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KOMISJE BIOETYCZNE

JAK BYLO

JAK JEST

Nowe brzmienie art. 29, jak i dodany art. 29a, wejdg w zycie z dn.
1.01.2021r.

Art. 29. 1. Eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzony
wytacznie po wyrazeniu pozytywnej opinii o projekcie przez niezalezng
komisje bioetyczna. Do sktadu komisji powotuje sie osoby posiadajace
wysoki autorytet moralny i wysokie kwalifikacje specjalistyczne.

Art. 29. 1. Eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzony
wytacznie po wyrazeniu pozytywnej opinii o projekcie przez niezalezng
komisje bioetyczna. Opinia ta nie stanowi decyzji administracyjne;j.

2. Komisja bioetyczna wyraza opinie o projekcie eksperymentu
medycznego, w drodze uchwaty, przy uwzglednieniu kryteriéw
etycznych oraz celowosci i wykonalnosci projektu.

2. Komisja bioetyczna wyraza opinie o projekcie eksperymentu
medycznego, w drodze uchwaty, przy uwzglednieniu warunkéw
przeprowadzania eksperymentu i kryteriow etycznych odnoszacych
sie do prowadzenia eksperymentéw z udziatem cztowieka oraz
celowosci i wykonalnosci projektu.

2a. Komisje bioetyczne i Odwotawcza Komisja Bioetyczna wydajg
takze opinie dotyczace badan klinicznych, jezeli inne ustawy tak
stanowia, w zakresie okre$lonym w tych ustawach.

3. Komisje bioetyczne i Odwotawcza Komisja Bioetyczna wydaja takze
opinie dotyczace badan naukowych, jezeli inne ustawy tak stanowig, w
zakresie okres$lonym w tych ustawach.

3. Komisje bioetyczne powotuja:

1) okregowa rada lekarska na obszarze swojego dziatania, z
wytgczeniem podmiotéw, o ktérych mowa w pkt 2 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. Do sktadu komisji bioetycznej powotuje sie osoby posiadajgce
wysoki autorytet moralny, wysokie kwalifikacje specjalistyczne oraz
znaczace doswiadczenie w sprawach z zakresu eksperymentéw
medycznych. Cztonkdw komisji bioetycznej powotuje:

1) okregowa rada lekarska na obszarze swojego dziatania, z
wytaczeniem podmiotéw, o ktérych mowa w pkt 2 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 lub dyrektor instytutu Polskiej Akademii
Nauk nalezacego do Wydziatu Nauk Medycznych.

5. W przypadku, o ktéorym mowa w art. 23 ust. 2, w posiedzeniu komisji
bioetycznej bierze udziat osoba bedaca ekspertem w dziedzinie, ktorej
dotyczy czes$¢ niemedyczna eksperymentu badawczego.

5. Minister witasciwy do spraw zdrowia po zasiegnieciu opinii Naczelnej
Rady Lekarskiej powotuje Odwotawczg Komisje Bioetyczng,

6. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Naczelnej
Rady Lekarskiej, powotuje cztonkéw Odwotawczej Komisji Bioetycznej
rozpatrujgcej odwotania od uchwat wydanych przez komisje
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rozpatrujagcg odwotania od uchwat komisji bioetycznych, o ktérych
mowa w ust. 2.

bioetyczne, o ktérych mowa w ust. 1. Przepisy ust. 1, 2, ust. 4 zdanie
pierwsze, ust. 5 oraz ust. 8-14 stosuje sie.

4. W sktad komisji bioetycznych, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 2i 3,
wchodzi réwniez przedstawiciel wtasciwej okregowej rady lekarskiej.

7. W sktad komisji bioetycznych powotanych w trybie ust. 4 pkt 2i 3
na prawach cztonka komisji wchodzi réwniez przedstawiciel wiasciwej
okregowej rady lekarskie;.

8. Cztonkiem komisji bioetycznej nie moze zostaé¢ osoba skazana
prawomocnym wyrokiem sadu za przestepstwo umyslne $cigane z
oskarzenia publicznego lub umysine przestepstwo skarbowe Ilub
prawomocnie skazana na kare pozbawienia prawa wykonywania
zawodu albo kare zawieszenia prawa wykonywania zawodu.

