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Dz. U. 1997 Nr 28 poz. 152

USTAWA
z dnia 5 grudnia 1996 1.

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 szczego6lnosci: 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 osobe¢
posiadajaca wymagane kwalifikacje, potwierdzone odpowiednimi dokumentami,
Swiadczen okreslonych wust. 1, w zakresie choréb zgbow, jamy ustnej, czeSci
twarzowej czaszki oraz okolic przyleglych.

2a. (uchylony)

3. Za wykonywanie zawodu lekarza uwaza si¢ takze:

1) prowadzenie przez lekarza badan naukowych lub prac rozwojowych

w dziedzinie nauk medycznych 1 nauk o zdrowiu, lub promocji zdrowia;

2) nauczanie zawodu lekarza;
3) kierowanie podmiotem leczniczym, o ktorym mowa w art. 4 ust. 1 ustawy z dnia

15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej (Dz. U. z 2020 r. poz. 295 i 567);

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 pdzn. zm.).
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3. Jezeli tytut 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, okregowa rada lekarska moze okresli¢
brzmienie tego tytutu, ktérym lekarz moze si¢ poslugiwa¢ na terytorium

Rzeczypospolitej Polskie;.
Rozdzial 4
Eksperyment medyczny

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

2. Eksperymentem leczniczym jest wprowadzenie przez lekarza nowych lub tylko
czesciowo wyprobowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych
w celu osiggniecia bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby leczonej. Moze on by¢
przeprowadzony, jezeli dotychczas stosowane metody medyczne nie sq skuteczne lub
jezeli ich skutecznosc¢ nie jest wystarczajgca.

3. Eksperyment badawczy ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy
medycznej. Moze by¢ on przeprowadzany zarowno na osobach chorych, jak
i zdrowych. Przeprowadzenie eksperymentu badawczego jest dopuszczalne wowczas,
gdy uczestnictwo w nim nie jest zwigzane z ryzykiem albo tez ryzyko jest niewielkie
i nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych pozytywnych rezultatow takiego

eksperymentu.]

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

2. Eksperymentem leczniczym jest wprowadzenie nowych albo tylko
czesciowo  wyprébowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub
profilaktycznych w celu osiagniecia bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby
chorej. Moze on by¢ przeprowadzony, jezeli dotychczas stosowane metody nie sa
skuteczne albo jezeli ich skutecznos¢ nie jest wystarczajaca. Udzial
w eksperymencie leczniczym kobiet ciezarnych wymaga szczegdlnie wnikliwej
oceny zwigzanego z tym ryzyka dla matki i dziecka poczetego.

3. Eksperyment badawczy ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy

medycznej. Moze by¢ on przeprowadzany zaréwno na osobie chorej, jak
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i zdrowej. 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 rezultatéw takiego
eksperymentu.

4. Eksperymentem medycznym jest rowniez przeprowadzenie badan
materialu biologicznego, w tym genetycznego, pobranego od osoby dla celéow
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 osiggniecie tej
korzysci oraz celowosé i sposob przeprowadzania eksperymentu sq zasadne w swietle

aktualnego stanu wiedzy i zgodne z zasadami etyki lekarskiej.]

<Art. 22. Eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzany, jezeli
spodziewana Kkorzys¢ lecznicza lub poznawcza ma istotne znaczenie,
a przewidywane osiagniecie tej korzysci oraz celowos$¢ i sposob przeprowadzania
eksperymentu sg zasadne w Swietle aktualnego stanu wiedzy i zgodne z zasadami

etyki zawodu medycznego.>

[Art. 23. Eksperymentem medycznym kieruje lekarz posiadajqgcy odpowiednio
wysokie kwalifikacje.]

<Art. 23.1. Eksperymentem medycznym Kkieruje lekarz posiadajacy
specjalizacje¢ w dziedzinie medycyny, ktora jest szczegolnie przydatna ze wzgledu
na charakter lub przebieg eksperymentu, oraz odpowiednio wysokie kwalifikacje
zawodowe i badawcze.

