SENAT
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
V KADENCJA

Warszawa, dnia 16 kwietnia 2004 r. Druk nr 519 S

SPRAWOZDANIE

KOMISJI USTAWODAWSTWA I PRAWORZADNOSCI,
KOMISJI NAUKI, EDUKACJI | SPORTU
oraz
KOMISJI POLITYKI SPOLECZNEJ I ZDROWIA

o projekcie ustawy o utwor zeniu Krajowel Rady do Spraw Bioetyki (druk nr 519)

Marszalek Senatu w dniu 8 listopada 2003 r. — zgodnie z art. 79 ust. 1 Regulaminu Senatu —
skierowat do Komisji Ustawodawstwa 1 Praworzadnosci, Komisji Nauki, Edukacji i Sportu oraz
Komisji Polityki Spotecznej i Zdrowia projekt ustawy o utworzeniu Krgjowel Rady do Spraw
Bioetyki w celu rozpatrzenia go w pierwszym czytaniu.

Komig e, na wspdlnych posiedzeniach w dniach 3i 16 grudnia 2003 r. oraz 18 marca 2004 r.
— zgodnie zart. 80 ust. 2 i 4 Regulaminu Senatu — po rozpatrzeniu w pierwszym czytaniu
projektu ustawy wprowadzily poprawki do przedstawionego przez wnioskodawcow

projektu ustawy i wnosza o przyjecie przez Senat jednolitego, zalaczonego projektu ustawy

oKrajowegj Radzie do Spraw Bioetyki oraz projektu uchwaly w sprawie wniesienia do
Sejmu tego projektu ustawy.

W zalaczeniu przedstawiamy takze informacje o zgodnosci projektu ustawy z prawem
Unii Europejskie.

Zastepca Przewodniczacego Komisji Przewodniczaca Komisji
Nauki, Edukacji i Sportu Ustawodawstwa i Praworzadnos$ci
(-) IrenaKurzepa (-) TeresaLiszcz

Zastgpca Przewodniczacego Komisji
Polityki Spotecznej 1 Zdrowia
(-) Krystyna Sienkiewicz



projekt

UCHWALA
SENATU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

zdnia

w sprawie wniesienia do Sggmu projektu ustawy o Krajowel Radzie
do Spraw Bioetyki

Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitey Polskig z dnia
2kwietnial1997r., Senat wnosi do Sgmu Rzeczypospolitej Polskig projekt ustawy
0 Krajowej Radzie do Spraw Bioetyki.

Jednoczesnie upowaznia senator Alicj¢ Stradomska do reprezentowania stanowiska

Senatu w dalszych pracach nad projektem.



projekt

USTAWA

zdnia

o Krajowel Radzie do Spraw Bioetyki

Rozdzial 1
Przepisy ogdlne

Art. 1.

1. Tworzy sig¢ Krajowa Radg do Spraw Bioetyki, zwana dalej ,,Rada”.

2.Rada dziala przy urzedzie Prezesa Rady Ministrow jako organ opiniodawczo-doradczy

w sprawach podstawowych problemdéw etycznych, prawnych i spotecznych, wylaniajacych

si¢ w zwiazku z postepem nauk biologicznych i medycznych.

Art. 2.

Do zakresu dziatania Rady nalezy:

1

2)

3)

4)

wyrazanie opinii na temat warunkow dopuszczalno$ci badan eksperymentalnych na
czlowieku;

analizowanie postepu wiedzy biomedycznej 1 zajmowanie stanowiska w sprawach
etycznych, prawnych i spotecznych konsekwencji stosowanych oraz wprowadzanych
metod rozpoznawania, leczenia i zapobiegania chorobom, jak rowniez w sprawach
wynikajacych z rozwoju biotechnologii;

wyrazanie opinii  na temat przestrzegania zobowiazan, wynikajacych
z ratyfikowanych przez Polske uméw migdzynarodowych, dotyczacych przedmiotu
dziatania Rady;

doradztwo komigom bioetycznym, dziatajacym na podstawie ustawy z dnia
5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza (Dz. U. z 2002 r. Nr 21, poz. 204, Nr 76,
poz. 691, Nr 152, poz. 1266 i Nr 153, poz. 1271 oraz z 2003 r. Nr 90, poz. 845);
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5) wspotpraca z Krajowa Komisja Etyczna do Spraw Doswiadczen na Zwierzgtach
oraz lokalnymi komisjami etycznymi do spraw doswiadczen na zwierzgtach,
dziatajacymi na podstawie ustawy z dnia 21 sierpnia 1997 r. o ochronie zwierzat
(Dz. U. z 2003 r. Nr 106, poz. 1002);

6) wyrazanie opinii na temat projektow aktow normatywnych, dotyczacych przedmiotu
dziatalnos$ci Rady, oraz celowosci podjecia inicjatywy legislacyjnej w tym zakresieg;

7) upowszechnianie w spoteczenstwie wiedzy na temat opinii Rady oraz standardow
krajowych i miedzynarodowych, dotyczacych zagadnien bioetycznych;

8) wspolpraca z instytucjami mig¢dzynarodowymi oraz instytucjami innych krajow

0 podobnym zakresie dziatania.

