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Legal Aspects of Bioethics Committees
Functioning in the Context of Freedom
to Experiment on Human Beings

The purpose of the article is to examine the legal status of bioethics committees

as well as opinions produced thereby. The author’s analysis is based on provi-

sions of international statutory material (beginning from the Nuremberg Code
to Regulation (EU) No 536/2014 of the Parliament and of the Council of 15 April
2014 on clinical trials of medicinal products for human use, and repealing Di-

rective 2001/20/EC) and domestic legal acts in the view of divergent case law

of administrative courts (inter alia the Supreme Administrative Court) on that

issue. The article contains several recommendations which should be taken into

consideration during the implementation process of the abovementioned regula-

tion into the Polish legal system.

L. Uwagi wstepne
Charakter prawny swobody
prowadzenia eksperymentéw
na ludziach stanowi jedno z naj-
bardziej zlozonych zagadnien
wspoélczesnej nauki prawa, jak
réwniez praktyki orzeczniczej'.
Czy swobodzie tej przydaé sta-
tus prawa podmiotowego, czy

1 Uwagi na tle postanowienia Naczel-
nego Sadu Administracyjnego z dnia
18 kwietnia 2007 r. (sygn. akt I OSK
1112/06) oraz wyroku Naczelnego Sadu
Administracyjnego z dnia 16 stycznia
2015 1. (sygn. akt II OSK 2614/14).

tez stanowi ona swoisty kontra-
typ legalnego dokonywania inge-
rencji w organizm ludzki? (zgod-
nie z postanowieniami art. 27
kodeksu karnego®)? Zaskakuja-

2 Zob. Ch. Starck, Wolnosé badar na-
ukowych i jej granice, ,Przeglad Sej-
mowy”, 2007, nr 3, s. 45-56.

3 Zgodnie z ktérym nie popelnia prze-
stepstwa, kto dziata w celu przepro-
wadzenia eksperymentu poznawczego,
medycznego, technicznego lub ekono-
micznego, jezeli spodziewana korzy$¢
ma istotne znaczenie poznawcze, me-

dyczne lub gospodarcze, a oczekiwanie



co rozbiezne orzecznictwo sagdéw administracyj-
nych w sprawach dotyczacych prowadzenia badan
klinicznych (i eksperymentéw medycznych), a tak-
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nia ponizszej analizy. Wskaza¢ ponadto nalezy na
fakt, ze ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarza i lekarza dentysty®, zwana dalej ,ustawa

Charakter prawny swobody prowadzenia

eksperymentow na ludziach stanowi jedno

z najbardziej ztozonych zagadnien wspolczesne;j

nauki prawa, jak rowniez praktyki orzeczniczej.

ze spoteczna doniosto$¢ problemu (w konsekwencji
negatywnych do$wiadczen okresu II wojny §wia-
towej prowadzenie badan klinicznych jest obejmo-
wane szczegdlnym rezimem prawnym — zaréwno
w aktach ius gentium, jak i krajowych systemach
normatywnych)® stanowia przestanki przeprowadze-

jej osiggniecia, celowos¢ oraz sposéb przeprowadzenia eks-

perymentu sa zasadne w $wietle aktualnego stanu wiedzy.

N

Por. w szczegdlnoéci orzeczenia w sprawach o sygn. akt:

1) VII SA/Wa 592/06, VII SA/Wa 2665/11, VII SA/Wa
419/14, 11 OSK 2613/14 oraz II OSK 2614/14 — w ktérych
sady administracyjne uznaty, ze komisjom bioetycznym
nie mozna przydaé statusu organéw administracji publicz-
nej, za$§ wydawanym przez nie opiniom charakteru decyzji
administracyjnych;

2) I1 OSK 1112/06 oraz VII SA/Wa 420/09 — w ktérych
sady administracyjne uznaty, ze komisjom bioetycznym
nalezy przyda¢ status organéw administracji publicznej,
za$ wydawanym przez nie opiniom charakter decyzji

administracyjnych.

wv

W zakresie etycznych aspektéw prowadzenia badan klinicz-
nych, por. w szczegdlnosci: P. Konieczniak, Eksperyment
naukowy i techniczny a porzqdek prawny, Warszawa 2013;
E. Podrez, T. Stawecki, Badania nad embrionami ludzki-
mi w $wietle etyki i prawa, Warszawa 2012; M. Czarkow-
ski, A. Sieczych, Komisje bioetyczne jako element systemu
ochrony uczestnikéw naukowych badan biomedycznych we
Francji i w Polsce, ,,Polski Merkuriusz Lekarski” 2013, tom
206, s. 119-122; A. Wnukiewicz-Kozlowska, Rozwdj mie-
dzynarodowych regulacji dotyczqcych badan biomedycznych

z udziatem cztowieka (w:) J. Rézyniska, M. Waligéra (red.),

o zawodach” lub ,,Uzl”, zawiera dosy¢ anachronicz-
ne regulacje dotyczace prowadzenia eksperymentu
medycznego (do ktérych odsytaja przepisy ustawy
z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne’,
zwanej dalej ,,Prawem farmaceutycznym” lub ,,uPf”,
oraz ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach me-
dycznych®, zwanej dalej ,,ustawg o wyrobach”, do-
tyczace prowadzenia badan klinicznych). Pomimo
podejmowanych dotychczas préb nowelizacji przed-
miotowego aktu normatywnego?, do chwili opraco-
wania niniejszego tekstu przepisy ustawy o zawo-
dach w ww. zakresie nie zostaly zmodyfikowane.

II. Orzecznictwo sqdow
administracyjnych w wybranych
sprawach dotyczqcych wydawania
opinii przez komisje bioetyczne'
Postanowieniem z dnia 10 maja 2006 r. (wy-
danym w sprawie o sygn. akt VII SA/Wa 592/06)

Badania naukowe z udziatem ludzi w biomedycynie: standardy
miedzynarodowe, Warszawa 2012, s. 30 i nast.

6 Dz.U. z 2011 r., nr 277, poz. 1634, z pézn. zm.

7 Dz.U. z 2008 r., nr 45, poz. 271, z p6ézn. zm.

8 Dz.U. nr 107, poz. 679.

9 W szczegdlnoéci projektowana ustawa o zmianie ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty (druk 3467 Sej-
mu VI kadencji), http://orka.sejm.gov.pl/Druki6ka.nsf/
wgdruku/3467/$file/3467.pdf (dostep 26 kwietnia 2015).

10 Orzeczenia poddane analizie w przedmiotowym opracowaniu
wskazuja na daleko idgca rozbiezno$é¢ orzeczniczg Naczelnego

Sadu Administracyjnego w sprawach wnoszonych do tego sadu
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Wojewodzki Sad Administracyjny w Warszawie
odrzucit skarge na uchwate Odwotawczej Komi-
sji Bioetycznej, zwanej dalej réwniez ,,0KB”, kt6-
ra utrzymata w mocy uchwale komisji bioetycznej
pierwszej instancji w sprawie pozytywnej opinii
o projekcie eksperymentu medycznego. Uzasadnia-
jac przedmiotowe postanowienie, Wojewddzki Sad
Administracyjny w Warszawie wskazal, ze opinie
komisji bioetycznych nie zawieraja sie w katalogu
aktéw lub czynnoéci poddanych kontroli sgdowo-
administracyjnej, bowiem opinie te sg rezultatem
ocen o charakterze etycznym i deontologicznym,
stad nie posiadajg cech decyzji administracyjnych!’.
Ponadto — w ocenie sagdu dokonanej w przedmioto-
wej sprawie — komisji bioetycznej nie mozna przypi-
sac statusu organu administracji publicznej'2.

w zwigzku z prowadzeniem eksperymentéw medycznych (ba-
dan klinicznych). W pierwszej z analizowanych spraw Naczelny
Sad Administracyjny uznat, ze komisja bioetyczna opiniujaca
projekt eksperymentu medycznego jest organem administracji
publicznej, w drugiej za$, ze komisji bioetycznej wydajacej opinie
o badaniu klinicznym nie sposéb przydaé takiego przymiotu.

11 Podobnie w przedmiotowym zakresie wypowiedziat sie Wo-
jewddzki Sad Administracyjny w Warszawie, w szczegdlnoéci
w postanowieniu z dnia 25 czerwca 2014 r. (sygn. akt VII
SA/Wa 419/14), w ktérym wskazano, ze ,,uchwaty Odwotaw-
czej Komisji Bioetycznej nie majg charakteru jednej z form
dziatania administracji publicznej, o ktérych mowa w art. 3
§ 2 p.p.s.a.”. Odmiennie w zakresie statusu prawnego opinii
wydawanych przez komisje bioetyczne wypowiedziat si¢
Wojewodzki Sad Administracyjny w Warszawie w wyroku
z dnia 28 kwietnia 2009 r. (sygn. akt VII SA/Wa 420/09),
w ktérym wskazano, ze rozstrzygniecie to, ,jako decyzja
organu kolegialnego”, winno ,zawiera¢ podpisy wszystkich
cztonkéw” tego organu ,,biorgcych w nim udziat”.

12 Podobnie w przedmiotowym zakresie wypowiedzial si¢ Woje-
wodzki Sad Administracyjny w Warszawie: w postanowieniu
z dnia 25 czerwca 2014 r. (sygn. akt VII SA/Wa 419/14),
w ktérym wskazano, ze ,zaréwno Komisja Odwotawcza,
jak i Komisja” pierwszej instancji ,,nie sg organami admini-
stracji publicznej”. Odmiennie w zakresie statusu prawnego
komisji bioetycznych wypowiedziat sie Wojew6dzki Sad
Administracyjny w Warszawie w wyroku z dnia 28 kwietnia
2009 . (sygn. akt VII SA/Wa 420/09), w ktérym wskazano, ze
komisje bioetyczne sg kolegialnymi organami odpowiednio:

,bierwszej instancji” oraz ,,odwolawczym”.
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Od przedmiotowego postanowienia wniesiona
zostata skarga kasacyjna do Naczelnego Sadu Ad-
ministracyjnego. Wnoszacy skarge kasacyjna zarzu-
cit zaskarzonemu postanowieniu naruszenie prawa
materialnego przez btedng wyktadnie i niewtasciwe
zastosowanie w szczegolnosci art. 45 ust. 1iart. 77
ust. 2w zw. z art. 73 i art. 65 ust. 1 Konstytucji Rze-
czypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r.%3,
zwanej dalej , Konstytucja”, a takze naruszenie prze-
piséw postepowania, w tym art. 58 § 1 pkt 6 ustawy
z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prawo o postepowaniu
przed sagdami administracyjnymi'* ', zwanej dalej
rowniez ,,Ppsa”, z uwagi na przyjecie, ze opinia ko-
misji bioetycznej dotyczgca projektu eksperymentu
medycznego nie jest decyzjg administracyjna, a tym
samym bezprawne wylaczenie kontroli sgdu admi-
nistracyjnego dotyczacej aktéw wydawanych przez
komisje bioetyczna oraz wadliwe odrzucenie skargi
wobec uznania niedopuszczalno$ci jej wniesienia.

