Projekt z dnia 06.06.2023 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
zdnia ......... 2023 r.

w sprawie regulaminu Naczelnej Komisji Bioetycznej

Na podstawie art. 17 ust. 9 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych

produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. poz. 605) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla regulamin Naczelnej Komisji Bioetycznej, obejmujacy:
1) tryb pracy Naczelnej Komisji Bioetycznej,
2)  sposob wyptaty wynagrodzenia:
a) przewodniczagcemu Naczelnej Komisji Bioetycznej i jego zastepcy,
b) cztonkowi zespotu opiniujacego, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1 ustawy z dnia
9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych
u ludzi, zwanej dalej ,,ustawg”,
c) przedstawicielowi, o ktorym mowa w art. 30 ust. 3 ustawy, i ekspertowi, o ktorym
mowa w art. 30 ust. 4 1 5 ustawy;

3) sposob prowadzenia szkolen, o ktorych mowa w art. 16 ust. 1 pkt 2 ustawy.

§ 2. 1. Przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej kierujac pracami Naczelnej
Komisji Bioetycznej wykonuje czynnosci niezb¢dne do jej prawidtowego funkcjonowania,
w tym podpisuje dokumenty i jej wewnetrzng korespondencje, przygotowuje posiedzenia
1 sporzadza z nich protokoty.

2. Przewodniczacy zespolu opiniujacego, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1 ustawy,
zwanego dalej ,.zespolem opiniujacym”, kieruje pracami zespolu opiniujacego, w tym

przygotowuje posiedzenia i sporzadza z nich protokoty.

§ 3. 1. Naczelna Komisja Bioetyczna oraz zesp6t opiniujgcy obraduja na posiedzeniach,
ktére moga odbywaé si¢ w trybie zdalnym z wykorzystaniem S$rodkéw komunikacji
elektronicznej do porozumiewania si¢ na odlegtos$¢, pod warunkiem zachowania niezb¢dnych

srodkow bezpieczenstwa ochrony danych osobowych.

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



2. Przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej oraz przewodniczacy zespotu
opiniujacego, za pomocg $rodkéw komunikacji elektronicznej, powiadamiajg czionkow
odpowiednio Naczelnej Komisji Bioetycznej i zespotu opiniujacego o terminie i miejscu
posiedzenia, co najmniej 7 dni przed posiedzeniem, oraz przekazujg im porzadek posiedzenia.

3. Z posiedzen Naczelnej Komisji Bioetycznej i zespotu opiniujgcego sporzadza sig
protokol, ktory podpisuje odpowiednio przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej
1 przewodniczacy zespotu opiniujacego.

4. Protokdét zawiera numer protokotu, date posiedzenia, liste obecnych czionkow,
porzadek posiedzenia oraz opis przebiegu posiedzenia. Do protokotu zatgczane sg uchwaty

podjete na posiedzeniu.

§ 4. 1. Naczelna Komisja Bioetyczna rozpatrujac wnioski, o ktérych mowa w art. 16 ust. 1
pkt 4 ustawy, podejmuje uchwaty zwykta wiekszoscig gloséw w gtosowaniu jawnym.

2. Cztonek Naczelnej Komisji Bioetycznej nie moze wstrzymac si¢ od glosowania.

3. Brak wymaganej wigkszo$ci gtoséw skutkuje negatywng oceng wniosku o wpis na liste

komisji bioetycznych i odmowa wpisu na liste komisji bioetycznych.

§ 5. 1. W przypadku, gdy przewodniczacy zespotu opiniujgcego lub cztonek tego zespotu
nie moze wzig¢ udziatu w pracach zespolu opiniujacego, jest on zobowigzany niezwlocznie
zawiadomi¢ o tym odpowiednio przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej lub
przewodniczacego zespotu opiniujacego, podajac przewidywany termin lub okres, w ktorym
nie moze wzig¢ udzialu w tych pracach.

2. W przypadku przekazania zawiadomienia, o ktérym mowa w ust. 1, odpowiednio
przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej lub przewodniczacy zespotu opiniujacego
moze zmieni¢ lub odwota¢ termin posiedzenia zespolu opiniujacego, o czym zawiadamia

pozostatych jego czlonkow.

§ 6. 1. W przypadku nieobecnosci przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej
na posiedzeniu Naczelnej Komisji Bioetycznej lub zaistnienia innych okolicznosci
uniemozliwiajagcych mu  osobiste  wykonywanie powierzonej funkcji, zadania
przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej realizuje jego zastepca.

2. W przypadku nieobecnos$ci przewodniczacego zespotu opiniujgcego w procesie oceny
etycznej badania klinicznego, jego zadania realizuje wyznaczony przez przewodniczacego

Naczelnej Komisji Bioetycznej cztonek zespotu opiniujacego.



3. W przypadku nieobecnos$ci cztonka zespotu opiniujagcego w procesie oceny etycznej
badania klinicznego, jego zadania realizuje wyznaczony przez przewodniczacego Naczelnej

Komisji Bioetycznej cztonek Naczelnej Komisji Bioetyczne;.