2. W przypadku eksperymentu badawczego zawierajacego cze$S¢
niemedyczng lekarz kierujacy takim eksperymentem wspoélpracuje z inng osoba
posiadajaca kwalifikacje niezb¢dne do przeprowadzenia cz¢Sci niemedycznej,
ktora nadzoruje przebieg tej czesci.

3. Badaniami, o ktorych mowa w art. 21 ust. 4, moze kierowa¢ inna niz
lekarz osoba posiadajaca kwalifikacje niezbedne do ich przeprowadzenia.

W przypadku gdy badania te zawieraja czeS¢ medyczna, osoba Kkierujaca

08.12.2020



©Kancelaria Sejmu s. 202/232

badaniami wspolpracuje zlekarzem posiadajacym kwalifikacje okreslone

w ust. 1, ktory nadzoruje przebieg czeSci medycznej.>

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

1) dziecku poczetym;

2) osobie ubezwlasnowolnionej;

3) Zzolnierzu iinnej osobie pozostajacej w zaleznosci hierarchicznej
ograniczajacej swobod¢ dobrowolnego wyrazania zgody;

4) osobie pozbawionej wolnosci albo poddanej detencji.

2. Udzial w eksperymencie badawczym uczestnika bedacego osoba
maloletnig jest dozwolony po lacznym spelnieniu nastepujacych warunkow:

1) spodziewane korzySci maja bezposrednie znaczenie dla zdrowia
maloletniego poddanego eksperymentowi badawczemu lub innych
maloletnich nalezacych do tej samej grupy wiekowej;

2) eksperyment badawczy przyniesie istotne rozszerzenie wiedzy medycznej;

3) nie istnieje mozliwos¢ przeprowadzenia takiego eksperymentu

o porownywalnej efektywnosci z udzialem osoby pelnoletniej.

Art. 23b. 1. W eksperymentach medycznych, z wyjatkiem eksperymentow
z udzialem uczestnikéow pelnoletnich, ktérzy mogg wyrazi¢ skuteczng prawnie
zgode, izdrowych uczestnikow, nie moga by¢ stosowane zadne zachety ani
gratyfikacje finansowe, z wyjatkiem rekompensaty poniesionych kosztow.

2. Zabrania si¢ przeprowadzania eksperymentu medycznego

z wykorzystaniem przymusowego polozenia uczestnika takiego eksperymentu.

Art. 23c¢. 1. Eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzony po zawarciu
przez podmiot przeprowadzajacy eksperyment medyczny umowy ubezpieczenia
odpowiedzialno$ci cywilnej na rzecz jego uczestnika oraz osoby, ktorej skutki
eksperymentu moga bezposrednio dotknac.

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

3. Minister wlasciwy do spraw instytucji finansowych w porozumieniu
z ministrem wlasciwym do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Polskiej Izby

Ubezpieczen, okresli, wdrodze rozporzadzenia, szczegélowy zakres
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ubezpieczenia obowigzkowego, termin powstania obowigzku ubezpieczenia oraz
minimalng sume¢ gwarancyjna, biorac pod uwage specyfike eksperymentu

medycznego.>

[Art. 24. 1. Osoba, ktora ma by¢ poddana eksperymentowi medycznemu, jest
uprzednio informowana o celach, sposobach iwarunkach przeprowadzenia
eksperymentu, spodziewanych korzysciach leczniczych lub poznawczych, ryzyku oraz
o mozliwosci odstgpienia od udziatu w eksperymencie w kazdym jego stadium.

2. W przypadku gdyby natychmiastowe przerwanie eksperymentu mogto
spowodowac niebezpieczenstwo dla zZycia lub zdrowia jego uczestnika, lekarz

obowigzany jest go o tym poinformowac.]