Postanowieniem z dnia 18 kwietnia 2007 r. (wy-
danym w sprawie o sygn. akt II OSK 1112/06) Na-
czelny Sad Administracyjny uchylit zaskarzone
postanowienie i przekazal sprawe do ponownego
rozpoznania Wojewddzkiemu Sadowi Administra-
cyjnemu w Warszawie. Wydajac powyzsze posta-
nowienie, Naczelny Sad Administracyjny wskazat,
ze komisjom bioetycznym wydajacym opinie o pro-
jekcie eksperymentu medycznego nalezy przydac
status organu administracji publicznej. Sad zaak-
centowal ponadto, ze zatatwianie wnioskéw przed-
stawianych przez lekarzy do rozstrzygniecia komisji
bioetycznej nalezy do sfery prawa publicznego, jak
réwniez, ze od woli komisji bioetycznej, wyrazo-
nej w akcie prawnym bedgcym uchwalg (ze wzgle-
du na kolegialny charakter tego organu), w istocie
zawierajacym zgode (pozwolenie) — lub odmowe
jej wydania — na przeprowadzenie eksperymentu
medycznego, uzalezniona jest mozliwo$¢ przepro-
wadzenia przez lekarza tego eksperymentu. Sad
wskazal réwniez, ze jest to akt bedacy samodziel-

13 Dz.U. nr 78, poz. 483, z p6zn. zm.

14 Dz.U. z 2012 r., poz. 270, z pézn. zm.

15 Zgodnie z art. 56 § 1 pkt 6 Ppsa, sad odrzuca skarge, jezeli
z innych (niz wskazane w pkt 1-5) przyczyn wniesienie skargi

jest niedopuszczalne.



nym rozstrzygnieciem sprawy administracyjnej, za$
rozstrzygniecie komisji bioetycznej okreslone przez
ustawodawce jako ,,pozytywna opinia” bez wzgledu
na uzycie w ustawie takiej wtasnie nazwy, stanowi
decyzje administracyjng. W opinii Naczelnego Sadu
Administracyjnego orzeczenie komisji bioetycznej
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nego zawieranych miedzy badaczem a osrodkiem
(w ktérym prowadzone byto badanie), gdyz w chwi-
li procedowania przez te komisje wniosku o wyra-
zenie opinii, umowy takie nie bylty jeszcze zawar-
te. Wnioskujaca o stwierdzenie niewaznosci opinii
komisji bioetycznej zarzucita ponadto uchwale tej

Naczelny Sad Administracyjny wskazal, ze

komisjom bioetycznym wydajacym opinie

o projekcie eksperymentu medycznego nalezy

przydac status organu administracji publiczne;.

nie jest wylacznie aktem wiedzy, bowiem po roz-
poznaniu wniosku lekarza i uwzglednieniu wiedzy
oraz do$wiadczenia cztonkéw komisji, rozstrzyga
ona sprawe administracyjna.

Przedmiotowe postanowienie uksztattowato na
pewien czas orzecznictwo sagdéw administracyjnych
dotyczace statusu prawnego komisji bioetycznych
oraz wydawanych przez nie opinii.

Powyzsze stanowisko Naczelnego Sadu Admini-
stracyjnego zostato zmodyfikowane w sprawie za-
inicjowanej wniesieniem do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego w Warszawie skargi na uchwa-
te Odwotawczej Komisji Bioetycznej o odmowie
wszczgcia postepowania o stwierdzenie niewazno-
$ci uchwaty komisji bioetycznej dotyczacej wyraze-
nia pozytywnej opinii na temat badania klinicznego
(sygn. akt VII SA/Wa 2665/11). Podstawe whniesie-
nia do Odwotawczej Komisji Bioetycznej wniosku
o stwierdzenie niewazno$ci opinii wydanej przez
komisje bioetyczng I instancji stanowily zarzuty do-
tyczace naruszenia w toku wydawania opinii przez
ww. komisje art. 37r ust. 2 pkt 1 Prawa farmaceu-
tycznego'®, z uwagi na brak mozliwosci zbadania
przez komisje uméw dotyczacych badania klinicz-

16 Zgodnie z ktérym komisja bioetyczna, wydajac opinie o ba-
daniu klinicznym, ocenia zasadno$¢, wykonalno$¢ i plan

takiego badania.

komisji naruszenie art. 37r ust. 2 pkt 4 Prawa far-
maceutycznego!’ z tej przyczyny, ze przewodnicza-
cy komisji bioetycznej opiniujacej projekt badania
klinicznego w przedmiotowym stanie faktycznym
byt tg sama osoba, ktéra wyrazita zgode na prze-
prowadzenie badania klinicznego oraz zgode na
osobe badacza.

Odwotawcza Komisja Bioetyczna, rozpatrujac
przedmiotowy wniosek o stwierdzenie niewazno$ci
uchwaty komisji bioetycznej, podniosta, ze sktada-
jaca wniosek nie byta uczestnikiem badania klinicz-
nego, nie byta tez strong w postepowaniu o wyda-
nie opinii przez komisje bioetyczng. Odwotawcza
Komisja Bioetyczna podkreélita ponadto, ze fakt
wystapienia przez wnioskujacg o stwierdzenie nie-
waznosci opinii komisji bioetycznej z roszczeniem
cywilnym zwigzanym ze $miercig meza — uczestnika
badania klinicznego, ktérego dotyczy przedmioto-
wa sprawa, nie przesadza o istnieniu po stronie tej
osoby interesu prawnego niezbednego do wszczecia
postepowania nadzorczego.

W uzasadnieniu uchwaty Odwotawczej Komisji
Bioetycznej w przedmiocie odmowy wszczecia po-
stepowania o stwierdzenie niewaznosci uchwaty ko-

17 Zgodnie z ktérym komisja bioetyczna, wydajac opinie o bada-
niu klinicznym, ocenia poprawno$¢ wyboru badacza i czton-

kéw zespotu.
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misji biotycznej wskazano, ze odmowa wszczecia
tego postepowania wynika w szczegdlnoéci z braku
kompetencji Odwotawczej Komisji Bioetycznej do
prowadzenia formalnoprawnej weryfikacji opinii ko-
misji bioetycznej. Podkreslono ponadto, ze komisje
bioetyczne wydajg jedynie opinie etyczne i celowos-
ciowe dotyczace projektu eksperymentu medycz-
nego (niestanowigce rozstrzygnie¢ w przedmiocie
zgody na jego rozpoczecie).

Wojewddzki Sad Administracyjny w Warszawie
postanowieniem z dnia 21 marca 2012 r. (wydanym
w ww. sprawie o sygn. akt: VI SA/Wa 2665/11) od-
rzucil przedmiotowgq skarge. Uzasadniajac powyz-
sze postanowienie, sad podkreslit, ze uchwaty komi-
sji bioetycznych stanowia ,fachowe opinie” oparte
na ,wiedzy i doswiadczeniu jej cztonkéw (lekarzy,
etykéw)” sg ,,zatem aktem wiedzy”, a nie ,,0§wiad-
czeniem organu administracyjnego stanowigcym
zalatwienie sprawy”. Sad wskazal, ze opinia komi-
sji bioetycznej nie jest decyzja administracyjna, bo-
wiem nie jest wtadczym, jednostronnym o$wiadcze-
niem woli, okreélajgcym sytuacje prawng adresata
w indywidualnie oznaczonej sprawie. Wojewddzki
Sad Administracyjny w Warszawie zaakcentowat
rowniez okoliczno$¢, zgodnie z ktérg ,,ocena pla-
nowanego badania klinicznego wyrazona w opinii
nie konczy postepowania w przedmiocie jego prze-
prowadzenia, lecz stanowi pewien jego etap. Tres¢
opinii Komisji (...) jest bowiem przestanka wyda-
nia decyzji administracyjnej, a nie samodzielnym
rozstrzygnieciem”. Sad podkreslil, Ze ocena ta jest
podyktowana treécig art. 371 Prawa farmaceutycz-
nego'é, zaznaczajac przy tym, ze nie podziela pogla-
du wyrazonego w postanowieniu Naczelnego Sadu
Administracyjnego z dnia 18 kwietnia 2007 r. (wy-
danym w ww. sprawie o sygn. akt I OSK 1112/06).

Wojewddzki Sad Administracyjny w Warsza-
wie, przywolujac art. 371 Prawa farmaceutyczne-
go w przedmiotowym postanowieniu, wskazatl, ze
uchwata komisji bioetycznej stanowi wylacznie

18 Zgodnie z art. 371 ust. 1 Prawa farmaceutycznego, badanie
kliniczne mozna rozpocza¢, jezeli komisja bioetyczna wyda-
ta pozytywna opinie w sprawie prowadzenia badania oraz
Prezes Urzedu wydatl pozwolenie na prowadzenie badania

klinicznego.
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przestanke konieczng do wydania rozstrzygniecia,
za$ dopiero decyzja wydana przez wiasciwy organ
administracji zawierajgca pozwolenie (lub odmowe
wydania pozwolenia) na przeprowadzenie badania
klinicznego jako zawierajaca wladcze rozstrzygnie-
cie co do istoty sprawy wszczetej wnioskiem osoby,
ktéra ma interes prawny w wydaniu tej decyzji, pod-
lega kontroli sadu administracyjnego.

Od przedmiotowego postanowienia Wojewddz-
kiego Sadu Administracyjnego w Warszawie zosta-
ta wniesiona skarga kasacyjna do Naczelnego Sadu
Administracyjnego, w ktérej skarzacy zarzucit ww.
rozstrzygnieciu naruszenie przepiséw prawa ma-
terialnego (art. 29 ustawy o zawodach'®) poprzez
jego btedng wyktadnie skutkujacg uznaniem uchwa-
ty komisji bioetycznej jedynie za przestanke decy-
zji zatwierdzajacej przeprowadzenie eksperymentu
medycznego oraz poprzez niezastosowanie art. 371
ust. 1 Prawa farmaceutycznego i, w konsekwencji,
przyjecie, ze tre$¢ opinii komisji jest przestanka wy-
dania decyzji administracyjnej, a nie samodzielnym
rozstrzygnieciem.

Wnoszacy skarge kasacyjng zarzucit ponadto za-
skarzonemu postanowieniu naruszenie przepiséw
postepowania, ktére miato istotny wptyw na wynik
sprawy, tj. naruszenie art. 58 § 1 pkt 6 Ppsa w zw.
z art. 3 § 2 tej ustawy, poprzez odrzucenie skargi
w sytuacji, gdy nie zaszty przestanki wydania ta-
kiego rozstrzygniecia, w szczegolnosci z uwagi na
fakt, ze uchwaty Odwotawczej Komisji Bioetycznej
majg charakter jednej z form dziatania administra-
cji publicznej.

Podnoszac ww. zarzuty, skarzacy wnidst o uchyle-
nie zaskarzonego postanowienia w cato$ci oraz prze-
kazanie sprawy do ponownego rozpoznania przez
Wojewddzki Sad Administracyjny w Warszawie.

W odpowiedzi na przedmiotowgq skarge kasacyj-
ng Odwotawcza Komisja Bioetyczna podtrzymata
stanowisko zawarte w uzasadnieniu zaskarzonego
postanowienia Wojewédzkiego Sadu Administra-
cyjnego w Warszawie oraz wniosta w szczegdlno-

19 Stosownie do postanowief art. 29 ust. 1 zd. pierwsze ustawy
o zawodach, eksperyment medyczny moze by¢ przeprowa-
dzony wytacznie po wyrazeniu pozytywnej opinii o projekcie

przez niezalezng komisje bioetyczna.



Sci o odroczenie sprawy i przedstawienie pytania
prawnego Naczelnemu Sagdowi Administracyjnemu?
w brzmieniu: ,,Czy opinia komisji bioetycznej o do-
puszczalnosci eksperymentu na ludziach jest decy-
zja administracyjna?”.

