art. 97 § 2 ustawy z dnia
25 lutego 1964 r. — Kodeks rodzinny 1 opiekunczy (Dz. U. z 2020 r. poz. 1359).

5. W przypadku uczestnika bedacego osoba ubezwlasnowolniong catkowicie
zgody na udzial w eksperymencie leczniczym udziela jej opiekun prawny. Przepisu
art. 156 ustawy z dnia 25 lutego 1964 r. — Kodeks rodzinny 1 opiekunczy nie stosuje
sie. Jezeli osoba ubezwlasnowolniona calkowicie ma dostateczne rozeznanie,
wymagana jest rowniez jej zgoda. Przepis ust. 3 stosuje si¢ odpowiednio.

6. W przypadku uczestnika bedacego osoba ubezwlasnowolniong czesciowo
niepozostajacg pod wladza rodzicielskg zgody na udziat w eksperymencie leczniczym
udziela kurator 1 ta osoba. Przepis ust. 3 stosuje si¢ odpowiednio.

7. W przypadku uczestnika bedacego osoba posiadajaca petna zdolnos¢ do
czynno$ci prawnych, lecz niebedaca w stanie zrozeznaniem wyrazi¢ zgody,
zezwolenia na przeprowadzenie eksperymentu leczniczego udziela sad opiekunczy

wiasciwy miejscowo, w ktorego okrggu eksperyment zostanie przeprowadzony.
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8. Zgoda, o ktorej mowa w ust. 1-6, wymaga formy pisemnej. W przypadku
niemozno$ci wyrazenia pisemnej zgody za rOwnowazne uwaza si¢ wyrazenie zgody
ustnie ztozone w obecnos$ci dwoch bezstronnych $wiadkéw posiadajacych peing
zdolno$¢ do czynno$ci prawnych. Zgoda tak ztozona podlega odnotowaniu
w dokumentacji eksperymentu medycznego.

9. W przypadku gdy przedstawiciel ustawowy odmawia zgody na udziat
uczestnika w eksperymencie leczniczym, zezwolenia na przeprowadzenie
eksperymentu moze udzieli¢ sad opiekunczy.

10. W przypadku gdy przedstawiciel ustawowy lub uczestnik odmawia zgody na
udziat w eksperymencie badawczym, jego przeprowadzenie jest zabronione.

11. Z wnioskiem o wyrazenie zezwolenia sadowego na udzial w eksperymencie
medycznym lub w sprawach, o ktérych mowa w ust. 3-6, moze wystgpic
przedstawiciel ustawowy uczestnika albo podmiot zamierzajacy przeprowadzi¢

eksperyment medyczny.

Art. 25a. Przeprowadzenie eksperymentu leczniczego bez wymaganej zgody
jest dopuszczalne po tacznym spetnieniu nastepujacych warunkow:

1)  uczestnik jest niezdolny do udzielenia zgody na udziat w tym eksperymencie;

2) zachodzi przypadek niecierpigcy zwloki i1ze wzgledu na konieczno$¢
natychmiastowego dziatania uzyskanie zgody na udzial w eksperymencie
leczniczym od przedstawiciela ustawowego uczestnika albo zezwolenia
sadowego nie jest mozliwe w wystarczajaco krotkim czasie;

3) eksperyment o porownywalnej skutecznosci nie moze by¢ przeprowadzony na
osobach nieznajdujacych si¢ w sytuacji niecierpigcej zwloki;

4) uczestnik uprzednio nie wyrazil sprzeciwu wobec udzialu w takim
eksperymencie;

5) uczestnik eksperymentu leczniczego prowadzonego w sytuacji niecierpigcej
zwloki 1— jezeli dotyczy — jego przedstawiciel ustawowy otrzyma wszelkie
istotne informacje dotyczace uczestnictwa w tym eksperymencie w najszybszym
mozliwym czasie;

6) wystgpiono o zgode na udzial w eksperymencie leczniczym albo o wydanie
przez sad, o ktorym mowa w art. 25 ust. 7, zezwolenia na przeprowadzenie

eksperymentu leczniczego.
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Art. 26. 1. Udzial w eksperymencie medycznym nie moze opdzni¢ ani
pozbawia¢ jego uczestnika koniecznych medycznie procedur profilaktycznych,
diagnostycznych lub terapeutycznych.