Rozdzial 2

Przepisy szczegélowe

Art. 3.
1. Cztonkiem Rady moze by¢ osoba, ktéra spetnia tacznie nastepujace warunki:
1) cechuje si¢ nienaganna postawa etyczna;
2) wyrédznia si¢ wiedza z zakresu nauk biologicznych, medycznych, filozoficznych,
prawnych, socjologicznych lub psychologicznych;
3) posiada znaczacy dorobek naukowy lub praktyke z zakresu co najmniej jednej
z nauk, o ktérych mowaw pkt 2.

2. Prezes Rady Ministrow powotuje do sktadu Rady po jednej osobie wskazanej przez: Sejm,
Senat, Naczelna Radg Lekarska, Konferencj¢ Episkopatu Polski, Rad¢ Ekumeniczna,
Prezesa Polskiej Akademii Nauk, Prezesa Polskiej Akademii Umiejetnosci oraz Rade
Gltowna Szkolnictwa Wyzszego.

3. Kadencja Rady trwa cztery lata.

4. Funkcji cztonka Rady nie mozna pehi¢ dtuzej niz przez dwie kadencje.

Art. 4.
1. Cztonek Rady moze zosta¢ odwotlany przez Prezesa Rady Ministréw przed uplywem
kadencji wytacznie w przypadku, gdy:
1) zlozyt rezygnacje z cztonkostwa w Radzie;

2) nieuczestniczy w pracach Rady;



3.

3)

4)

5)

6)

7)
8)
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zostal powolany na kierownicze stanowisko panstwowe w rozumieniu przepisow
ustawy z dnia 31 lipca 1981 r. o wynagrodzeniu osoéb zajmujacych kierownicze
stanowiska panstwowe (Dz. U. Nr 20, poz. 101 z p6zn. zm.V);
wykonuje czynno$ci lub zajecia, podwazajace zaufanie do jego niezaleznosci
lub bezstronnosci;
zostal skazany prawomocnym wyrokiem sadu za przestepstwo umysine
[ub przestgpstwo nieumyslne ze skutkiem $miertelnym;
zostal ukarany prawomocnym orzeczeniem sadu, dziatajacego na podstawie
przepiséw o odpowiedzialno$ci zawodowej, za przewinienie zawodowe, lub komigji
dyscyplinarnej za czyn popetniony z niskich pobudek;
zostal pozbawiony praw publicznych;

choroba uniemozliwia mu petienie obowiazkéw cztonka Rady.

. Na migjsce odwotanego cztonka Rady, Prezes Rady Ministrow powotuje osobe wskazang

przez organ, ktéry wskazal odwotanego cztonka Rady.

Art. 5.

. Prezes Rady Ministrow powotuje przewodniczacego Rady sposrdod co najmniej dwoch

kandydatow, wylonionych, w drodze uchwaly, przez Rade¢ sposréd swego grona,

W gltosowaniu tajnym, na zasadach okreslonych w art. 10 ust. 2.

. Prezes Rady Ministrow odwotuje przewodniczacego Rady na wniosek Rady, podjety

W drodze uchwaty w glosowaniu tajnym, na zasadach okreslonych w art. 10 ust. 2.

Przewodniczacy Rady kieruje pracami Rady i reprezentuje ja na zewnatrz.

4. Do zadan przewodniczacego Rady nalezy w szczegolnosci:

1) koordynowanie prac i ustalanie terminéw posiedzen Rady;

2)
3)

przewodniczenie posiedzeniom Rady;

inicjowanie i organizowanie prac Rady.

b Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 1982 r. Nr 31, poz. 214, z 1985 r. Nr 22, poz. 98 i Nr
50, poz. 262, z 1987 r. Nr 21, poz. 123, z 1989 r. Nr 34, poz. 178, z 1991 r. Nr 100, poz. 443, z 1993 r. Nr 1, poz.
1, 21995 r. Nr 34, poz. 163 i Nr 142, poz. 701, z 1996 r. Nr 73, poz. 350, Nr 89, poz. 402, Nr 106, poz. 496 i Nr
139, poz. 647, z 1997 r. Nr 75, poz. 469 i Nr 133, poz. 883, z 1998 r. Nr 155, poz. 1016 i Nr 160, poz. 1065, z
1999 r. Nr 110, poz. 1255, z 2000 r. Nr 6, poz. 69 i Nr 48, poz. 552, z 2001 r. Nr 154, poz. 1784 i 1800, z 2002 r.
Nr 214, poz. 1805 i Nr 240, poz. 2052 oraz z 2003 r. Nr 45, poz. 391 i Nr 65, poz. 595.
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Art. 6.
1. Wiceprzewodniczacego 1 sekretarza Rady powotuje 1 odwoluje Rada, na wniosek
przewodniczacego Rady, w drodze uchwaty w glosowaniu tajnym, na zasadach okreslonych
w art. 10 ust. 2.
2. Do zadan wiceprzewodniczacego Rady nalezy:
1) zastepowanie przewodniczacego Rady w czasie jego nieobecnosci we wszystkich
sprawach, nalezacych do zakresu jego dziatania;
2) wykonywanie zadan zleconych przez przewodniczacego Rady.
3. Sekretarz Rady jest odpowiedzialny za nalezyta obsluge organizacyjna Rady, prowadzi

protokoét z posiedzen Rady i1 przechowuje dokumentacje z jej prac.

Art. 7.

1. Przy wykonywaniu swych funkcji cztonkowie Rady kieruja si¢ wlasnym sumieniem i sa
niezalezni od organow administracji publicznej oraz podmiotow, o ktorych mowa w art. 3
ust. 2.

2. Cztonkowie Rady sa obowiazani do zachowania w tajemnicy wszelkich informacji

uzyskanych w zwiazku z wyrazaniem przez Radg opinii, o ktérych mowa w art. 2 pkt 1.

Art. 8.
Rada moze powotywac¢ state lub dorazne zespoty problemowe w celu opracowania projektu

opinii lub stanowiska Rady w okre§lonych sprawach.

Art. 9.
Pierwsze posiedzenie Rady zwotuje Prezes Rady Ministrow w terminie 21 dni od dnia

powotania Rady.

Art. 10.
1. Rada podejmuje uchwaty bezwzgledna wigkszoscia glosow w obecnosci co najmniej 3/5
cztonkow Rady, z zastrzezeniem ust. 2. Do uchwat dotacza sig¢ pisemne uzasadnienie.
2. Uchwaty w sprawach organizacyjnych zapadaja zwykla wigkszoscia gtosow w obecnosci co
najmniej potowy cztonkéw Rady i nie wymagaja pisemnego uzasadnienia.

3. Kazdy cztonek Rady moze zgtosi¢ do protokotu zdanie odrgbne wraz z uzasadnieniem.
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Art. 11.
Rada wykonuje zadania z wlasnej inicjatywy lub na wniosek Prezydenta Rzeczypospolitej
Polskiej, Marszatka Sejmu, Marszatka Senatu, Prezesa Rady Ministrow, ministra kierujacego
okreslonym dzialem administracji rzadowej, Pierwszego Prezesa Sadu Najwyzszego, Prezesa
Trybunalu Konstytucyjnego, Prezesa Naczelnego Sadu Administracyjnego, Rzecznika Praw
Obywatelskich, senatu panstwowej albo niepanstwowej szkoty wyzszej, prezydium Polskiej
Akademii Nauk, prezydium Polskiej Akademii Umiejgtno$ci oraz naczelnych organéw

samorzadow zawodowych.

Art. 12.
1. Obstugg techniczno-organizacyjna zapewnia Radzie Kancelaria Prezesa Rady Ministrow.

2. Wydatki zwiazane z funkcjonowaniem Rady pokrywane sa z budzetu Kancelarii Prezesa

Rady Ministrow.

Art. 13.
1. Cztonkowie Rady otrzymuja za kazdy dzien udzialu w pracach Rady wynagrodzenie
W nastegpujacej wysokosci:
1) przewodniczacy — 80%;
2) wiceprzewodniczacy — 70%;
3) sekretarz Rady — 60%;
4) cztonek Rady —40%
minimalnego wynagrodzenia za pracg okreslonego w odrgbnych przepisach.
2. Czlonkom Rady przystuguje miesieczne wynagrodzenie ryczaltowe za sporzadzenie opinii,
ekspertyz oraz innych opracowan, stanowiacych przedmiot prawa autorskiego i objetych
jego ochrong, oraz zwrot kosztéw podrozy i zakwaterowania — na zasadach stosowanych

w Kancelarii Prezesa Rady Ministrow.

Art. 14.
Szczegdtowy tryb pracy i organizacji Rady okresli regulamin, opracowany przez Radg

i zatwierdzony przez Prezesa Rady Ministrow.

Art. 15.
Przewodniczacy Rady przedstawia corocznie Sejmowi i Senatowi sprawozdanie z dziatalno$ci

Rady w terminie do 31 marca danego roku.
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Rozdzial 3

Przepis koncowy

Art. 16.

Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 sierpnia 2004 r.



UZASADNIENIE

Szybki postep nauk biologicznych 1 medycznych oraz dynamiczny rozwdj
biotechnologii rodza coraz wigcej dylematow etycznych. Dylematy te polegaja na tym,
izzjedng strony mamy do czynienia z powstawaniem coraz bardzief nowoczesnych
biotechnologii, z drugiej zas — brak jest zgodnosci, tak w nauce, jak i wérdd opinii publicznej,
co do celowosci wdrazania konkretnych rozwiazan biomedycznych i kierunku, w jakim maja
i$¢ uregulowania prawne, dotyczace tej dziedziny. Ow brak zgodnosci jest do pewnego stopnia
zjawiskiem naturalnym — w kazdym spoleczenstwie istnieja rézne systemy wartosci, dotyczace
zagadnien biomedycznych. Problem ten wystepuje zwlaszcza w panstwach wysoko
rozwinigtych. Wydaje sig, iz wzorem tych panstw nalezy stworzy¢ regulacje prawne, ktore
ulatwia osiagnigcie konsensusu spotecznego na temat podstawowych problemow
biomedycznych. Celowi temu sprzyja¢ bedzie przede wszystkim ratyfikowanie przez Polske
Europejskiej Konwencji o Ochronie Praw Czlowieka i Godnosci Istoty Ludzkiej wobec
Zastosowan Biologii i Medycyny (wraz z protokolem dodatkowym, dotyczacym zakazu
klonowania istot ludzkich). Wydaje si¢ jednak, iz wzorem panstw Europy Zachodniej
konieczne jest rOwniez utworzenie, droga odrebnej ustawy, organu panstwowego o charakterze
opiniodawczo-doradczym, ktérego glownym zadaniem Dbyloby formulowanie opinii
0 podstawowych dylematach etycznych, prawnych i spotecznych, wytaniajacych si¢ w zwiazku
z rozwojem nauk biologicznych i medycznych. Organ taki istnigje w Belgii, Czechach, Danii,
Finlandii, Francji, Hiszpanii, Holandii, na Litwie, w Luksemburgu, naMalcie, w Norwegii,
Portugalii, Stowacji, Szwecji, Wielkiej Brytanii, jak rowniez w Stanach Zjednoczonych

i w Kanadzie.

Niniejszy projekt ustawy opiera si¢ na zalozeniach, opracowanych przez zespot
wybitnych specjalistow z zakresu prawa medycznego: prof. Tadeusza L. Chrusciela,
prof. Leszka Kubickiego, dr Marka Nowickiego, prof. Marka Safjana i prof. Eleonore
Zielinska. Projekt przewiduje utworzenie Krajowej Rady do Spraw Bioetyki (okreslanej dalej
mianem ,Rada’) jako organu opiniodawczo-doradczego w sprawach podstawowych
probleméw etycznych, prawnych i spotecznych, ktore wylaniaja si¢ w zwiazku z postepem
nauk biologicznych i medycznych. Zwazywszy na fakt, iz usytuowanie Rady musi odpowiadac
doniostosci problemoéw, ktorymi ma si¢ zajmowac, proponuje si¢, aby dziatala ona przy
urzedzie Prezesa Rady Ministrow. Konsekwencja takiego stanowiska jest propozycja, aby
obsluga techniczno-organizacyjna ibudzetowa Rady nalezala do zadan Kancelarii Prezesa

Rady Ministrow.



Proponowany zakres dziatania Rady wskazuje na jej ekspercko-konsultacyjny charakter.
Wydawane przez Radg opinie nie maja by¢ bowiem formalnie wiazace — moga stanowi¢ jednak
cenng wskazowke interpretacyjna w procesach legislacyjnych oraz spetnia¢ role informacyjno-
edukacyjna. Ponadto do zakresu dzialania Rady naleze¢ ma monitorowanie przestrzegania
w Polsce  obowiazujacych standardow biomedycznych oraz wspolpraca z polskimi,
zagranicznymi 1 migdzynarodowymi instytucjami, ktore zajmuja si¢ problemami

biomedycznymi.

Wymaga podkreslenia, iz z uwagi na swoje kompetencje Rada nie bedzie dublowac
dziatan istniejacych obecnie komisji bioetycznych, lokalnych komigji etycznych do spraw
doswiadczen na zwierzetach, Krajowej Komisji Etycznej do Spraw Doswiadczen

na Zwierzgtach, a takze innych organdéw o zblizonym zakresie dziatania.

Z punktu widzenia prawidtowego funkcjonowania Rady zagadnieniem SzczegOlnie
waznym jest ustalenie jej skladu. Jako generalna zasade przyjeto, iz ma ona stanowic
reprezentacj¢ osob, cechujacych si¢ zaréwno wysokimi kwalifikacjami, jak i autorytetem
moralnym. Uznano, ze najlepsza forma wytonienia czlonkéw Rady bedzie desygnacja przez
szerokie spektrum podmiotow, okre§lonych w ustawie. Dazac do urzeczywistnienia postulatu
niezaleznos$ci 1 bezstronnosci cztonkow Rady w wypekianiu swych funkcji, proponuje sig
przyjgcie nastepujacych rozwiazan prawnych:

- funkcji cztonka Rady nie mozna petni¢ dtuzej niz przez dwie kadencje,

- czlonek Rady moze by¢ odwotany przez Prezesa Rady Ministrow tylko

w przypadkach enumeratywnie okreslonych w ustawie,

- przy wykonywaniu powierzonych funkcji cztonek Rady kieruje si¢ wiasnym

sumieniem i jest niezalezny od organu, ktory desygnowat go,

- kazdy cztonek Rady moze zglosi¢ do protokotu zdanie odrgbne na temat podjetej

uchwaty.

W mysl przepiséw projektu Rada ma wykonywac¢ swe zadania z wlasnej inicjatywy lub
na wniosek okreslonych podmiotéw. Ze wzgledu na fakt, iz Rada ma zajmowac¢ stanowisko
w sprawach zaréwno kontrowersyjnych, jak i nosnych spolecznie, uzasadniony wydaje si¢ by¢
wymog bezwzglednej wigkszosci glosow w obecnosci co najmniej 3/5 czlonkéw Rady przy

podejmowaniu uchwat o charakterze merytorycznym.
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Przewiduje sig, ze koszty finansowe zwiazane z utworzeniem i funkcjonowaniem Rady
wynosi¢ beda ok. 1 000 000 zt rocznie. Kwota ta obejmuje: zatrudnienie dwoch pracownikow,
ktorych zadaniem bedzie obstuga prac Rady, ewentualny koszt wynajecia biura, wynagrodzenia
cztonkow Rady za udzial w jej pracach oraz za sporzadzane opracowania, zwrot kosztow

podrézy i zakwaterowania, wspotpraceg zagraniczng itp.

Reasumujac nalezy stwierdzi¢, iz podstawowa zaleta utworzenia Krajowej Rady
do Spraw Bioetyki bedzie zarowno wplywanie na procesy legislacyjne w obszarze
biomedycyny, jak rdwniez inicjowanie spolecznego dialogu w tej newralgicznej dziedzinie

zycia cztowieka.



URZAD
KOMITETU INTEGRACJI EUROPEJSKIEJ

MINISTER
Prof. dr hab. Danuta Hiibner

Min DH- 19%f  j04/DPE/as

Warszawa, 4.0¢, 2004r.

Pani

Teresa Liszcz

Przewodniczaca

Komisji Ustawodawstwa i Praworzadnosci
Senat Rzeczypospolitej Polskiej

Opinia o zgodnosci projektu ustawy o utworzeniu Krajowej Rady do Spraw Bioetyki, z prawem
Unii Europejskiej, wyraiona przez Sekretarza Komitetu Integracji Europejskiej, Minister
Danute Hiibner, dzialajgcg z upowaznienia Przewodniczgcego Komitetu Integracji Europejskiej.
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W zwiazku z przedstawionym projektem ustawy o utworzeniu Krajowej Rady do Spraw

Bioetyki (pismo nr BPS/KUP-0330-176-02/04), pozwalam sobie wyrazi¢ nastgpujaca opinig:

Przedmiot projektowanej regulacyi nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskie;.

Z powazanicm,