§ 7. Przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej wyznacza cztonka komisji
do przesytania i zamieszczania danych i dokumentow w portalu Unii Europejskiej, o ktorym
mowa w art. 80 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia
16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014, str. 1, z p6zn. zm.?)
przekazanych przez przewodniczacego komisji bioetycznej, o ktorej mowa w art. 21 ust. 1

pkt 2 ustawy.

§ 8. Wynagrodzenie miesieczne dla przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej
1jego zastepcy, wyptacane jest w terminie do 15 dnia miesigca nast¢pujacego po miesigcu, za
ktory wynagrodzenie jest wyptacane, na wskazane konto bankowe odpowiednio
przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej albo zastgpcy przewodniczacego Naczelnej

Komisji Bioetyczne;.

§ 9. Wynagrodzenie miesigczne dla czlonka zespolu opiniujgcego, przedstawiciela,
o ktorym mowa w art. 30 ust. 3 ustawy, oraz eksperta, o ktorym mowa w art. 30 ust. 41 5
ustawy, jest wyptacane do 15 dnia miesigca nastgpujacego po miesigcu, za ktory
wynagrodzenie jest wyplacane, po przyjeciu oceny etycznej badania klinicznego 1 jej

przekazaniu przewodniczacemu Naczelnej Komisji Bioetycznej, na wskazane konto bankowe.

§ 10. 1. Szkolenia dla cztonkow komisji bioetycznych z zakresu bioetyki i metodologii
badan naukowych z udziatem ludzi lub z uzyciem ludzkiego materiatu biologicznego oraz
dla os6b zapewniajacych obstuge komisji bioetycznych, sa prowadzone w formie kursow,
wykladow, seminariow, ¢wiczen praktycznych i warsztatow.

2. Szkolenia, o ktorych mowa w ust. 1, sg prowadzone wedtug programu i harmonogramu
zatwierdzonego przez przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetyczne;.

3. Szkolenia, o ktérych mowa w ust. 1, mogg odbywaé si¢ w trybie zdalnym

z wykorzystaniem $rodkéw komunikacji elektronicznej do porozumiewania si¢ na odlegtos¢.

§ 11. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia.

2 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogtoszone w Dz. Urz. UE L 311 z 7.11.2016, str. 25, Dz. Urz.
UE L 238 216.09.2017, str. 12, Dz. Urz. UE L 118 2 20.04.2022, str. 1 oraz Dz. Urz. UE L 294 z 15.11.2022,
str. 5.



MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYJNYM I REDAKCYINYM
Damian Jakubik
Dyrektor Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia
/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/



UZASADNIENIE

Rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 17 ust. 9 ustawy
z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz. U. poz. 605), zwanej dalej ,,ustawg”, zgodnie z ktorym minister wiasciwy do spraw

zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, regulamin Naczelnej Komisji Bioetyczne;.

Rozporzadzenie okresla regulamin Naczelnej Komisji Bioetycznej, zwanej dalej ,,NKB”,
obejmujacy:
1) tryb pracy Naczelnej Komisji Bioetycznej;
2)  sposob wyptaty wynagrodzenia:

a) przewodniczagcemu Naczelnej Komisji Bioetycznej 1 jego zastepcy,

b) cztonkowi zespotu opiniujacego, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1 ustawy,

c) przedstawicielowi, o ktorym mowa w art. 30 ust. 3 ustawy, i1 ekspertowi, o ktorym

mowa w art. 30 ust. 4 1 5 ustawy;

3) sposob prowadzenia szkolen, o ktorych mowa w art. 16 ust. 1 pkt 2 ustawy.

Z uwagi na fakt, iz z art. 30 ust. 1 ustawy wynika obowigzek wyznaczenia zespotu
opiniujgcego oraz jego przewodniczacego przez przewodniczacego NKB, a w przypadku
wyznaczonej komisji bioetycznej — przewodniczacego tej komisji, w projekcie rozporzadzenia
uregulowano rowniez podstawowe zasady dzialania tego zespotlu, w tym przeprowadzania

1 dokumentowania posiedzen.

NKB dziata przy Agencji Badan Medycznych. W jej sktad wchodzi nie wigcej niz:
1) 15 przedstawicieli w dyscyplinach naukowych: nauki medyczne, nauki farmaceutyczne
lub nauki o zdrowiu, posiadajacych co najmniej 10 lat doswiadczenia zawodowego
w zakresie:
a) wykonywania zawodu lekarza, lekarza dentysty, pielggniarki, poloznej, diagnosty
laboratoryjnego, farmaceuty lub
b) prowadzenia badan naukowych w dziedzinie nauk medycznych 1 nauk o zdrowiu,
w szczegdlnosci badan klinicznych;
2) 6 przedstawicieli w dyscyplinach naukowych: filozofia lub nauki teologiczne,
posiadajacych co najmniej 5 lat do§wiadczenia zawodowego w zakresie bioetyki;
3) 6 przedstawicieli w dyscyplinie naukowej nauki prawne, majacych co najmniej 3 lata

doswiadczenia zawodowego w zakresie wykonywania wymagajacych wiedzy prawniczej



czynno$ci bezposrednio zwigzanych ze stosowaniem prawa medycznego lub tworzeniem
projektow aktow normatywnych zwigzanych z prawem medycznym oraz z prawem
farmaceutycznym;

4) 3 przedstawicieli organizacji pacjentow wpisanych do wykazu organizacji pacjentow,
o ktorym mowa w art. 55a ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta

1 Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2022 r. poz. 1876, z pozn. zm.).