<Art. 24. 1. Uczestnik lub jego przedstawiciel ustawowy przed wyrazeniem
zgody, o ktorej mowa w art.25, otrzymuje informacj¢ ustng i pisemna,
przedstawiona w sposob zrozumialy. Przekazanie informacji jest odnotowywane

w dokumentacji eksperymentu.

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

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

2) zakres idlugo$¢ trwania procedur, ktéore majg by¢ stosowane,
w szczegolnoSci wszelkie ucigzliwosci i zagrozenia dla zdrowia uczestnika
zwiazane z jego udzialem w eksperymencie;

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

4) Ssrodki powzi¢te w celu zapewnienia poszanowania Zzycia prywatnego
uczestnika oraz poufnosci jego danych osobowych;

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

6) zasady wyplaty odszkodowania w sytuacji powstania szkody;

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

8) zroddla finansowania eksperymentu medycznego;
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9) zasady dostepu do leczenia eksperymentalnego po zakonczeniu udzialu
w eksperymencie leczniczym, jezeli okaze si¢, zZe u danego uczestnika
eksperyment ten przyniost korzysci dla jego zdrowia;

10) mozliwosci izasady dost¢pu do innego eksperymentu leczniczego, jezeli
moze on przynie$¢ uczestnikowi korzysci dla jego zdrowia.

3. Dodatkowo uczestnik przed rozpoczeciem eksperymentu medycznego jest
informowany o swoich prawach oraz o ochronie gwarantowanej w przepisach
prawa, w szczego6lnosci o przyslugujacym mu prawie do odmowy udzielenia
zgody i do wycofania zgody w kazdym momencie, bez podania przyczyny i bez
negatywnych konsekwencji prawnych w postaci jakiejkolwiek dyskryminacji,
w tym w zakresie prawa do opieki zdrowotnej.

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

o tym poinformowac.>

[Art. 25. 1. Przeprowadzenie eksperymentu medycznego wymaga pisemnej
zgody osoby badanej majgcej w nim uczestniczyé. W przypadku niemoznosci
wyrazenia pisemnej zgody, za rownowazne uwaza si¢ wyrazenie zgody ustnie ztoZone
w obecnosci dwoch swiadkow. Zgoda tak ztoZona powinna byé odnotowana
w dokumentacji lekarskiej.

2. Udziatl maloletniego w eksperymencie medycznym jest dopuszczalny tylko za
pisemng zgodq jego przedstawiciela ustawowego. Jezeli matoletni ukonczyt 16 lat lub
nie ukonczyt 16 lat ijest w stanie z rozeznaniem wypowiedzie¢ opinie w sprawie
swego uczestnictwa w eksperymencie, konieczna jest takze jego pisemna zgoda.

3. Udziat maloletniego w eksperymencie badawczym jest dopuszczalny, jezeli
spodziewane korzysci majq bezposrednie znaczenie dla zdrowia matoletniego,
a ryzyko jest niewielkie i nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych pozytywnych
rezultatow. Eksperyment badawczy z udziatem matoletniego nie jest dopuszczalny, gdy
istnieje mozliwos¢ przeprowadzenia takiego eksperymentu o porownywalnej
efektywnosci z udziatem osoby posiadajgcej petng zdolnosc¢ do czynnosci prawnych.

4. W przypadku osoby catkowicie ubezwtasnowolnionej zgode na udziat tej osoby
w eksperymencie leczniczym wyraza przedstawiciel ustawowy tej osoby. Jezeli osoba

taka jest w stanie z rozeznaniem wypowiedziec¢ opinie w sprawie swojego uczestnictwa
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w eksperymencie leczniczym, konieczne jest ponadto uzyskanie pisemnej zgody tej
osoby.

5. W przypadku osoby, ktora ma petng zdolnos¢ do czynnosci prawnych, lecz nie
jest w stanie z rozeznaniem wypowiedzie¢ opinii w sprawie swego uczestnictwa
w eksperymencie, zgode na udzial tej osoby w eksperymencie leczniczym wyraza sqd
opiekunczy wiasciwy ze wzgledu na siedzibe podmiotu przeprowadzajgcego
eksperyment.

