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PNRL o projekcie rozporzadzenia ws. komisji
bioetycznych

10 stycznia 2022 r. Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej podjeto:

STANOWISKO Nr 4/22/P-VIlI

PREZYDIUM NACZELNE) RADY LEKARSKIE)

z dnia 10 stycznia 2022 r.

w sprawie projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie komisji bioetycznej oraz
Odwotawczej Komisji Bioetycznej

Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej, po zapoznaniu sie z projektem rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie komisji bioetycznej oraz Odwotawczej Komisji Bioetycznej, o ktérym powiadomit
Pan Piotr Bromber Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia pismem z dnia 29 grudnia 2021 r.,
znak: RKN.0210.2.2021.E0, zgtasza nastepujgce uwagi do tego projektu.
§ 3 ust. 5 projektu rozporzadzenia wprowadza zasade, ze ta sama osoba moze by¢ cztonkiem
komisji bioetycznej nie wiecej niz przez 2 nastepujagce po sobie kadencje. Wprowadzenie
projektowanego ograniczenia w dopuszczalnosci petnienia funkcji cztonka komisji bioetycznej moze
negatywnie wptyngé¢ na mozliwos¢ wyltonienia i powotania do komisji bioetycznych oséb z
odpowiednim doswiadczeniem. Ponadto nalezy zauwazy¢, ze wprowadzenie tego rodzaju zasady
ograniczajgcej mozliwos¢ petnienia funkcji cztonka komisji bioetycznej w akcie wykonawczym
wykracza poza zakres upowaznienia zawartego w art. 29 ust. 26 pkt 1 ustawy z dnia 5 grudnia
1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2021 r. poz. 790, ze zm.). Ustawodawca
upowaznit bowiem ministra wtasciwego do spraw zdrowia do okreslenia w rozporzadzeniu
wytacznie szczegétowego trybu powotywania komisji bioetycznych i Odwotawczej Komisji
Bioetycznej. W zwigzku z brzmieniem § 8 ust. 2 projektu rozporzadzenia uwaga ta odnosi sie
réwniez do cztonkéw Odwotawczej Komisji Bioetycznej.
§ 4 ust. 1 projektu rozporzadzenia okreslajgcy kwalifikacje wymagane od czionkéw komisji
bioetycznej przewiduje, ze lekarz lub lekarz dentysta powinien posiada¢ co najmniej 10 letnie
doswiadczenie w wykonywaniu zawodu lekarza oraz co najmniej 5 lat praktyki w prowadzeniu
badan naukowych w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu. W odniesieniu do cztonkéw
komisji bioetycznej wykonujacych zawdd lekarza lub lekarza dentysty wymdég posiadania
doswiadczenia w prowadzeniu badah naukowych wydaje sie zbedny. Istotne w tym przypadku jest
posiadanie odpowiedniego doswiadczenia w wykonywaniu zawodu lekarza lub lekarza dentysty.
§ 6 ust. 1 pkt 3 i § 10 ust. 1 pkt 3 projektu rozporzadzenia przewidujg, ze komisja bioetyczna oraz
Odwotawcza Komisja Bioetyczna na pierwszym posiedzeniu wybiera ze swego sktadu sekretarza
naukowego komisji. Projekt rozporzadzenia, poza wskazaniem w § 14 ust. 3, ze sekretarz naukowy
sporzadza protokét z posiedzenia komisji bioetycznej, nie okresla jednoznacznie zadan osoby
petnigcej te funkcje. Niejasne przy tym jest, czy sekretarz naukowy, o ktérym mowa w
projektowanym rozporzgdzeniu, to sekretarz komisji, o ktérym mowa w art. 29 ust. 13 pkt 3
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Zgodnie z tym przepisem sekretarz komis;ji
wskazany jest jedynie jako jedna z oséb, ktéra moze, poza jej cztonkami, uczestniczy¢ w
posiedzeniu komisji bioetycznej. Jednoczesnie przepis ustawy postuguje sie odmiennym pojeciem
niz projektowane rozporzadzenie.
Ponadto projektowane rozporzadzenie nie okresla osoby, ktéra bytaby odpowiedzialna za obstuge



