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Opinia merytoryczna
Przedmiot dokumentu UE

m Tre$¢ dokumentu UE

Whiosek Komisji Europejskiej w sprawie projektu rozporzadzenia o bada-
niach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi* dotyczy zagad-
nienia badan eksperymentalnych na ludziach z wykorzystaniem prototypow
farmaceutykéw albo placebo. Zagadnienie to jest wyjatkowo delikatne, bo
miedzy interesami ogélu - przemystu, pafistwa, konsumentéw, ktérzy moga
by¢ potencjalnymi beneficjentami postepu naukowo-badawczego, dokonuja-
cego si¢ na gruncie nauk medycznych i poszczegdlnych jednostek ludzkich,
ktore staja sie przedmiotami czynnoséci badawczych, mozliwy jest zasadniczy
konflikt. W prawie mi¢edzynarodowym wypracowano tylko pewne minimalne
reguly jego rozstrzygania, ktore ex definitione nie wykluczaja pelniejszej ochro-
ny praw podstawowych uczestnikdéw badan’.

Projekt rozporzadzenia uniformizuje proces dopuszczania i prowadzenia
badan klinicznych, definiowanych w art. 2 projektu jako rodzaj badan biome-
dycznych na ludziach (,,z udzialem ludzi”). Artykut 1 zdanie pierwsze projektu
rozstrzyga, ze: ,,rozporzadzenie stosuje si¢ do badan klinicznych prowadzo-
nych w Unii”. Oznacza to, ze rozporzadzenie stosuje si¢ nie tylko do badan
transgranicznych, lecz do wszystkich badan klinicznych, takze tych $cisle kra-
jowych. W uzasadnieniu projektu rozporzadzenia Komisja zaobserwowala
wprawdzie, ze tylko: Okoto 24% wszystkich sktadanych w UE wnioskow o po-
zwolenie na badania kliniczne dotyczy migedzynarodowych bada# klinicznych, tj.
bada# klinicznych, ktére zamierza si¢ wykonaé w co najmniej dwéch paristwach
cztonkowskich. Wydaje sig, ze to stosunkowo niewielka czes¢ (...) wszystkich ba-
dan klinicznych prowadzonych w panstwach cztonkowskich.

Whbrew poczynionemu ustaleniu Komisja zdecydowala si¢ na przedstawie-
nie propozycji rozporzadzenia uniformizujgcego takze badania na ludziach
w kontekscie $cisle krajowym.

2 COM(2012) 369 final.

> Chodzi o konwencje o prawach czlowieka i biomedycynie z 4 kwietnia 1997 r. wraz
z protokotem dodatkowym nr 3, teksty dostepne na stronie internetowej Rady
Europy: http://conventions.coe.int/Treaty.html, a takze tzw. kodeks norymberski
okreslajacy 10 zasad miedzynarodowego prawa karnego odnoszacych sie do badan
na ludziach, ktore sformutowano w ramach procesu prowadzonego od pazdzier-
nika 1946 do sierpnia 1947 r. przez Miedzynarodowy Trybunal w Norymberdze
w sprawie United States v. Karl Brandt i in. Zob. tez Trials of War Criminals before
the Nurneberg Military Tribunals under Control Council Law No 10, vol. I, Nurn-
berg 1949, http://www.loc.gov/rr/frd/Military_Law/pdf/NT_war-criminals_Vol-I.
pdf [dostep: 17 sierpnia 2012 r.].
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Z art. 1 zdanie drugie projektu wynika, ze rozporzadzenia nie stosuje si¢ do
badan nieinterwencyjnych. Pojecie badan nieinterwencyjnych zostalo w art. 2
projektu zdefiniowane negatywnie jako ,badanie biomedyczne inne niz bada-
nie kliniczne”. Tak okreslona definicja nie jest jasna, gdyz definicje negatywne
sa zawsze logicznie zawodne (,negacja A’ nie oznacza zawsze ,prawdziwo-
$ci B”). Niekonkluzywno$¢ przyjetej definicji moze spowodowad, ze pewna
grupa projektow badawczych - w sytuacjach watpliwych - nie zostanie wyla-
czona z obowigzku uzyskiwania pozwolenia na prowadzenie takiego badania,
czemu sprzyja niestety regulacja art. 5 projektu (zob. uwagi nizej).

Artykul 3 projektu, zgodnie z ktérym: Badanie kliniczne mozna przeprowa-
dzi¢ tylko pod nastepujgcymi warunkami: prawa, bezpieczeristwo i dobro uczest-
nikow podlegajg ochronie; oraz dane uzyskane w ramach badania klinicznego
bedg wiarygodne i odporne,
nie precyzuje, w czym konkretnie owa ,,ochrona” miataby si¢ wyrazac, nie roz-
strzyga nawet o tym, ze prawa, bezpieczenstwo i dobro uczestnikow przewazaja
nad interesami ogotu. Przede wszystkim jednak przepis ten zostal normatyw-
nie oderwany od pozostatych przepiséw projektu, co moze mie¢ konsekwencje
dla wyktadni i stosowania rozporzadzenia w $wietle art. 4 projektu. Artykut 4,
otwierajacy rozdzial ,Procedura wydania pozwolenia na badanie kliniczne”,
zastrzega, ze badanie kliniczne wymaga pozwolenia zgodnie z przepisami za-
wartymi w rozdziale I1, a art. 3 mie$ci sie w rozdziale I. Ponadto art. 3 za prze-
stanke dopuszczalnosci prowadzenia badan klinicznych przyjmuje wyniki tych
badan: ,,dane uzyskane w ramach badania’, co jest albo bledem logicznym, albo
nieprawidfowym wyrazeniem mysli, ze wniosek o dopuszczenie takich badan,
o ile opiera si¢ na wynikach innych badan jest dopuszczalny wtedy, gdy dane
uzyskane w tych badaniach sg wiarygodne.

Rozdzial II projektu jest istotnym novum. Ujednolica bowiem formalne
i merytoryczne kryteria oceny dopuszczalnosci eksperymentéw w catej Unii
Europejskiej, a takze istotnie wzmacnia pozycje¢ prawna sponsoréw badan
(z reguly przedsigbiorstw farmaceutycznych) wzgledem panstw cztonkow-
skich. Wyraza si¢ ono w zapewnieniu sponsorowi badan prawa wyboru pan-
stwa, tzw. sprawozdawcy, ktory bedzie mial decydujacy wplyw na ocene zasad-
niczej przestanki dopuszczalnosci eksperymentu, takze w innych panstwach
czlonkowskich, tj. ,,przewidywanych korzysci terapeutycznych i korzysci dla
zdrowia publicznego” (art. 6 ust. 1 lit. a). Przepis art. 6 ust. 3 projektu zastrzega
wprost na rzecz panstwa sprawozdawcy prawo do decydowania o ,,dopuszczal-
nosci badania w $wietle wymogdéw niniejszego rozporzadzenia” ze skutkiem
W postaci zwigzania pozostalych panstw czlonkowskich (art. 8 ust. 2 w zwiazku
z art. 6 ust. 4 i 6 projektu). Jak wynika z art. 5 ust. 1 projektu rozporzadzenia,
sponsor badania sktada wniosek o jego dopuszczenie w formie elektronicznej,
proponujac panstwo cztonkowskie, ktére pelni¢ bedzie role sprawozdawcy ba-
dania, a jezeli zadne z panstw czlonkowskich nie widzi podstaw do prowadze-
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nia postepowania, to nawet prawo wigzacego wskazania panstwa, ktére musi
prowadzi¢ takie postegpowanie. Artykut 5 ust. 2 precyzuje, ze panstwo czlon-
kowskie wskazane przez sponsora ma sze$¢ dni na ustalenie, czy jest wlasciwe
np. terytorialnie do oceny badania klinicznego, a takze, czy badanie kliniczne
jest w rzeczywistosci badaniem interwencyjnym i jest objete zakresem rozpo-
rzadzenia i czy badanie jest badaniem klinicznym o niskim stopniu interwencj,
w przypadku gdy tak je okredlit sponsor, i czy cata zlozona dokumentacja jest
wystarczajaca. Artykul 5 ust. 3 wprowadza rygor zgody na wypadek uchybienia
temu terminowi, w tym na uznanie, Ze badanie jest badaniem o niskim stopniu
interwencji. Podobnie krétkie terminy wprowadzaja kolejne ustepy tego prze-
pisu. Kluczowe znaczenie ma jednak przepis art. 8 ust. 2 projektu, ktéry wpro-
wadza fikcje normatywng, ze wszystkie panstwa cztonkowskie musza podzielaé
poglad panstwa sprawozdawcy, co do zgodnosci projektu eksperymentalnego
z przepisami rozporzadzenia, w szczegdlnosci podziela¢ ocene co do przewidy-
wanych korzysci terapeutycznych i korzysci dla zdrowia publicznego (...): kon-
kluzja zainteresowanego paristwa czlonkowskiego jest taka sama, jak konkluzja
panistwa cztonkowskiego petnigcego role sprawozdawcy. Wyjatkowo tylko projekt
zezwala panstwom czlonkowskim ,na niezgodzenie si¢ z konkluzjg” sprawoz-
dawcy, ale tylko w terminie 10 dni pod rygorem dopuszczenia badania (art. 8
ust. 4 w zwigzku z art. 8 ust. 1 projektu) i tylko z dwdch powodow:

a) istnienia znacznych réznic w zwyklej praktyce klinicznej w panstwie za-
interesowanym i w panstwie sprawozdawcy, ktore doprowadzityby do
uzyskania przez uczestnika gorszego leczenia niz to, ktére stanowi zwy-
ki praktyke kliniczng, pod warunkiem jednak, ze przedstawi w termi-
nie 10 dni uzasadnienie oparte na argumentach naukowych i spotecz-
no-gospodarczych i zakomunikuje je Komisji Europejskiej, wszystkim
panstwom cztonkowskim i sponsorowi.

b) naruszenia przepiséw krajowych, ale tylko tych, o ktérych mowa
w art. 86 projektu rozporzadzenia, tj. tych, ktére panstwo czlonkow-
skie notyfikowato prawidtowo Komisji i ktére zakazujg lub ograniczaja
stosowanie konkretnych typéw komorek ludzkich lub produktéw je za-
wierajacych. Jak zostanie wyjasnione w dalszej cze$ci opinii, przepis ten
nie pozwala na wystarczajace uwzglednienie wynikajacych z przepiséw
krajowych gwarancji ochrony uczestnikéw badan, np. dzieci.