6. W przypadku gdy przedstawiciel ustawowy odmawia zgody na udzial chorego
w eksperymencie leczniczym, mozna zwrocic sig do sqdu opiekunczego, wltasciwego ze
wzgledu na siedzibe podmiotu przeprowadzajgcego eksperyment, o wyrazenie zgody.

7. Z wnioskiem o udzielenie zgody na uczestnictwo w eksperymencie medycznym
osoby, o ktorej mowa wust. 2-5, moze wystgpi¢ podmiot przeprowadzajgcy
eksperyment do sqdu opiekunczego wlasciwego ze wzgledu na siedzibe tego podmiotu.

8. W przypadkach niecierpigcych zwloki ize wzgledu na bezposrednie

zagrozenie zycia, uzyskanie zgody, o ktorejf mowa w ust. 1-6, nie jest konieczne.]

<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 osoba maloletnia, ktora nie ukonczyla
13. roku zycia, zgody, o ktérej mowa w ust. 1, udziela jej przedstawiciel
ustawowy.

3. W przypadku uczestnika bedacego osoba maloletnia, ktéra ukonczyla 13.
rok zycia, jest wymagana zgoda takiej osoby oraz jej przedstawiciela
ustawowego. Jezeli miedzy tymi osobami nie ma porozumienia, sprawe
rozstrzyga sad opiekunczy.

4. W sprawach, o ktorych mowa w ust. 2 i 3, stosuje si¢ art. 97 § 2 ustawy
zdnia 25 lutego 1964 r. — Kodeks rodzinny iopiekunczy (Dz.U. z2019r.
poz. 2086 i 2089).

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 i opiekunczy

nie stosuje si¢. Jezeli osoba ubezwlasnowolniona calkowicie ma dostateczne
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rozeznanie, wymagana jest rowniez jej zgoda. Przepis ust.3 stosuje sie
odpowiednio.

6. W przypadku uczestnika bedacego osoba ubezwlasnowolniona czesciowo
niepozostajaca pod wladza rodzicielska zgody na udzial w eksperymencie
leczniczym udziela kurator i ta osoba. Przepis ust. 3 stosuje si¢ odpowiednio.

7. W przypadku uczestnika bedacego osobg posiadajacq pelng zdolnosé do
czynnosci prawnych, lecz niebedaca w stanie zrozeznaniem wyrazi¢ zgody,
zezwolenia na przeprowadzenie eksperymentu leczniczego wudziela sad
opiekunczy wlasciwy miejscowo, w ktorego okregu eksperyment zostanie
przeprowadzony.

8. Zgoda, o ktorej mowa w ust. 1-6, wymaga formy pisemnej. W przypadku
niemoznosci wyrazenia pisemnej zgody za rownowazne uwaza si¢ wyrazenie
zgody ustnie zlozone w obecnosci dwoch bezstronnych swiadkéw posiadajacych
pelna zdolnosé do czynnosci prawnych. Zgoda tak zlozona podlega odnotowaniu
w dokumentacji eksperymentu medycznego.

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

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

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

przeprowadzi¢ eksperyment medyczny.>

<Art. 25a. Przeprowadzenie eksperymentu leczniczego bez wymaganej

zgody jest dopuszczalne po lacznym speklieniu nastepujacych warunkow:

1) uczestnik jest niezdolny do wudzielenia zgody na udzial wtym
eksperymencie;

2) zachodzi przypadek niecierpiacy zwloki ize wzgledu na konieczno$¢
natychmiastowego dzialania uzyskanie zgody na udzial w eksperymencie
leczniczym od przedstawiciela ustawowego uczestnika albo zezwolenia

sadowego nie jest mozliwe w wystarczajaco krotkim czasie;
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3) eksperyment o porownywalnej skuteczno$ci 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 niecierpiacej
zwloki i — jezeli dotyczy — jego przedstawiciel ustawowy otrzyma wszelkie
istotne informacje dotyczace uczestnictwa wtym eksperymencie
w najszybszym mozliwym czasie;

6) wystapiono 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.>

[Art. 26. 1. Udzial w eksperymencie leczniczym kobiet cigzarnych wymaga
szczegolnie wnikliwej oceny zwigzanego z tym ryzyka dla matki i dziecka poczetego.