9. Kandydat do komisji bioetycznej przed powotaniem do niej wyraza
pisemng zgode na udziat w pracach komisji oraz sktada pisemne
oswiadczenie o zachowaniu bezstronnosci i poufnosci.

10. Podmiot powotujgcy komisje bioetyczng odwotuje cztonka komisji

bioetycznej przed uptywem kadencji, jezeli:

1) ztozyt on rezygnacje z petnionej funkcji;

2) w uzasadnionej ocenie tego podmiotu nie realizuje powierzonych mu
zadan lub zaistniaty okoliczno$ci uniemozliwiajgce ich dalsze
wykonywanie;

3) zostat skazany prawomocnym wyrokiem sadu za przestepstwo
umyslne scigane z oskarzenia publicznego lub umyslne przestepstwo
skarbowe lub zostat prawomocnie skazany na kare pozbawienia prawa
wykonywania zawodu albo zawieszenia prawa wykonywania zawodu.

11. Komisja bioetyczna dziata zgodnie z regulaminem okreslonym przez
podmiot powotujacy.

12. W podejmowaniu uchwaty nie moze bra¢ udziatu cztonek komisji
bioetycznej, ktérego dotyczy wniosek bedacy przedmiotem uchwaty.

13. W posiedzeniu komisji bioetycznej, poza jej cztonkami, mogg
uczestniczyc¢:

1) wnioskodawca - w czesci posiedzenia dotyczacej prezentacji jego
whniosku;

2) eksperci wydajacy opinie o danym eksperymencie medycznym;

3) sekretarz komisji.
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Rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja
1999 r. w sprawie szczegbétowych zasad powotywania i finansowania
oraz trybu dziatania komisji bioetycznych

§ 6. 5. Komisja bioetyczna podejmuje uchwate wyrazajaca opinie w
drodze gtosowania tajnego, przy udziale w gtosowaniu ponad potowy
sktadu komisji, w tym przewodniczacego lub jego zastepcy i co najmniej
dwadch cztonkéw komisji nie bedacych lekarzami.

6. W gtosowaniu moga by¢ oddane wytacznie gtosy za przyjeciem albo
odrzuceniem opinii.

7. Uchwate komisji bioetycznej podpisujg cztonkowie bioracy udziat w
jej podjeciu.

8. Komisja bioetyczna wyraza opinie nie pdzniej niz w terminie 3
miesiecy od dnia otrzymania kompletnej dokumentacji eksperymentu.

14. Komisja bioetyczna podejmuje uchwate wyrazajacg opinie o
projekcie eksperymentu medycznego w drodze tajnego gtosowania. W
gtosowaniu mogg by¢ oddane wytacznie gtosy za wydaniem opinii
pozytywnej lub za wydaniem opinii negatywnej. Uchwaty zapadaja
zwykta wiekszoscig gtoséw. Komisja bioetyczna wyraza opinie nie
p6zniej niz w terminie 3 miesiecy od dnia otrzymania kompletnej
dokumentacji eksperymentu medycznego.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja
1999 r. w sprawie szczegbétowych zasad powotywania i finansowania
oraz trybu dziatania komisji bioetycznych

§ 8. 1. Odwotanie od uchwaty komisji bioetycznej wyrazajacej opinie
moze whiesc:

1) podmiot zamierzajacy przeprowadzi¢ eksperyment medyczny,

2) kierownik zaktadu opieki zdrowotnej, w ktérym eksperyment
medyczny ma by¢ przeprowadzony,

3) komisja bioetyczna wtasciwa dla osrodka, ktéry ma uczestniczy¢ w
wieloosrodkowym eksperymencie medycznym.

15. Odwotanie od uchwaty komisji bioetycznej wyrazajacej opinie
moze whnies¢:

1) wnioskodawca;

2) kierownik podmiotu, w ktorym eksperyment medyczny ma by¢
przeprowadzony;

3) komisja bioetyczna wtasciwa dla osrodka, ktéry ma uczestniczy¢ w
wieloo$rodkowym eksperymencie medycznym.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja
1999 r. w sprawie szczegbétowych zasad powotywania i finansowania
oraz trybu dziatania komisji bioetycznych

§ 8. 2. Odwotanie, o ktérym mowa w ust. 1, wnosi sie za
posrednictwem komisji bioetycznej, ktéra podjeta uchwate, do
Odwotawczej Komisji Bioetycznej, o ktérej mowa w art. 29 ust. 5
ustawy, w terminie 14 dni od dnia otrzymania uchwaty wyrazajacej

opinie.