Analogiczne ograniczenia znajduja zastosowanie do oceny wniosku spon-
sora o rozszerzenie terytorialne badania klinicznego, na ktére uzyskal juz
pozwolenie, na dodatkowe panstwa czlonkowskie (art. 14 projektu), a takze
wniosku o wydanie pozwolenia na istotng zmiane przedmiotu badania kli-
nicznego (art. 19 projektu). Takze w tym wypadku art. 14 ust. 4 oraz art. 19
ust. 2 projektu wprowadzajg fikcje normatywna zgodnosci ocen innych panstw
czlonkowskich z oceng panstwa sprawozdawcy oraz identyczne podstawy do
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wyjatkowego uchylenia si¢ przez te paiistwa od wydania zgody na badania na
ich terytorium, a takze bardzo korzystny dla przemystu farmaceutycznego ry-
gor zgody na eksperyment na wypadek uchybienia przez panstwo terminowi
dziesieciodniowemu.

Przyjeta konstrukcja normatywna sprzyjac bedzie znanej praktyce okresla-
nej jako forum shopping. Tworzy bowiem dogodng podstawe dla sposoréw ba-
dan wybierania na funkcje sprawozdawcy tych panstw, ktore zapewnig najtan-
sze, najszybsze, a w praktyce niestety zapewniajace najnizszy mozliwy poziom
ochrony uczestnikow badan, postepowanie i dopuszczenie projektéw ekspery-
mentalnych. Sformutowana ocena koresponduje z zatozeniem projektodawcy,
ze celem projektu jest przyspieszenie procedur dopuszczania projektéw i obni-
zenie kosztow badan na ludziach.

Projekt w niewielkim tylko stopniu pozostawia panstwom czlonkowskim
mozliwo$¢ autonomicznej oceny dopuszczalnoéci prawnej i etycznej ekspe-
rymentu. Umozliwia bowiem panstwom czltonkowskim sporzadzenie oce-
ny projektu z punktu widzenia ,,aspektéw objetych czescig II sprawozdania’,
w terminie zawitym 10 dni (art. 7 projektu i odpowiednio art. 14 i art. 20). Jak
wynika z motywu 12 rozporzadzenia: Niektére aspekty wniosku o pozwolenie
na badanie kliniczne wigzq si¢ z kwestiami o zasadniczo krajowym charakterze
lub z aspektami etycznymi badania klinicznego. Tych kwestii nie nalezy oceniaé
we wspolpracy pomiedzy wszystkimi zainteresowanymi paristwami cztonkowski-
mi. Jednakze blizsza analiza przepisu art. 7 projektu ujawnia, ze owe kwestie,
ktorych nie nalezy ocenia¢ na poziomie unijnym ograniczone zostaly do enu-
meratywnie wymienionych i uregulowanych bezposrednio w rozporzadzeniu
lub w innych przepisach prawa UE zagadnien. Chodzi tu bowiem tylko o okre-
Slone w art. 7 ust. 1: wymogi dotyczgce Swiadomej zgody, okreslone w rozdzia-
le V (lit. a), zgodnos¢ rozwigzan dotyczgcych wynagradzania lub rekompensa-
ty dla badaczy i uczestnikow z wymogami okreslonymi w rozdziale V (lit. b);
zgodnos¢ rozwigzan dotyczgcych naboru uczestnikow z wymogami okreslonymi
w rozdziale V (lit. ¢), zgodnos¢ z dyrektywqg 95/46/WE (lit. d), zgodnos¢ z art. 46
projektu [okreslajacego wymagane kwalifikacje badacza] (lit. e), zgodnosé
z art. 47 [okreslajacego jako$¢ osrodka badawczego] (lit. f); zgodnosé z art. 72
[zwalniajacym sponsora z dotychczas obowiazujacego wymogu ubezpiecze-
nia uczestnikow badan, a obarczajacego panstwa czlonkowskie obowigzkiem
stworzenia systemu kompensacyjnego] (lit. g), zgodnos¢ z wlasciwymi przepi-
sami dotyczgcymi pobierania od uczestnikow probek biologicznych oraz przecho-
wywania i przysztego wykorzystania tych probek (lit. h). Z wyjatkiem przepisu
art. 7 ust. 1 lit. h, ktéry mozna poczytywaé za przepis wtornie przywracaja-
cy panstwom cztonkowskim kompetencje do oceny dopuszczalnosci badan
eksperymentalnych, ktéry nie ogranicza z goéry podstaw tej oceny przepisami
rozporzadzenia, projekt, wbrew deklaracji zawartej w cytowanym motywie 12,
tylko w ograniczonym stopniu pozostawia panstwom czlonkowskim prawo do
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szerszej ochrony praw podstawowych uczestnikow eksperymentow. Watpli-
wosci rodzacych sie na tle przyjetej konstrukeji nie usuwa w pelni motyw 22
rozporzadzenia, w ktorym wskazano, ze: zasady ustalania przedstawiciela usta-
wowego 0s0b niezdolnych do wyrazenia zgody i matoletnich, rézniq sig istotnie
w poszczegolnych panistwach cztonkowskich. Okreslenie sposobu ustalenia przed-
stawiciela ustawowego o0sob niezdolnych do wyrazenia zgody i matoletnich nale-
zy zatem pozostawic¢ paristwom cztonkowskim. Motyw ten wyja$nia wprawdzie,
ze istniejg roznice w sposobach ustalania przedstawicieli ustawowych oséb
niezdolnych do wyrazenia zgody, ale nie wynika z tego motywu, Ze same reguty
okreslone w rozdziale V rozporzadzenia dotyczace zgody na eksperyment nie
beda korzystaly z pierwszenstwa w razie kolizji z przepisami panstwa czlon-
kowskiego. Istotng wada projektu jest brak jednoznacznego rozstrzygniecia tej
kwestii w rozporzadzeniu. Przede wszystkim watpliwosci budzi jednak ogol-
na koncepcja zwigzania panstw czltonkowskich przepisami rozporzadzenia
w ocenie ,,kwestii o zasadniczo krajowym charakterze” i ,,aspektéw etycznych
badania klinicznego”, w rozumieniu motywu 12 rozporzadzenia. Zwigzanie to
uzasadnia zarzut naruszenia zasady pomocniczosci (zob. nizej).

Watpliwym z punktu widzenia stawianego sobie przez projektodawce celu
(harmonizacji przepiséw i bardzo ryzykownym dla uczestnikéw badan kli-
nicznych w Unii Europejskiej) rozwigzaniem projektu jest rezygnacja de facto
ze stosowanego obecnie we wszystkich panstwach czlonkowskich Unii mode-
lu niezaleznej od wladzy i wiazacej weryfikacji medycznej i etycznej kazdego
eksperymentu przez komisje bioetyczne. Innymi stowy, aktualnie przestanka
dopuszczalnosci badan na ludziach w panstwach Unii Europejskiej jest pozy-
tywna opinia wlasciwych komisji bioetycznych, ktéra jest z kolei przestanka
wydania formalnej decyzji administracyjnej przez wlasciwy organ panstwa
czlonkowskiego o dopuszczeniu eksperymentu?, a w projekcie ten gwarancyj-
ny dla uczestnikéw badan mechanizm zastgpuje si¢ jakim$ niesprecyzowanym
nowym modelem ,,pojedynczej decyzji” panstwa czlonkowskiego, ktéra mia-
taby by¢ wydawana w terminie 10 dni. Projekt nie zakazuje wprawdzie wprost
panstwom czlonkowskim utrzymania obecnego dwustopniowego modelu oce-
ny dopuszczalnosci eksperymentu, w szczegolnosci oczywistego po II wojnie
$wiatowej wymogu uzyskania niezaleznej oceny etycznej i medycznej ekspe-
rymentu, ale posrednio przez okreslony w art. 8 ust. 1 projektu termin wy-
dania przez panstwo czlonkowskie owej ,,pojedycznej decyzji’, pod rygorem
zgody w przypadku uchybienia terminowi. W praktyce calkowicie eliminuje
sie mozliwos¢ rzetelnej oceny bioetycznej i medycznej projektu badawczego
przez komisje bioetyczne, a nawet, jak si¢ wydaje, przez dzialajacych na zle-
cenie poszczegdlnych panstw cztonkowskich bieglych o uznanym autorytecie.

* W Polsce takim organem jest obecnie Prezes Urzedu ds. Lekéw, a przed 2011 r. byt
nim bezpos$rednio Minister Zdrowia.
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Z doswiadczenia dziatania komisji bioetycznych wynika bowiem, ze zagad-
nienia eksperymentalne sg szczegélnie skomplikowane i nawet komisje bio-
etyczne, ktdre pelnig obecnie role instytucjonalnego bieglego, skupiajac czesto
najwybitniejszych znawcéw problematyki badan na ludziach i specjalistow
z réznych dziedzin medycyny, nie sg w stanie sformulowac ad hoc stanowiska
obarczonego bardzo powaznymi konsekwencjami medycznymi i prawnymi.
Pamigtaé tez nalezy, ze w Polsce ocena projektu eksperymentalnego przez nie-
zalezng komisj¢ bioetyczng moze by¢ dwustopniowa, gdyz odwotanie od opinii
komisji bioetycznej I stopnia rozpatruje Odwotawcza Komisja Bioetyczna przy
Ministrze Zdrowia, co chroni dodatkowo prawa pacjenta, ujednolica praktyke
opiniodawczg i zapewnia pelniejsze uwzglednienie stanu aktualnej wiedzy me-
dycznej. Ustalony w art. 8 projektu rozporzadzenia tryb bedzie miat ten skutek,
ze decyzje o eksperymentach na ludziach w panstwach cztonkowskich beda
podejmowali w praktyce urzednicy pozbawieni wlasciwej kompetencji i niepo-
noszacy osobistej odpowiedzialnosci za skutki tych decyzji, np. odszkodowaw-
czej, gdyz tylko takie osoby beda w stanie w tym trybie czuwaé nad wplywa-
jacymi wnioskami i formulowac jakie$ stanowisko w terminie 10 dni. Wydaje
sie, ze ze wzgledu na regulowang materie, termin na wypracowanie stanowiska
przez kazde panstwo czlonkowskie powinien mie¢ charakter terminu instruk-
cyjnego, nie by¢ powigzany z zadnym rygorem zgody domniemanej panstwa
czlonkowskiego na eksperyment, a przede wszystkim by¢ co najmniej dziesie-
ciokrotnie dluzszy. Dziesi¢ciokrotnie dtuzszy termin bylby i tak rygorystycz-
nym terminem, zwazywszy ze $rednia diugos¢ postepowan dopuszczajacych
eksperymenty w panstwach cztonkowskich w chwili obecnej wynosi 152 dni.