2. Kobiety ciezarne i karmigce mogq uczestniczy¢ wylqcznie w eksperymentach
badawczych pozbawionych ryzyka lub zwigzanych z niewielkim ryzykiem.

3. Dzieci poczete, osoby ubezwlasnowolnione, Zotnierze stuzby zasadniczej oraz

osoby pozbawione wolnosci nie mogq uczestniczy¢ w eksperymentach badawczych.]

<Art. 26. 1. Udzial w eksperymencie medycznym nie moze opo6zni¢ ani
pozbawia¢ jego uczestnika koniecznych medycznie procedur profilaktycznych,
diagnostycznych lub terapeutycznych.

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

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

nie stanowi niedopuszczalnego ryzyka lub obciazenia dla uczestnika.>

[Art. 27. 1. Osoba Ilub inny podmiot uprawniony do udzielenia zgody na
eksperyment medyczny moze jq cofng¢ w kazdym stadium eksperymentu. Lekarz
powinien wowczas eksperyment przerwac.

2. Lekarz prowadzqcy eksperyment leczniczy ma obowiqzek przerwac go, jezeli
w czasie jego trwania wystgpi zagrozZenie zdrowia chorego przewyzszajqce

spodziewane korzysci dla chorego.
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3. Lekarz prowadzgcy eksperyment badawczy ma obowigzek przerwaé go, jezeli
w czasie jego trwania nastgpi nieprzewidziane zagrozenie zdrowia lub zZycia osoby

w nim uczestniczgcej.|

<Art. 27. 1. Uczestnik lub inny podmiot uprawniony do udzielenia zgody na
udzial w eksperymencie medycznym moze ja cofngé¢ w kazdym stadium
eksperymentu. W takim przypadku podmiot przeprowadzajacy eksperyment
medyczny ma obowiazek przerwa¢ eksperyment.

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

3. Podmiot prowadzacy eksperyment badawczy ma obowiazek przerwac go,
jezeli w czasie jego trwania nastapi nieprzewidziane zagrozenie zdrowia lub Zycia

jego uczestnika.>

[Art. 28. Informacja uzyskana w zwigzku z eksperymentem medycznym moze by¢
wykorzystana do celow naukowych, bez zgody osoby poddanej temu eksperymentowi,

w sposob uniemozliwiajqcy identyfikacje tej osoby.]

<Art. 28. Informacja uzyskana w zwiazku z eksperymentem medycznym
lub badaniem przesiewowym moze by¢ wykorzystana do celéw naukowych bez

zgody uczestnika w sposob uniemozliwiajacy jego identyfikacje.>

[Art. 29. 1. Eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzomy wylqcznie po
wyrazeniu pozytywnej opinii o projekcie przez niezalezng komisje bioetyczng. Do
sktadu komisji powotuje sie osoby posiadajgce wysoki autorytet moralny i wysokie
kwalifikacje specjalistyczne.

2. Komisja bioetyczna wyraza opinie o projekcie eksperymentu medycznego,
wdrodze uchwaty, przy uwzglednieniu kryteriow etycznych oraz celowosci
i wykonalnosci projektu.

2a. Komisje bioetyczne i Odwolawcza Komisja Bioetyczna wydajq takze opinie
dotyczqce badan klinicznych, jezeli inne ustawy tak stanowiq, w zakresie okreslonym
w tych ustawach.