16. Odwotanie, o ktérym mowa w ust. 15, wnosi sie za posrednictwem
komisji bioetycznej, ktéra podjeta uchwate, do Odwotawczej Komisji
Bioetycznej w terminie 14 dni od dnia doreczenia uchwaty wyrazajacej

opinie.
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17. Jezeli komisja bioetyczna, ktéra wydata opinie, uzna, ze odwotanie
zastuguje w catosci na uwzglednienie, moze wyda¢ nowa opinie, w
ktérej uchyli albo zmieni opinie objetg odwotaniem.

18. Komisja bioetyczna, ktéra wydata opinie, jest obowigzana przesta¢
odwotanie wraz z aktami sprawy Odwotawczej Komisji Bioetycznej w
terminie 30 dni od dnia, w ktérym otrzymata odwotanie, jezeli w tym
terminie nie wydata nowej opinii na podstawie ust. 16.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja
1999 r. w sprawie szczegbétowych zasad powotywania i finansowania
oraz trybu dziatania komisji bioetycznych

§ 8. 3. Odwotanie powinno by¢ rozpatrzone nie pdzniej niz w ciagu
dwoch miesiecy od dnia jego wniesienia.

19. Odwotawcza Komisja Bioetyczna rozpatruje odwotanie w terminie
3 miesiecy od dnia jego otrzymania; przepis ust. 17 stosuje sie
odpowiednio.

20. Cztonkom Odwotawczej Komisji Bioetycznej za posiedzenie oraz
ekspertowi za sporzadzenie opinii przystuguje:

1) wynagrodzenie w wysokosci nie wyzszej niz 40% przecietnego
miesiecznego wynagrodzenia w sektorze przedsiebiorstw bez wyptaty
nagréd z zysku za ubiegty rok, ogtaszanego, w drodze obwieszczenia,
przez Prezesa Gtéwnego Urzedu Statystycznego w Dzienniku
Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,Monitor Polski”;

2) zwrot kosztow przejazdu w wysokosci i na warunkach okreslonych
w przepisach wydanych na podstawie art. 775 § 2 ustawy z dnia 26
czerwca 1974 r. - Kodeks pracy.

21. Dokumentacja eksperymentu medycznego oraz materiaty z
posiedzen komisji bioetycznej i Odwotawczej Komisji Bioetycznej, w
szczegdblnosci jej uchwaty, sg przechowywane zgodnie z przepisami art.
5 i art. 6 ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. o narodowym zasobie
archiwalnym i archiwach. Dokumentacja ta przechowywana jest przez
20 lat od konca roku kalendarzowego, w ktérym zostata wydana
ostateczna uchwata w sprawie wydania opinii.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja
1999 r. w sprawie szczegétowych zasad powotywania i finansowania
oraz trybu dziatania komisji bioetycznych

22. Postepowanie w sprawie wydania opinii jest wszczynane na
wniosek, ktéry zawiera:
1) oznaczenie osoby
przeprowadzié¢

lub innego podmiotu zamierzajgcego




Przygotowat: Dziat Organizacyjno-Prawny CMKP

§ 4. 1. Osoba lub inny podmiot zamierzajacy przeprowadzié
eksperyment medyczny sktada do komisji bioetycznej wniosek o
wyrazenie opinii o projekcie eksperymentu medycznego, zwanej dalej
"opinig".