Postanowieniem z dnia 17 grudnia 2013 r. (wyda-
nym w sprawie o sygn. akt: Il OSK 1579/12) Naczel-
ny Sad Administracyjny uchylit zaskarzone posta-
nowienie Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego
w Warszawie oraz przekazatl sprawe do ponownego
rozpoznania przez ten sad. Uzasadniajac przedmio-
towe postanowienie, sagd wskazal w szczegdlnosci,
ze na uwzglednienie zastuguje zarzut naruszenia
przez Wojewd6dzki Sad Administracyjny w War-
szawie przepiséw postepowania majacych istotny
wplyw na wynik sprawy?. Wydajac ww. postano-
wienie, Naczelny Sad Administracyjny zobowigzat
sad pierwszej instancji do dokonania oceny, czy Od-
wotawcza Komisja Bioetyczna jest organem admini-
stracji publicznej oraz czy podjeta przez nig uchwata
stanowi ktora$ z form dziatania administracji pub-
licznej, o ktérych mowa w art. 3 § 2 Ppsa.

W wyniku ponownego rozpoznania sprawy, po-
stanowieniem z dnia 25 czerwca 2014 r. (wyda-
nym w sprawie o sygn. akt: VII SA/Wa 419/14)
Wojewd6dzki Sad Administracyjny w Warszawie
odrzucit skarge na uchwate Odwotawczej Komisji
Bioetycznej. Uzasadniajac przedmiotowe postano-
wienie, Wojewddzki Sad Administracyjny w War-
szawie, po przedstawieniu analizy przepiséw aktow
normatywnych (w tym Deklaracji Helsinskiej Swia-
towego Stowarzyszenia Lekarzy — Etyczne zasady
prowadzenia badan medycznych z udzialem ludzi)
okres$lajgcych status oraz zasady dziatania komisji
bioetycznych, wskazat, ze uchwaty Odwotawczej
Komisji Bioetycznej nie maja charakteru zadnej
z form dziatania administracji publicznej, o ktérych
mowa w Ppsa?? lub przepisach szczegdlnych, za$ ko-

20 Na podstawie art. 187 Ppsa.

21 Naczelny Sad Administracyjny zarzucit sadowi pierwszej
instancji, ze w wydanym postanowieniu przedstawit argu-
mentacje, ktéra dotyczy dopuszczalnoéci skargi na uchwate
komisji bioetycznej pierwszej instancji, podczas gdy przedmiot
skargi stanowita uchwata Odwotawczej Komisji Bioetycznej.

22W art. 3 § 2 tej ustawy.

ARTYKULY

misji tej nie nalezy przypisywaé przymiotu organu
administracji publicznej?.

Od przedmiotowego postanowienia Wojewddz-
kiego Sadu Administracyjnego w Warszawie zostata
whiesiona skarga kasacyjna, w ktérej zaskarzonemu
orzeczeniu zarzucono naruszenie wskazanych po-
wyzej przepisow art. 29 ustawy o zawodach, art. 371
ust. 1 Prawa farmaceutycznego oraz art 56 § 1 pkt 6
w zw. z art. 3 § 2 Ppsa (prezentujgc argumentacje
tozsama z zamieszczong w uzasadnieniu skargi ka-
sacyjnej od postanowienia z dnia 21 marca 2012 r.
wydanego przez Wojewo6dzki Sad Administracyj-
ny w Warszawie w sprawie o sygn. akt: VII SA/Wa
2665/11)*.

W odpowiedzi na przedmiotowg skarge kasacyj-
ng wniesiono o jej oddalenie oraz zaakcentowano,
ze przepisy zadnej z obowiazujacych ustaw nie sta-
tuuja kompetencji Odwotawczej Komisji Bioetycz-
nej do rozstrzygania spraw administracyjnych,
w szczegolnosci badania podstaw stwierdzenia nie-
waznosci albo podstaw wznowienia postepowania
o dopuszczenie badania klinicznego zakonczonego
prawomocng decyzja administracyjng. Podkreslo-
no ponadto, ze kompetencje komisji bioetycznych
sprowadzajq si¢ do badania kwestii etycznych oraz
celowosci i wykonalnoéci projektu badania klinicz-
nego, za$ ocena ta jest tylko jedna z przestanek jego
dopuszczalnoéci. W odpowiedzi na skarge kasacyjna
wskazano réwniez, ze Odwotawcza Komisja Bioe-
tyczna nie jest organem wiadzy publicznej rozstrzy-
gajacym o formalnoprawnych aspektach dopusz-

23 W dalszej czeéci uzasadnienia przedmiotowego postano-
wienia Wojewddzki Sad Administracyjny wskazal ponadto,
ze opinia 0séb wchodzacych w sktad komisji bioetycznych
(lekarzy i etykéw majacych wiedze medyczng i wysoki po-
ziom moralny) sprowadza si¢ do niezaleznej oceny etycznej
eksperymentu, za$ dopiero tre$¢ opinii komisji jest podstawa
wydania decyzji administracyjnej, ktéra stanowi wtadcze
rozstrzygniecie co do istoty sprawy.

24 Tj. btedne przyjecie przez sad, ze uchwata komisji bioetycznej
stanowi wylacznie przestanke wydania decyzji o wydaniu
pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego oraz bez-
podstawne odrzucenie skargi w sytuacji, w ktérej brak byto
przestanek do wydania takiego rozstrzygniecia (bowiem
uchwaty komisji bioetycznych majg charakter jednej z form

dziatania administracji publicznej).
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czenia do konkretnego badania klinicznego oraz
potencjalnego nadzoru nad tym badaniem.
Naczelny Sad Administracyjny, wyrokiem z dnia
16 stycznia 2015 r. (wydanym w sprawie o sygn. akt
IT OSK 2614/14) oddalit skarge kasacyjna w przed-

bowiem decyzje takg w przedmiocie pozwolenia na
prowadzenie badania klinicznego podejmuje mi-
nister zdrowia. Sad orzekajacy w przedmiotowej
sprawie zaakcentowat ponadto fakt, ze z przepisu
art. 29 Uzl w zw. z art. 37u uPf? wynika, ze do kom-

Zdaniem NSA komisja bioetyczna nie jest

organem panstwowym, za$ wydajac opinie

w trybie art. 37r ust. 1 uPf, nie rozstrzyga

ona sprawy indywidualnej w drodze decyzji

administracyjnej, bowiem decyzje taka

w przedmiocie pozwolenia na prowadzenie

badania klinicznego podejmuje minister zdrowia.

miotowej sprawie. Uzasadniajac powyzszy wyrok,
Naczelny Sad Administracyjny, po dokonaniu anali-
zy przepiséw statuujacych zasady dziatania komisji
bioetycznych, podkreslit, ze ,tylko dla pozwolenia
na prowadzenie badania klinicznego wydawanego
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia (obec-
nie kompetencja ta przystuguje Prezesowi Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Me-
dycznych i Produktéw Biobdjczych) prawodawca
przewidziat forme decyzji administracyjnej”. Na-
czelny Sad Administracyjny wskazal ponadto, ze
do postepowania, w ktérym wydawana jest opinia
komisji bioetycznej, nie majg zastosowania przepisy
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks poste-
powania administracyjnego®, zwanej dalej ,,Kodek-
sem postepowania administracyjnego” lub ,Kpa”.
Zdaniem sgdu komisja bioetyczna nie jest organem
panstwowym, zas wydajac opinie w trybie przepi-
su art. 37r ust. 1 uPf?, nie rozstrzyga ona sprawy
indywidualnej w drodze decyzji administracyjnej,

25Dz.U. z 2013 r., poz. 267, z p6zn. zm.
26 Zgodnie z art. 37r ust. 1 Prawa farmaceutycznego, komisja

bioetyczna wydaje opinie o badaniu klinicznym na wniosek
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petencji OKB, gdy idzie o kwestie dopuszczalnosci
przeprowadzenia badan klinicznych w trybie prze-
piséw uPf, nalezy wylacznie rozpoznanie odwota-
nia sponsora projektowanego badania klinicznego
od negatywnej opinii wtasciwej komisji bioetycznej,
stad OKB nie byta w przedmiotowej sprawie orga-
nem wyzszego stopnia w rozumieniu art. 157 § 1
Kpa wtaéciwym do rozpoznania wniosku o stwier-
dzenie niewaznos$ci uchwaty komisji bioetycznej
pierwszej instancji.

III. Podstawy normatywne
funkcjonowania komisji bioetycznych
Przepisy rozdzialu 2a Prawa farmaceutycznego
okreslajg zasady prowadzenia badan klinicznych
produktéw leczniczych (tj. przeprowadzanego na
ludziach eksperymentu medycznego — w rozumie-

sponsora ztozony z dokumentacjg stanowigcg podstawe
jej wydania.

27 Zgodnie z art. 37u Prawa farmaceutycznego, od negatywnej
opinii komisji bioetycznej sponsorowi przystuguje odwotanie
do odwotawczej komisji bioetycznej, o ktérej mowa w art. 29

ustawy o zawodzie lekarza.



niu przepiséw ustawy o zawodach — z uzyciem pro-
duktu leczniczego). Stosownie za$ do postanowien
art. 371 ust. 1 Prawa farmaceutycznego, przestanke
rozpoczecia badania klinicznego stanowi wydanie
przez komisje bioetyczna pozytywnej opinii w spra-
wie prowadzenia tego badania?® oraz wydanie przez
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
w drodze decyzji administracyjnej, pozwolenia na
jego prowadzenie. Przedmiotowa opinia komisji
bioetycznej wydawana jest na wniosek sponsora
badania klinicznego ztozony wraz z dokumentacja
stanowigcg podstawe jej wydania, i zawiera ocene
okreslonych normatywnie okoliczno$ci®.

28 W zakresie pozytywnej opinii komisji bioetycznej jako prze-
stance rozpoczecia badania klinicznego w szczegdlnosci:
R. Kedziora (w:) Odpowiedzialno$¢ karna lekarza w zwigzku
2 wykonywaniem czynno$ci medycznych, Warszawa 2009,
s. 326 i n.; E. Zielinska, Eksperyment medyczny — odpowie-
dzialno$é karna i zawodowa na tle dziatalnosci Komisji Bioe-
tycznych, PiM 2004, s. 40.

29 Ocena przeprowadzana przez komisje bioetyczng dotyczy
w szczegolnosci:

1) zasadnoéci, wykonalno$ci i planu badania klinicznego;
2) analizy przewidywanych korzysci i ryzyka;

3) poprawnosci protokotu badania klinicznego;

4) poprawno$ci wyboru badacza i cztonkéw zespotu;

5) jakosci broszury badacza;

6) jakosci o$rodka;

7) poziomu i kompletno$ci pisemnej informacji wreczanej
uczestnikowi badania klinicznego;

8) poprawnosci procedury, ktdrg stosuje sie przy uzyskiwaniu
swiadomej zgody, a takze uzasadnienia dla prowadzenia ba-
dania klinicznego z udziatem oséb niezdolnych do wyrazenia
swiadomej zgody, z uwzglednieniem szczegdlnych ograniczen
wymienionych w art. 37h i 37i Prawa farmaceutycznego;
9) wysokosci odszkodowania lub rekompensaty przewidzia-
nych w przypadku ewentualnego uszkodzenia ciata lub zgonu
spowodowanego uczestnictwem w badaniu klinicznym;
10) wysokoéci wynagradzania lub rekompensaty dla prowa-
dzacych badanie kliniczne i uczestnikéw badania klinicznego
oraz uméw dotyczacych badania klinicznego miedzy spon-
sorem a o$rodkiem;

11) zasad rekrutacji uczestnikéw badania klinicznego;

12) umowy, o ktérej mowa w art. 37b ust. 2 pkt 6 Prawa

farmaceutycznego.

