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Co zmieniaja Przepisy wprowadzajqce ustawe - Prawo o szkolnictwie
wyzszym i hauce, w kontekscie komisji bioetycznych ?

Odniesienie w relacji do ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty:

Art. 34 Przepisow wprowadzajqcych - Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce, wprowadza zmiane w ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2018 r. poz. 617, z p6zn. zm.), w brzmieniu:

w art. 29 w ust. 3

3. Komisje bioetyczne powotuja:

1) okregowa rada lekarska na obszarze swojego dziatania, z wytaczeniem podmiotdw, o ktorych mowa w pkt 2 i 3;

2) rektor uczelni prowadzgcej ksztatcenie w zakresie nauk medycznych lub nauk o zdrowiu;

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

Odniesienie w relacji do zarzadzania Uczelniami w sferze powotywania komisji bioetycznych:

- rozszerzenie uprawnien do powotywania komisji bioetycznych o Rektorow Uczelni niepublicznych i publicznych z nowo powotanymi kierunkami w zakr
medycznych lub nauk o zdrowiu,

- rozszerzenie uprawnien do powotywania komisji bioetycznych z uwzglednieniem kryterium prowadzenia przez jednostke okreslonej dziedziny n
kryterium formalnego, jaki obowiazywat dotychczas, tj. kryterium podmiotowego zarezerwowanego dla publicznych uczelni medycznych.

Obecnie, jedyne i wytaczne kryterium do powotania komisji bioetycznej w Uczelni (publicznej lub niepublicznej) stanowi dziedzina nauki -
zakres ksztatcenia, tj. w zakresie nauk medycznych i nauk o zdrowiu, ktore w praktyce ksztatcenia przektadaja sie na dyscypliny ksztatceni
- nauki farmaceutyczne,
- nauki medyczne,
- nauki o zdrowiu.



Jakie korzysci wynikajq z Przepisow wprowadzajqcych - Prawo
o szkolnictwie wyzszym i nauce, w kontekscie komisji bioetycznych ?

Zapewnienie wysokich standardéw etycznych w zakresie prowadzenia badan naukowych, jako elementu ksztatcenia
specjalistycznego kadr medycznych w uczelniach publicznych z nowo powotanymi kierunkami ksztatcenia w zakresie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu oraz w uczelniach niepublicznych z kierunkami ksztatcenia w zakresie nauk medycznych i nauk o
zdrowiu.

Tworzenie jednolitego systemu weryfikacji formalnej badan naukowych - eksperymentéw medycznych, prowadzonych w
uczelniach publicznych i niepublicznych jako narzedzia regulujacego wysoki poziom etyczny badan w obszarze nauk medycznych
nauk o zdrowiu.

Komisje Bioetyczne w Uczelni niepublicznej (podobnie jak dotychczas w Uczelni publicznej) - sa straznikami dobrych prak
zakresie dziatalnosci naukowo-badawczej w medycynie i ochronie zdrowia, kreujac misje zawodow medycznych.

Whniosek: Wiaczenie do catego systemu szkolnictwa wyzszego niezaleznych Komisji Bioetycznej stanowi rekojmie wysokiego
poziomu eksperymentéw medycznych prowadzonych przez Uczelnie z nowo powotanymi kierunkami i Uczelnie niepubliczne or
wprowadzenia obiektywnej i porownywalnej jakosci tych badan w skali ogélnopolskiej.



Jakie zadania wynikaja dla ministra wtasciwego do spraw zdrowia, wobec
Przepisow wprowadzajqcych - Prawo o szkolnictwie wyZszym i nauce, w
kontekscie komisji bioetycznych ?

1) Przeprowadzenie nowelizacji rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej w sprawie szczegétowych zasad
i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych (DZ. U. z 1999 r. Nr 47, poz. 480) - dziatanie w biezacej persp

2) Dyskusja nad podjeciem inicjatywy legislacyjnej w kierunku rozszerzenia mozliwosci prowadzenia badan naukowych, w
rozumieniu eksperymentu badawczego, przez innych specjalistow - poza lekarzami i lekarzami dentystami - ksztatconymi
zakresie nauk medycznych i nauk o zdrowiu - dziatania w przysztej perspektywie.