2. Whiosek, o ktérym mowa w ust. 1, powinien zawiera¢:

1) oznaczenie osoby Iub innego podmiotu zamierzajacego
przeprowadzi¢ eksperyment medyczny, a w przypadku eksperymentu
wieloo$rodkowego - rowniez nazwy wszystkich o$rodkéw w kraju, w
ktérych eksperyment ten ma by¢ przeprowadzony,

2) tytut projektu, jego szczegétowy opis i uzasadnienie co do celowosci
i wykonalnosci projektu,

3) imie i nazwisko, adres oraz kwalifikacje zawodowe i naukowe osoby
kierujacej eksperymentem medycznym,

4) informacje o warunkach ubezpieczenia oséb majacych uczestniczyé
w eksperymencie medycznym,

5) dane o spodziewanych korzysciach leczniczych i poznawczych oraz
ewentualnie przewidywanych innych korzysciach dla oséb poddanych
eksperymentowi medycznemu.

eksperyment medyczny, a w przypadku eksperymentu prowadzonego
w dwodch lub wiecej podmiotach - réwniez nazwy wszystkich
podmiotéw, w ktérych eksperyment ten ma by¢ przeprowadzony;

2) tytut eksperymentu medycznego i uzasadnienie co do jego
celowosci i wykonalnosci;

3) imie i nazwisko, adres oraz kwalifikacje zawodowe i naukowe osoby,
ktéra ma kierowa¢ eksperymentem medycznym;

4) informacje o warunkach ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej
uczestnikow;

5) dane o spodziewanych korzysciach leczniczych i poznawczych oraz
ewentualnie przewidywanych innych korzysciach dla uczestnikéw.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja
1999 r. w sprawie szczegétowych zasad powotywania i finansowania
oraz trybu dziatania komisji bioetycznych

§ 4. 3. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, nalezy dotaczyc¢:

1) projekt eksperymentu medycznego,

2) informacje przeznaczong dla oséb poddanych eksperymentowi
medycznemu, zawierajgcg szczegétowe dane o celach i zasadach
przeprowadzenia eksperymentu medycznego, spodziewanych dla tych
0s6b korzysciach leczniczych i innych oraz ryzyku zwigzanym z
poddaniem sie eksperymentowi,

3) wzér formularza zgody pacjenta, poddanego eksperymentowi
medycznemu, w ktérym powinny by¢ zawarte co najmniej stwierdzenia
dotyczace:

a) dobrowolnego wyrazenia zgody na poddanie sie eksperymentowi
medycznemu po zapoznaniu sie z informacja, o ktérej mowa w pkt 2,

23. Do wniosku nalezy dotaczyé:

1) szczegotowy opis eksperymentu medycznego, w tym
przewidywang liczbe jego uczestnikéw, miejsce i czas wykonywania
eksperymentu medycznego, planowane procedury, warunki
wtaczenia i wykluczenia uczestnika z eksperymentu medycznego,
przyczyny przerwania eksperymentu medycznego oraz planowane
wykorzystanie wynikéw eksperymentu medycznego;

2) dokumenty potwierdzajace doswiadczenie zawodowe i naukowe
osoby, ktéra ma kierowaé¢ eksperymentem medycznym, i osoby, o
ktérej mowa w art. 23 ust. 2 - jezeli dotyczy;

3) wzor informacji przeznaczonej dla uczestnika, zawierajacej dane, o
ktérych mowa w art. 24 ust. 2;

4) wzér formularza zgody uczestnika, w ktérym powinny by¢ zawarte
co najmniej stwierdzenia dotyczace:

a) dobrowolnego wyrazenia zgody na poddanie sie eksperymentowi
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b) potwierdzenia mozliwosci zadawania pytan prowadzacemu
eksperyment i otrzymania odpowiedzi na te pytania,

c) uzyskania informacji o mozliwosci odstgpienia od udziatu w
eksperymencie medycznym w kazdym jego stadium,

4) wzor os$wiadczenia o przyjeciu warunkéw ubezpieczenia,

5) wzér os$wiadczenia sktadanego przez osobe poddang
eksperymentowi medycznemu, w ktérym wyraza ona zgode na
przetwarzanie danych zwigzanych z jej udziatem w eksperymencie
przez osobe lub inny podmiot przeprowadzajagcy eksperyment
medyczny.