Z tych samych powoddéw krytycznie nalezy ocenié przepis art. 9 projek-
tu, ktdry jest paliatywem stosowanej obecnie w panstwach Unii Europejskiej
konstrukcji oceny eksperymentdw przez interdyscyplinarne komisje bioetycz-
ne. Tak bowiem trzeba oceni¢ przepis, ktorego celem ma by¢ wylaczenie od
rozpoznania wnioskéw eksperymentalnych osob pozostajacych w konflikcie
interesow lub oséb poddanych ,,innym niepozgdanym wplywom’, a takze wig-
czenie ,,co najmniej jednej osoby, ktdrej gléwnym obszarem zainteresowania
jest dziedzina spoza nauk $cistych” i ,,jednego pacjenta”. Projekt nie wyjasnia,
czy 6w pacjent ma by¢ w chwili oceniania wniosku zdrowy czy ma reprezen-
towa¢ chorych.

Rozdzial IV projektu oceni¢ trzeba zasadniczo pozytywnie, bowiem okre-
$lone w nim warunki dotyczgce dokumentacji badania nie rodzg watpliwosci.

Kluczowe znaczenie dla oceny projektu ma jego rozdziat V, gdyz ustala on
warunki ochrony uczestnikow badan. Okreslone w art. 28 i art. 29 warunki
dopuszczalno$ci eksperymentu nie budza watpliwo$ci moze poza nieprecyzyj-
nym terminem ,korzysci terapeutyczne’, ktory nie precyzuje, o jakie korzysci
ma chodzi¢, czy o korzysci zdrowotne dla konkretnego uczestnika badan, czy
inne korzysci, pamietajac, Ze w rozporzadzeniu pojawia si¢ tez w tym kontek-
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$cie pojecie ,,korzysci dla zdrowia publicznego”. Wydaje sie, ze polskie thuma-
czenie okreslenia uzytego w projekcie ,,korzy$¢ terapeutyczna” nie jest fortun-
ne, gdyz nalezatoby raczej mowic o korzysciach ,,leczniczych’, bo pojecie to jest
pojeciem polskiego jezyka prawnego.

Pozytywnie ocenic¢ nalezy przepis art. 30 projektu. Przepis ten okresla w pra-
widlowy sposéb konstrukeje ochrony praw podstawowych oséb niezdolnych
do $wiadomego wyrazenia zgody na eksperyment. Zgodnie z tym przepisem:

1. W przypadku uczestnikow niezdolnych do wyrazenia Swiadomej zgody,
ktorzy nie wyrazili lub nie odmowili wyrazenia Swiadomej zgody przed tym, jak
stali sig niezdolni do jej wyrazenia, badanie kliniczne moze by¢ prowadzone wy-
tgcznie w przypadku spetnienia, oprocz warunkow okreslonych w art. 28, wszyst-
kich nastgpujgcych warunkow:

a) uzyskano swiadomg zgode przedstawiciela ustawowego, stanowigcg do-
mniemang wolg uczestnika;

b) uczestnik niezdolny do wyrazenia swiadomej zgody otrzymat zrozumiale
dla niego informacje dotyczgce badania, zwigzanego z nim ryzyka i korzysci;

¢) badacz uwzglednia jednoznaczne zyczenie uczestnika niezdolnego do wy-
razenia swiadomej zgody, lecz zdolnego do wyrazania opinii i oceny powyzszych
informacji, dotyczgce odmowy jego udziatu w badaniu klinicznym, lub jego wole
wycofania z tego badania w kazdej chwili;

d) nie sq stosowane Zadne zachety ani gratyfikacje finansowe z wyjgtkiem
rekompensaty za udziat w badaniu klinicznym;

e) takie badanie jest niezbedne w celu potwierdzenia danych uzyskanych
w badaniach klinicznych z udziatem o0sob zdolnych do wyrazenia swiadomej
zgody lub uzyskanych z wykorzystaniem innych metod badawczych;

f) takie badanie dotyczy choroby bezposrednio zagrazajqgcej zyciu lub zdro-
wiu, na ktérg cierpi uczestnik;

g) badanie kliniczne zaplanowano tak, aby zminimalizowac bol, dyskomfort,
lek i wszelkie inne mozliwe do przewidzenia ryzyko zwigzane z chorobg i etapem
rozwoju uczestnika; zaréwno granice ryzyka, jak i stopiefi narazenia uczestnika
na niekorzystne czynniki zostaty szczegotowo okreslone i sq stale monitorowane;

h) istniejg podstawy, aby przypuszczal, ze udziat w badaniu klinicznym be-
dzie si¢ wigzal z odniesieniem przez uczestnika niezdolnego do wyrazenia Swia-
domej zgody korzysci wigkszych niz ryzyko, albo nie bedzie wigzat si¢ z Zadnym
ryzykiem.

2. Uczestnik bierze w mozliwie najwigkszym zakresie udziat w procedurze
wyrazania zgody.

Z przepisu tego wynika, ze eksperymenty na osobach psychicznie chorych
sa dopuszczalne tylko wtedy, gdy przedstawiciel ustawowy wyrazit na nie $wia-
doma zgode, jest to bezposrednio korzystne dla zdrowia chorego, a korzys¢ jest
wigksza niz ryzyko (art. 30 ust. 1lit. fi h). A contrario przepis ten gwarantuje, ze
inne badania na osobach chorych psychicznie nie beda dopuszczalne, w szcze-
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gblnosci nie beda dopuszczalne badania, ktére moga przynie$¢ chorym tylko
potencjalng korzys$¢, bo w istocie stuza innym osobom, cho¢by nawet nalezacym
do tej samej grupy chorobowej co uczestnik badania. Sformutowany warunek
chroni osoby psychicznie chore przed ryzykiem badan eksperymentalnych, ktd-
rego nikt w demokratycznym panstwie prawa nie ma obowigzku przyjmowac.

Watpliwo$ci budzi natomiast art. 31 lit. h projektu. Przepis ten wyraznie
dopuszcza badania na dzieciach, a wigc réwniez osobach niezdolnych do wy-
razenia osobistej zgody na przyjecie ryzyka, jezeli ,,z badania wynikaja pewne
bezposrednie korzysci dla grupy pacjentéw”. Przepis wykazuje tylko pozorne
podobienstwo do cytowanego wyzej art. 30 lit. f, bo uzaleznia on eksperyment
na maloletnim nie od korzysci dla konkretnego dziecka, lecz innych mato-
letnich. Analiza poréwnawcza tych przepiséw wskazuje, ze projektodawca
wyrdznil w grupie oséb niezdolnych do $wiadomego wyrazenia zgody grupe
dzieci i dopuscit badania na tych dzieciach pozbawione celu leczniczego. Wy-
daje si¢ w zwigzku z tym, Ze przepis art. 31 lit. h narusza unijng zasad¢ niedy-
skryminacji, gdyz bez dostatecznego uzasadnienia w ochronnym celu regula-
cji réznicuje grupy podobne. Nieréwne traktowanie podmiotéw podobnych:
0s6b niezdolnych do $wiadomego wyrazenia zgody: dorostych i dzieci nie jest
normatywnie ani aksjologicznie uzasadnione. Jest tym bardziej dyskusyjne, ze
sam projektodawca rozstrzyga w art. 2 in fine projektu, ze: Do celéw niniejsze-
go rozporzgdzenia uczestnik, ktory objety jest zaréwno definicjg ,,matoletniego”,
jak i ,uczestnika niezdolnego do wyrazenia zgody”, uwazany jest za uczestni-
ka niezdolnego do wyrazenia zgody. Zakladajac instrumentalng konsekwencje
projektodawcy, stwierdzi¢ trzeba, Ze on sam dostrzega sztucznos¢ przyjetego
rozrdznienia. Dlatego trzeba uznad, ze dyskryminacja dzieci i ograniczenie ich
praw w pordéwnaniu z osobami psychicznie chorymi jest sprzeczne z zasada
réwnosci (art. 10 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej) i podstawo-
wym celem Unii, okre§lonym w art. 3 ust. 3 akapit 2 Traktatu o Unii Europej-
skiej, jakim jest szczegdlna ochrona praw dziecka.

Duzo wigksze watpliwosci rodzi przepis art. 32 projektu, ktory legalizuje
projekty badawcze na ludziach, ktdrzy nie wyrazili na to zgody ani osobiscie,
ani nawet za posrednictwem ich przedstawicieli. Przepis ten wprost dopuszcza
badania bez zgody nie tylko na osobach pelnoletnich, lecz takze na osobach
psychicznie chorych i dzieciach: nawet bez zgody substytucyjnej. Rodzi on za-
sadnicze watpliwo$ci w $wietle art. 1 i1 3 Karty praw podstawowych UE (KPP),
bo jak trafnie wskazano w motywie 22 projektu: Godnos¢ cztowieka i prawo do
integralnosci osoby sq prawami uznanymi w Karcie praw podstawowych Unii
Europejskiej. W Karcie tej zawarto w szczegblnosci wymag, by zadnej interwencji
w dziedzinie biologii i medycynie nie mozna byfo przeprowadza¢ bez swobodnej
i Swiadomej zgody osoby zainteresowanej.

Tymczasem przepis art. 32 wprost legalizuje poddawanie ludzi bez ich zgo-
dy i wiedzy testom lekéw. Konstrukcyjnym nieporozumieniem jest pomyst
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wprowadzenia tym przepisem swoistej ,zgody nastepczej”, gdyz legalnos¢
zachowania moze by¢ sensownie ustalana tylko w chwili jego podejmowa-
nia, a ,,nastepcza zgode” mozna co najwyzej poczytywac za zdarzenie prawne
rzutujace na ocene skutkéw majatkowych i niemajatkowych naruszenia débr
osobistych, w szczegdlnosci na zakres zado§¢uczynienia pieni¢znego za krzyw-
de. Przepis legalizujacy eksperymenty bez wiedzy i zgody uczestnika badan,
eksperymenty, ktére majg charakter ,interwencyjny” w rozumieniu projektu,
podwaza istote autonomii jednostki, a przez to narusza prawa podstawowe do
godnosci i autonomii czlowieka, okreslone w art. 11 3 KPP, a takze art. 30 i 39
Konstytucji. Po II wojnie §wiatowej powszechnie chyba aprobowany jest w Eu-
ropie poglad, ze eksperymenty bez zgody uczestnika badan sa naruszeniem
godnosci ludzkiej’. Zakaz naruszania godnosci jest bezwzgledny, bo brzmienie
art. 1 zdanie pierwsze oraz wiazace wyjasnienia do Karty wykluczaja uspra-
wiedliwienie naruszenia godnos$ci na podstawie zasady proporcjonalnosci
okreslonej w przepisie art. 52 ust. 1 KPP®. Nie mozna si¢ wigc zgodzi¢ z opinig
wyrazong w motywie 23 projektu, ktora utozsamia eksperyment z rutynowsa,
sprawdzong terapig ratujaca zycie pacjenta. Przepis ten stwarza szerokie moz-
liwosci do naduzy¢ i narusza podstawy demokratycznego panstwa prawnego.

Zauwazy¢ nalezy, ze pozostale przepisy projektu wskazuja wyraznie na da-
zenie projektodawcy do centralizacji wladzy regulacyjnej w obszarze badan
naukowych w Brukseli, a pomijania panstw cztonkowskich i ich demokratycz-
nie legitymowanych parlamentéw. Projekt ustala wzorzec bezposrednich rela-
cji sponsoréw badan z podmiotami regulacyjnymi Unii Europejskiej, a z po-
minieciem panstw czltonkowskich. Artykul 36 projektu moéwi o utworzeniu
ogolnounijnej bazy danych administrowanej przez europejska agencje lekow,
a art. 38 wprowadza po stronie sponsoréw obowiazek raportowania tej agencji
o podejrzewanych, nieoczekiwanych i powaznych dziataniach niepozadanych.
Artykul 39 za$ zobowiazuje sponsoréw do skladania sprawozdan tej agencji.
Na mocy art. 42 projektu rozporzadzenia Komisja Europejska uzyskuje nato-
miast szeroko zakreslong kompetencje do wydawania aktéw wykonawczych.
Podobne wnioski uzasadnia analiza rozdziatu XI i XIII projektu.

> Zob. jednomyslna decyzja Europejskiej Komisji Praw Czlowieka z 2 marca 1983 r.
w sprawie X. v. Dania, skarga nr 9974/82. Tak tez A. Wnukiewicz-Kozlowska, Karta
praw podstawowych a Konwencja o ochronie praw czlowieka i godnosci istoty ludz-
kiej w odniesieniu do zastosowar biologii i medycyny (konwencja bioetyczna) [w:]
Karta praw podstawowych w europejskim i krajowym porzgdku prawnym, A. Wrdbel
(red.), Warszawa 2009, s. 329.

Np. E. Morawska, Konstrukcja normatywna praw podstawowych Unii Europejskiej
w Karcie praw podstawowych Unii Europejskiej [w:] Prawa podstawowe w prawie
i praktyce Unii Europejskiej, C. Mik, K. Galka (red.), Torun 2009, s. 51; P. Wallau,
Die Menschenwiirde in der Grundrechtsordnung der Europdischen Union, Bonn
2011, s. 180-181.



128

ZESZYTY PRAWNICZE = 4(36) 2012

Rozdzial IX projektu dotyczy wytwarzania i przywozu badanych produk-
tow leczniczych i pomocniczych produktow leczniczych, a rozdziat X - zasad
etykietowania tych produktow. Przepisy te nie nasuwajg odrebnych uwag.

Istotne watpliwosci wiazg sie natomiast z przepisami rozdziatu XII projek-
tu. W uzasadnieniu projektu wskazuje si¢ wprawdzie, ze przepisy te nie zakla-
daja harmonizacji prawa dotyczacego odpowiedzialnosci za szkode wyrzadzo-
nga dopuszczeniem i realizacja badania klinicznego, a kwestie te pozostawia si¢
panstwom cztonkowskim, ale z brzmienia tych przepiséw wynika co$ odwrot-
nego. Artykul 72 zdanie pierwsze projektu zdaje si¢ uwalnia¢ sponsora z odpo-
wiedzialno$ci za szkode wyrzadzong przez badanie kliniczne o niskim stopniu
interwencji: W odniesieniu do badan klinicznych innych niz badania kliniczne
o niskim stopniu interwencji sponsor zapewnia wyptacenie odszkodowania za
kazdg szkode poniesiong przez uczestnika, zgodnie z wlasciwymi przepisami do-
tyczgcymi odpowiedzialnosci sponsora i badacza. Przedstawiony wniosek nie
jest logicznie pewny, bo cytowany przepis nie pozwala zdekodowa¢ zupelne;j
normy prawnej. Nie okresla wprost za co sponsor odpowiada, a za co odpowia-
da badacz i czy badacz oraz sponsor odpowiadajg na tej samej zasadzie. Usta-
lenie tresci normy prawnej nastapi zapewne dopiero w praktyce stosowania
rozporzadzenia, przy uwzglednieniu stanowiska Komisji Europejskiej wyrazo-
nego na stronie 15 wniosku, zgodnie z ktorym: Wszelkie zmiany wprowadzone
do tych przepiséw przez panstwa czlonkowskie bylyby sprzeczne z wymogami
Traktatu, poniewaz tylko Unia moze je zmienié. Ryzyka tego nie usuwa chyba
w pelni motyw 45 projektu, wskazujacy, ze: Jezeli w trakcie badania klinicznego
szkoda wyrzgdzona uczestnikowi skutkuje odpowiedzialnoscig cywilng lub kar-
ng sponsora lub badacza, warunki dotyczgce odpowiedzialnosci w takich przy-
padkach, w tym kwestie przyczynowosci oraz wymiaru odszkodowania i sankcji,
powinny nadal podlegal przepisom krajowym.

Przepis art. 72 zdanie drugie projektu, zgodnie z ktorym: Odszkodowanie
wyplacane jest niezaleznie od zdolnosci finansowej sponsora i badacza, oznacza,
ze panistwa cztonkowskie maja obowiazek przeja¢ majatkowe ryzyko niewypla-
calnosci i bankructwa przedsigbiorstw farmaceutycznych. Artykut 73 projektu
nakazuje pafstwom czltonkowskim utworzenie ,,mechanizmu odszkodowaw-
czego”. Przepisy te wprowadzajg mechanizm normatywny modyfikujacy zasa-
dy odpowiedzialnosci odszkodowawczej, bo rozstrzygaja o obowiazku kreacji
mechanizmu finansowego organizowanego i co najmniej gwarantowanego
przez podatnikéw panstw cztonkowskich. Regulacje te catkowicie podwazaja
obowigzujace obecnie, wspolne wszystkim panstwom czlonkowskim zasady
obowiazkowego ubezpieczenia sponsora i badacza od odpowiedzialnosci za
szkode wyrzadzong badaniem klinicznym. Posrednio podwazajg tez cel regu-
lacji obowiazujacych w wigkszoéci panstw cztonkowskich Unii Europejskiej,
w tym w Polsce, zgodnie z ktérymi sponsor i badacz odpowiadaja solidarnie
za szkode wyrzadzona eksperymentem na zasadzie ryzyka bez wzgledu na to,
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czy eksperyment zostal dopuszczony formalnoprawnie do realizacji (art. 37j
polskiej ustawy — Prawo farmaceutyczne). Puste treSciowo w tym kontekscie
sg deklaracje zawarte na stronie 15 uzasadnienia projektu (pkt 3.14), ze kwestia
odpowiedzialno$ci odszkodowawczej za szkody wyrzadzone przez testowane
leki ma charakter krajowy i nie podlega harmonizacji. Artykut 72 i 73 projek-
tu narzucaja dyskusyjng merytorycznie i etatystyczng koncepcje regulacji od-
szkodowan za eksperymenty biomedyczne. Pamieta¢ w tym kontekscie nalezy,
ze Polska jest paiistwem przyjmujacym firmy organizujace badania kliniczne
i kwestia odszkodowan ma zasadnicze znaczenie dla spotecznej i prawnej oce-
ny projektu. Kwestia ta ma jednak przede wszystkim znaczenie dla oceny pro-
jektu w $wietle zasady pomocniczo$ci.
Podsumowujac uwagi merytoryczne, mozna stwierdzi¢, ze gtéwne zaloze-
nie projektu, zgodnie z ktérym wprowadzenie ujednolicenia standardéw badan
naukowych na ludziach jest konieczne, gdyz ,jedynie czgsciowa harmonizacja
w zakresie badan klinicznych” powoduje, ze ,prowadzenie badan klinicznych
w kilku panstwach czlonkowskich jest utrudnione” (motyw 4), jest dyskusyj-
ne, bowiem nie uwzglednia, iz owe utrudnienia wynikaja z potrzeby ochrony
uczestnikéw badan. Jeszcze wieksze watpliwo$ci rodzi twierdzenie, ze: Jedynie
forma prawna rozporzgdzenia sprawi, ze panistwa czlonkowskie bedg ocenial
wnioski o pozwolenie na badanie kliniczne w oparciu o identyczne kryteria, a nie
rozbiezne krajowe Srodki transpozycji. Dotyczy to nie tylko catego procesu wyda-
wania pozwolen, lecz réwniez wszelkich innych kwestii bedgcych przedmiotem
niniejszego rozporzgdzenia (motyw 5). Podane w uzasadnieniu powody maksy-
malnej harmonizacji tylko pozornie znajdujg podstawe w danych naukowych,
tj. w tym, ze:
a) w okresie od 2007 do 2011 r. liczba wnioskéw o pozwolenie na badania
kliniczne spadia o 25%, przy czym w latach 2007-2010 spadek wyniost
12%,

b) koszty prowadzenia badan klinicznych wzrosty, w tym sktadki ubezpie-
czeniowe dla sponsordéw przemystowych wzrosty o 800%,

c) $redni okres potrzebny do rozpoczgcia badania klinicznego wzrdst
0 90%, osiagajac 152 dni.

Nie kwestionujac wiarygodnosci tych danych, nalezy stwierdzi¢, ze przy-
jete przez Komisje zalozenia nie zostaly dowiedzione, bo nie uwzglednita ona
podstawowych przyczyn zaprezentowanych skutkéw. Po pierwsze, w latach
2008-2011 w Europie odnotowywany jest kryzys gospodarczy, co ma niewat-
pliwy wplyw na skfonnos¢ inwestycyjna przemystu farmaceutycznego, w tym
iliczbe wnioskéw o pozwolenie na badania kliniczne, a takze gotowo$¢ rzadow
subsydiowania takich badan. Po drugie, Komisja wbrew deklaracjom nie bie-
rze dostatecznie pod uwage faktu, ze rzeczywista ochrona praw podstawowych
uczestnikow badan klinicznych musi generowac koszty po stronie sponsoréw



130

ZESZYTY PRAWNICZE = 4(36) 2012

badan. Jest charakterystyczne, ze Komisja nie przedstawila zadnych wyliczen
wykazujacych, iz nie istnieje korelacja wzrostu kosztéw prowadzenia badan
i wzrostu poziomu ochrony praw uczestnikow badan. Jezeli korelacja taka ist-
nieje, co wydaje si¢ prawdopodobne, to zasadniczy motyw przedlozenia Komi-
sji odpada, a projekt wydaje sie merytorycznie co do istoty bezzasadny.

® Geneza dokumentu UE

Genezy projektu mozna upatrywaé w tresci Jednolitego aktu europejskiego
z 17 lutego 1986 r., ktéry do tekstu traktatu o EWG wprowadzit tytul VI pt.
»Badania i rozwo¢j techonologiczny”. Wprowadzone przepisy traktatowe wy-
kluczaly wprawdzie wyraznie harmonizacje prawa w dziedzinie badan nauko-
wych, niemniej stworzyly jednoznaczng podstawe do rozwijania europejskich
programoéw ramowych, z ktorych finansowane s3 m.in. transgraniczne badania
biomedyczne.

Mimo zasadniczych réznic strukturalnych w podejsciu do badan na lu-
dziach, w tym zréznicowanych warunkéw legalnosci tych badan w poszcze-
gblnych panstwach cztonkowskich’, podjeto poczatkowo proby wprowadzenia
pewnych elementéw harmonizacji wymaganej ,,dokumentacji klinicznej” do
dopuszczenia produktéw farmaceutycznych?®, a we wrzesniu 1997 r. Komisja
Europejska, mimo braku podstawy traktatowej do harmonizacji badan na lu-
dziach, w szczegdlnoséci harmonizacji ,,zasad etycznych badan klinicznych™,
przedstawila projekt dyrektywy w sprawie zblizania przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich, odnoszacych sie
do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicz-
nych produktéw leczniczych, przeznaczonych do stosowania przez czlowieka'®.
Jako podstawe prawng tego projektu Komisja wskazala przepis o wspolnym
rynku, mimo Ze projekt ten nie regulowal zasadniczo intereséw majatkowych
ani kwestii zwigzanych z zakléceniami konkurencji. W motywie drugim dy-
rektywy stwierdzono bowiem, ze: Przyjetq podstawg przeprowadzania badan
klinicznych z udziatem ludzi jest ochrona praw czlowieka i godnosci istoty ludz-

7 T.Hervey, ]. McHale, Health Law and the European Union, Cambridge 2004, s. 248;

H. Nys, Ethical Committees in Belgium, ,,European Journal of Health Law” 1995,

s. 175.

Zob. aneks do dyrektywy wykonawczej Komisji z 19 lipca 1991 r., wydanej na pod-

stawie art. 2 b dyrektywy Rady 75/318/EEC, zmieniajacy aneks do dyrektywy Rady

75/318/EWG o zblizeniu ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych sie

do analitycznych, farmakotoksykologicznych i klinicznych standardéw i protoko-

16w odnoszacych sie do testowania produktéw medycznych, Dz.Urz. WE L 270

z 26 wrze$nia 1991 r., s. 32-52.

° T. Hervey, ]. McHale, Health Law, op. cit., s. 249.

1 Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 4 kwietnia 2001 r.,
Dz.Urz. WE L 121 z 1 maja 2001 r. ze zm., s. 34.
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kiej przy stosowaniu biologii i medycyny, ktorg odzwierciedla np. wersja Dekla-
racji Helsiniskiej z 1996 roku.

Dyrektywa 2001/20/WE w art. 3 ust. 1 zobowigzala panstwa cztonkow-
skie do wprowadzenia szczegélowych zasad ochrony oséb niezdolnych do
$wiadomego wyrazenia zgody w wypadku badan klinicznych, jezeli panstwa
czlonkowskie ,,dotychczas tego nie uczynity”'!. Przepis ten w istocie wymu-
sil wprowadzenie szczegélowych regulacji ochronnych w nowych panstwach,
ktore przystapily do Unii Europejskiej w 2004 r., zwigkszajac tym samym rze-
czywisty poziom ochrony praw uczestnikéw badan w calej Europie, a reflek-
sowo takze pewnie i w jakims$ stopniu koszty prowadzenia badan na ludziach.
Artykul 3 ust. 2 dyrektywy okreslil bezposrednio na poziomie unijnym ogélne
minimalne warunki ochrony podmiotéw badan klinicznych. Wymaga m.in.,
aby: poréwnano mozliwe do przewidzenia ryzyko i niedogodnosci z przewidy-
wanymi korzysciami dla poszczegblnych uczestnikéw badania oraz dla innych,
obecnych lub przysztych pacjentow; uczestnik badania, a w przypadku, gdy oso-
ba ta nie jest zdolna do wyrazenia swiadomej zgody, jego przedstawiciel usta-
wowy mial moznos¢ (...) zapoznac sig z celami, ryzykiem i niedogodnosciami
zwigzanymi z tym badaniem klinicznym, warunkami w jakich ma ono zostaé
przeprowadzone, a takze zostat poinformowany o przystugujgcym mu prawie do
wycofania si¢ z badania klinicznego w dowolnej chwili; przestrzegane byto prawo
uczestnika do fizycznej i psychicznej nietykalnosci jego osoby; uczestnik badania,
a w przypadku, gdy osoba ta nie jest zdolna do wyrazenia swiadomej zgody, jego
przedstawiciel ustawowy, wyrazit pisemng zgode po otrzymaniu informacji na
temat charakteru, znaczenia, skutkow i ryzyka zwigzanego z tym badaniem kli-
nicznym; uczestnik badania mogt w kazdej chwili bez szkody dla siebie wycofaé
sig z badania klinicznego poprzez odwotanie swojej swiadomej zgody.

Artykul 4 okredlit minimalne gwarancje ochrony dzieci w badaniach kli-
nicznych. Przepis ten wymaga m.in., aby: uzyskano swiadomgq zgode rodzicéw
lub przedstawiciela ustawowego; zgoda musi odpowiadaé domniemanej woli
maftoletniego i moze zosta¢ wycofana w kazdej chwili bez szkody dla matoletnie-
go; prowadzgcy badanie uwzglednial jednoznaczne zyczenie matoletniego zdol-
nego do wyrazania opinii i oceny powyzszych informacji, dotyczqgce jego odmowy
udziatu w badaniu lub wycofania z niego; nie byly stosowane Zadne zachety ani
gratyfikacje finansowe, z wyjqgtkiem rekompensaty poniesionych kosztéw; grupa
pacjentow odniesie pewne bezposrednie korzysci z badania klinicznego, a bada-
nie takie jest niezbedne w celu potwierdzenia danych uzyskanych w badaniach
klinicznych, ktorych uczestnikami byly osoby zdolne do wyrazenia swiadomej

Y Panstwa Czlonkowskie przyjmujg, jezeli dotychczas tego nie uczynily, szczegétowe
zasady ochrony 0sob niezdolnych do wyrazenia swiadomej zgody. Wymaga si¢ row-
niez wprowadzenia przepiséw ubezpieczeniowych i gwarantujacych odpowiedzial-
nos¢ cywilng (art. 3 ust. 2).
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zgody lub w badaniach prowadzonych innymi metodami naukowymi; ponadto:
badanie kliniczne musi bezposrednio dotyczy¢ choroby wystepujgcej u danego
maftoletniego lub by¢ mozliwe do przeprowadzenia tylko z udziatem matoletnich;
badanie kliniczne zaplanowano tak, aby zminimalizowac bol, dyskomfort, lek
i wszelkie inne mozliwe do przewidzenia ryzyko zwigzane z chorobg i etapem
rozwoju pacjenta; zardwno granice ryzyka, jak i narazenie pacjenta na nieko-
rzystne czynniki szczegétowo zdefiniowane i sq stale monitorowane; interes pa-
cjenta jest zawsze wazniejszy niz interes nauki lub spoteczeristwa. W motywie 3
dyrektywy wyjasniono, ze dzieci obejmuje sie: zwykle badaniami klinicznymi
wtedy, gdy istniejg podstawy, aby przypuszczal, Ze zastosowanie danego pro-
duktu leczniczego przyniesie bezposrednig korzys¢ konkretnemu pacjentowi,
a korzy$¢ ta bedzie wigksza niz ryzyko. Istnieje jednak potrzeba prowadzenia
badan klinicznych z udziatem dzieci, aby poprawic¢ dostepne dla nich metody le-
czenia. Dzieci stanowiq szczegolnie wrazliwg grupe, ktéra rozni sig od dorostych
pod wzgledem rozwojowym, fizjologicznym i psychologicznym, co powoduje, ze
dla ich dobra wazne jest prowadzenie badan z uwzglednieniem wieku i czyn-
nikow rozwojowych. Produkty lecznicze, w tym szczepionki, przeznaczone dla
dzieci, muszg zosta¢ poddane badaniom naukowym przed wprowadzeniem do
powszechnego stosowania. Mozna to osiggngc jedynie przez zapewnienie, by pro-
dukty lecznicze, ktore mogg wykazac istotng wartosé kliniczng dla dzieci, zostaly
poddane doktadnym i szczegétowym badaniom. Badania kliniczne konieczne
do osiggniecia tego celu powinny byé prowadzone w warunkach zapewniajgcych
najlepszg mozliwg ochrong ich uczestnikow. Tym samym istnieje potrzeba usta-
nowienia kryteriow ochrony dzieci, uczestniczgcych w badaniach klinicznych.
Przepis art. 4, akcentujgc potrzebe dopuszczenia badan o celu wyraznie lecz-
niczym na dzieciach, jak wida¢, nie wykluczyt catkowicie, badan o celu nie-
leczniczym, jezeli stuzg one innym dzieciom. W przeciwienstwie do tego art. 5
tej dyrektywy okredlit pelniejsze reguly ochrony innych oséb niezdolnych do
osobistego wystawienia si¢ na ryzyko eksperymentalne, np. 0séb psychicznie
chorych. Wymaga bowiem m.in., aby: uzyskano swiadomgq zgode przedstawicie-
la ustawowego; zgoda musi odpowiadaé domniemanej woli danej osoby i moze
zostaé wycofana w kazdej chwili bez szkody dla tej osoby; osoba niezdolna do
wyrazenia Swiadomej, prawnie skutecznej zgody otrzymalta zrozumiate dla niej
informacje dotyczgce badania klinicznego, zwigzanego z nim ryzyka i korzysci;
prowadzqgcy badanie (...) uwzgledniat jednoznaczne Zyczenie uczestnika zdolne-
go do wyrazania opinii i oceny powyzszych informacji, dotyczgce odmowy jego
udziatu w badaniu lub wycofania z niego; nie byly stosowane Zadne zachety ani
gratyfikacje finansowe, z wyjqgtkiem rekompensaty poniesionych kosztéw; bada-
nia takie byly niezbedne w celu potwierdzenia danych uzyskanych w badaniach
klinicznych, ktorych uczestnikami byly osoby zdolne do wyrazenia swiadomej
zgody oraz bezposrednio dotyczy zagrazajgcej zyciu lub powodujgcej kalectwo
choroby wystepujgcej u danej osoby; badanie kliniczne zaplanowano tak, aby
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zminimalizowac bél, dyskomfort, lek i wszelkie inne mozliwe do przewidzenia
ryzyko zwigzane z chorobg i etapem rozwoju pacjenta; interes pacjenta byl za-
wsze wazniejszy niz interes nauki lub spoleczeristwa; a takze, aby: istnialy pod-
stawy, aby przypuszczal, Ze zastosowanie badanego produktu leczniczego bedzie
sig wigzalo z odniesieniem przez pacjenta korzysci wigkszych niz ryzyko albo nie
bedzie si¢ wigzato z zadnym ryzykiem. W motywie 4 dyrektywy przyznano, ze
pelniej chroni ona prawa innych niz dzieci oséb niezdolnych do $wiadome-
go wyrazenia zgody, takich jak osoby chore umystowo, chorzy psychicznie itp.
Stwierdza si¢ tam bowiem wprost, Ze: produkty lecznicze oceniane w badaniach
mozna podawac takim osobom tylko wowczas, gdy istniejg podstawy, aby zakla-
daé, ze bezposrednia korzysé dla pacjenta bedzie wigksza niz ryzyko.

Jak wida¢, poziom kompromisu w sprawie rzeczywistego minimalnego po-
ziomu poszanowania praw podstawowych uczestnikéw badan okazal si¢ na
tyle niski, ze trudny do zaakceptowania w $wietle standardéw konstytucyjnych
czedci panstw cztonkowskich. Dlatego art. 3 ust. 1 dyrektywy 2001/20/WE
wprost wyraza zasade, zgodnie z ktdrg panstwa cztonkowskie moga okresla¢
wyzsze standardy ochrony praw podstawowych uczestnikow badan'?. Dyrek-
tywa ta wyznacza tylko minimalny i czesciowy, a nie sztywny poziom ochrony
0s6b poddanych badaniom.

Zalozen dyrektywy 2001/20/WE Parlamentu i Rady nie zmienia dyrektywa
wykonawcza Komisji 2005/28/WE z 8 kwietnia 2005 r. ustalajaca zasady oraz
szczegotowe wytyczne dobrej praktyki klinicznej w odniesieniu do badanych
produktow leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze wymogi
zatwierdzania produkcji oraz przywozu takich produktéw (Dz.Urz. UE L 91
z 9 kwietnia 2005 r., s. 13). W motywie 2 stwierdza si¢ jedynie, ze: zasady i wy-
tyczne dobrej praktyki klinicznej powinny zapewniad, by przeprowadzanie badan
klinicznych nad produktami leczniczymi, jak okreslono w art. 2 lit. d) dyrektywy
2001/20/WE, opierato si¢ na ochronie praw oraz godnosci cztowieka. Powtorzo-
no réwniez norme zawarta w dyrektywie Rady i Parlamentu Europejskiego,
zgodnie z ktora: prawa, bezpieczeristwo i zdrowie uczestnikow badania klinicz-
nego majq pierwszenistwo przed interesami nauki i spoteczeristwa (art. 2 ust. 1).

® Informacja o stanie prawa obowigzujacego w Polsce w materii
objetej tresciag dokumentu UE
Zagadnienie badan klinicznych na ludziach jest przedmiotem wielopozio-
mowej regulacji prawa polskiego. Bezpos$rednio, cho¢ niewyczerpujaco, zagad-
nienie to jest regulowane w rozdziale 2a ,Badania kliniczne produktow lecz-
niczych” ustawy z 6 wrzeénia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 r.

2 1. Niniejszg dyrektywe stosuje sie bez uszczerbku dla przepiséw prawa krajowego do-

tyczgcych ochrony uczestnikéw badan klinicznych, jezeli sq one bardziej wyczerpujg-
ce od niniejszej dyrektywy i obejmujq zgodne z nig procedury i terminy.
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nr 45, poz. 271 ze zm.; dalej: u.p.f.). Jak wynika z art. 37a ust. 2 u.p.f.: Bada-
nie kliniczne produktu leczniczego jest eksperymentem medycznym z uzyciem
produktu leczniczego przeprowadzanym na ludziach w rozumieniu przepisow
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U.
22005 r. nr 226, poz. 1943 ze zm.).

Szczegolna, historycznie zrozumiata w Polsce, doniostos¢ tego zagadnienia
znajduje wyraz w regulacjach konstytucyjnych. Zgodnie z art. 39 Konstytucji:
Nikt nie moze by¢ poddany eksperymentom naukowym, w tym medycznym, bez
dobrowolnie wyrazonej zgody.

Artykul 39 pozostaje w bezposrednim normatywnym zwigzku z innymi
przepisami gwarantujacymi godno$¢ ludzka, tj. art. 2, 30, 40 i 41 ust. 4 Konsty-
tucji, bo, jak wynika z przepisu art. 233 ust. 1 Konstytucji, przepisy te stanowia
zrab jednego prawa podstawowego: prawa do godnosci ludzkiej i humanitar-
nego traktowania. Tre$¢ przepisu art. 39 nalezy ustala¢ przy uwzglednieniu
tresci uchwaly Trybunalu Konstytucyjnego z 17 marca 1993 r.">. W uchwale
tej Trybunal stwierdzil w sentencji, ze: eksperyment biomedyczny na czlowie-
ku, niemajqcy charakteru leczniczego, dokonany bez osobiscie wyrazonej zgody
osoby poddanej temu eksperymentowi, nie jest prawnie dopuszczalny. W uza-
sadnieniu wyjasnil, co nastepuje: Dopuszczenie eksperymentu badawczego bez
zgody osoby, na ktorej eksperyment jest dokonywany, narusza zasade demokra-
tycznego paristwa prawa poprzez pogwalcenie godnosci czlowieka sprowadzone-
go w takim przypadku do roli obiektu doswiadczalnego. Przeprowadzenie ekspe-
rymentu badawczego zagrazajgcego dobrom prawnie chronionym jednostki, na
ktorej eksperyment jest dokonywany, moze byé w swietle okreslonych warunkéw
dopuszczalne z uwagi na spodziewane korzysci z przeprowadzonego ekspery-
mentu dla wzbogacenia wiedzy. Nie moze by¢ jednak nigdy w takim przypadku
naruszona wolnos¢ biorgcego udziat w eksperymencie. Osoby, ktore nie sg zdolne
do swobodnego podejmowania decyzji i wyrazenia woli, nie mogg by¢ przedmio-
tem eksperymentéw badawczych.

Z przepiséw konstytucyjnych nalezy wyprowadzi¢ nie tylko ten wniosek, ze
dopuszczanie eksperymentéw biomedycznych bez zgody ich uczestnikéw jest
naruszeniem norm konstytucyjnych, ktére nie dopuszczaja wyjatkéw ani pro-
porcjonalnych usprawiedliwien. Wynika to z tego, ze zakaz naruszania god-
nosci ludzkiej jest tzw. norma bariera — przedmiotowym zakazem konstytu-
cyjnym™ i ,jest niepolagczalny z mechanizmem przewidzianym w art. 31 ust. 3

1 Pelny sktad TK, sygn. akt W 16/92, Dz.U. z 1993 r. nr 23, poz. 103.
4" Por. B. Banaszak, M. Jablonski [w:] Konstytucje Rzeczypospolitej oraz komentarz do
Konstytucji z 1997 roku, J. Bo¢ (red.), Wroctaw 1998, s. 80; P. Sarnecki, Komentarz
do art. 40 [w:] Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej. Komentarz, t. 111, L. Garlicki
(red.), Warszawa 2003, s. 3; M. Wyrzykowski, Granice praw i wolnosci — granice wla-
dzy [w:] Obywatel - jego wolnosci i prawa, B. Oliwa-Radzikowska (red.), Warszawa

1998, s. 58.
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Konstytucji”>. Drugi wniosek jest taki, ze eksperymenty biomedyczne nie
moga by¢ dopuszczone w Polsce na osobach psychicznie chorych i dzieciach,
a wiec osobach, ktore nie moga dobrowolnie przyjac ryzyka eksperymentalne-
go, bo osoby te z natury rzeczy nie moga wyrazi¢ dobrowolnej zgody, o ktorej
mowa w art. 39 Konstytucji.

Na marginesie mozna tylko odnotowac, ze powyzsze przepisy konstytucyj-
ne i orzeczenie Trybunatu Konstytucyjnego koresponduje z zasadg nr 1 kodek-
su norymberskiego, zgodnie z ktéra: Dobrowolna zgoda podmiotu ludzkiego
jest absolutnie konieczna. Oznacza to, Ze osoba poddana eksperymentowi musi
posiadac zdolnos¢ prawng do wyrazenia zgody; musi by¢ w takiej sytuacji, aby
byta w stanie w sposob wolny wyrazaé swq wole, bez jakiegokolwiek wplywu
przemocy, podstepu, bledu, wzbogacenia, grozby lub jakiejkolwiek innej formy
przymusu lub ograniczenia; musi posiadaé wystarczajgcg wiedze i rozeznanie
o istocie rzeczy, aby méc podjgé zrozumiate i objasnione decyzje.

Problematyka eksperymentu medycznego jest regulowana w prawie pol-
skim takze w Kodeksie karnym (kk.). Zgodnie z art. 27 kk.: § 1. Nie popel-
nia przestgpstwa, kto dziata w celu przeprowadzenia eksperymentu poznawcze-
go, medycznego, technicznego lub ekonomicznego, jezeli spodziewana korzysé
ma istotne znaczenie poznawcze, medyczne lub gospodarcze, a oczekiwanie jej
osiggniecia, celowos¢ oraz sposéb przeprowadzenia eksperymentu sq zasadne
w Swietle aktualnego stanu wiedzy. § 2. Eksperyment jest niedopuszczalny bez
zgody uczestnika, na ktorym jest przeprowadzany, nalezycie poinformowanego
o spodziewanych korzysciach i grozgcych mu ujemnych skutkach oraz prawdo-
podobieristwie ich powstania, jak réwniez o mozliwosci odstgpienia od udziatu
w eksperymencie na kazdym jego etapie. § 3. Zasady i warunki dopuszczalnosci
eksperymentu medycznego okresla ustawa.

Ocena dokumentu UE

m Ocena spotecznych, gospodarczych i finansowych
skutkéw regulacji
Sposéb reglamentacji badan eksperymentalnych na ludziach ma istotne
znaczenie gospodarcze i finansowe dla niektérych gospodarek europejskich,
w ktorych ulokowane sg najwigksze przedsiebiorstwa farmaceutyczne. Kluczo-

' Wyrok TK z 9 lipca 2009 r., sygn. akt SK 48/05, OTK-A ZU 2009, nr 7, poz. 108.
Tak tez wyrok TK z 26 maja 2008 r., sygn. akt SK 25/07, OTK-A ZU 2008, nr 4,
poz. 62, z glosa L. Boska, ,,Przeglad Sejmowy” 2008, nr 6, s. 242-250; wyroki TK z:
8 listopada 2001 ., sygn. akt P 6/01, OTK ZU 2001, nr 7, poz. 248; 7 marca 2007 r.,
sygn. akt K 28/05, OTK-A ZU 2007, nr 3, poz. 24; 5 marca 2003 r., sygn. akt K 7/01,
OTK-A ZU 2003, nr 3, poz. 19; 20 marca 2006 r., sygn. akt K 17/05, OTK-A ZU
2006, nr 3, poz. 30; 13 grudnia 2004 r., sygn. akt K 20/04, OTK-A ZU 2004, nr 11,
poz. 115.
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we znaczenie dla Polski jako pafistwa, w ktérym sponsorzy organizuja badania
na ludziach, majg natomiast skutki spoteczne zwigzane z ochrong praw uczest-
nikéw badan: ochrong prewencyjna oraz nastepcza, np. odszkodowawcza,
ubezpieczeniowy czy medyczng.

Golostowna i opierajaca sie na bledzie petitio principii jest opinia — zawarta
w projekcie stanowiska Rzeczypospolitej Polskiej do omawianego dokumentu -
ze bezwzgledna harmonizacja badan biomedycznych na szczeblu unijnym moze
mie¢ ,bezposredni wplyw na rynek pracy w Polsce, gdyz bedzie to generowato
nowe miejsca pracy”. Nawet jedli zalozy¢, ze ograniczenie ochrony uczestnikow
badan w Polsce zostanie zrealizowane, a kryzys gospodarczy nie ograniczy skali
badan klinicznych prowadzonych w calej Europie i Polsce, to i tak nowe miejsca
pracy nie powstana, gdyz sponsorzy takich badan co najwyzej udzielg bardzo
waskiej grupie badaczy, ktora ma juz niewatpliwie miejsca pracy, dodatkowych
zlecen na organizacje takich badan. Jest tez bardzo watpliwe, czy sponsorzy ba-
dan zdecyduja si¢ na ulokowanie produkeji innowacyjnych srodkéw farmaceu-
tycznych w Polsce, gdyz zadne badania empiryczne nie potwierdzaja tej oceny.

® Ocena zgodnosci dziatan UE, o ktérych mowa w dokumencie UE,
z zasada pomocniczosci

Ocena zgodnosci dziatan Unii Europejskiej z zasada pomocniczosci, ktorej
skutkiem moze by¢ wykonanie przez Sejm RP kompetencji okreslonej w art. 6
protokotu nr 2 do traktatu z Lizbony (dalej: protokdt nr 2) w sprawie stosowa-
nia zasad pomocniczosci i proporcjonalnosci, wymaga zastosowania logicznie
spojnego kryterium oceny, czy Komisja ma kompetencje¢ do dzialania w obsza-
rze objetym wnioskiem i czy wykonanie tej kompetencji zapewnilo jako$ciowo
lepsze osiagnigcie celu niz dziatania panstw cztonkowskich'®.

' Por. H. Hofmann, Europdische Subsidiarititskontrolle in Bundestag und Bundesrat,
Das 8. Berliner Forum der Deutschen Gesellschaft fiir Gesetzgebung (DGG), ,,Zeit-
schrift fiir Gesetzgebung” 2005, s. 66, (70, 73); Ch. Mellein, Subsidiaritdtskontrolle
durch nationale Parlamente, Eine Untersuchung zur Rolle der mitgliedstaatlichen Par-
lamente in der Architektur Europas, Baden-Baden, 2007, s. 200; L. Pernice, S. Hinde-
lang, Potenziale europdischer Politik nach Lissabon - Europapolitische Perspektiven
fiir Deutschland, seine Institutionen, seine Wirtschaft und die Biirger, ,Européische
Zeitschrift fiir Wirtschaftsrecht” 2010, nr 407 (409); J. Schwarze, Der Verfassungsent-
wurf des Europdischen Konvents — Struktur, Kernelemente und Verwirklichungschan-
cen [in:] Der Verfassungsentwurf des Europdischen Konvents, Verfassungsrechtliche
Grundstrukturen undwirtschaftsverfassungsrechtliches Konzept, J. Schwarze (ed.),
Baden-Baden 2004, s. 489, 522; E. Wohland, Bundestag, Bundesrat und Landespar-
lamente im europdischen Integrationsprozess, Zur Auslegung von Art. 23 Grundge-
setz unter Beriicksichtigung des Verfassungsvertrags von Europa und des Vertrags
von Lissabon, Frankfurt (Main) 2008, s. 201; A. Zoller, Das Subsidiarititsprinzip im
Europdischen Verfassungsvertrag und seine innerstaatliche Umsetzung in Deutsch-
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Juz w drugim akapicie uzasadnienia projektu rozporzadzenia Komisja traf-
nie stwierdza, ze: Wnioski o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu i publikacje
w czasopismach medycznych opierajg si¢ na danych uzyskanych w badaniach
klinicznych. Badania kliniczne sq zatem niezbedng czescig klinicznych badan
naukowych, ktore z kolei majg podstawowe znaczenie dla opracowywania pro-
duktoéw leczniczych i udoskonalenia opieki medycznej.

Wobec powyzszego wydaje sig, ze regulacja badan na ludziach powinna
znajdowaé podstawe traktatowa w przepisach tytulu XIX Traktatu o funkcjo-
nowaniu Unii Europejskiej (TFUE), dotyczacego badan naukowych. Jak bo-
wiem podkreslajg instytucje Unii Europejskiej, podstawe prawna polityki UE
w zakresie badan naukowych stanowig art. 179-190 zgrupowane w tytule XIX
TFUEY. Jednak przedlozony wniosek Komisji ani nie powoluje si¢ na ktory-
kolwiek z przepiséw tytutu XIX TFUE, ani nie wyja$nia powodéw, dla ktérych
odstepuje od tej reguly kompetencyjnej. W szczegélnosci tego wyjasnienia nie
mozna odnalez¢ w motywie 64 projektu, dotyczacym podstawy prawnej, w kto-
rym zamiast uzasadnienia zawarto blad petitio principii, podajac za wykazane
to, co mialo zosta¢ wykazane. Z artykutu 179 ust. 3 TFUE wynika natomiast, ze:
O wszelkich dziataniach Unii podejmowanych na podstawie Traktatow w zakresie
bada# i rozwoju technologicznego, w tym o projektach demonstracyjnych, decy-
duje sig oraz urzeczywistnia sig je zgodnie z postanowieniami niniejszego tytutu.

Brak uzasadnienia tej kwestii trzeba uzna¢ za naruszenie art. 5 protokotu
nr 2. W orzecznictwie przyjeto, ze niepelne albo niepoddajace si¢ weryfikacji
uzasadnienie projektu aktu prawnego obcigza projektodawce®. Nie jest rola
opiniujacego ustalanie, czy rzeczywistym powodem niewyja$nienia tej kwe-
stii przez Komisje jest fakt, ze traktaty przyznaja Unii kompetencje¢ w zakresie
badan jedynie do koordynacji oraz finansowania dzialan naukowych, wyklu-
czajac reglamentacje badan naukowych w formie rozporzadzenia, czy inne po-
wody normatywne'’.

land, in: Europdisches Zentrum fiir Foderalismus-Forschung Ttibingen, ,,Jahrbuch des
Foderalismus” 2005, s. 270; P. Altmaier, Die Subsidiarititskontrolle der nationalen
Parlamente nach dem Subsidiarititsprotokoll zum EU-Verfassungsvertrag [in:] Frei-
heit, Sicherheit und Recht, FS fiir Jiirgen Meyer zum 70. Geburtstag, H.]. Derra (ed.),
Baden-Baden 2006, s. 314; M. Buschmann, B. Daiber, Subsidiaritdtsriige und Grund-
satz der begrenzten Einzelermiichtigung, ,Die Offentliche Verwaltung. Die Zeitschrift
fur 6ffentliches Recht und Verwaltungswissenschaft” 2011, s. 504, 505, 506.