2. Podczas eksperymentu medycznego zapewnia si¢ uczestnikowi przypisanemu
do grupy kontrolnej stosowanie sprawdzonych metod profilaktycznych,
diagnostycznych lub terapeutycznych.

3. Stosowanie placebo jest dopuszczalne jedynie, gdy nie ma zadnych metod
o udowodnionej skutecznosci albo jezeli wycofanie lub wstrzymanie takich metod nie

stanowi niedopuszczalnego ryzyka lub obcigzenia dla uczestnika.

Art. 27. 1. Uczestnik lub inny podmiot uprawniony do udzielenia zgody na
udziat w eksperymencie medycznym moze ja cofnag¢ wkazdym stadium
eksperymentu. W takim przypadku podmiot przeprowadzajacy eksperyment
medyczny ma obowigzek przerwac eksperyment.

2. Podmiot prowadzacy eksperyment leczniczy ma obowigzek przerwaé
eksperyment, jezeli w czasie jego trwania wystapi zagrozenie zdrowia uczestnika
przewyzszajace spodziewane dla niego korzysci.

3. Podmiot prowadzacy eksperyment badawczy ma obowigzek przerwac go,
jezeli w czasie jego trwania nastgpi nieprzewidziane zagrozenie zdrowia lub zycia jego

uczestnika.

Art. 28. Informacja uzyskana w zwigzku z eksperymentem medycznym lub
badaniem przesiewowym moze by¢ wykorzystana do celow naukowych bez zgody

uczestnika w sposob uniemozliwiajacy jego identyfikacje.

Art. 29. 1. Eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzony wylacznie po
wyrazeniu pozytywnej opinii o projekcie przez niezalezng komisj¢ bioetyczng. Opinia
ta nie stanowi decyzji administracyjne;j.

2. Komisja bioetyczna wyraza opini¢ o projekcie eksperymentu medycznego,
w drodze uchwaly, przy uwzglednieniu warunkéw przeprowadzania eksperymentu
i kryteriow etycznych odnoszacych si¢ do prowadzenia eksperymentéw z udziatem
cztowieka oraz celowosci 1 wykonalnos$ci projektu.

2a. Komisja bioetyczna dokonuje, w drodze uchwaty, oceny etyczne;j:

1) badania klinicznego objetego wnioskiem o pozwolenie na przeprowadzenie
badania klinicznego, uwzgledniajacej aspekty ujete w czesci I sprawozdania
zoceny na uzytek pozwolenia na badanie kliniczne, o ktéorych mowa
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w art. 6 ust. 1 lit. a, b oraz e rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady

(UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych

produktéw leczniczych stosowanych uludzi oraz wuchylenia dyrektywy

2001/20/WE (Dz. Urz. UEL 158 z27.05.2014, str. 1, zpozn. zm.”), oraz
aspekty ujete weczesci Il sprawozdania zoceny, o ktorych mowa

w art. 7 ust. 1 lit. a—c, e, f oraz h tego rozporzadzenia, wraz ze szczegélowym

merytorycznym uzasadnieniem w przypadku negatywnej oceny;

2) istotnej zmiany badania klinicznego objgtej wnioskiem o pozwolenie na istotng
zmian¢ badania klinicznego, uwzgledniajacej aspekty ujete w czesci 111l
sprawozdania z oceny na uzytek wniosku o pozwolenie na istotng zmiang
badania klinicznego w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1, wraz ze szczegélowym
merytorycznym uzasadnieniem w przypadku negatywnej oceny.
2b. Minister wtasciwy do spraw zdrowia wyznacza sposrod dziatajacych komisji

bioetycznych jedna komisje bioetyczng do sporzadzania oceny etycznej, o ktorej

mowa w ust. 2a.

2c. Przy sporzadzaniu oceny etycznej, o ktérej mowa w ust. 2a, komisja
bioetyczna, o ktorej mowa w ust. 2b:

1) zasigga opinii przedstawiciela organizacji, ktorych celem statutowym jest
ochrona praw pacjentow;

2) moze zasi¢ga¢ opinii eksperta w dziedzinie, ktorej dotyczy badanie kliniczne,
wyznaczajac zakres opinii 1 termin jej wydania.

3. Komisje bioetyczne i Odwotawcza Komisja Bioetyczna wydaja takze opinie
dotyczace badan naukowych, jezeli inne ustawy tak stanowia, w zakresie okreslonym
w tych ustawach.

4. Do skladu komisji bioetycznej powotuje si¢ osoby posiadajagce wysoki
autorytet moralny, wysokie kwalifikacje specjalistyczne oraz znaczace do§wiadczenie
w sprawach z zakresu eksperymentow medycznych. Czltonkéw komisji bioetycznej
powotuje:

1) okregowa rada lekarska na obszarze swojego dzialania, z wylgczeniem
podmiotow, o ktérych mowa w pkt 2 1 3;

2) rektor uczelni prowadzacej ksztalcenie w zakresie nauk medycznych lub nauk

0 zdrowiu;

9  Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz.Urz. UE L 311 z17.11.2016,
str. 25 oraz Dz. Urz. UE L 118 z 20.04.2022, str. 1.
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3) dyrektor instytutu badawczego nadzorowanego przez ministra wlasciwego do
spraw zdrowia, dyrektor Panstwowego Instytutu Medycznego Ministerstwa
Spraw Wewnetrznych i Administracji lub dyrektor instytutu Polskiej Akademii
Nauk nalezacego do Wydzialu Nauk Medycznych.

5. W przypadku, o ktorym mowa w art. 23 ust. 2, w posiedzeniu komisji
bioetycznej bierze udziat osoba bedaca ekspertem w dziedzinie, ktérej dotyczy czes¢
niemedyczna eksperymentu badawczego.

6. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasi¢gni¢ciu opinii Naczelnej Rady
Lekarskiej, powotluje cztonkow Odwotawczej Komisji Bioetycznej rozpatrujacej
odwotania od uchwat wydanych przez komisje bioetyczne, o ktorych mowa w ust. 1.
Przepisy ust. 1, 2, ust. 4 zdanie pierwsze, ust. 5 oraz ust. 8—14 stosuje si¢.

7. W sktad komisji bioetycznych powotanych w trybie ust.4 pkt2 i3 na
prawach cztonka komisji wchodzi rowniez przedstawiciel wiasciwej okregowej rady
lekarskiej.

8. Czlonkiem komisji bioetycznej nie moze zosta¢ osoba skazana prawomocnym
wyrokiem sadu za przestepstwo umyS$lne Scigane z oskarzenia publicznego lub
umyslne przestepstwo skarbowe lub prawomocnie skazana na kar¢ pozbawienia prawa
wykonywania zawodu albo kare zawieszenia prawa wykonywania zawodu.

9. Kandydat do komisji bioetycznej przed powotaniem do niej wyraza pisemnag
zgode na udziat w pracach komisji oraz sktada pisemne o$wiadczenie o zachowaniu
bezstronnosci 1 poufnosci.

10. Podmiot powotujacy komisje bioetyczng odwotuje cztonka komisji
bioetycznej przed uptywem kadencji, jezeli:

1) ztozyl on rezygnacje z pelnionej funkc;ji;

2)  w uzasadnionej ocenie tego podmiotu nie realizuje powierzonych mu zadan lub
zaistniaty okoliczno$ci uniemozliwiajace ich dalsze wykonywanie;

3) zostal skazany prawomocnym wyrokiem sadu za przestgpstwo umyslne $cigane
z oskarzenia publicznego Iub umys$lne przestepstwo skarbowe lub zostat
prawomocnie skazany na kar¢ pozbawienia prawa wykonywania zawodu albo
zawieszenia prawa wykonywania zawodu.

11. Komisja bioetyczna dziala zgodnie zregulaminem okres§lonym przez
podmiot powotujacy.

12. W podejmowaniu uchwaty nie moze bra¢ udzialu cztonek komisji
bioetycznej, ktorego dotyczy wniosek bedacy przedmiotem uchwaty.
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13. W posiedzeniu komisji bioetycznej, poza jej cztonkami, mogg uczestniczyc¢:
1) wnioskodawca — w cze$ci posiedzenia dotyczacej prezentacji jego wniosku;

2) eksperci wydajacy opini¢ o danym eksperymencie medycznym;
3) sekretarz komisji.

14. Komisja bioetyczna podejmuje uchwatle wyrazajaca opini¢ o projekcie
eksperymentu medycznego w drodze tajnego gltosowania. W glosowaniu mogg by¢
oddane wylacznie glosy za wydaniem opinii pozytywnej lub za wydaniem opinii
negatywnej. Uchwaly zapadajg zwykla wickszoscig glosow. Komisja bioetyczna
wyraza opini¢ nie pdzniej niz w terminie 3 miesi¢cy od dnia otrzymania kompletne;j
dokumentacji eksperymentu medycznego.

15. Odwotanie od uchwaty komisji bioetycznej wyrazajacej opini¢ moze wniesc:
1) wnioskodawca;

2) kierownik podmiotu, w ktorym eksperyment medyczny ma  by¢
przeprowadzony;
3) komisja bioetyczna wilasciwa dla o$rodka, ktory ma uczestniczy¢

w wieloosrodkowym eksperymencie medycznym.

16. Odwotanie, o ktorym mowa w ust. 15, wnosi si¢ za posrednictwem komisji
bioetycznej, ktora podjeta uchwate, do Odwotawczej Komisji Bioetycznej w terminie
14 dni od dnia doreczenia uchwaty wyrazajacej opinig.

17. Jezeli komisja bioetyczna, ktéra wydala opini¢, uzna, ze odwotanie zastuguje
w catosci na uwzglednienie, moze wyda¢ nowa opini¢, w ktorej uchyli albo zmieni
opini¢ objeta odwotaniem.

18. Komisja bioetyczna, ktéra wydata opinig, jest obowigzana przestaé
odwotanie wraz z aktami sprawy Odwolawczej Komisji Bioetycznej w terminie 30 dni
od dnia, w ktoérym otrzymala odwolanie, jezeli w tym terminie nie wydata nowej opinii
na podstawie ust. 16.

19. Odwotawcza Komisja Bioetyczna rozpatruje odwolanie w terminie
3 miesiecy od dnia jego otrzymania; przepis ust. 17 stosuje si¢ odpowiednio.

20. Cztonkom Odwotawcze; Komisji Bioetycznej za posiedzenie oraz
ekspertowi za sporzadzenie opinii przystuguje:

1) wynagrodzenie w wysoko$ci nie wyzszej niz 40% przecigtnego miesi¢cznego
wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyptaty nagrod z zysku za

ubiegly rok, oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Glownego
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Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej

,,Monitor Polski”;

2)  zwrot kosztow przejazdu w wysokosci i na warunkach okreslonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 775 § 2 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks
pracy.

21. Dokumentacja eksperymentu medycznego oraz materialy z posiedzen
komisji bioetycznej i1 Odwotawczej Komisji Bioetycznej, w szczegdlnosci jej
uchwaty, sg przechowywane zgodnie z przepisami art. 5 1 art. 6 ustawy z dnia 14 lipca
1983 r. onarodowym zasobie archiwalnym 1iarchiwach. Dokumentacja ta
przechowywana jest przez 20 lat od konca roku kalendarzowego, w ktérym zostata
wydana ostateczna uchwata w sprawie wydania opinii.

22. Postepowanie w sprawie wydania opinii jest wszczynane na wniosek, ktory
zawiera:

1) oznaczenie osoby Ilub innego podmiotu zamierzajacego przeprowadzié
eksperyment medyczny, a w przypadku eksperymentu prowadzonego w dwodch
lub wigcej podmiotach — rowniez nazwy wszystkich podmiotow, w ktorych
eksperyment ten ma by¢ przeprowadzony;

2) tytut eksperymentu medycznego 1iuzasadnienie co do jego celowosci
1 wykonalnosci;

3) imig¢ i nazwisko, adres oraz kwalifikacje zawodowe i naukowe osoby, ktora ma
kierowac¢ eksperymentem medycznym,;

4) informacj¢ o warunkach  ubezpieczenia  odpowiedzialno$ci  cywilnej
uczestnikow;

5) dane o spodziewanych korzys$ciach leczniczych i poznawczych oraz ewentualnie
przewidywanych innych korzys$ciach dla uczestnikow.

23. Do wniosku nalezy dotaczy¢:

1) szczegotowy opis eksperymentu medycznego, w tym przewidywang liczbe jego
uczestnikow, miejsce iczas wykonywania eksperymentu medycznego,
planowane procedury, warunki wlaczenia 1 wykluczenia uczestnika
z eksperymentu medycznego, przyczyny przerwania eksperymentu medycznego
oraz planowane wykorzystanie wynikow eksperymentu medycznego;

2)  dokumenty potwierdzajace doswiadczenie zawodowe i naukowe osoby, ktora ma
kierowac eksperymentem medycznym, i osoby, o ktérej mowa w art. 23 ust. 2 —
jezeli dotyczy;
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3)

4)

S)

6)

7)

wzor informacji przeznaczonej dla uczestnika, zawierajacej dane, o ktorych

mowa w art. 24 ust. 2;

wzor formularza zgody uczestnika, w ktorym powinny by¢ zawarte co najmniej

stwierdzenia dotyczace:

a) dobrowolnego wyrazenia zgody na poddanie si¢ eksperymentowi
medycznemu po zapoznaniu si¢ z informacja, o ktorej mowa w art. 24
ust. 2,

b) potwierdzenia mozliwosci zadawania pytan prowadzacemu eksperyment
medyczny i otrzymania odpowiedzi na te pytania,

¢) uzyskania informacji o mozliwo$ci odstapienia od udziatu w eksperymencie
medycznym w kazdym jego stadium;

wzor o$wiadczenia o przyjeciu przez uczestnika warunkow ubezpieczenia

odpowiedzialno$ci cywilne;j;

wzor o$wiadczenia sktadanego przez uczestnika, w ktorym wyraza zgod¢ na

przetwarzanie swoich danych zwigzanych zudzialem w eksperymencie

medycznym przez osobe lub podmiot przeprowadzajacy ten eksperyment;

zgode kierownika podmiotu, w ktorym jest planowane przeprowadzenie

eksperymentu medycznego.

24. Wniosek oraz dokumenty, o ktorych mowa w ust. 23, sktada si¢ w jezyku

polskim, w postaci papierowej albo za pomoca srodkéw komunikacji elektroniczne;.

25. Wniosek sktadany za pomoca $rodkow komunikacji elektronicznej jest

podpisywany kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem osobistym albo

podpisem zaufanym wnioskodawcy.

26. Minister wlasciwy do spraw zdrowia po zasiegnieciu opinii Naczelnej Rady

Lekarskiej okresli, w drodze rozporzadzenia:

1))

2)
3)

4)

szczegotowy tryb powotywania oraz sposob dziatania komisji bioetycznej oraz
Odwotawczej Komisji Bioetycznej,

wzor oswiadczenia, o ktérym mowa w ust. 9,

szczegOtowy sposob postepowania z wnioskiem o wyrazenie opinii w sprawie
eksperymentu medycznego,

wysokos¢ wynagrodzenia dla cztonkow Odwotawczej Komisji Bioetycznej

—uwzgledniajac konieczno$¢ rzetelnego i sprawnego wydawania opinii w sprawach,

o ktorych mowa w ust. 21 3.
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Art. 29a. 1. Przepisy tego rozdzialu nie naruszaja przepiséw innych ustaw
okreslajacych odmienne zasady i tryb przeprowadzania badan klinicznych lub badan
genetycznych.

2. Dziatalno§¢ w zakresie gromadzenia, przetwarzania, przechowywania
1 dystrybucji materialu biologicznego do celéw naukowych nie stanowi eksperymentu

medycznego.
Rozdzial 5
Zasady wykonywania zawodu lekarza

Art. 30. Lekarz ma obowigzek udziela¢ pomocy lekarskiej w kazdym
przypadku, gdy zwloka w jej udzieleniu moglaby spowodowaé niebezpieczenstwo

utraty zycia, ci¢zkiego uszkodzenia ciata lub ci¢zkiego rozstroju zdrowia.

Art. 31. 1. Lekarz ma obowigzek udziela¢ pacjentowi lub jego ustawowemu
przedstawicielowi przystepnej informacji o jego stanie zdrowia, rozpoznaniu,
proponowanych oraz mozliwych metodach diagnostycznych, leczniczych, dajacych
si¢ przewidzie¢ nastepstwach ich zastosowania albo zaniechania, wynikach leczenia
oraz rokowaniu.

2. Lekarz moze udzieli¢ informacji, o ktorej mowa w ust. 1, innym osobom za
zgoda pacjenta lub jego przedstawiciela ustawowego.

3. Na zadanie pacjenta lekarz nie ma obowiazku udziela¢ pacjentowi informacji,
o ktoérej mowa w ust. 1.

4. W sytuacjach wyjatkowych, jezeli rokowanie jest niepomys$ine dla pacjenta,
lekarz moze ograniczy¢ informacje o stanie zdrowia i o rokowaniu, jezeli wedhug
oceny lekarza przemawia za tym dobro pacjenta. W takich przypadkach lekarz
informuje przedstawiciela ustawowego pacjenta lub osobe upowazniong przez
pacjenta. Na zadanie pacjenta lekarz ma jednak obowigzek udzieli¢ mu zadanej
informacji.

5. Obowiazek lekarza, okreslony wust. 1, dotyczy takze pacjentow, ktdrzy
ukonczyli 16 lat.

6. Jezeli pacjent nie ukonczyt 16 lat lub jest nieprzytomny badz niezdolny do
zrozumienia znaczenia informacji, lekarz udziela informacji osobie bliskiej
w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta

i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2020 r. poz. 849 oraz z 2022 r. poz. 64 1 974).
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Art. 54. (uchylony)
Art. 55. (uchylony)
Art. 56. (uchylony)

Art.57.1. Od uchwal okregowych rad lekarskich lub Wojskowej Rady
Lekarskiej w sprawach, o ktorych mowa w art. 5, 6, 7 ust. 1-5 oraz 9-22, art. 8 ust. 1,
art. 9 ust. 1 pkt 1 12, art. 11 ust. 1, 2, 2a 14, art. 12 ust. 1 13-5 i art. 14, lekarzowi
przystuguje odwotanie do Naczelnej Rady Lekarskiej. Uchwaty te podpisuja prezes
lub wiceprezes 1 sekretarz okregowej rady lekarskie;.

la. Uchwaly Naczelnej Rady Lekarskiej, o ktorych mowa w ust. 1, podpisuja
prezes lub wiceprezes i sekretarz Naczelnej Rady Lekarskie;.

2. Do uchwat samorzadu lekarzy w sprawach, o ktéorych mowa w ust. 1, stosuje
si¢ przepisy Kodeksu postepowania administracyjnego odnoszace si¢ do decyzji
administracyjnych.

3. Na uchwat¢ Naczelnej Rady Lekarskiej, o ktorej mowa wust. 1, shuzy

zainteresowanemu skarga do sadu administracyjnego.

Art. 57a. 1. Lekarzowi bgdacemu obywatelem panstwa czionkowskiego Unii
Europejskiej zamierzajacemu wykonywa¢ zawod lekarza lub wykonujagcemu zawod
lekarza na statle lub czasowo na terenie Rzeczypospolitej Polskiej, niezbednych
informacji ~ w zakresie ogélnych zasad wykonywania zawodu lekarza,
z uwzglednieniem przepisow dotyczacych ochrony zdrowia udziela podmiot
upowazniony przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz
podmiotdéw, o ktérych mowa w ust. 1, uwzgledniajac szczegdtowy zakres informacji

niezbednych do wykonywania zawodu lekarza na terenie Rzeczypospolitej Polskie;.
Rozdziat 6
Przepisy karne

Art. 58. 1. Kto bez uprawnien udziela §wiadczen zdrowotnych polegajacych na
rozpoznawaniu chorob oraz ich leczeniu,

podlega karze grzywny.

2. Jezeli sprawca czynu okreslonego w ust. 1 dziala w celu osiggnigcia korzySci

majatkowej albo wprowadza w blad co do posiadania takiego uprawnienia,
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podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnos$ci albo pozbawienia wolnosci do

roku.

3. (uchylony)

4. Kto przeprowadza eksperyment medyczny bez wymaganej prawnie zgody
albo zezwolenia sadowego,

podlega karze pozbawienia wolnosci do lat 3.

5. Kto przeprowadza eksperyment medyczny wbrew warunkom, o ktérych
mowa w art. 23a lub art. 23b,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia wolnosci
do lat 2.

6. Cztonek komisji bioetycznej albo Odwolawczej Komisji Bioetycznej, ktory
wbrew przyjetemu na siebie zobowigzaniu ujawnia lub wykorzystuje informacije,
z ktérymi zapoznat si¢ w zwigzku z pelnieniem swojej funkcji,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia wolnosci
do lat 2.

7. Kto przeprowadza eksperyment medyczny:

1) bezuzyskania pozytywnej opinii komisji bioetycznej albo Odwotawczej Komisji

Bioetycznej albo wbrew jej warunkom,

2) bez zawarcia umowy ubezpieczenia, o ktorej mowa w art. 23c ust. 1,

podlega karze grzywny od 1000 zt do 50 000 zt.

8. Postepowanie w sprawach, o ktorych mowa wust. 1 17, toczy si¢ wedtug
przepisow ustawy z dnia 24 sierpnia 2001 r. — Kodeks postepowania w sprawach

o wykroczenia (Dz. U. z 2022 r. poz. 1124).
Rozdziat 7
Zmiany w przepisach obowigzujacych, przepisy przejSciowe i koncowe
Art. 59-62. (pominicte)

Art. 63. 1. Zaswiadczenia o prawie wykonywania zawodu lekarza
i zaswiadczenia o prawie wykonywania zawodu lekarza dentysty, wydane na
podstawie dotychczasowych przepisow, tracg waznos¢ z dniem 31 grudnia 2002 .

2. Lekarz, ktory na podstawie dotychczasowych przepisow uzyskat prawo
wykonywania zawodu lekarza lub prawo wykonywania zawodu lekarza dentysty,

zachowuje to prawo, ztym ze do dnia 31 grudnia 2002 r. powinien uzyskaé
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DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 30 grudnia 2020 r.
Poz. 2412

ROZPORZADZENIE
MINISTRA FINANSOW, FUNDUSZY I POLITYKI REGIONALNEJ"

z dnia 23 grudnia 2020 r.

w sprawie obowiazkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu przeprowadzajacego
eksperyment medyczny

Na podstawie art. 23c ust. 3 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2020 r.
poz. 514, z p6zn. zm.”) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla szczegdlowy zakres obowiazkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej podmio-
tu przeprowadzajacego eksperyment medyczny, zwanego dalej ,,ubezpieczeniem OC”, termin powstania obowiazku ubez-
pieczenia oraz minimalng sum¢ gwarancyjng tego ubezpieczenia.