4. Jezeli w eksperymencie medycznym ma bra¢ udziat osoba, ktéra nie
moze wyrazi¢ pisemnej zgody, osoba matoletnia lub osoba catkowicie
ubezwtasnowolniona, wzory dokumentéw, o ktérych mowa w ust. 3
pkt 3-5, powinny uwzgledniaé¢ potwierdzenie danych wynikajacych z
okolicznosci okreslonych w art. 25 ust. 1, 2 i 4 ustawy z dnia 5 grudnia
1996 r. o zawodzie lekarza (Dz. U. z 1997 r. Nr 28, poz. 152 i Nr 88,
poz. 554 oraz z 1998 r. Nr 106, poz. 668 i Nr 162, poz. 1115), zwanej
dalej "ustawa".

medycznemu po zapoznaniu sie z informacja, o ktérej mowa w art. 24
ust. 2,

b) potwierdzenia mozliwosci zadawania pytan prowadzacemu
eksperyment medyczny i otrzymania odpowiedzi na te pytania,

c) uzyskania informacji o mozliwosci odstgpienia od udziatu w
eksperymencie medycznym w kazdym jego stadium;

5) wzér oswiadczenia o przyjeciu przez uczestnika warunkéw
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej;

6) wzér oswiadczenia sktadanego przez uczestnika, w ktérym wyraza
zgode na przetwarzanie swoich danych zwigzanych z udziatem w

eksperymencie medycznym przez osobe lub podmiot
przeprowadzajacy ten eksperyment;
7) zgode kierownika podmiotu, w ktéorym jest planowane

przeprowadzenie eksperymentu medycznego.

24. Whniosek oraz dokumenty, o ktérych mowa w ust. 23, sktada sie w
jezyku polskim, w postaci papierowej albo za pomoca S$rodkéw
komunikacji elektronicznej.

25. Whiosek sktadany za pomoca srodkéw komunikacji elektronicznej
jest podpisywany kwalifikowanym podpisem elektronicznym,
podpisem osobistym albo podpisem zaufanym wnioskodawcy.

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

26. Minister witasciwy do spraw zdrowia po zasiegnieciu opinii
Naczelnej Rady Lekarskiej okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) szczegotowy tryb powotywania oraz sposob dziatania komisji
bioetycznej oraz Odwotawczej Komisji Bioetycznej,

2) wzor o$wiadczenia, o ktorym mowa w ust. 9,

3) szczegbdtowy sposdb postepowania z wnioskiem o wyrazenie opinii
w sprawie eksperymentu medycznego,

4) wysokos¢ wynagrodzenia dla cztonkéw Odwotawczej Komisji
Bioetycznej
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- uwzgledniajac koniecznos$¢ rzetelnego i sprawnego wydawania opinii
w sprawach, o ktérych mowa w ust. 2i 3.

Art. 29a. 1. Przepisy tego rozdziatu nie naruszajg przepiséw innych
ustaw okreslajacych odmienne zasady i tryb przeprowadzania badan
klinicznych lub badan genetycznych.

2. Dziatalno$¢ w  zakresie = gromadzenia, przetwarzania,
przechowywania i dystrybucji materiatu biologicznego do celéw
naukowych nie stanowi eksperymentu medycznego.

=

b

ZMIANY W EKSPERYMENTACH MEDYCZNYCH

Zmiany w eksperymentach medycznych wejdg w zycie od 1 stycznia 2021 r.
Dodanie art. 21 ust. 4 o tresci: ,Eksperymentem medycznym jest réwniez przeprowadzenie badan materiatu biologicznego, w tym genetycznego,
pobranego od osoby dla celéw naukowych”.
Dodanie art. 21 ust. 5 o tresci: ,Uczestnikiem eksperymentu medycznego, zwanym dalej «uczestnikiem», jest osoba, na ktérej eksperyment
medyczny jest bezposrednio przeprowadzany.”
Dodanie art. 23 ust. 1 o tresci: ,Eksperymentem medycznym kieruje lekarz posiadajqcy specjalizacje w dziedzinie medycyny, ktéra jest szczegdlnie
przydatna ze wzgledu na charakter lub przebieg eksperymentu, oraz odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe i badawcze”.
W obecnym stanie prawnym istnieje przepis, ze: ,Eksperymentem medycznym kieruje lekarz posiadajqgcy odpowiednio wysokie kwalifikacje”.
Zmieniony przepis przesadza, ze nalezy zbadad cztery elementy, w tym jeden formalny i trzy ocenne:

a. Czy ma specjalizacje?