3. Komisje bioetyczne powotujq:

1) okregowa rada lekarska na obszarze swojego dziatania, z wylgczeniem

podmiotow, o ktorych mowa w pkt 2 i 3;
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2)  rektor uczelni prowadzqcej ksztatcenie w zakresie nauk medycznych lub nauk

o zdrowiu;

3) dyrektor instytutu badawczego nadzorowanego przez ministra witasciwego do
spraw zdrowia.

4. W sktad komisji bioetycznych, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 2 i 3, wchodzi
rowniez przedstawiciel wlasciwej okregowej rady lekarskiej.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia po zasiegnieciu opinii Naczelnej Rady
Lekarskiej powotuje Odwotawczq Komisje Bioetyczng, rozpatrujgcq odwotania od
uchwat komisji bioetycznych, o ktorych mowa w ust. 2.

6. Minister witasciwy do spraw zdrowia po zasiggnieciu opinii Naczelnej Rady
Lekarskiej okresli, w drodze rozporzqdzenia, szczegolowe zasady powolywania

i finansowania oraz tryb dziatania komisji bioetycznych.]

<Art. 29. 1. Eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzony wylacznie
po wyrazeniu pozytywnej opinii o projekcie przez niezalezna komisje¢ bioetyczna.
Opinia ta nie stanowi decyzji administracyjnej.

2. Komisja bioetyczna wyraza opini¢ o projekcie eksperymentu
medycznego, wdrodze uchwaly, przy uwzglednieniu  warunkéw
przeprowadzania eksperymentu i kryteriow etycznych odnoszacych sie¢ do
prowadzenia  eksperymentow z udzialem czlowieka oraz celowoSci
i wykonalnosci projektu.

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

4. Do skladu komisji bioetycznej powoluje si¢ osoby posiadajace wysoki
autorytet moralny, wysokie kwalifikacje specjalistyczne oraz znaczace
doswiadczenie w sprawach z zakresu eksperymentéw medycznych. Czlonkéw
komisji bioetycznej powoluje:

1) okregowa rada lekarska na obszarze swojego dzialania, z wylaczeniem

podmiotow, o ktorych mowa w pkt 2 i 3;

2) rektor uczelni prowadzacej ksztalcenie w zakresie nauk medycznych lub

nauk o zdrowiu;
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3) dyrektor instytutu badawczego nadzorowanego przez ministra wlasciwego
do spraw zdrowia 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 udzial osoba bedaca ekspertem w dziedzinie, ktorej dotyczy
cze$¢ niemedyczna eksperymentu badawczego.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Naczelnej
Rady Lekarskiej, powoluje czlonkow Odwolawczej Komisji Bioetycznej
rozpatrujgcej odwolania od uchwal 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 sie.

7. W sklad komisji bioetycznych powolanych w trybie ust. 4 pkt2 i3 na
prawach czlonka komisji wchodzi rowniez przedstawiciel wlasciwej okregowej
rady lekarskiej.

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

9. Kandydat do komisji bioetycznej przed powolaniem do niej wyraza
pisemna zgode¢ na udzial w pracach komisji oraz sklada pisemne oSwiadczenie
o zachowaniu bezstronnosci i poufnosci.

10. Podmiot powolujacy komisj¢ bioetyczng odwoluje czlonka komisji
bioetycznej przed uplywem kadencji, jezeli:

1) zlozyl on rezygnacje¢ z pelnionej funkcji;

2) wuzasadnionej ocenie tego podmiotu nie realizuje powierzonych mu zadan
lub zaistnialy okoliczno$ci uniemozliwiajgace ich dalsze wykonywanie;

3) zostal skazany prawomocnym wyrokiem sadu za przest¢pstwo umysine
scigane z oskarzenia publicznego lub umyslne przestepstwo skarbowe lub
zostal prawomocnie skazany na kar¢ pozbawienia prawa wykonywania
zawodu albo zawieszenia prawa wykonywania zawodu.

11. Komisja bioetyczna dziala zgodnie z regulaminem okreslonym przez

podmiot powolujacy.
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12. W podejmowaniu uchwaly nie moze braé¢ udzialu czlonek komisji
bioetycznej, ktorego dotyczy wniosek bedacy przedmiotem uchwaly.