Nowelizacja rozporzqdzenia w sprawie szczegotowych zasad
powotywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji
bioetycznych

Umocowanie prawne - art. 29 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, w brzmieniu:

Art. 29 [Opinia komisji bioetycznej]
1. Eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzony wytacznie po wyrazeniu pozytywnej opinii o projekcie przez niezalezna komisje
bioetyczna. Do sktadu komisji powotuje sie osoby posiadajace wysoki autorytet moralny i wysokie kwalifikacje specjalistyczne.
2. Komisja bioetyczna wyraza opinie o projekcie eksperymentu medycznego, w drodze uchwaty, przy uwzglednieniu kryteriéw etycznych
oraz celowosci i wykonalnosci projektu.
2a. Komisje bioetyczne i Odwotawcza Komisja Bioetyczna wydaja takze opinie dotyczace badan klinicznych, jezeli inne ustawy tak
stanowia, w zakresie okreslonym w tych ustawach.

3. Komisje bioetyczne powotuja:

1) okregowa rada lekarska na obszarze swojego dziatania, z wytagczeniem podmiotow, o ktorych mowa w pkt 2 i 3;
2) rektor uczelni prowadzacej ksztatcenie w zakresie nauk medycznych lub nauk o zdrowiu;

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

4. W sktad komisji bioetycznych, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 2 i 3, wchodzi rowniez przedstawiciel wtasciwej okregowej rady leka
5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia po zasiegnieciu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej powotuje Odwotawcza Komisje Bioetyczna,
rozpatrujaca odwotania od uchwat komisji bioetycznych, o ktorych mowa w ust. 2.

6. Minister wtasciwy do spraw zdrowia po zasiegnieciu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej okresli, w drodze rozporzadzenia,
szczegotowe zasady powotywania i finansowania oraz tryb dziatania komisji bioetycznych.



Nowelizacja rozporzqdzenia w sprawie szczegotowych zasad
powotywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji
bioetycznych

Planowany zakres regulacji znowelizowanego rozporzadzenia uwzglednia:

Okreslenie podmiotu powotujacego Komisje Bioetyczne - Rektor Uczelni ksztatcacej w zakresie nauk medycznych i nauk o zdrowiu.
Okreslenie kadencyjnosci komisji bioetycznych - 3 lata (lub okres kadencji wtadz Uczelni).
Okreslenie sktadu osobowego cztonkéw komisji bioetycznych, z uwzglednieniem wymogu doswiadczenia w sferze naukowo-
badawczej, praktyki zawodowej i znaczacych osiggnie¢ zawodowych, a takze nieposzlakowanej opinii cztonkéw Komisji.
Komisje Bioetyczne powinny by¢ reprezentowane przez wszystkie zawody, na czele z zawodem lekarza i lekarza dentysty,
reprezentujace dziedzine nauk medycznych i nauk o zdrowiu oraz przedstawicieli innych zawodéw, w tym: filozofa / etyka,
prawnika, duchownego.

Okreslenie ujednoliconych zasad finansowania Komisji Bioetycznych i jej cztonkéw, polegajacych na zapewnieniu wyptacania
naleznosci za udziat w posiedzeniu komisji, przygotowaniu projektu opinii oraz innych kosztow bezposrednio zwigzanych z pra
komisji.



Nowelizacja rozporzqdzenia albo podjecie inicjatywy legislacyjnej w kierunku rozszerzenia 'prowadzenia
badan naukowych, przez innych specjalistow - poza lekarzami i lekarzami dentystami - ksztatconymi w
zakresie nauk medycznych i nauk o zdrowiu

Przestanki wskazujace na potrzebe rozszerzenia mozliwosci prowadzenia badan naukowych w rozumieniu eksperymentu badawczego, przez inne
zawody w zakresie nauk medycznych i nauk o zdrowiu:

Zgodnie z ustawq - Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce, badania naukowe i prace rozwojowe prowadzi sie w dziedzinach nauki i dyscyplinach
naukowych, ktére w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu, obejmuja dyscypliny:
- nauki farmaceutyczne,

- nauki medyczne,

- nauki o zdrowiu.

Sposrod ww. dyscyplin jedynie dla przedstawicieli nauk medycznych, tj. lekarzy i lekarzy dentystow, zostaty stworzone podstawy prawne do opiniowani
przez niezalezne komisje bioetyczne projektow eksperymentéow badawczych.
Usytuowanie eksperymentu medycznego w ustawie o zawodach lekarza i lekarza dentysty, jest czynnikiem przesadzajacym prawo do przeprowadzania
eksperymentu medycznego jedynie pod kierunkiem lekarza.