b. Czy specjalizacja jest przydatna w danym eksperymencie medycznym?

c. Czy ma odpowiednie kwalifikacje zawodowe?

d. Czy ma odpowiednie kwalifikacje badawcze?
Dodanie art. 23 ust. 2 o tresci: ,W przypadku eksperymentu badawczego zawierajgcego czes¢ niemedyczng lekarz kierujqcy takim eksperymentem
wspotpracuje z innq osobq posiadajgcq kwalifikacje niezbedne do przeprowadzenia czesci niemedycznej, ktéra nadzoruje przebieg tej czesci”.
Dodano art. 23a-23c ust. 2, dotyczace zakazéw prowadzenia eksperymentow, zasad ich prowadzenia oraz koniecznosci zawarcia umowy
ubezpieczenia.
Dodanie art. 23a ust. 1 o tresci: ,Zabrania sie przeprowadzania eksperymentu badawczego na:

a. dziecku poczetym;

b. osobie ubezwtasnowolnionej;

c. Zotnierzu i innej osobie pozostajqcej w zaleznosci hierarchicznej ograniczajqcej swobode dobrowolnego wyrazania zgody;
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d. osobie pozbawionej wolnosci albo poddanej detencji”.

10. Dodanie art. 23b ust. 1 o tresci: ,W eksperymentach medycznych, z wyjgtkiem eksperymentéw z udziatem uczestnikéw petnoletnich, ktérzy mogq
wyrazi¢ skuteczng prawnie zgode, i zdrowych uczestnikéw, nie mogq byc¢ stosowane zadne zachety ani gratyfikacje finansowe, z wyjgtkiem
rekompensaty poniesionych kosztow”.

11. Dodanie art. 23b ust. 2 o tresci: ,Zabrania sie przeprowadzania eksperymentu medycznego z wykorzystaniem przymusowego potozenia uczestnika
takiego eksperymentu”.

12. Najwazniejsza zmiang jest wprowadzenie odpowiedzialno$ci za nielegalne prowadzenie eksperymentéw medycznych:

a. Kto przeprowadza eksperyment medyczny bez wymaganej prawnie zgody albo zezwolenia sgdowego, podlega karze pozbawienia
wolnoéci do lat 3.

b. Kto przeprowadza eksperyment medyczny wbrew warunkom, o ktérych mowa w art. 23a lub art. 23b, podlega grzywnie, karze
ograniczenia wolnosci albo karze pozbawienia wolnosci do lat 2.

c. Cztonek komisji bioetycznej albo Odwotawczej Komisji Bioetycznej, ktory wbrew przyjetemu na siebie zobowigzaniu ujawnia lub
wykorzystuje informacje, z ktérymi zapoznat sie w zwigzku z petnieniem swojej funkgcji, podlega grzywnie, karze ograniczenia
wolnosci albo karze pozbawienia wolnosci do lat 2.

d. Kto przeprowadza eksperyment medyczny:

i. bez uzyskania pozytywnej opinii komisji bioetycznej albo Odwotawczej Komisji Bioetycznej albo wbrew jej
warunkom,

ii. bez zawarcia umowy ubezpieczenia, o ktérej mowa w art. 23c ust. 1,
podlega karze grzywny od 1000 zt do 50 000 zt.

e. Postepowanie w sprawach, o ktérych mowa w ust. 1 i 7, toczy sie wedtug przepisow ustawy z dnia 24 sierpnia 2001 r. - Kodeks
postepowania w sprawach o wykroczenia.

13. W odniesieniu do eksperymentéw medycznych znowelizowano takze przepisy dotyczace ubezpieczenia eksperymentu (art. 23c), zakresu
informacji przed wyrazeniem zgody (art. 24), wyrazania zgody (art. 25), procedury postepowania przed Komisjg Bioetyczng (art. 29) i wiele
innych przepiséw.

Zrédta:

Nowelizacja ustawy o zawodzie lekarza: zmiany w ksztatceniu podyplomowym oraz zatrudnianiu lekarzy, Radostaw Tyminski, 20 sierpierr 2020 r., Gdansk, Materiat Wolters Kluwer
Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty

Rozporzqgdzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegétowych zasad powotywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych



