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4. W orzeczeniu dotyczacym ograniczenia lekarza
w wykonywaniu $cisle okreslonych czynnosci medycz-
nych komisja okresla rodzaj tych czynnosci.

5. Orzeczenie podpisujg wszyscy cztonkowie komi-
sji; kazdy cztonek komisji ma prawo ztozy¢ na pismie
zdanie odrgbne z uzasadnieniem.

§ 6. W razie nie usprawiedliwionego niestawiennic-
twa lekarza przed komisjg lub odmowy poddania sie
dodatkowym badaniom w zaktadzie opieki zdrowotnej
komisja powiadamia o tym niezwtocznie okregowa ra-
de lekarska.

8§ 7. Z prowadzonego postgpowania komisja spo-
rzadza protokot, ktéry zawiera:
1) oznaczenie miejsca i czasu posiedzenia komisji,
2) imiona i nazwiska cztonkéw komisiji,

3)imig¢ i nazwisko badanego lekarza oraz sposéb
stwierdzenia jego tozsamosci,

4) okolicznosci, ktére spowodowaty przeprowadzenie
badania lub badan dodatkowych w zaktadzie opie-
ki zdrowotnej,

5) podpisy cztonkéw komisji.

§ 8. Orzeczenie wraz z uzasadnieniem i ze zgroma-
dzona dokumentacja medyczna oraz z protokotem pro-
wadzonego postgpowania komisja niezwtfocznie prze-
kazuje okregowej radzie lekarskiej.

§ 9. Komisja ulega rozwiazaniu z dniem podjecia
przez okregowa rade lekarska uchwaty o zawieszeniu
prawa wykonywania zawodu albo o ograniczeniu wy-
konywania okreslonych czynnosci medycznych, albo
0 umorzeniu postgpowania.

8 10. Przepisy rozporzadzenia dotyczace okregowej
rady lekarskiej stosuje sie do:
1) Wojskowej Rady Lekarskiej,

2) Naczelnej Rady Lekarskiej — w przypadku postepo-
wania podjetego wskutek wniesienia odwotania
od uchwaty okregowej rady lekarskiej, o ktérej mo-
waw §9.

§ 11. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej: F. Cegielska

480
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA | OPIEKI SPOLECZNEJ

z dnia 11 maja 1999 r.

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

Na podstawie art. 29 ust. 6 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) zarzadza sig, co nastepuje:

8 1. Przepisy rozporzadzenia stosuje sig do komisji
bioetycznych powotywanych przy okregowej izbie le-
karskiej, wyzszej uczelni medycznej albo wyzszej uczel-
ni z wydziatem medycznym, zwanych dalej ,uczelnig”,
oraz przy medycznej jednostce badawczo-rozwojowej.

8 2. 1. Komisja bioetyczna przy okregowej izbie le-
karskiej powotywana jest w drodze uchwaty okregowej
rady lekarskie;j.

2. Komisje bioetyczne przy uczelni albo przy me-
dycznej jednostce badawczo-rozwojowej powotywane
sa w drodze zarzadzenia wewnetrznego rektora uczel-
ni albo dyrektora jednostki badawczo-rozwojowe;j.

§ 3. 1. Komisje bioetycznag powotuje sig na okres ka-
dencji trwajacej trzy lata.

2. Cztonkami komisji bioetycznej sa:
1) lekarze specjalisci,

2) po jednym przedstawicielu innego zawodu,
w szczegolnosci: duchowny, filozof, prawnik, far-
maceuta, pielegniarka,

— ktoérzy posiadajg co najmniej 10-letni staz pracy

w zawodzie.

3. Osoba wykonujaca inny zawdd niz zawdd lekarza
nie moze by¢ cztonkiem komisji bioetycznej, jezeli pod-
miot powotujacy komisje jest jej pracodawca.

4. Podmiot powotujacy komisje bioetycznag ustala
sktad komisji w liczbie cztonkéw od 11 do 15.

5. Komisja bioetyczna wybiera ze swego sktadu
przewodniczacego komisji bedacego lekarzem i za-
stepce przewodniczacego komisji nie bedacego leka-
rzem.

6. Podmiot powotujacy komisje bioetyczng moze
odwotaé cztonka komisji przed uptywem kadenciji na
jego wniosek lub gdy nie uczestniczy on w pracach ko-
misji.

7. W razie zmniejszenia sig sktadu komisji bioetycz-
nej dokonuje sig jego uzupetnienia w czasie trwania ka-
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dencji komisji; mandat nowego cztonka komisji wyga-
sa z uptywem jej kadencji.

8. Cztonkowie komisji bioetycznej petnig swoje
obowiazki do czasu powotania nowej komisiji.

& 4. 1. Osoba lub inny podmiot zamierzajacy prze-
prowadzi¢ eksperyment medyczny sktada do komisji
bioetycznej wniosek o wyrazenie opinii o projekcie eks-
perymentu medycznego, zwanej dalej ,,opinig”.

2. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, powinien za-
wierac:
1) oznaczenie osoby lub innego podmiotu zamierzaja-
cego przeprowadzi¢ eksperyment medyczny,
a w przypadku eksperymentu wieloosrodkowego
— réwniez nazwy wszystkich osrodkéw w kraju,
w ktérych eksperyment ten ma by¢ przeprowadzo-
ny,
2) tytut projektu, jego szczegdétowy opis i uzasadnie-
nie co do celowosci i wykonalnosci projektu,

3) imie i nazwisko, adres oraz kwalifikacje zawodowe
i naukowe osoby kierujgcej eksperymentem me-
dycznym,

4) informacje o warunkach ubezpieczenia oséb maja-
cych uczestniczy¢ w eksperymencie medycznym,

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

3. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, nalezy do-
taczyé:

1) projekt eksperymentu medycznego,

2) informacje przeznaczona dla oséb poddanych eks-
perymentowi medycznemu, zawierajgcg szczego-
towe dane o celach i zasadach przeprowadzenia
eksperymentu medycznego, spodziewanych dla
tych oséb korzysciach leczniczych i innych oraz ry-
zyku zwigzanym z poddaniem sig eksperymentowi,

3) wzdr formularza zgody pacjenta, poddanego eks-
perymentowi medycznemu, w ktéorym powinny
by¢ zawarte co najmniej stwierdzenia dotyczace:
a) dobrowolnego wyrazenia zgody na poddanie si¢

eksperymentowi medycznemu po zapoznaniu
sie z informacja, o ktérej mowa w pkt 2,

b) potwierdzenia mozliwosci zadawania pytan pro-
wadzacemu eksperyment i otrzymania odpo-
wiedzi na te pytania,

c) uzyskania informacji o mozliwosci odstapienia
od udziatu w eksperymencie medycznym w kaz-
dym jego stadium,

4) wzor oswiadczenia o przyjeciu warunkéw ubezpie-
czenia,

5) wzér oswiadczenia sktadanego przez osobe podda-
ng eksperymentowi medycznemu, w ktéorym wyra-
Za ona zgode na przetwarzanie danych zwigzanych
z jej udziatem w eksperymencie przez osobe lub in-
ny podmiot przeprowadzajgcy eksperyment me-
dyczny.

4. Jezeli w eksperymencie medycznym ma braé
udziat osoba, ktéra nie moze wyrazi¢ pisemnej zgody,
osoba maftoletnia lub osoba catkowicie ubezwtasno-
wolniona, wzory dokumentéow, o ktérych mowa
w ust. 3 pkt 3—5, powinny uwzglednia¢ potwierdzenie
danych wynikajgcych z okolicznosci okreslonych w art.
25 ust. 1, 2 i 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawo-
dzie 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 ,ustawg”.

8 5. 1. Dokumenty, o ktérych mowa w 8§ 4, zwane
dalej ,dokumentacjg eksperymentu”, sktada sie do:

1) komisji bioetycznej przy okregowej izbie lekarskiej,
na ktorej obszarze zaktad opieki zdrowotnej, grupo-

' wa praktyka lekarska albo lekarz wykonujacy indy-
widualng praktyke lekarska lub indywidualng spe-
cjalistyczng praktyke lekarska zamierzaja wykonaé
eksperyment medyczny, z zastrzezeniem pkt 2i 3,

2) komisji bioetycznej przy uczelni, jezeli projekt eks-
perymentu medycznego przedktadaja pracownicy
albo jednostka organizacyjna tej uczelni,

3) komisji bioetycznej przy medycznej jednostce ba-
dawczo-rozwojowej, jezeli projekt eksperymentu
medycznego przedktadaja pracownicy albo jed-
nostka organizacyjna tej jednostki badawczo-roz-
wojowe;j.

2. W przypadku gdy ztozona dokumentacja ekspe-
rymentu jest niekompletna, komisja bioetyczna zwraca
ja podmiotowi sktadajgcemu wniosek o wyrazenie opi-
nii, w celu uzupetnienia.

8 6. 1. Przewodniczacy komisji bioetycznej, po za-
poznaniu sie zdokumentacjg eksperymentu, wyznacza
cztonkéw komisji badz powotuje innych ekspertéow do
przygotowania projektu opinii.

2. Projekt opinii przewodniczacy komisji bioetycz-
nej przekazuje, w celu zapoznania sig, wszystkim czton-
kom komisji wraz z informacja o terminie posiedzenia
komisiji.

3. W posiedzeniu komisji bioetycznej, na ktérym
omawiany jest projekt opinii, uczestniczy podmiot za-
mierzajgcy przeprowadzi¢ eksperyment medyczny
w celu prezentacji projektu i udzielania wyjasnien.

4. Komisja bioetyczna moze wyrazi¢ stanowisko
w sprawie uzupetnienia projektu opiniowanego ekspe-
rymentu medycznego o dodatkowe warunki dopusz-
czajace jego przeprowadzenie.

5. Komisja bioetyczna podejmuje uchwate wyraza-
jaca opinie w drodze gtosowania tajnego, przy udziale
w gtosowaniu ponad potowy sktadu komisji, w tym
przewodniczacego lub jego zastgpcy i co najmniej
dwaéch cztonkdw komisji nie bedgcych lekarzami.

6. W gtosowaniu moga by¢ oddane wytacznie gto-
sy za przyjeciem albo odrzuceniem opinii.

7. Uchwate komisji bioetycznej podpisuja cztonko-
wie bioracy udziat w jej podjeciu.
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8. Komisja bioetyczna wyraza opinie nie pézniej niz
w terminie 3 miesiecy od dnia otrzymania kompletnej
dokumentacji eksperymentu.

9. Wyrazona przez komisje bioetyczng opinia moze
zawiera¢ uzupetfniajgce warunki dopuszczajace prze-
prowadzenie opiniowanego projektu.

10. Postepowanie w sprawie wyrazenia opinii jest
poufne.

8 7. Przewodniczacy komisji bioetycznej przekazuje
bezzwtocznie uchwate wyrazajgcag opinie podmiotowi
zamierzajgcemu przeprowadzi¢ eksperyment medycz-
ny i kierownikowi zaktadu opieki zdrowotnej, w ktorym
ma by¢ ten eksperyment przeprowadzony, a w przy-
padku opinii dotyczacej eksperymentu wieloosrodko-
wego — réwniez komisjom bioetycznym wtasciwym
dla tych osrodkow.

§ 8. 1. Odwotanie od uchwaty komisji bioetycznej
wyrazajacej opinie moze wnies¢:
1) podmiot zamierzajgcy przeprowadzi¢ eksperyment
medyczny,

2) kierownik zaktadu opieki zdrowotnej, w ktérym eks-
peryment medyczny ma byé przeprowadzony,

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

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

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

4. Do postepowania odwotawczego stosuje sie od-
powiednio przepisy 8 6 ust. 3—5, 7, 8 10.

8 9. Komisja bioetyczna zapewnia przechowywanie
dokumentacji eksperymentu w warunkach uniemozli-

wiajacych dostep do niej oséb innych niz cztonkowie
komisji bioetycznej i powotani eksperci.

§ 10. 1. Srodki finansowe przeznaczone na finanso-
wanie dziatalnosci komisji bioetycznej pochodza
z optat wnoszonych przez podmiot zamierzajacy prze-
prowadzi¢ eksperyment medyczny i obejmujg koszty
dziatalnosci komisji bioetycznej, sktadajace sie z:

1) kosztéw réwnowartosci zarobkéw utraconych
przez cztonkdw komisji bioetycznej w zwigzku
z udziatem w posiedzeniach komisji oraz innych
naleznosci na zasadach okreslonych przepisami
w sprawie zasad ustalania oraz wysokosci nalezno-
$ci przystugujacych pracownikom z tytutu podrézy
stuzbowej na obszarze kraju,

2) naleznosci za przygotowany projekt opinii,

3) innych kosztow, ktére podmiot powotujacy komisje
bioetyczng zaliczyt do kosztéw bezposrednio zwia-
zanych z dziatalnoscig komisji bioetyczne;j.

2. Optaty, o ktérych mowa w ust. 1, podmiot zamie-
rzajacy przeprowadzi¢ eksperyment medyczny wnosi
do podmiotu powotujgcego komisje bioetyczng na je-
go wezwanie przed podjeciem uchwaty wyrazajacej
opinie.

3. Koszty, o ktéorych mowa w ust. 1, zwigzane z po-
stepowaniem prowadzonym przez Odwotawczg Komi-
sje Bioetyczng ponosi Minister Zdrowia i Opieki Spo-
tecznej.

4. Podmiot powotujgcy komisje bioetyczng moze
zwolni¢ podmiot zamierzajacy przeprowadzi¢ ekspery-
ment medyczny z obowiazku pokrycia catosci lub cze-
$ci kosztow wydania opinii o eksperymencie, pod wa-
runkiem zapewnienia srodkéw finansowych, o ktérych
mowa w ust. 1.

8 11. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia i Opieki Spotecznej: F. Cegielska
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