ARTYK

Stosownie do postanowien art. 37t Prawa farma-
ceutycznego, komisja bioetyczna przedstawia opinie
w terminie nie dtuzszym niz 60 dni od dnia ztozenia
wniosku. Od negatywnej opinii komisji bioetycznej
sponsorowi przystuguje odwotlanie do Odwotawczej
Komisji Bioetycznej®°.

Zgodnie z art. 21 ustawy o zawodach, ekspery-
ment medyczny przeprowadzany na ludziach moze
by¢ eksperymentem leczniczym?! lub eksperymen-
tem badawczym?2. Przepisy art. 22-29 ustawy o za-
wodach statuujg warunki przeprowadzania ekspe-
rymentu medycznego, w tym wymog wyrazenia
pozytywnej opinii o projekcie przez niezalezna ko-
misje bioetyczna®® powotywang przez okregowg
rade lekarska na obszarze jej dziatania, badz rek-
tora wyzszej uczelni medycznej lub wyzszej uczelni
z wydziatem medycznym albo dyrektora medycz-
nej jednostki badawczo-rozwojowej. Przedmioto-
wa opinia o projekcie eksperymentu medycznego
jest wyrazana przez komisje bioetyczng w drodze
uchwaty, przy uwzglednieniu kryteriéw etycznych
oraz celowosci i wykonalnosci projektu. Odwota-
nia od uchwat komisji bioetycznych rozpatruje Od-
wotawcza Komisja Bioetyczna powoltywana przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia®4. Komisje
bioetyczne i Odwotawcza Komisja Bioetyczna wy-
daja takze opinie dotyczace badan klinicznych, je-
zeli inne ustawy tak stanowig (jak ma to miejsce
w przepisach Prawa farmaceutycznego oraz usta-

30 Art. 37u Prawa farmaceutycznego.

31 Rozumianym jako wprowadzenie przez lekarza nowych
lub tylko cze$ciowo wyprébowanych metod diagnostycz-
nych, leczniczych lub profilaktycznych w celu osiggniecia
bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby leczonej; moze
by¢ przeprowadzony, jezeli dotychczas stosowane metody
medyczne nie sg skuteczne lub jezeli ich skutecznoé¢ nie jest
wystarczajaca.

32 Ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej;
moze by¢ przeprowadzony zaréwno na osobach chorych, jak
izdrowych, za$ jego przeprowadzenie jest dopuszczalne wéw-
czas, gdy uczestnictwo w nim nie jest zwigzane z ryzykiem
albo tez ryzyko jest niewielkie i nie pozostaje w dysproporcji
do mozliwych pozytywnych rezultatéw takiego eksperymentu.

33 Art. 29 ust. 1 zd. pierwsze ustawy o zawodach.

34 Art. 29 ust. 2, ust. 3 pkt 1-3 i ust. 5 ustawy o zawodach.
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wy o wyrobach), w zakresie okreslonym w tych
ustawach®.

Tryb dziatania komisji bioetycznych zostat okre-
slony mocg przepiséw rozporzadzenia Ministra
Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r.
w sprawie szczegbtowych zasad powolywania i fi-
nansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycz-
nych®. Stosownie do postanowien § 3 ust. 2 ww.
aktu normatywnego, cztonkami komisji bioetycznej
sa: lekarze specjalici oraz po jednym przedstawi-
cielu innego zawodu, w szczegdlno$ci: duchowny, fi-
lozof, prawnik, farmaceuta, pielegniarka, ktérzy po-
siadajq co najmniej 10-letni staz pracy w zawodzie®.

Brzmienie art. 39 ust. 1 ustawy o wyrobach wska-
zuje, ze wytwdrca lub autoryzowany przedstawiciel
sg obowigzani do dokonania oceny klinicznej wy-
robu medycznego lub aktywnego wyrobu medycz-
nego do implantacji, majacej na celu potwierdzenie
zgodnosci z wymaganiami dotyczacymi wlaéciwosci
i dziatania ocenianego wyrobu oraz ocene dzialan
niepozadanych i akceptowalnosci stosunku korzy-
ci do ryzyka w normalnych warunkach uzywania
ocenianego wyrobu. Stosownie za$ do postanowien
art. 40 ust. 2 pkt 1 i 2 ustawy o wyrobach, badanie
kliniczne wyrobu medycznego ma na celu weryfi-
kacje, czy wlasciwosci i dziatanie wyrobu sg zgodne
z wymaganiami zasadniczymi, oraz ustalenie wszel-
kich dziatan niepozadanych i ocene, czy stwarza-
ja one ryzyko, ktore jest akceptowalne, biorac pod
uwage przewidziane zastosowanie wyrobu i korzy-
sci dla pacjenta. Zgodnie z postanowieniami ust. 4
pkt 1 ww. jednostki redakcyjnej ustawy o wyrobach,
badanie kliniczne wyrobu medycznego winno by¢

35 Obszernie na temat zasad funkcjonowania komisji bioetycz-
nych: M. Swierczyfiski (w:) M. Krekora, M. Swierczynski,
E. Traple, Prawo farmaceutyczne, Warszawa 2012, s. 226
in.; L. Ogieglo (w:) B. Cygan, A. Dyszlewska-Tarnawska,
L. Ogiegto (red.), G. Raczka, K. Zgryzek, Ustawa o zawodach
lekarza i lekarza dentysty. Komentarz, Warszawa 2010, s. 264
in.

36 Dz.U. nr 47, poz. 480.

37 Szerzej na temat multidyscyplinarnego sktadu komisji bioe-
tycznych K. Sakowski (w:) E. Zielinska (red.), E. Barcikowska-
-Szydto, K. Majcher, M. Malczewska, W. Preiss, K. Sakowski,
Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Komentarz,
Warszawa 2014, s. 550-552.
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przeprowadzone z uwzglednieniem zasady, ze dobro
uczestnika badania jest nadrzedne w stosunku do
interesu nauki lub spoteczenstwa, jezeli w szczegdl-
nosci poréwnano mozliwe do przewidzenia ryzyko
i niedogodnosci zwigzane z badaniem klinicznym
z przewidywanymi korzy$ciami dla poszczeg6lnych
uczestnikéw badania oraz dla obecnych i przysztych
pacjentow, a komisja bioetyczna, o ktérej mowa
w art. 29 ustawy o zawodach, uznata, ze przewi-
dywane korzysci terapeutyczne oraz korzysci dla
zdrowia publicznego usprawiedliwiajg dopuszcze-
nie ryzyka. Dalsze przepisy przedmiotowego aktu
normatywnego okreslaja wymogi legalnosci prowa-
dzenia badania klinicznego wyrobu medycznego.
Przestanke rozpoczecia badania klinicznego sta-
nowi za$ wydanie przez Prezesa Urzedu Rejestra-
¢ji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych — w drodze decyzji admi-
nistracyjnej — pozwolenia na jego prowadzenie®.
Na wniosek sponsora ztozony wraz z dokumentacja
okreslong przepisami ustawy o wyrobach®, komisja
bioetyczna wydaje opinie o projekcie badania kli-
nicznego*® zawierajaca ocene normatywnie okre-
slonych elementéw*. Od opinii komisji bioetycznej

38 Zgodnie z art. 43 ust. 1 w zw. z art. 46 ust. 1 ustawy o wy-
robach. Wyjatek od powyzszej zasady stanowi sytuacja,
w ktdrej Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych nie odméwi
wydania pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego,
ani nie zazada informacji, o ktérych mowa w art. 45 ust. 2
ustawy o wyrobach, w ciagu 60 dni od dnia ztozenia wniosku,
o ktérym mowa w art. 44 ust. 1 tej ustawy, i jezeli komisja
bioetyczna pozytywnie zaopiniuje wniosek. Stosownie do
postanowien art. 48 ust. 1 ustawy o wyrobach, Prezes Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych dokonuje wpisu informacji o ba-
daniu klinicznym, na ktérego prowadzenie wydat pozwole-
nie, a takze o badaniu klinicznym, na ktérego prowadzenie
odméwit wydania pozwolenia, do Centralnej Ewidencji
Badan Klinicznych, o ktérej mowa w art. 371 ust. 5 Prawa
farmaceutycznego.

39 O ktérej mowa w art. 44 ust. 3 pkt 1-10 ustawy o wyrobach.

40Zgodnie z art. 49 ust. 1 ustawy o wyrobach.

41 Stosownie do brzmienia art. 49 ust. 4 ustawy o wyrobach,
komisja bioetyczna, wydajac opinie o projekcie badania

klinicznego, ocenia w szczegdlnosci:



przystuguje odwotanie do Odwotawczej Komisji Bio-
etycznej, o ktérej mowa w art. 29 ust. 2a ustawy
o zawodach*.

Wskazane powyzej przepisy art. 29 ust. 2 i 2a
ustawy o zawodach (oraz art. 37r Prawa farmaceu-

ARTYKULY

Racjonalny ustawodawca nie zdecydowat sie przy-
da¢ komisjom bioetycznym wiasciwosci w zakresie
proceduralnym czy materialnoprawnym, w szcze-
gblnosci z uwagi na fakt, ze w sktad tych komisji, jak
zostalo wskazane powyzej, wchodza lekarze i etycy

Komisje bioetyczne wydaja opinie

o dopuszczalnosci projektu eksperymentu

medycznego (o badaniu klinicznym) w zakresie

kryteriow etycznych oraz celowosci (zasadnoSsci)

i wykonalnosci eksperymentu (badania).

tycznego i art. 49 ustawy o wyrobach) precyzyjnie
definiujg zadania komisji bioetycznych, wskazujac,
ze wydaja one opinie o dopuszczalno$ci projektu
eksperymentu medycznego (o badaniu klinicznym)
w zakresie kryteriéw etycznych oraz celowosci (za-
sadnosci) i wykonalnosci eksperymentu (badania)*.

1) zasadno$¢, wykonalno$é i plan badania klinicznego;
2) analize przewidywanych korzysci i ryzyka;
3) poprawno$¢ protokotu badania klinicznego;
4) poprawno$¢ wyboru badacza klinicznego i czlonkéw ze-
spotu badaczy klinicznych;
5) jako$¢ broszury badacza;
6) jakos¢ oérodka;
7) poziom i kompletnoé¢ pisemnej informacji wreczanej
uczestnikowi badania;
8) poprawnos¢ procedury, ktéra stosuje sie przy uzyskiwaniu
swiadomej zgody, a takze uzasadnienie dla prowadzenia ba-
dania klinicznego z udziatem oséb niezdolnych do wyrazenia
$wiadomej zgody, z uwzglednieniem szczegdlnych ograniczen
wymienionych w art. 40 ust. 10 i 11 ustawy o wyrobach;
9) sposéb rekrutacji uczestnikéw badania klinicznego;
10) zakres i warunki umowy, o ktérej mowa w art. 40 ust. 4
pkt 6 ustawy o wyrobach.

42 Zgodnie z art. 49 ust. 3 ustawy o wyrobach.

43 Jak réwniez okolicznosci, o ktérych mowa w art. 37r ust. 2
pkt 2-12 Prawa farmaceutycznego i art. 49 ust. 4 ustawy

o wyrobach.

dysponujacy informacjami specjalnymi, wiedza, jak
rowniez doSwiadczeniem w ww. zakresie (medycz-
nym i etycznym), a zatem eksperci, nie-urzednicy**.
Zaakcentowad przy tym nalezy, iz art. 371 ust. 1 Pra-
wa farmaceutycznego oraz art. 49 w zw. z art. 46
oraz art. 43 ustawy o wyrobach wskazuje ponadto,
ze badanie kliniczne mozna rozpoczaé, jezeli komi-
sja bioetyczna wydata pozytywng opinie w sprawie
prowadzenia badania oraz Prezes Urzedu Rejestra-
¢ji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych wydat pozwolenie na pro-
wadzenie tego badania. Wydanie pozwolenia przez
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
jak réwniez odmowa wydania takiego pozwole-
nia nastepuje w drodze decyzji administracyjnej®.
Powyzsza instytucja normatywna w sposob niepo-
zostawiajacy watpliwosci wskazuje, ze pozytywna
opinia komisji bioetycznej stanowi element (prze-

44 Podobnie wypowiedziat sie Wojewédzki Sad Administracyjny
w Warszawie: w postanowieniu z dnia 10 maja 2006 r. (sygn.
akt VII SA/Wa 592/06), w postanowieniu z dnia 21 marca
2012 . (sygn. akt VII SA/Wa 2665/11) oraz w postanowieniu
z dnia 25 czerwca 2014 r. (sygn. akt VII SA/Wa 419/14).

45 Art. 371 ust. 4 Prawa farmaceutycznego oraz art. 46 ust. 1

ustawy o wyrobach.
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stanke sine qua non) wydania przez Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Me-
dycznych i Produktéw Biobdjczych (stanowigcego
emanacje panstwa w tej sferze obrotu prawnego)
decyzji administracyjnej legalizujgcej prowadzenie
badania klinicznego*®.

IV. Ocena statusu prawnego komisji
bioetycznych w kontekscie aktow
prawa miedzynarodowego

Rozwazajac zagadnienie statusu prawnego ko-
misji bioetycznych oraz opinii wydawanych przez
te komisje, za uzasadnione uzna¢ nalezy doko-
nanie analizy dokumentéw miedzynarodowych
(w tym aktéw ius gentium) dotyczacych prowadze-
nia eksperymentéw na ludziach. Nalezy wskazac,
ze spoteczno$é miedzynarodowa, pomna zbrodni-
czych doéwiadczen okresu II wojny $wiatowej, juz
w 1945 r. podjeta prébe kodyfikacji zasad prowa-
dzenia eksperymentéw medycznych na ludziach
(moca postanowien tzw. kodeksu norymberskiego
przyjetego przez Amerykanski Trybunal Wojskowy
obradujacy w Norymberdze*). W pézniejszym okre-
sie zasady sformutowane w ww. dokumencie zna-
lazty odzwierciedlenie, jak réwniez doprecyzowa-
nie w aktach stanowionych przez podmioty prawa
miedzynarodowego“®.

Zanim jednak zasady prowadzenia eksperymen-
téw z udzialem ludzi skodyfikowano w aktach przyj-
mowanych przez powszechnie uznawane organiza-
cje miedzynarodowe, zagadnienia odnoszace sie
do funkcjonowania komisji bioetycznych*® zostaty

46 Tak tez wypowiedzial sie Wojew6dzki Sad Administracyjny
w postanowieniu z dnia 21 marca 2012 r. (sygn. akt VII SA/
Wa 2665/11).

47 Tzw. kodeks norymberski okre$lat 10 zasad miedzynarodo-
wego prawa karnego dotyczacych prowadzenia badan na
ludziach, ktére sformutowano w czasie procesu prowadzonego
od pazdziernika 1946 r. do sierpnia 1947 r. w Norymberdze
w sprawie United States vs. Karl Brandt i in.

48 Szerzej w przedmiotowym zakresie w szczegdlnosci: T. Jasu-
dowicz, J. Czepek, J. Kapelanska-Pregowska, Miedzynarodowe
standardy bioetyczne. Dokumenty i orzecznictwo, Warszawa
2014 r,s.131in.

49 Ilekro¢ w niniejszym opracowaniu jest mowa o komisji etycz-

nej (ethics committee), nalezy przez to rozumieé komisje
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zamieszczone w Deklaracji Helsinskiej Swiatowego
Stowarzyszenia Lekarzy — Etyczne zasady prowadze-
nia badan medycznych z udziatem ludzi, przyjetej
przez 18. Zgromadzenie Ogélne Swiatowego Stowa-
rzyszenia Lekarzy w Helsinkach w czerwcu 1964 r.
Zgodnie z pkt 23 przedmiotowego dokumentu,
,protokdt badania musi zosta¢ przedtozony w celu
rozpatrzenia, skomentowania, udzielenia wytycz-
nych i zatwierdzenia wtasciwej komisji bioetycznej
przed rozpoczeciem badania. Komisja ta musi dzia-
taé w sposéb przejrzysty, by¢ niezalezna od badacza,
od sponsora i od innych nieuprawnionych naciskéw
oraz musi posiada¢ odpowiednie kwalifikacje”>°.

Dalsze oraz coraz to bardziej kazuistyczne re-

gulacje odnoszace sie do funkcjonowania komisji
bioetycznych zostaly zawarte w aktach prawa mie-
dzynarodowego przyjetych po ogloszeniu Deklaracji
Helsinskiej, tj.:

1) protokole dodatkowym nr 3 z 2005 r. dotycza-
cym badan biomedycznych do konwencji Rady
Europy o ochronie praw czlowieka i godnosci
istoty ludzkiej w odniesieniu do zastosowan
biologii i medycyny, konwencja nr 164 o pra-
wach cztowieka i biomedycynie z 1997 r.%
(zwanej dalej ,,konwencjg z Oviedo”);

2) dyrektywie 2001/20/WE Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r.
w sprawie zblizania przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych Panstw
Cztonkowskich, odnoszacych sie do wdrozenia
zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadze-
niu badan klinicznych produktéw leczniczych,
przeznaczonych do stosowania przez czlowie-
ka®? (zwanej dalej ,,dyrektywa”), oraz

bioetyczna, o ktérej mowa w ustawie o zawodach oraz Prawie
farmaceutycznym.

50 Zgodnie z angielska wersja jezykowa dokumentu: The research
protocol must be submitted for consideration, comment, gui-
dance and approval to the concerned research ethics committee
before the study begins. This committee must be transparent
in its functioning, must be independent of the researcher,
the sponsor and any other undue influence and must be duly
qualified.

51 Additional Protocol to the Convention on Human Rights and
Biomedicine, concerning Biomedical Research.

52Dz.Urz. L 121, 1.05.2001; s. 34-44.



3)rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia
2014 r. w sprawie badan klinicznych produk-
téw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchy-
lenia dyrektywy 2001/20/WE=®3, zwanym dalej
,rozporzadzeniem 536/2014”.

Warto podkreslié, ze postanowienia protokotu
dodatkowego nr 3 do konwencji z Oviedo statuu-
ja konieczno$¢ poprzedzenia rozpoczecia badania
klinicznego oceng tego badania przez niezalezna
komisje etyczng®*.

Brzmienie art. 3 ust. 2 lit. a zdanie drugie dyrek-
tywy wskazuje zas, ze badanie kliniczne mozna roz-
poczad, gdy komisja bioetyczna oraz wlasciwy organ
uznaja, ze przewidywane korzysci terapeutyczne
i dotyczace zdrowia publicznego uzasadniajg ryzy-
ko jego prowadzenia®®. Uzupelnienie ww. normy sta-
nowig przepisy: art. 6 ust. 2 tego aktu prawa Unii
Europejskiej, zgodnie z ktérym komisja bioetyczna

53Dz.Urz. UEL 158/1 z 27.5.2014 r. 5. 1-76.

54 Art. 7 protokotu dodatkowego do konwencji z Oviedo sta-
nowi: research may only be undertaken if the research project
has been approved by the competent body after independent
examination of its scientific merit, including assessment of
the importance of the aim of research, and multidisciplinary
review of its ethical acceptability. Zgodnie za$ z art. 9 ust. 1-3
ww. protokotu, every research project shall be submitted for
independent examination of its ethical acceptability to an eth-
ics committee. Such projects shall be submitted to independent
examination in each State in which any research activity is to
take place. The purpose of the multidisciplinary examination
of the ethical acceptability of the research project shall be to
protect the dignity, rights, safety and well-being of research
participants. The assessment of the ethical acceptability shall
draw on an appropriate range of expertise and experience
adequately reflecting professional and lay views. The ethics
committee shall produce an opinion containing reasons for its
conclusion (w chwili opracowywania niniejszego artykutu
nie sporzadzono oficjalnego ttumaczenia na jezyk polski
protokotu dodatkowego nr 3 do konwencji z Oviedo).

55 Zgodnie z angielska wersja jezykowa dyrektywy: A clinical
trial may be initiated only if the Ethics Committee and/or the
competent authority comes to the conclusion that the anticipa-
ted therapeutic and public health benefits justify the risks and
may be continued only if compliance with this requirement is

permanently monitored.

ARTYK

winna wydaé opinie przed rozpoczeciem badania
klinicznego®® oraz art. 9 ust. 1 zd. drugie, zgodnie
z ktérym badanie kliniczne nie moze sie rozpoczaé
przed wydaniem przez komisje bioetyczng pozytyw-
nej opinii (oraz udzieleniem przez wtasciwy organ
zainteresowanego panstwa cztonkowskiego zezwo-
lenia na jego prowadzenie)*’.

Podobnie, postanowienia art. 4 rozporzadzenia
536/2014 stanowig o koniecznosci poddania bada-
nia klinicznego ocenie etycznej dokonywanej przez
komisje etyczng®®.

Przytoczone powyzej przepisy bez watpienia
winny determinowac¢ ksztatt rodzimych instytu-
¢ji normatywnych odnoszacych sie do funkcjono-
wania komisji bioetycznych. Majac za$ na uwadze
watpliwosci interpretacyjne dotyczace okolicznosci
prawnych wskazanych w ww. orzeczeniach sadéw
administracyjnych (status komisji bioetycznych oraz
opinii wydawanych przez te komisje), dekodowanie
norm prawa krajowego, w mojej opinii, powinno
odbywac¢ sie z positkowym zastosowaniem postano-

56 Zgodnie z angielska wersja jezykowa dyrektywy: The Ethics
Committee shall give its opinion, before a clinical trial com-
mences, on any issue requested.

57 Zgodnie z angielska wersja jezykowa dyrektywy: The sponsor
may not start a clinical trial until the Ethics Committee has
issued a favourable opinion and inasmuch as the competent
authority of the Member State concerned has not informed the
sponsor of any grounds for non-acceptance. The procedures to
reach these decisions can be run in parallel or not, depending
on the sponsor.

58 Zgodnie z brzmieniem art. 4 rozporzadzenia 536/2014: ,Ba-
danie kliniczne podlega ocenie naukowej i etycznej i wymaga
pozwolenia zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem. Ocene
etyczng przeprowadza komisja etyczna zgodnie z prawem
zainteresowanego panstwa cztonkowskiego. Ocena komisji
etycznej moze obejmowacé aspekty ujete w czesci I sprawo-
zdania z oceny na uzytek pozwolenia na badanie kliniczne,
o ktérych mowa w art. 6, oraz w czeéci II sprawozdania
z oceny, o ktérych mowa w art. 7, odpowiednio dla kazdego
zainteresowanego panstwa cztonkowskiego. Pafistwa czton-
kowskie zapewniaja, aby terminy i procedury przeprowadza-
nia oceny przez komisje etyczne byty zgodne z terminami
i procedurami okre$lonymi w niniejszym rozporzadzeniu
w odniesieniu do oceny wniosku o pozwolenie na badanie

kliniczne.
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wien konwencji z Oviedo oraz dyrektywy (jak réw-
niez Deklaracji Helsinskiej — w szczegdlnoéci z uwa-
gi na fakt, ze motyw drugi Preambuty do dyrektywy
zawiera odestanie do tej deklaracji). Wskazdéwki in-
terpretacyjne wywodzone z ww. aktéw ius gentium
powinny by¢ oceniane w szczegdlnosci w kontekscie
dwdch okolicznoéci prawnych, tj. kolejnoéci wyste-
powania (ewentualnie wspdtzachodzenia) elemen-
téw procedury wydawania zgody na rozpoczecie
badania klinicznego, jak réwniez formy prawnej
rozstrzygnie¢ wydawanych w ww. postepowaniu.
W zakresie pierwszego ze wskazanych powyzej
zagadnien prawnych, postanowienia art. 7 w zw.
z art. 9 protokotu dodatkowego nr 3 do konwen-
¢ji z Oviedo zdajg sie nie pozostawiaé¢ watpliwosci
w przedmiocie nastepstwa czasowego wyrazania
zgody na rozpoczecie badania klinicznego przez
wiasciwy organ (approved by the competent body)
po niezaleznym badaniu aspektéw etycznych pro-
wadzenia tego badania (after independent examina-
tion of its ethical acceptability). Mniej precyzyjnie
w przedmiotowym zakresie uksztaltowane zostaty
przepisy dyrektywy. Przytoczone powyzej postano-
wienia tego aktu prawa Unii Europejskiej wskazuja
bowiem na tgczne (postugujac sie spéjnikiem ,,i”)
badz alternatywne (Ygczne — przez postuzenie sie
spojnikiem ,lub”) wspétwystepowanie rozstrzyg-
nie¢ komisji bioetycznych oraz wlasciwego organu
(Ethics Committee and/or the competent authori-
ty). Podobny brak precyzji w przedmiotowym za-
kresie wprowadza przepis art. 9 ust. 1 zd. drugie
dyrektywy stanowigcy o mozliwosci ,,réwnolegte-
go0” (badz nastepujacego po sobie — w zaleznos$ci
od decyzji sponsora) prowadzenia postepowan
majacych na celu pozyskanie opinii komisji bioe-
tycznej oraz decyzji wtasciwego organu (the proce-
dures [...] can be run in parallel or not, depending
on the sponsor). Analiza regulacji zamieszczonych
w rozporzadzeniu 536/2014, prima facie zdaje sie
wskazywac na jednoczasowo$¢ dokonywania przez
komisje etyczna oceny badania klinicznego oraz
wydawania przez wtasciwy organ pozwolenia na
jego rozpoczecie®. Jednocze$nie, wszystkie prze-
pisy powyzszego aktu normatywnego dotyczace

59 W art. 4 rozporzadzenia 536/2014 postuzono sie spojnikiem ,,i”.
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wydawania pozwolenia® expressis verbis wskazujg
na uprzednie (wobec wydania pozwolenia) doko-
nywanie opiniowania badania klinicznego przez
komisje etyczng (ustanawiajac jednocze$nie nega-
tywna opinie komisji etycznej przestanka odmowy
wydania pozwolenia).

W zakresie drugiego z omawianych zagadnien
(status prawny opinii wydawanych przez komisje
bioetyczne) ww. akty prawa miedzynarodowego
zawieraja, jak sie zdaje, precyzyjne postanowienia
(a tym samym wskazowki interpretacyjne). Proto-
kot dodatkowy nr 3 do konwencji z Oviedo wska-
zuje bowiem expressis verbis na ,,opinie” (the ethics
committee shall produce an opinion®). Postanowie-
nia dyrektywy stanowia za$ jednoczesnie o ,,0pi-
nii” (the Ethics Committee shall give its opinion;
until the Ethics Committee has issued a favourab-
le opinion®?) i o ,,decyzji” (the procedures to reach
these decisions®), z tym jednak zastrzezeniem, ze
w drugim przypadku chodzi o ,,stanowisko”, czy
,rozstrzygniecie”, a nie o decyzje w administracyj-
nym rozumieniu tego pojecia. Jeszcze bardziej pre-
cyzyjne postanowienia w przedmiotowym zakresie
zawiera rozporzadzenie 536/2014, ktére w motywie
siedemnastym Preambuty stanowi wprost, ze po-
zwolenie na przeprowadzenie badania klinicznego
wydawane jest w formie decyzji administracyjnej®*.
Konsekwentnie, kolejne jednostki redakcyjne tego
aktu normatywnego, w ktérych jest mowa o pozwo-
leniu na badanie kliniczne, postugujq si¢ pojeciem

60 Pozwolenia na: badanie kliniczne (art. 8), badanie kliniczne
w dodatkowym zainteresowanym panstwie cztonkowskim
(art. 14), istotng zmiane (art. 19, 20 i 23).

61 Art. 9 ust. 3 protokotu dodatkowego nr 3 do konwencji
z Oviedo.

62 Art. 6 ust. 2 oraz art. 9 ust. 1 zd. drugie dyrektywy.

63 Art. 9 ust. 1 zdanie trzecie dyrektywy.

64 Ponadto, zgodnie z art 8 ust. 1 rozporzadzenia 536/2014:
,Kazde zainteresowane panstwo czlonkowskie powiadamia
sponsora za posrednictwem portalu UE, czy wydaje pozwole-
nie na badanie kliniczne, czy wydaje na nie pozwolenie pod
pewnymi warunkami, czy tez odmawia wydania pozwolenia.
Powiadomienie odbywa sie w drodze jednej decyzji w terminie
pieciu dni od daty zlozenia sprawozdania lub od ostatniego
dnia oceny, o ktérej mowa w art. 7, w zaleznosci od tego,

ktéra z tych dat przypada pdzniej”.



,decyzja”®. W odniesieniu za$ do formy dziatania
komisji etycznych, w przepisach rozporzadzenia
536/2014 postuzono sie kategorig normatywna
»opinia”, nie przydajac jednocze$nie temu aktowi
przymiotu decyzji administracyjnej®°.
Jednoczes$nie nalezy wskazaé, ze dalsze wska-
z6wki interpretacyjne w przedmiotowym zakresie
zostaly zamieszczone w raporcie wyjasniajacym do
protokotu dodatkowego nr 3 do konwencji z Ovie-

ARTYKULY

konstrukcje potwierdzajg postanowienia pkt 42 ra-
portu wyjaéniajacego (odnoszacego sie do art. 9 pro-
tokotu dodatkowego)®.

V. Uwagi dodatkowe i koricowe

Biorgc pod uwage przytoczone powyzej posta-
nowienia rodzimych aktéw normatywnych, jak
rowniez aktow prawa miedzynarodowego, ktérych
analiza wskazuje, ze komisje bioetyczne nie admi-

Komisjom bioetycznym nie powinien by¢

przydawany przymiot organéw administracji

publicznej (a opiniom wydawanym przez te

komisje status decyzji

do?’”. Stosownie bowiem do pkt 29 raportu wyjas-
niajgcego (odnoszacego sie do art. 7 protokotu do-
datkowego), opinia komisji bioetycznej (w krajach,
w ktérych podmiot ten wspotwystepuje z organem
udzielajacym zgody na rozpoczecie badania klinicz-
nego) stanowi przestanke wydania decyzji admini-
stracyjnej przez wlasciwy organ®. Przedmiotowa

65 O decyzji mowa jest w: art. 11, 14 oraz 81 rozporzadzenia
536/2014.

66 Zgodnie z definicja legalna pojecia ,komisja etyczna” (za-
mieszczong w art. 2 ust. 2 pkt 11 rozporzadzenia 536/2014)
jest to niezalezny podmiot ustanowiony w panstwie czton-
kowskim zgodnie z prawem tego pafistwa cztonkowskiego
iuprawniony do wydawania opinii do celéw niniejszego roz-
porzadzenia, z uwzglednieniem opinii 0séb nieposiadajacych
wiedzy fachowej, w szczegdlnosci pacjentéw lub organizacji
pacjentéw. Analogicznie w tym zakresie pojeciem ,,opinia”
postuzono si¢ w art. 8 ust. 4, art. 14 ust. 10, art. 19 ust. 2,
art. 20 ust. 7 oraz art. 23 ust. 4 rozporzadzenia 536/2014.

67 Explanatory report to Additional Protocol to the Convention
on Human Rights and Biomedicine, concerning Biomedical
Research (http://conventions.coe.int/Treaty/EN/Reports/
Html/195.htm) (dostep 26 kwietnia 2015).

68 Zgodnie z angielska wersja jezykowa dokumentu: Article

16 of the Convention sets out the conditions that must be met

administracyjnych).

nistrujg badaniami klinicznymi (eksperymentami
medycznymi) prowadzonymi na ludziach, lecz de

facto opiniujg pod wzgledem etycznym oraz meryto-

before research on a person may be undertaken, and includes
the condition that the research project has been approved by the
competent body after independent examination of its scientific
merit, including assessment of the importance of the aim of the
research, and multidisciplinary review of its ethical accepta-
bility. This article of the Protocol sets out the requirements for
such approval. It is acknowledged that in some countries, the
ethics committee could also act as the competent body while
in other cases or in other countries, the competent body might
be a Ministry or a regulatory agency (for pharmaceuticals,
for instance), which would take the opinion of the ethics com-
mittee into account.

69 Zgodnie z angielska wersja jezykowa dokumentu: Paragraph
3 requires that after the multidisciplinary review of the ethical
acceptability of a research project, the ethics committee give
clearly stated reasons for its positive or negative conclusions.
This is a general principle of administrative law. Whether
the reasoning and conclusions are further considered by the
competent body in granting or denying approval, or they are
regarded as the final say on the research project, the basis for
the conclusion should be clearly comprehensible both to spe-

cialists in the field and to laypersons.
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rycznym te badania (projekty eksperymentéw)”, za
uzasadniony, moim zdaniem, uzna¢ nalezy poglad
przedstawiony przez Naczelny Sad Administracyjny
w wyroku z dnia 16 stycznia 2015 r., zgodnie z kt6-
rym komisjom bioetycznym nie powinien by¢ przy-
dawany przymiot organéw administracji publicznej
(a opiniom wydawanym przez te komisje status de-
cyzji administracyjnych).

Trzeba bowiem wskazaé, iz ww. rozstrzygniecia
(opinie o badaniu klinicznym badz o projekcie ekspe-
rymentu medycznego) nie sa wydawane przez pod-
mioty stanowigce emanacje desygnatu pojecia ,wia-
dza publiczna”, czy szerzej ,,panstwo”. Jak stusznie

(zgode na rozpoczecie badania klinicznego wydaje —
w drodze decyzji administracyjnej — Prezes Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Me-
dycznych i Produktéw Biobdjczych)”!.

Po wtére, nalezy podkresli¢, ze podstawe wy-
dawania opinii przez komisje bioetyczne stanowig
przestanki o charakterze merytorycznym (medycz-
nym) oraz etycznym, stad nieuzasadniony wydaje
sie poglad o wladczym (tj. zawierajacym sie w sferze
wladztwa administracyjnego) dziataniu podmiotéw
podejmujacych uchwaty w tym zakresie. Majac na
uwadze powyzsze okolicznosci, Wojewodzki Sad
Administracyjny w Warszawie, wydajac postano-

Rozstrzygniecia, a wiec opinie o badaniu

klinicznym badz o projekcie eksperymentu

medycznego, nie sa wydawane przez podmioty

stanowigce emanacje desygnatu pojecia

,2wladza publiczna” czy szerzej ,,panstwo”.

wskazal Wojewddzki Saqd Administracyjny w War-
szawie (orzekajac w sprawie o sygn. akt VII SA/Wa
2665/11), ,ocena planowanego badania klinicznego
wyrazona w opinii nie kofczy postepowania w przed-
miocie jego przeprowadzenia lecz stanowi pewien jego
etap. Tre$¢ opinii Komisji (ocena pozytywna lub nega-
tywna planowanego badania) jest bowiem przestanka
wydania decyzji administracyjnej a nie samodzielnym
rozstrzygnieciem”. W ujeciu podmiotowym nie docho-
dzi zatem do dokonania wladczego rozstrzygniecia
okreslonej sprawy (niemajacej ponadto charakteru
sprawy administracyjnej w rozumieniu ustrojowym)
przez organ administracji publicznej. Wydawana opi-
nia o badaniu klinicznym (projekcie eksperymentu
medycznego) nie rozstrzyga wladczo (i ostatecznie)
o mozliwosci skorzystania przez jednostke z jej praw

70 Stosownie do postanowien art. 29 ust. 2 i 2a ustawy o za-

wodach oraz art. 37r Prawa farmaceutycznego.
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wienie z dnia 10 kwietnia 2006 r. (w sprawie o sygn.
akt VII SA/Wa 592/06), wskazatl, ze ,,opinie Odwo-
tawczej Komisji Bioetycznej (...) maja charakter fa-
chowej opinii. Potwierdza to sktad komisji, bowiem
czlonkami komisji bioetycznych sg osoby wykonuja-
ce zawdd medyczny — specjalisci w danej dziedzinie
medycyny a takze duchowni, filozofowie i prawni-
cy, posiadajacy wysoki autorytet moralny i wysokie
kwalifikacje specjalistyczne”.

Trzeba tez zaakcentowad, ze komisje bioetyczne
stanowig ex lege gremia spoleczne niezalezne od
wladzy publicznej i innych interesariuszy’?. Prze-

71 Stanowisko w przedmiotowym zakresie podzielit L. Ogiegto
(w:) R. Blicharz, K. Grzybczyk, M. Jagielska, B. Jendryczko,
L. Ogiegto (red.), G. Raczka, P. Slezak, L. Wilk, Prawo far-
maceutyczne. Komentarz, Warszawa 2010, s. 394.

72 Zgodnie z brzmieniem art. 29 ust. 1 ustawy o zawodach ,.eks-

peryment medyczny moze by¢ przeprowadzony wytacznie po



stanka niezaleznosci komisji bioetycznych od wta-
dzy publicznej wynika réwniez z przytoczonych po-
wyzej dokumentéw miedzynarodowych (stanowi
przy tym jeden z podstawowych standardow mie-
dzynarodowych — dla przyktadu warto podkresli¢,
ze rozdzial I1I protokotu dodatkowego nr 3 do kon-
wencji z Oviedo okre§la gwarancje niezaleznosci
komisji etycznych od wtadzy publicznej). Komisje
bioetyczne nie administruja relacjami spotecznymi

ARTYKULY

Przyjecie odmiennego zatozenia (tj. tezy, zgodnie
z ktérg w toku dopuszczania do prowadzenia bada-
nia klinicznego dochodzi do wydania dwéch decy-
zji administracyjnych) budzi ponadto uzasadnione
watpliwoéci w zakresie pozostawania w zgodnoéci
z przepisami Kpa (art. 6 tego aktu normatywnego)
oraz w szerszym ujeciu — z zasada praworzgdno-
Sci dekodowanag z art. 2 w zw. z art. 7 Konstytucji.
Powyzsza sprzecznos¢ polegataby in casu na jed-

Pozytywna ocena badania klinicznego

dokonywana przez komisje bioetyczna

stanowi wylacznie jedna z przestanek

(warunkdow) rozpoczecia tego badania.

ani nie rozstrzygaja wtadczo spraw administracyj-
nych, a wylacznie — w formie opinii — wypowiadaja
sie w precyzyjnie okreSlonym zakresie o wartoSci
naukowej i etycznej badania klinicznego (projektu
eksperymentu medycznego), stanowigc niejako de-
sygnat spotecznego (niemniej eksperckiego) ograni-
czenia omnipotencji panstwa (i jego organéw w tak
wrazliwej sferze, jak prowadzenie eksperymentéw
medycznych z udziatem ludzi). Tu nalezy podkre-
sli¢, ze komisje bioetyczne nie posiadaja ponadto
kompetencji do administrowania prowadzeniem
badan klinicznych (eksperymentéw medycznych),
czy wiadczego wkraczania w prowadzenie tych
badan (eksperymentéw) (w formie ,cofania”, ,za-
wieszania”, czy tez ,uniewazniania” pozwolen na
ich prowadzenie). Wladztwo administracyjne nad
prowadzeniem badan klinicznych zostalo bowiem
przydane przez ustawodawce Prezesowi Urzedu Re-
jestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycz-
nych i Produktéw Biobdjczych’.

wyrazeniu pozytywnej opinii o projekcie przez niezalezng
komisje bioetyczng”.
73 Stosownie do postanowien art. 2 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 18

marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,

noczesnym wystepowaniu w tym samym poste-
powaniu wilasciwosci dwéch organéw administra-
cji publicznej (w razie przyjecia, ze taki przymiot
przystuguje zaréwno komisji bioetycznej, jak i Pre-
zesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych).
Na niedopuszczalno$¢ takiej konstrukeji prawnej
wskazuje rdwniez orzecznictwo Naczelnego Sadu
Administracyjnego’.

Ponadto warto zaakcentowadé, ze pozytywna oce-
na badania klinicznego dokonywana przez komisje

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych (Dz.U. nr 82,
poz. 451, z pézn. zm.), Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych oraz Srodkéw Biobdjczych
jest centralnym organem administracji rzagdowej wla$ciwym
w sprawach zwigzanych z badaniami klinicznymi, w tym
badaniami klinicznymi weterynaryjnymi — w zakresie okre-
Slonym przepisami Prawa farmaceutycznego oraz ustawy
z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. nr 107,
poz. 679, z pézn. zm.).

74 Por. w szczegdlnosci postanowienie Naczelnego Sadu Ad-
ministracyjnego z dnia 23 maja 2013 r. (wydane w sprawie
o sygn. akt I FW 2/13), w ktérym NSA orzekl, ze ,zasada
praworzadnosci nie dopuszcza jednoczesnie wtasciwosci

dwdch organéw administracji publicznej w tej samej sprawie”.
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bioetyczng stanowi wylacznie jedna z przestanek
(warunkow) rozpoczecia tego badania. Zaréwno
bowiem konwencja z Oviedo (oraz protokét dodat-
kowy nr 3 do tego aktu prawa miedzynarodowego),
jak i dyrektywa stanowig o zatwierdzeniu badania
klinicznego przez wla$ciwg instytucje (kompeten-
tna wladze), nie przyznajgc komisjom bioetycznym
mozliwosci samodzielnego ksztaltowania sytuacji
prawnej jednostki (uczestnika badania) w tym za-
kresie. Opinia (pozytywna) komisji bioetycznej nie
stanowi wylacznej podstawy legalnego rozpoczecia
prowadzenia badania klinicznego, ktére prowadzo-
ne moze by¢ wylacznie po wydaniu w tym zakresie
decyzji administracyjnej przez expressis verbis okre-
slony organ administracji publiczne;j.

Pokresli¢ wreszcie nalezy fakt, ze zgodnie z prze-
pisami art. 371 ust. 1 w zw. z ust. 4 Prawa farmaceu-
tycznego oraz art. 46 ustawy o wyrobach, to Pre-
zesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
normatywnie zostato przydane uprawnienie do wy-
dawania decyzji administracyjnych w przedmiocie
pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego.
Brak wskazania expressis verbis w przywotanych
przepisach Prawa farmaceutycznego oraz ustawy
o wyrobach, ze opinia komisji bioetycznej nie jest
decyzja administracyjng, nie powinno, w mojej oce-
nie, stanowi¢ podstawy zalozenia (domniemywa-
nia), ze opinia ta moze by¢ (jest) w istocie taka for-
ma dziatania podmiotu, ktéremu ex definitione nie
sposob przypisa¢ przymiotu organu administracji
publicznej. Brak jest bowiem racjonalnych przesta-
nek do przyjecia, ze ustawodawca byt intencjonal-
nie niekonsekwentny lub ze jego zamiarem byto po-
stuzenie sie ré6znymi terminami do normatywnego
okreslenia tej samej instytucji prawnej”. Z brzmie-
nia przepiséw art. 29 ust. 2 i 2a ustawy o zawodach
wynika wprost, ze kompetencje komisji bioetycz-
nej ograniczone sg do oceny projektu eksperymentu
medycznego z zastosowaniem kryteriow etycznych
oraz celowosci i wykonalnosci projektu. Przywota-

75 Byloby to ponadto sprzeczne z przepisem § 10 Zasad techniki
prawodawczej stanowigcych zatacznik do rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 20 czerwca 2002 r. w sprawie

,Zasad techniki prawodawczej” (Dz.U. nr 100, poz. 908).
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ne przepisy, w mojej ocenie, w sposob zamierzony
(oddajac w ten sposéb zatozenie ustawodawcy) nie
przesadzajg o wlasciwosci komisji bioetycznych do
oceny projektéw eksperymentéw medycznych (ba-
dan klinicznych) pod wzgledem legalnosci — w sktad
komisji nie wchodzg bowiem, co do zasady, osoby
profesjonalnie przygotowanie do dokonywania oce-
ny pod wzgledem kryterium legalnosci (tj. oceny
urzedniczej). Funkeja komisji bioetycznych w pro-
cesie dopuszczania do prowadzenia eksperymentéw
medycznych (rozpoczynania badan klinicznych) na
ludziach jest realizacja zadan sui generis instytucjo-
nalno-kolegialnego biegtego™. Celem za$ kolegialne-
go i interdyscyplinarnego charakteru sktadu komisji
bioetycznych jest minimalizowanie ryzyka (wynika-
jacego z ewentualnego zatwierdzania przez wtadze
publiczne budzacych watpliwosci eksperymentéw
lub badan, bez dostatecznego uzasadnienia etycz-
nego) pochopnych czy jednostronnych (a w konse-
kwencji niekorzystnych medycznie) rozstrzygnieé
wlasciwego organu stanowiacego emanacje wiadzy
publicznej (in casu — Prezesa Urzedu Rejestracji Pro-
duktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Pro-
duktéw Biobdjczych).

Zaakcentowania wymaga ponadto fakt, ze obo-
wiazujace przepisy rodzimych aktéw normatyw-
nych zawierajg swoista niespéjnos¢ w zakresie cha-
rakteru udziatu Odwotawczej Komisji Bioetycznej
w procesie oceny projektu eksperymentu medycz-
nego oraz badania klinicznego. Stosownie bowiem
do postanowien Prawa farmaceutycznego’’, od
negatywnej opinii o badaniu klinicznym wydanej
przez komisje bioetyczng sponsorowi przystuguje
odwotanie do Odwotawczej Komisji Bioetycznej.
W zakresie opinii komisji bioetycznej wydawanej
za$ w odniesieniu do projektu eksperymentu me-
dycznego ustawa o zawodach nie zawiera regulacji
dotyczacej trybu zaskarzania przedmiotowej opi-
nii. Jednoczes$nie, zgodnie z postanowieniami roz-

76 Podobnie wypowiedziat si¢ Wojewddzki Sad Administracyjny
w Warszawie: w postanowieniu z dnia 10 maja 2006 r. (sygn.
akt VII SA/Wa 592/06), w postanowieniu z dnia 21 marca
2012 . (sygn. akt VII SA/Wa 2665/11) oraz w postanowieniu
z dnia 25 czerwca 2014 r. (sygn. akt VII SA/Wa 419/14).

77 Art. 37u Prawa farmaceutycznego.



porzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej
z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczeg6towych za-
sad powotywania i finansowania oraz trybu dziata-
nia komisji bioetycznych’®, wydanego na podstawie
upowaznienia zamieszczonego w ustawie o zawo-
dach”, odwotanie od uchwaty komisji bioetycznej
wyrazajacej opinie o projekcie badania kliniczne-
go moga wnie§¢ okreslone normatywnie podmio-
ty®. Ksztalt normatywny przytoczonych regulacji
zamieszczonych w ustawie o zawodach oraz ww.
rozporzadzeniu wydanym na podstawie przepiséw
tej ustawy (ale réwniez w ustawie o wyrobach),
wskazuje na hipotetyczna mozliwo$¢ ztozenia od-
wotania od pozytywnej opinii komisji bioetycznej
pierwszej instancji opiniujacej projekt eksperymen-
tu medycznego (oraz projekt badania klinicznego
wyrobu medycznego). Znaczenie przedmiotowych
instytucji normatywnych jest zwigzane z potencjal-
ng mozliwo$cig wydania przez komisje bioetyczng
pierwszej instancji opinii poprawnej formalne (tj.
zawierajacej wszystkie elementy wymagane obo-
wigzujacymi przepisami), lecz wadliwej z punktu
widzenia oceny etycznej. Z uwagi na szczegdlny
charakter komisji bioetycznych (instytucjonalnego
biegtego dziatajacego w szczegdlnosci w celu zabez-
pieczenia intereséw uczestnikoéw badan klinicznych
oraz eksperymentéw medycznych) przedmiotowe
zagadnienia winny, w mojej opinii, zosta¢ doprecy-
zowane w obowiazujacych przepisach®!.

Nalezy wreszcie wskaza¢, ze obowiazujace prze-
pisy prawa nie okre$lajg statusu decyzji administra-
cyjnych w odniesieniu do opinii wydawanych przez

78 Stosownie do postanowien § 8 tego rozporzadzenia.

79 W art. 29 ust. 6 ustawy o zawodach.

80 W przepisach ustawy o zawodach nie sprecyzowano, czy
procedurze odwotawczej moze zostaé¢ poddana opinia ne-
gatywna, czy tez kazda opinia. Podobnie, przedmiotowe
zagadnienie zostalo uregulowane w przepisie art. 49 ust. 3
ustawy o zawodach.

81 Ewentualna ingerencja normatywna w tym zakresie winna
w szczegdlnosci rozstrzygaé w sposéb niebudzacy watpliwo-
sci interpretacyjnych, czy Odwotawcza Komisja Bioetyczna
dysponuje uprawnieniami do dokonywania kontroli oraz
korygowania kazdej opinii (uchwaty) wydanej przez komisje
bioetyczng pierwszej instancji (takze w sytuacji wydania

pozytywnej opinii).

ARTYK

komisje bioetyczne. Ratio legis ww. regulacji zdaje
sie stanowi¢ wyrazne rozrdznienie przez ustawo-
dawce powyzszych instytucji normatywnych (opinii
komisji bioetycznej oraz decyzji administracyjnej
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych),
przy czym zaakcentowania wymaga fakt, ze komi-
sje bioetyczne nie rozstrzygaja samodzielnie spraw
o charakterze administracyjnym, za$ ich ,rozstrzyg-
niecia” (wydawane w formie opinii) stanowia ele-
ment (przestanke sine qua non) procedury legalnego
rozpoczecia prowadzenia badania klinicznego (eks-
perymentu medycznego), nie ksztattujgc w jedno-
stronny, wtadczy sposéb sytuacji prawnej adresata
tego aktu prawnego®2. Powyzszy status przestanki
sine qua non wynika z powszechnie akceptowane-
go w prawie miedzynarodowym paradygmatu po-
przedzenia rozstrzygniecia o dopuszczeniu badania
klinicznego (eksperymentu medycznego) wydawa-
nego przez organ administracji publicznej (wtadzy
publicznej) pozyskaniem pozytywnej oceny (opi-
nii) komisji bioetycznej (stanowiacej sui generis za-
bezpieczenie przed naduzyciami oraz narazeniem
na niebezpieczenstwo szczegélnie chronionych
débr - tj. zycia i zdrowia uczestnikéw badania lub
eksperymentu)®. Geneza powyzszego postrzegania
zaangazowania gremiow eksperckich w proces le-
galnego prowadzenia eksperymentéw z udziatem
ludzi (badan klinicznych) zostata przedstawiona
powyzej i — w mojej opinii — zachowuje aktualno$é.

Wymdg pozyskania pozytywnej opinii komisji
bioetycznej nie powinien by¢ ponadto oceniany jako
przestanka uzasadniajaca przyjecie ,,administracyj-
nego” charakteru opinii wydawanych przez komisje

82 W zakresie desygnatu podjecia decyzja administracyjna
por. w szczegolnosci: B. Adamiak, J. Borkowski, Kodeks po-
stepowania administracyjnego. Komentarz, Warszawa 2011;
J. Boé, Prawo administracyjne, Wroctaw 2005; M. Jaskowska,
A. Wrébel, Kodeks postepowania administracyjnego. Komen-
tarz, Warszawa 2011; P. Przybysz, Kodeks postepowania admi-
nistracyjnego. Komentarz, Warszawa 2012; M. Wierzbowski,
Prawo administracyjne, Warszawa 2011.

83 W zakresie celu wydawania opinii przez komisje bioetyczne
(wzmiankowo) L. Ogieglo (w:) Prawo farmaceutyczne. Ko-

mentarz, s. 394.
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bioetyczne. Opinia ta pozostaje bowiem niczym in-
nym niz wypowiedzig o etycznych i merytorycznych
uwarunkowaniach prowadzenia projektu badawcze-
go. Wymog pozyskania pozytywnej opinii bioetycz-
nej jest — jak zostato wykazane - jedna z przesta-
nek dopuszczenia badania klinicznego przez wladze
publiczne, ktére winny ponosi¢ odpowiedzialno$¢ za
ochrone obywateli (w tym w szczegdlnosci ochro-
ne przed wyzyskiem)®4. Nie sposéb bowiem uznac
za uzasadniony poglad, zgodnie z ktérym demokra-
tyczne panstwo prawa posiada wyltaczng i nieogra-
niczong kompetencje do administrowania uniwer-
salng etykg badan naukowych (podobne wzgledy

systemu prawa postanowien ww. rozporzadzenia
536/2014.

Jednocze$nie zaakcentowaé nalezy fakt, ze
w przedmiotowym wyroku Naczelny Sad Admini-
stracyjny, odnoszac sie do argumentéw przedsta-
wionych przez skarzacego kasacyjnie, jakoby ,toz-
sama kwestia do rozpatrywanej sprawy”, gdy chodzi
o kwalifikacje charakteru prawnego uchwaty komi-
sji bioetycznej, byta rozstrzygana w postanowieniu
Naczelnego Sadu Administracyjnego z 18 kwietnia
2007 r., I OSK 1112/06” wskazat, ze w powyzszym
postanowieniu przyjeto, iz opinie komisji bioetycz-
nych sg wydawane w formie decyzji administra-

Opinia komisji bioetycznej pozostaje

niczym innym, jak wypowiedzia o etycznych

i merytorycznych uwarunkowaniach

prowadzenia projektu badawczego.

stanowig uzasadnienie oméwionej powyzej — i po-
wszechnie akceptowanej — zasady niezaleznosci ko-
misji bioetycznych od wtadzy publicznej).

Majac na uwadze powyzej przytoczone argu-
menty o charakterze prawnym (w tym wynikajace
z analizy wybranych orzeczeh sadéw administra-
cyjnych oraz aktéw prawa miedzynarodowego), za
uzasadnione, w mojej opinii, uzna¢ nalezy stanowi-
sko wyrazone przez Naczelny Sad Administracyjny
w wyroku z dnia 16 stycznia 2015 r., zgodnie z kt6-
rym komisje bioetyczne opiniujgce projekty badan
klinicznych nie dziataja jak organy administracji
publicznej (za$ ich uchwatom nie nalezy przydawac
przymiotu decyzji administracyjnych). W mojej oce-
nie, przedmiotowy wyrok oraz tezy w nim zawarte
winny odegraé¢ znaczaca role w toku prac legisla-
cyjnych majacych na celu wdrozenie do rodzimego

84 Podobnie: W. Masetbas (w:) M. Kondrat (red.), M. Koremba,
W. Masetbas, W. Zielifiski, Prawo farmaceutyczne. Komentarz,
Warszawa 2009, s. 508.
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cyjnych (tj. aktu rozstrzygajacego sprawe admini-
stracyjng) konczacych postepowanie inicjowane
whnioskiem lekarza, ktéry ma w wydaniu tej decyzji
interes prawny (w zwigzku z czym rozstrzygniecie
to podlega zaskarzeniu do sagdu administracyjnego).
Naczelny Sad Administracyjny zaakcentowat ponad-
to okoliczno$¢, zgodnie z ktéra uzasadnienie przypi-
sania uchwatom komisji bioetycznej statusu decyzji
administracyjnych stanowi fakt, iz zdaniem sadu,
akt podejmowany na podstawie art. 29 ust. 1 Uzl nie
jest forma wspoétdziatania komisji bioetycznej z in-
nym organem, ktéry na podstawie tej opinii wydaje
rozstrzygniecie, lecz jest aktem bedgcym samodziel-
nym zakonczeniem (rozstrzygnigeciem) sprawy ad-
ministracyjnej®. Powyzsza argumentacja wskazuje
za$ na sui generis dualizm charakteru prawnego opi-
nii wydawanych przez komisje bioetyczne (w sytu-
acji opiniowania przez komisje bioetyczng projektu

85 Odmiennie, niz ma to miejsce w sytuacji wydawania opinii

o badaniu klinicznym.



eksperymentu medycznego moze to by¢ — zgodnie
ze stanowiskiem Naczelnego Sadu Administracyjne-
go — decyzja administracyjna, podczas gdy w razie
wydawania opinii o badaniu klinicznym — nie bedzie
to decyzja administracyjna). Wobec przedstawio-
nych powyzej argumentéw prawnych oraz funkcjo-
nalnych stanowisko to budzi uzasadnione watpli-
wosci i wydaje sie by¢ probg unikniecia frontalnej
kolizji ze stanowiskiem wyrazonym wczeéniej przez
Naczelny Sad Administracyjny. Wydaje sie jednak,
ze Naczelny Sad Administracyjny mial w sprawie,
w ktérej wydat wyrok z dnia 16 stycznia 2015 r.,
wszelkie przestanki do bardziej zdecydowanego wy-
powiedzenia sie w przedmiocie wskazanych wat-
pliwosci prawnych. Jednocze$nie trzeba zaakcen-
towad, iz powyzsze orzeczenie wydane w sprawie

ARTYKULY

o sygn. akt IT OSK 2614/14 winno uksztattowac¢ linie
orzeczniczg w tym zakresie®. Stad tez aktualno$é
zachowuje postulat normatywnego precyzyjnego (tj.
niebudzacego ww. watpliwosci interpretacyjnych)
przesadzenia przez ustawodawce o statusie praw-
nym komisji bioetycznych oraz wydawanych przez
te komisje opinii o badaniu klinicznym (o projekcie
eksperymentu medycznego)®’.

86 Analogicznie wobec statusu prawnego komisji bioetycznych
oraz wydawanych przez te komisje opinii o badaniu klinicz-
nym Naczelny Sad Administracyjny wypowiedzial sie w wy-
roku z dnia 16 stycznia 2015 r. (sygn. akt II OSK 2613/14).

87 Co, jak zostato wskazane powyzej, moze zosta¢ dokonane
w przepisach implementujacych do rodzimego systemu prawa

postanowienia rozporzadzenia 536/2014.
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