Projekt z dnia 28.09.2023 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajgce rozporzadzenie 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 2023 r. poz. 1516, 1617,1831 1 1972) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji

bioetycznej oraz Odwotawczej Komisji Bioetycznej (Dz. U. poz. 218) wprowadza si¢

nastepujace zmiany:

1)

2)

w § 2 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Komisja bioetyczna instytutu badawczego nadzorowanego przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, panstwowego instytutu badawczego uczestniczacego w
systemie ochrony zdrowia i1 nadzorowanego przez Ministra Obrony Narodowej,
Panstwowego Instytutu Medycznego Ministerstwa Spraw Wewngetrznych 1 Administracji
lub instytutu Polskiej Akademii Nauk nalezagcego do Wydziatu Nauk Medycznych jest
powolywana z uwzglednieniem wymogu, o ktorym mowa w art. 29 ust. 7 ustawy, w
drodze zarzadzenia odpowiednio dyrektora instytutu badawczego nadzorowanego przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia, dyrektora panstwowego instytutu badawczego
uczestniczacego w systemie ochrony zdrowia i nadzorowanego przez Ministra Obrony
Narodowej, dyrektora Panstwowego Instytutu Medycznego Ministerstwa Spraw
Wewngtrznych i Administracji albo dyrektora instytutu Polskiej Akademii Nauk.”;

w § 6 ust. 1 w pkt 3 otrzymuje brzmienie:
»3) komisji bioetycznej przy instytucie badawczym nadzorowanym przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, panstwowym instytucie badawczym uczestniczacym

w systemie ochrony zdrowia i nadzorowanym przez Ministra Obrony Narodowe;j,

Panstwowym Instytucie Medycznym Ministerstwva Spraw Wewnetrznych i

) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministrow z dnia 14 sierpnia 2023 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1616).



Administracji lub instytucie Polskiej Akademii Nauk, o ktorych mowa w § 2 ust. 3,
jezeli projekt eksperymentu medycznego przedkiada pracownik lub doktorant

wlasciwego instytutu.”.

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

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYINYM I REDAKCYJNYM

Anna Skowronska-Kotra

Zastepca Dyrektora Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia
/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia zostal przygotowany na podstawie upowaznienia zawartego
w art. 29 ust. 26 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U.
z 2023 r. poz. 1516, z p6zn. zm.), ktory upowaznia ministra wlasciwego do spraw zdrowia do
okreslenia w drodze rozporzadzenia m.in. szczegoétowego trybu powotywania oraz sposobu
dziatania komisji bioetycznej, oraz Odwotawczej Komisji Bioetycznej, a takze szczegdélowego

sposobu postepowania z wnioskiem o wyrazenie opinii w sprawie eksperymentu medycznego.

Celem projektowanego rozporzadzenia jest dostosowanie przepisdw rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 r. w sprawie komisji bioetycznej oraz Odwolawczej
Komisji Bioetycznej (Dz. U. poz. 218), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem”, do zmiany w

zakresie podmiotéw, w ktorych funkcjonujg komisje bioetyczne.

Ustawg z dnia 17 sierpnia 2023 r. o szczegdlnej opiece geriatrycznej (Dz. U. poz. 1831)
wprowadzona zostata zmiana w art. 29 ust. 4 pkt 3 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarza i lekarza dentysty polegajaca na rozszerzeniu podmiotow, w ktérych powolywane sa
komisje bioetyczne. Zgodnie z ta zmiang, cztonkéw komisji bioetycznej powoluje rowniez
dyrektor panstwowego instytutu badawczego uczestniczacego w systemie ochrony zdrowia i
nadzorowanego przez Ministra Obrony Narodowej. W zwigzku z powyzszym, w

projektowanym rozporzadzeniu konieczne jest wprowadzenie dwoch zmian.

Pierwsza zmiana dotyczy § 2 ust. 3 rozporzadzenia, ktory okresla sposdb powolywania
komisji bioetycznych. Proponuje si¢, aby komisja bioetyczna panstwowego instytutu
badawczego uczestniczacego w systemie ochrony zdrowia 1 nadzorowanego przez Ministra
Obrony Narodowej byla powotywana w analogiczny sposob jak komisje bioetyczne w
pozostalych instytutach. Zatem komisja bioetyczna panstwowego instytutu badawczego
uczestniczacego w systemie ochrony zdrowia i nadzorowanego przez Ministra Obrony
Narodowej bedzie powolywana z uwzglednieniem wymogu, o ktérym mowa w art. 29 ust. 7
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, w drodze zarzadzenia
dyrektora panstwowego instytutu badawczego uczestniczacego w systemie ochrony zdrowia i

nadzorowanego przez Ministra Obrony Narodowe;.

Druga zmiana dotyczy § 6 ust. 1 pkt 3 rozporzadzenia, ktory to przepis wskazuje tryb
sktadania wniosku w sprawie wydania opinii o projekcie eksperymentu medycznego.

Proponuje si¢, aby wniosek o wydanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego



przedkladany przez pracownika doktoranta panstwowego instytutu badawczego
uczestniczacego w systemie ochrony zdrowia i nadzorowanego przez Ministra Obrony
Narodowej byt skladany do komisji bioetycznej panstwowego instytutu badawczego
uczestniczacego w systemie ochrony zdrowia i nadzorowanego przez Ministra Obrony

Narodowe;.

Majac na uwadze, ze mozliwo$¢ powotania komisji bioetycznej w panstwowym instytucie
badawczym uczestniczacym w systemie ochrony zdrowia i nadzorowanym przez Ministra
Obrony Narodowej zostala wprowadzona ustawa z dnia 17 sierpnia 2023 r. o szczegolnej
opiece geriatrycznej, aktualnie w ww. podmiocie nie funkcjonuje komisja bioetyczna. Zatem

nie ma konieczno$ci wprowadzania przepisOw przejsciowych w tym zakresie.

Projekt zaktada, Zze rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem nast¢pujacym po dniu
ogloszenia. Zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktow
normatywnych 1 niektorych innych aktéw 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 1 zasady demokratycznego panstwa prawnego nie stoja temu na
przeszkodzie, dniem wejscia w zycie moze by¢ dzien ogloszenia tego aktu w dzienniku
urzegdowym. WejScie w zycie przepisOw rozporzadzenia z dniem nastgpujacym po dniu
ogloszenia jest zwigzane z umozliwieniem jak najszybszego powotania komisji bioetycznej
przez dyrektora panstwowego instytutu badawczego uczestniczacego w systemie ochrony
zdrowia 1 nadzorowanego przez Ministra Obrony Narodowej. Zasady demokratycznego

panstwa prawnego nie stojg temu na przeszkodzie.

Projektowane rozporzadzenie nie wymaga przedstawienia wilasciwym organom
iinstytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.
Projektowane rozporzadzenie nie jest sprzeczne z prawem Unii Europejskie;.

Projektowane rozporzadzenie nie podlega notyfikacji zgodnie z przepisami
rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r.

poz. 597).



Projekt aktu nie zawiera wymogdéw naktadanych na ustlugodawcow podlegajacych
notyfikacji, o ktdrej mowa w art. 15 ust. 7 i 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).

Projektowane rozporzadzenie nie wptywa na dziatalno$¢ mikroprzedsiebiorcéw, matych

1 Srednich przedsigbiorcow.

Nalezy wskaza¢, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w  stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkow umozliwiajacych osiggniecie zamierzonego celu.
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