13. W posiedzeniu komisji bioetycznej, poza jej czlonkami, mogg
uczestniczy¢:

1) wnioskodawca — w czeSci posiedzenia dotyczacej prezentacji jego wniosku;
2) eksperci wydajacy opini¢ 0 danym eksperymencie medycznym;
3) sekretarz komisji.

14. Komisja bioetyczna podejmuje uchwale wyrazajaca opini¢ o projekcie
eksperymentu medycznego w drodze tajnego glosowania. W glosowaniu moga
by¢ oddane wylacznie glosy za wydaniem opinii pozytywnej lub za wydaniem
opinii negatywnej. Uchwaly zapadaja zwykla wi¢kszoscia glosow. Komisja
bioetyczna wyraza opini¢ nie pozniej niz w terminie 3 miesigcy od dnia
otrzymania kompletnej dokumentacji eksperymentu medycznego.

15. Odwolanie od uchwaly komisji bioetycznej wyrazajacej opini¢ moze
whnies¢:

1) wnioskodawca;

2) kierownik podmiotu, w ktérym eksperyment medyczny ma by¢
przeprowadzony;

3) komisja bioetyczna wlasciwa dla osrodka, ktory ma uczestniczy¢

w wieloosrodkowym eksperymencie medycznym.

16. Odwolanie, o ktorym mowa w ust. 15, wnosi si¢ za posrednictwem
komisji bioetycznej, ktora podjela uchwale, do Odwolawczej Komisji Bioetycznej
w terminie 14 dni od dnia dor¢czenia uchwaly wyrazajacej opinie.

17. Jezeli komisja bioetyczna, ktora wydala opini¢, uzna, ze odwolanie
zastuguje w calosci na uwzglednienie, moze wyda¢ nowa opinie¢, w ktorej uchyli
albo zmieni opini¢ obje¢ta odwolaniem.

18. Komisja bioetyczna, ktéora wydala opinie¢, jest obowigzana przestaé
odwolanie wraz z aktami sprawy Odwolawczej Komisji Bioetycznej w terminie
30 dni od dnia, w ktorym otrzymala odwolanie, jezeli w tym terminie nie wydala
nowej opinii na podstawie ust. 16.

19. Odwolawcza Komisja Bioetyczna rozpatruje odwolanie w terminie

3 miesi¢cy od dnia jego otrzymania; przepis ust. 17 stosuje si¢ odpowiednio.
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20. Czlonkom Odwolawczej Komisji Bioetycznej za posiedzenie oraz
ekspertowi za sporzadzenie opinii przyshuguje:

1) wynagrodzenie w wysokosSci nie wyzszej niz 40% przeci¢tnego miesi¢cznego
wynagrodzenia w sektorze przedsi¢biorstw bez wyplaty nagrod z zysku za
ubiegly rok, oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Glownego
Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej
»Monitor Polski”;

2) zwrot kosztow przejazdu w wysokosci ina 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 i Odwolawczej Komisji Bioetycznej, w szczegolnosci jej
uchwaly, sa przechowywane zgodnie z przepisami art. S i art. 6 ustawy z dnia
14 lipca 1983 r. o narodowym zasobie archiwalnym i archiwach. Dokumentacja
ta przechowywana jest przez 20 lat od konca roku kalendarzowego, w ktorym
zostala wydana ostateczna uchwala w sprawie wydania opinii.

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

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

2) tytul eksperymentu medycznego iuzasadnienie co do jego celowosci
i wykonalnosci;

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

4) informacje o warunkach ubezpieczenia odpowiedzialno$Sci cywilnej
uczestnikow;

5) dane ospodziewanych KkorzySciach leczniczych ipoznawczych oraz
ewentualnie przewidywanych innych korzysciach dla uczestnikow.

