Projekt z dnia 29.11.2023 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie regulaminu Naczelnej Komisji Bioetycznej

do spraw Badan Klinicznych

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

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

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2023 r. w sprawie regulaminu
Naczelnej Komisji Bioetycznej do spraw Badan Klinicznych (Dz. U. poz. 1702) w § 3 dodaje
si¢ ust. 7 w brzmieniu:

,» 1. Przebieg posiedzen Naczelnej Komisji Bioetycznej oraz przebieg obrad
prowadzonych przez zespoly opiniujace jest protokotowany, utrwalany za pomoca

urzadzen elektronicznych rejestrujacych dzwigk oraz dokumentowany.”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie w terminie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

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

) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 28 listopada 2023 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 2587).



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajagcego rozporzadzenie w sprawie
regulaminu Naczelnej Komisji Bioetycznej do spraw Badan Klinicznych 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 ,,ustawa”, ktory
upowaznia ministra wlasciwego do spraw zdrowia do okreslenia, w drodze rozporzadzenia,
regulaminu Naczelnej Komisji Bioetycznej do spraw Badan Klinicznych, zwanej dalej
,Naczelng Komisja Bioetyczng”, obejmujacego:

1) tryb pracy Naczelnej Komisji Bioetycznej,
2)  sposob wyplaty wynagrodzenia:

a) przewodniczagcemu Naczelnej Komisji Bioetycznej i1 jego zastepcy,

b) cztonkowi zespotu opiniujgcego, o ktdrym mowa w art. 30 ust. 1 ustawy,

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
— majac na uwadze sprawnos¢, terminowos$¢ i transparentno$¢ dziatania Naczelnej Komisji

Bioetyczne;.

Celem projektowanego rozporzadzenia jest usprawnienie prac Naczelnej Komisji
Bioetycznej przez umozliwienie rejestracji przebiegu posiedzen Naczelnej Komisji
Bioetycznej oraz przebiegu obrad prowadzonych przez zespoty opiniujace za pomoca urzadzen

elektronicznych rejestrujacych dzwigk oraz ich dokumentowanie.

Projektowana zmiana polega uregulowaniu kwestii rejestracji i dokumentacji przebiegu
posiedzen Naczelnej Komisji Bioetycznej oraz obrad prowadzonych przez zespoty opiniujace.
Konieczno§¢ dofaczenia nagran do dokumentacji z posiedzen zespotdow opiniujacych
podyktowana jest tym, ze prowadzone podczas posiedzen dyskusje majg charakter wysoko
specjalistyczny, co moze skutkowa¢ niewtasciwym zaprotokotowaniem przebiegu dyskusji
przez protokolanta, ktory nie ma wiedzy specjalistycznej. Dodatkowo ze wzglgdu na charakter
wptywajacych wnioskéw (wniosek inicjalny i liczne istotne zmiany do pierwotnego wniosku
wplywajace w pdzniejszym czasie) archiwizacja nagran z posiedzen umozliwi powrodt
do przebiegu dyskusji oceny etycznej wniosku i podjecie spojnej decyzji. Jednocze$nie utatwi

cztonkom zespotu opiniujgcego sprawdzenie tematyki wniosku inicjalnego lub istotnych zmian



wczesniej ocenionych. Dotaczenie nagrania przebiegu dyskusji do dokumentacji umozliwi
weryfikacje uwag zglaszanych podczas dyskusji, co do zamieszczonych w protokole
w przypadku, kiedy opiniowanie istotnej zmiany nastepuje po uptywie kilku lub kilkunastu
miesiecy. Dodatkowo dolaczenie nagrania do dokumentacji pozwoli zoptymalizowaé prace

sekretariatu Naczelnej Komisji Bioetyczne;.

Zaklada si¢ wejScie w zycie rozporzadzenia w terminie 14 dni od dnia ogloszenia.
Projektowane rozporzadzenie nie wymaga przedstawienia wtasciwym organom i instytucjom
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 Ministrow 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 ktorej mowa w art. 15 ust. 7 1 art. 39 ust. 5 dyrektywy 2006/123/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej uslug na rynku wewngtrznym
(Dz. Urz. UE L 376 2 27.12.2006, str. 36).

Projektowane rozporzadzenie nie wplywa na dziatalno$¢ mikroprzedsigbiorcow, matych

i $rednich przedsigbiorcow.

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

do projektowanego rozporzadzenia srodkow umozliwiajacych osiagnigcie zamierzonego celu.
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