komisji bioetycznej, w szczegdlnosci za przygotowywanie i prowadzenie dokumentacji dla potrzeb
komisji bioetycznej. Z pewnoscig osoba bedaca sekretarzem komisji, czy sekretarzem naukowym
nie bedzie miata mozliwosci aby samodzielnie wykonywaé tego rodzaju obowigzki, a moze by¢ ich
zdecydowanie wiecej niz obecnie. Projektowane rozporzadzenie w § 16 ust. 2 przewiduje, ze
komisja bioetyczna przekazuje odwotanie wraz z dokumentacjg eksperymentu do Odwotawczej
Komisji Bioetycznej za posrednictwem Srodkéw komunikacji elektronicznej. Tymczasem ustawa o
zawodach lekarza i lekarza dentysty w art. 29 ust. 24 przewiduje, ze wniosek oraz dokumenty,
ktére zgodnie z art. 23 tej ustawy musza by¢ ztgczone do wniosku, sg skladane do komisji
bioetycznej w postaci papierowej albo za pomoca S$rodkdéw komunikacji elektronicznej.
Projektowane rozporzadzenie nie okresla sposobu postepowania z dokumentacjg eksperymentu w
sytuacji, gdy komisja bioetyczna otrzymata te dokumentacje od wnioskodawcy w formie
papierowej, a ma jg przekaza¢ Odwotawczej Komisji Bioetycznej w formie elektronicznej. Przypisy
projektowanego rozporzadzenia w tym zakresie wymagajg uzupetnienia.

§ 7 ust. 3 projektu rozporzadzenia naktada na NRL obowigzek przedstawienia ministrowi do spraw
zdrowia opinii o kandydatach na cztonkéw Odwotawczej Komisji Bioetycznej w terminie 14 dni od
dnia otrzymania wniosku ministra. Biorgc pod uwage, ze NRL jest organem kolegialnym
obradujgcym na posiedzeniach, termin ten jest za krétki i powinien wynosi¢ co najmniej 21 dni od
dnia otrzymania wniosku ministra.

13 ust. 6 projektu rozporzadzenia przewiduje, ze posiedzenia komisji bioetycznej moga odbywad
sie w trybie zdalnym z wykorzystaniem 3$rodkéw komunikacji elektronicznej na odlegtosé.
Projektowane rozporzadzenie powinno jednoznacznie okres$laé, kto i w jaki sposéb podpisuje
uchwate komisji bioetycznej w sytuacji, gdy bedzie ona podejmowana w formie dokumentu
elektronicznego. Nalezatoby jednoznacznie przesgdzié, ze taki dokument moze by¢ podpisywany
kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem osobistym albo podpisem zaufanym.

Zgodnie z art. 29 ust. 14 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty komisja bioetyczna ma 3
miesigce od otrzymania kompletnej dokumentacji eksperymentu medycznego na wyrazenie opinii,
a Odwotawcza Komisja Bioetyczna na podstawie art. 29 ust. 19 tej ustawy 3 miesigce na
rozpatrzenie odwotania od negatywnej opinii komisji bioetycznej. Projektowane rozporzadzenie
wprowadza dodatkowe terminy na dokonanie poszczegdlnych czynnosci w toku rozpoznawania
whniosku lub odwotania wskazujac np. ze czas przeznaczony na przygotowanie opinii nie powinien
przekracza¢ w przypadku komisji bioetycznej 14 dni od dnia otrzymania dokumentacji
eksperymentu i 30 dni w przypadku Odwotawczej Komisji Bioetycznej. Przygotowanie projektu
opinii jest z pewnoscig tym etapem rozpoznawania wniosku albo odwotania, ktéry jest najbardziej
pracochtonny i czasochtonny. Stad zupetnie niezrozumiate jest wprowadzenia tych terminéw,
zwtaszcza gdy projektowane rozporzgdzenie odpowiednio w § 14 ust. 4 i § 17 ust. 4 dopuszcza az
miesieczny termin od podjecia uchwaty wrazajacej opinie na przekazanie jej wnioskodawcy albo
wnoszacemu odwotanie.