Takie zawody, jak: pielegniarka i potozna, fizjoterapeuta, czy nawet farmaceuta, ktérzy w ramach ksztatcenia i rozwoju naukowego sa zobowiazani
prowadzi¢ eksperymenty badawcze, w swietle obowiazujacych unormowan prawnych, realizuja je pod kierunkiem lekarza.

Wydaje sie wskazanym, aby w okresie dynamicznego rozwoju poszczeg6lnych dyscyplin naukowych, nastapito upodmiotowienie przedstawicieli
wskazanych dyscyplin, jako samodzielnych naukowcéw-badaczy koordynujacych autorskie badania. W okreslonych przypadkach, jesli niezalezna Ko
Bioetyczna uznataby za konieczne dla bezpieczenstwa uczestnikow badania - udziat lekarza, to takie badanie powinno by¢ realizowane takze z jego
udziatem.
Podjecie inicjatywy legislacyjnej ukierunkowane bytoby na integracje uprawnien badaczy, w wymiarze poréwnywalnym do uprawnien lekarza i lek
dentysty w sferze prowadzenia eksperymentu badawczego, zgodnego z realizowana dyscyplina naukowa.



Nowelizacja rozporzqdzenia - miejsce Odwotawczej komisji Bioetycznej

Nowelizacja rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej w sprawie szczegétowych zasad powotywania i finansowania o
trybu dziatania komisji bioetycznych, w sposéb zasadniczy nie zmieni dotychczasowych funkcji Odwotawczej Komisji Bioetycznej
do ktérej nalezy:
- rozpatrywanie odwotan od negatywnych opinii (uchwat), wydawanych przez Komisje Bioetyczne przy Uczelniach, Medycznych
Instytutach Badawczych i Okregowych Izbach Lekarskich.

Planowany zakres regulacji znowelizowanego rozporzadzenia powinien uwzglednia¢, podobnie, jak w przypadku Komisji
Bioetycznych:

Okreslenie kadencyjnosci Odwotawczej Komisji Bioetycznej.
Okreslenie wtasciwego liczebnie sktadu osobowego cztonkéw komisji bioetycznych, z uwzglednieniem wymogu doswiadczenia w
sferze naukowo-badawczej, praktyki zawodowej i znaczacych osiggnie¢ zawodowych, a takze nieposzlakowanej opinii,
zapewnhniajacych sprawng i szybka ocene wnioskow.

Odwotawcza Komisja Bioetyczna powinna by¢ reprezentowana przez poszczegélne zawody powigzane z bioetyka, przede wsz
przez przedstawicieli zawodu lekarza i lekarza dentysty oraz przedstawicieli pozostatych dziedzin nauk medycznych i nauk o
zdrowiu oraz przedstawicieli innych zawodéw, w tym: filozofa / etyka, prawnika, duchownego.

Okreslenie zasad finansowania Odwotawczej Komisji Bioetycznej i jej cztonkdw, polegajace na zapewnieniu wyptacania nalez
za udziat w posiedzeniu komisji, przygotowaniu projektu opinii oraz innych kosztéw bezposrednio zwigzanych z praca komisji



Zmiany w obszarze oceny bioetycznej eksperymentu badawczego stanowiqcego
badanie kliniczne, w kontekscie nowelizacji rozporzqdzenia Ministra Zdrowia

i Opieki Spotecznej w sprawie szczegotowych zasad powotywania
i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych

Wejscie w zycie Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady UE Nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie bad
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenie dyrektywy 2001/20/WE stanowito podstawe do oprac
projektu ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

Powyzsza materia ustawowa nie dotyczy badan nieinterwencyjnych, co oznacza, ze ocena bioetyczna eksperymentéw medyczn
(innych niz badania kliniczne), bedzie odbywac sie wedtug dotychczasowych zasad.



DZIEKUJE

Prosze o kierowanie propozycji dotyczacych nowelizacji przepiséow
w zakresie komisji bioetycznych na adres:
Departament Nauki i Szkolnictwa Wyzszego

Ministerstwa Zdrowia

dep-ns@mz.gov.pl
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