23. Do wniosku nalezy dolaczyé:

1) szczegolowy opis eksperymentu medycznego, w tym przewidywang liczbe

jego uczestnikow, miejsce i czas wykonywania eksperymentu medycznego,
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planowane procedury, warunki wlaczenia iwykluczenia wuczestnika

z eksperymentu medycznego, przyczyny przerwania eksperymentu

medycznego oraz planowane wykorzystanie wynikow eksperymentu

medycznego;

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

3) wzor informacji przeznaczonej dla uczestnika, zawierajacej dane, o ktorych
mowa w art. 24 ust. 2;

4) wzoér formularza zgody uczestnika, w ktorym powinny by¢ zawarte co
najmniej stwierdzenia dotyczace:

a) dobrowolnego wyrazenia zgody na poddanie si¢ eksperymentowi

medycznemu po zapoznaniu si¢ zinformacja, o ktérej mowa
w art. 24 ust. 2,

b) potwierdzenia mozliwosci zadawania pytan prowadzacemu

eksperyment medyczny i otrzymania odpowiedzi na te pytania,

¢) uzyskania informacji o mozliwosci odstapienia od udzialu

w eksperymencie medycznym w kazdym jego stadium;

5) wzor oswiadczenia o przyjeciu przez uczestnika warunkow ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej;

6) wzor oSwiadczenia skladanego przez uczestnika, w ktorym wyraza zgode na
przetwarzanie swoich danych zwigzanych z udzialem w eksperymencie
medycznym przez osob¢ lub podmiot przeprowadzajacy ten eksperyment;

7) zgode¢ kierownika podmiotu, w ktorym jest planowane przeprowadzenie
eksperymentu medycznego.

24. Whniosek oraz dokumenty, o ktorych mowa w ust. 23, sklada si¢ w jezyku
polskim, w postaci papierowej albo za pomoca Srodkow komunikacji
elektroniczne;j.

25. Whniosek skladany za pomoca sSrodkow 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:
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1) szczegolowy tryb powolywania oraz sposob dzialania komisji bioetycznej
oraz Odwolawczej Komisji Bioetycznej,

2) wzor oSwiadczenia, o ktéorym mowa w ust. 9,

3) szczegolowy sposéb postepowania z wnioskiem o wyrazenie opinii w sprawie
eksperymentu medycznego,

4) wysoko$¢ wynagrodzenia dla czlonkow Odwolawczej Komisji Bioetycznej

—uwzgledniajac konieczno$¢ rzetelnego isprawnego wydawania opinii

w sprawach, o ktorych mowa w ust. 2 i 3.>

<Art. 29a. 1. Przepisy tego rozdzialu nie naruszaja przepiséw innych ustaw
okreslajacych odmienne zasady i tryb przeprowadzania badan klinicznych lub
badan genetycznych.

2. Dzialalno$¢ w zakresie gromadzenia, przetwarzania, przechowywania
i dystrybucji materialu biologicznego do celéw naukowych nie stanowi

eksperymentu medycznego.>
Rozdziat 5
Zasady wykonywania zawodu lekarza

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

utraty zycia, cigzkiego uszkodzenia ciata lub cigzkiego rozstroju zdrowia.

Art. 31. 1. Lekarz ma obowiazek udziela¢ pacjentowi lub jego ustawowemu
przedstawicielowi przystgpnej informacji o jego stanie zdrowia, rozpoznaniu,
proponowanych oraz mozliwych metodach diagnostycznych, leczniczych, dajacych
si¢ przewidzie¢ nastgpstwach 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 obowigzku udziela¢ pacjentowi informacji,
o ktorej mowa w ust. 1.

4. W sytuacjach wyjatkowych, jezeli rokowanie jest niepomys$lne dla pacjenta,
lekarz moze ograniczy¢ informacj¢ o stanie zdrowia i o rokowaniu, jezeli wedtug
oceny lekarza przemawia za tym dobro pacjenta. W takich przypadkach lekarz

informuje przedstawiciela ustawowego pacjenta lub osob¢ upowazniong przez
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