Watpliwosci budzi tryb postepowania przewidziany w 8§15 projektu rozporzadzenia dotyczacy
wydawania przez komisje bioetyczng opinii warunkowej o projekcie eksperymentu medycznego w
sytuacji, gdy ztozona dokumentacja eksperymentu wymaga uzupetnienia lub usuniecia uchybien,
ktére nie uzasadniajg odrzucenia wniosku od negatywnej opinii. Przede wszystkim niejasne jest o
jakie uzupetnienia lub usuniecia uchybieh moze w tym przypadku chodzi¢. Komisja bioetyczna na
etapie wptywu wniosku o wyrazenie opinii ma obowigzek zbada¢ czy dokumentacja spetnia
wymogi formalne, a jesli nie spetnia tych wymogéw, moze uruchomié¢ tryb wezwania do
uzupetnienia brakéw. Jezeli braki zostang przez wnioskodawce uzupetnione komisja wydaje opinieg,
a w przeciwnym razie wniosek pozostawia bez rozpoznania. Na etapie wydawania przez komisje
bioetyczng opinii nie jest wiec przewidziany jakikolwiek tryb wydawania opinii warunkowej.
Niejasne jest wiec do jakich sytuacji mozna zastosowaé tryb wydawania opinii warunkowej na
etapie procedowania przez komisje bioetyczng odwotania od jej negatywnej opinii w przypadku,
gdy ztozona przez wnioskodawce wraz z wnioskiem dokumentacja eksperymentu medycznego
wymaga uzupetnienia lub usuniecia uchybien.

§ 10 obowigzujacego rozporzadzenia z 11 maja 1999 r. w sprawie szczegdétowych zasad
powotywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych ( Dz. U. Nr 47 poz. 480)



okredla sposéb finansowania komisji bioetycznych. Natomiast ani obowigzujaca ustawa ani
projektowane rozporzgdzenie nie okreslajg zasad finansowania dziatalnosci komisji bioetycznej, w
szczegdlnosci nie stanowig, ze $rodki finansowe przeznaczone na finansowanie dziatalnosci komisji
bioetycznych majg pochodzi¢ z optat wnoszonych przez podmiot zamierzajacy przeprowadzic
eksperyment medyczny. Z projektu rozporzadzenia, ani z ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty nie wynika, ze wszczecie postepowania na podstawie wniosku o wydanie opinii przez
komisje bioetyczng jest uzaleznione od wniesienia optaty. Koniecznym jest zatem uzupetnienie
regulacji dotyczacych sposobu dziatania komisji bioetycznych o szczegétowe zasady ich
finansowania.

§ 20 projektu rozporzadzenia przewiduje, ze komisje bioetyczne oraz Odwotawcza Komisja
Bioetyczna powotane na podstawie przepiséw dotychczasowych beda mogty petni¢ funkcje w
dotychczasowych sktadach nie dtuzej niz przez 3 miesigce od wejscia w zycie projektowanego
rozporzadzenia. Okres przewidziany na powotanie nowych komisji bioetycznych i Odwotawczej
Komisji Bioetycznej jest za krétki i moze spowodowaé, ze w okresie tym komisje bioetyczne
powotywane na podstawie projektowanego rozporzadzenia nie zostang wytonione, a w
konsekwencji moze to negatywnie wptyna¢ na dotrzymanie terminéw rozpoznawania wnioskéw
podmiotéw zamierzajgcych przeprowadzi¢ eksperyment medyczny.

Ponadto jezeli w projektowanym rozporzgdzeniu zostang pozostawione przepisy wprowadzajgce
zasade, ze nie mozna petni¢ funkcji cztonka komisji bioetycznej i Odwotawczej Komisji Bioetycznej
dtuzej niz przez dwie kadencje, to nalezatoby uzupetni¢ przepisy przejSciowe i dostosowujgce o
przepis rozstrzygajacy czy ograniczenie to dotyczy oséb bedgcych cztonkami komisji bioetycznych
i Odwotawczej Komisji Bioetycznej powotanych na podstawie przepiséw dotychczasowych.