§ 2. 1. Ubezpieczeniem OC jest objeta odpowiedzialnos¢ cywilna podmiotu przeprowadzajacego eksperyment medycz-
ny, zwanego dalej ,,ubezpieczonym”, za szkody wyrzadzone jego dziataniem lub zaniechaniem, uczestnikowi, o ktorym mowa
wart. 21 ust. 5 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, zwanej dalej ,,ustawa”, oraz osobie,
ktorej skutki eksperymentu moga bezposrednio dotkngé, w zwiazku z przeprowadzanym eksperymentem medycznym, ktore to
dziatanie lub zaniechanie miato miejsce w okresie ubezpieczenia.

2. Ubezpieczenie OC nie obejmuje szkod:
1) polegajacych na uszkodzeniu, zniszczeniu lub utracie rzeczy;

2) wyrzadzonych przez osobe bioraca udzial w przeprowadzaniu eksperymentu medycznego bez wymaganych prawem
uprawnien lub kwalifikacji albo w okresie ich zawieszenia;

3) powstalych wskutek przeprowadzania eksperymentu medycznego bez uzyskania pozytywnej opinii komisji bioetycz-
nej albo Odwotawczej Komisji Bioetycznej, albo wbrew jej warunkom;

4) powstatych wskutek przeprowadzania eksperymentu medycznego, ktorym kieruje osoba niespetniajaca wymagan
okreslonych w art. 23 ustawy;

5) powstatych wskutek dziatan wojennych, rozruchow i zamieszek, a takze aktow terroru.

3. Ubezpieczenie OC nie obejmuje rowniez kar umownych, wynikajacych z dziatania podjgtego w okresie trwania
ochrony ubezpieczeniowej lub zaniechania tego dziatania w tym okresie, w zwigzku z przeprowadzanym przez ubezpieczo-
nego eksperymentem medycznym.

4. Ubezpieczenie OC obejmuje wszystkie szkody w zakresie, o ktorym mowa w ust. 1, z zastrzezeniem ust. 2 i 3, bez
mozliwo$ci umownego ograniczenia przez zaktad ubezpieczen wysokosci odszkodowania.

Y Minister Finansow, Funduszy i Polityki Regionalnej kieruje dziatem administracji rzadowej — instytucje finansowe, na podstawie
§ 1 ust. 2 pkt 3 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 6 pazdziernika 2020 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania
Ministra Finansow, Funduszy i Polityki Regionalnej (Dz. U. poz. 1719).

?  Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2020 r. poz. 567, 1291, 1493, 2112, 2345 i 2401.
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§ 3. Obowiazek ubezpieczenia OC powstaje najpozniej w dniu poprzedzajacym dzien rozpoczgcia eksperymentu me-
dycznego.

§ 4. 1. Minimalna suma gwarancyjna ubezpieczenia OC, w okresie ubezpieczenia nie dluzszym niz 12 miesigcy,
w odniesieniu do jednego zdarzenia oraz wszystkich zdarzen, ktorych skutki sg objete umowa ubezpieczenia OC, wynosi
rownowarto$¢ w ztotych:

1) 50000 euro w przypadku eksperymentu leczniczego, o ktérym mowa w art. 21 ust. 2 ustawy;

2) 100 000 euro w przypadku eksperymentu badawczego, o ktébrym mowa w art. 21 ust. 3 ustawy.

2. Kwoty, o ktérych mowa w ust. 1, sg ustalane przy zastosowaniu kursu $redniego euro, ogloszonego przez Narodo-
wy Bank Polski po raz pierwszy w roku, w ktorym umowa ubezpieczenia OC zostata zawarta.

§ 5. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2021 r.

Minister Finansow, Funduszy i Polityki Regionalnej: 7. Koscinski
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