Projekt rozporzadzenia okresla m.in. tryb pracy NKB i jej dokumentowania, w tym zasady
odbywania posiedzen przez NKB 1 zespoty opiniujgce NKB oraz podejmowania przez NKB
rozstrzygnie¢ w sprawie wnioskoOw o wpis na liste komisji bioetycznych, o ktérych mowa w art.
16 ust. 1 pkt 4 ustawy. W projekcie rozporzadzenia okre§lono takze sposdéb dokumentowania

prac tych komisji, w tym uchwatl.

W § 5 projektu rozporzadzenia uregulowano zasady informowania o absencji
przewodniczacego zespolu opiniujacego lub cztonka tego zespotu oraz sposob organizacji

pracy zespotow opiniujacych w warunkach absencji cztonka.

Ponadto okres$lono zasady wyznaczania osoby do przesytania i zamieszczania danych
1 dokumentow w portalu Unii Europejskiej, o ktorym mowa w art. 80 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy
2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014, str. 1, z pdzn. zm.), w celu realizacji zadania

okreslonego w art. 16 ust. 4 ustawy (§ 6 projektu rozporzadzenia).

Uregulowano roéwniez sposob wyptaty wynagrodzenia przewodniczacego NKB 1 jego

zastgpcy oraz czlonkdéw zespotdw opiniujacych NKB, przedstawiciela i eksperta.

W § 10 projektu rozporzadzenia okreslono sposob przeprowadzania szkolen dla cztonkow
komisji bioetycznych z zakresu bioetyki i metodologii badan naukowych z udziatlem ludzi lub
z uzyciem ludzkiego materiatu biologicznego oraz dla osob zapewniajgcych obstuge komisji
bioetycznych, wskazujac na mozliwos¢ przeprowadzenia szkolen w formie kurséw, wyktadow,
seminariow, ¢wiczen praktycznych i warsztatow, ktére moga by¢ takze organizowane

z wykorzystaniem srodkéw komunikowania si¢ na odlegtos¢.
Proponuje si¢, aby przepisy rozporzadzenia weszly w zycie z dniem nastepujacym po dniu
ogloszenia. Zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktow

normatywnych i niektérych aktow prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) w uzasadnionych



przypadkach akty normatywne moga wchodzi¢ w zycie w terminie krotszym niz czternascie
dni, a jezeli wazny interes panstwa wymaga natychmiastowego wejScia w zycie aktu
normatywnego i zasady demokratycznego panstwa prawnego nie stoja temu na przeszkodzie,
dniem wejscia w zycie moze by¢ dzien ogloszenia tego aktu w dzienniku urzedowym. Wejscie
w zycie projektowanego rozporzadzenia w terminie niezapewniajagcym czternastodniowego
vacatio legis jest podyktowane potrzeba zapewnienia sprawnego wdrozenia ustawy z dnia
9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz. U. poz. 605) oraz umozliwienia prawidlowego 1 sprawnego funkcjonowania cztonkom
NKB, ktorzy w dniu 31 maja 2023 r. zostali powotani przez Ministra Zdrowia na pierwsza
kadencj¢. Jednocze$nie rozwigzanie to nie jest niekorzystne dla polskich obywateli lub
przedsiebiorcow. Proponowane rozwigzanie dotyczace terminu wejscia W zZycie
projektowanego rozporzadzenia z dniem nastepujagcym po dniu ogloszenia jest dopuszczalne
z punktu widzenia zasad demokratycznego panstwa prawnego i uzasadnione interesem

adresatow zawartych w nim norm prawnych.

Projekt rozporzadzenia nie podlega obowigzkowi przedstawienia wiasciwym organom
1instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.
Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

Projekt nie naktada obowiazkéw o charakterze majatkowym i nie wplynie na dziatalno$§¢

mikroprzedsigbiorcow oraz matych i $rednich przedsiebiorcow.

Projektowana regulacja nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r.
poz. 597). W konsekwencji, nie podlega notyfikacji.

Projekt aktu nie zawiera wymogdéw nakladanych na ustugodawcow podlegajacych
notyfikacji, o ktorej mowa w art. 15 ust. 7 1 art. 39 ust. 5 dyrektywy 2006/123/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na rynku wewnetrznym (Dz.
Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

Jednoczesnie nalezy wskazac, ze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkdw umozliwiajacych osiagniecie zamierzonego celu.



		2023-06-12T13:12:07+0000
	Damian Jakubik