Tak np. w dokumencie Polityka w zakresie badati naukowych i rozwoju technolo-
gicznego, s. 1, http://www.europarl.europa.eu/ftu/pdf/pl/FTU_4.14.pdf [dostep:
14 sierpnia 2012 r.].

8 Wyrok Sadu I Instancji (siddma izba) z 23 wrzesnia 2009 r. w sprawie T-263/07
Republika Estonii v. Komisja, pkt 52.

Zob. art. 180 TFUE: W dgzeniu do osiggniecia tych celow Unia prowadzi dzialania,
ktore stanowig uzupelnienie dziata#i podejmowanych przez Paristwa Czlonkowskie:
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Wydaje sie, ze brzmienie cytowanego art. 179 ust. 3 TFUE rozstrzyga ne-
gatywnie kwesti¢ ewentualnej innej podstawy prawnej dla dzialania Komisji.
Poszukiwanie podstawy prawnej dla regulowania w formie rozporzadzenia
kwestii badan na ludziach w ogdélnym art. 114 TFUE jest nie tylko obej$ciem
przepiséw szczegélnych tytulu XIX TFUE dotyczacych badan, ale przede
wszystkim naruszeniem przepisu art. 179 ust. 3 TFUE, ktory dotyczy wszelkich
dziatan Unii podejmowanych na podstawie Traktatow w zakresie badan. Prze-
pis ten okresla wzorzec podziatu kompetencji miedzy panstwa cztonkowskie
i Unie i jako taki nie moze by¢ interpretowany rozszerzajaco ani bagatelizowa-
ny. Dlatego podzieli¢ trzeba poglad profesora R. Miillera-Terpitza®, ze w ob-
szarze badan naukowych, a w szczegdlnosci badan naukowych, na ludziach
wykluczona jest harmonizacja przepiséw krajowych?'. Ponadto, jak stwierdzit
Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej (TS), akt przyjety na podstawie
ogolnego art. 114 TFUE [w dawnej numeracji art. 100a] musi rzeczywiscie
mie¢ na celu poprawe warunkéw ustanowienia i funkcjonowania rynku we-
wnetrznego, w szczegolnosci usuwaé przeszkody zakldcajace konkurencje. Je-
zeliby samo stwierdzenie wystepowania réznic w przepisach prawa krajowego
i abstrakcyjnego ryzyka wystgpowania przeszkod w korzystaniu z podstawowych
swobdd lub wystepowania zaktécerr konkurencji moggcych by¢ ich skutkiem byto
wystarczajgce dla uzasadnienia wyboru art. 100a jako podstawy prawnej, kon-
trola sgdowa poszanowania odpowiedniej podstawy prawnej zostataby pozba-
wiona jakiejkolwiek skutecznosci**. Komisja nie wykazala, ze w ogdle zasadne
jest faczenie kwestii badan naukowych na ludziach i ochrony przystugujacych
im praw podstawowych z problematyka zakldcen konkurencji na wspélnym
rynku. Cel w postaci wspierania intereséw przemystu nie powinien by¢ utozsa-
miany z materig normatywna projektu rozporzadzenia: regutami prawa przed-
miotowego chronigcymi uczestnikéw badan, ktora decyduje o istnieniu lub
prawidlowosci wyboru podstawy prawnej dzialania Komisji Europejskiej.

Profesor R. Miiller-Terpitz uzasadnia poglad o braku podstaw kompeten-
cyjnych do reglamentacji badan naukowych na ludziach dodatkowo i trafnie
tym, ze przepisy harmonizujace takie badania naruszalyby takze art. 2 ust. 5
TFUE®. Przepis ten rozstrzyga, ze tam, gdzie traktaty przyznaja Unii Europej-
skiej kompetencje do prowadzenia dziatan w celu wspierania, koordynowania

a) wykonywanie programéw badar, rozwoju technologicznego i demonstracyjnych,
wraz z promowaniem wspotpracy z przedsiebiorstwami. Ponadto art. 181 TFUE sta-
nowi, ze: Unia i Panstwa Czlonkowskie koordynujg swoje dzialania (...), tak aby
zapewni¢ wzajemng spojnosc polityk krajowych i polityki Unii.

2 Idem [w:] A. Spickhoff, Medizinrecht, Miinchen 2011, s. 634.

2t Zob. tez T. Hervey, ]. McHale, Health Law, op. cit., s. 238 i 281.

22 Wyrok TS z 5 pazdziernika 2000 r. w sprawie C-376/98 REN v. Parlament Europejski
i Rada UE, pkt 77-79.

2 Idem [w:] A. Spickhoff, Medizinrecht, op. cit., s. 634.
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lub uzupetniania dziatan panstw cztonkowskich, dziatania harmonizacyjne sg
wykluczone®.

Co wigcej, brzmienie i systematyczne usytuowanie art. 4 ust. 3 TFUE wprost
rozstrzyga, ze nawet gdyby Komisja uzasadnita, iz Unia ma swoista kompeten-
cj¢ do dziatania w dziedzinie badan naukowych, wywodzong z jakich$ przepi-
séw ogolnych, np. o wspolnym rynku, to i tak nalezatoby uzna¢, ze projektowa-
ne rozporzadzenie narusza ten przepis przez niezastosowanie. Zgodnie z nim:
W dziedzinach badan, rozwoju technologicznego i przestrzeni kosmicznej Unia
ma kompetencje do prowadzenia dziatan, w szczegolnosci do okreslania i realiza-
cji programéw, jednakze wykonywanie tych kompetencji nie moze doprowadzié
do uniemozliwienia Paristwom Czlonkowskim wykonywania ich kompetencji.

W $wietle tego przepisu wida¢ wyraznie, Ze nawet przy zalozeniu, ze z tego
ustrojowego przepisu i wbrew szczegdétowym przepisom traktatu (np. art. 179
ust. 3 TFUE) wynikajg pewne swoiste kompetencje Unii w sferze badan, to
i tak ich wykonywanie nigdy nie moze pozbawi¢ panstw cztonkowskich prawa
do skutecznego wykonywania kompetencji w dziedzinie badan. Oznacza to,
ze przepis ten podwaza sama istote harmonizacji badan na ludziach. Na stro-
nie 15 wniosku Komisji (pkt 3.14) czytamy natomiast, ze: Regulujgc kwestie
bada# klinicznych, Unia wykonuje swoje kompetencje dzielone zgodnie z art. 4
ust. 2 TFUE, [a] wszelkie zmiany wprowadzone do tych przepisow przez paristwa
cztonkowskie bytyby sprzeczne z wymogami Traktatu, poniewaz tylko Unia moze
je zmienié. Co powiedziawszy, nalezy pamigtac, ze jesli chodzi o regulacje ba-
dan klinicznych, w Traktacie wytyczono granice w odniesieniu do harmonizacji
aspektow etycznych wydawania pozwoleti na badania kliniczne i ich regulowa-
nia. Cytowany fragment uzasadnienia projektu pokazuje rzeczywistg intencje
projektodawcy: uzurpacji nowych kompetencji wbrew brzmieniu traktatu.
Nieprzypadkowo bowiem Komisja we wszystkich wersjach jezykowych pro-
jektu pomija tre$¢ art. 4 ust. 3 TFUE, a powoluje si¢ na przepis art. 4 ust. 2
TFUE, ktory Unii nie daje kompetencji do dzialania w sferze badan.

Z tych samych powoddéw trzeba uzna¢, ze Komisja nieprawidlowo stosuje
przepis art. 168 ust. 4 lit. ¢ jako podstawe kompetencyjna do reglamentowania
badan na ludziach, przez co go narusza. Nie ulega watpliwosci, ze jest on wy-
jatkiem od zasady alokacji kompetencji w dziedzinie ochrony zdrowia w pan-
stwach cztonkowskich, a zgodnie z powszechnie uznang zasada wykladni pra-
wa, przepisy wyjatkowe nie podlegaja wykfadni rozszerzajacej. Na wyjatkowy
charakter tego przepisu wskazuje juz samo jego brzmienie: Na zasadzie odstgp-
stwa od art. 2 ustgp 5 i artykutu 6 litera a. Przepis ten nie upowaznia ani wprost,

* Przepis ten stanowi: W niektérych dziedzinach i na warunkach przewidzianych

w Traktatach, Unia ma kompetencje w zakresie prowadzenia dziatan w celu wspiera-
nia, koordynowania lub uzupetniania dziatan Panstw Czlonkowskich, nie zastepujgc
jednak ich kompetencji w tych dziedzinach.
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ani implicite do reglamentowania badan na ludziach, co dostrzega chyba sama
Komisja, powotujac jako pierwsza podstawe prawng rozporzadzenia art. 114
TFUE. Gdyby z przepisu dotyczacego farmaceutykéw mozna bylo wniosko-
wac o kompetencji do prowadzenia badan na ludziach z uzyciem prototypow
tych farmaceutykow, to mozna by reglamentowac na poziomie unijnym prawie
kazdg procedure medyczna, gdyz w prawie kazdej procedurze medycznej wy-
korzystywane sa jakie$ farmaceutyki albo wyroby medyczne i mozna byloby
twierdzi¢, ze regulacja tego rodzaju zapewnia bezpieczenstwo zdrowotne. Taka
rozszerzajgca wykladnia przepiséw kompetencyjnych jest niedopuszczalna
i sprzeczna z wyraznym brzmieniem pozostalych przepiséw art. 168 TFUE.

W wyroku Trybunatu Sprawiedliwosci z 5 pazdziernika 2000 r. podkreslono,
ze ogblna podstawa prawna zblizania przepiséw ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych panstw czlonkowskich, ktére maja na celu ustanowienie
i funkcjonowanie rynku wewnetrznego nie uzasadnia harmonizacji przepiséw
ustawowych i wykonawczych panistw cztonkowskich majgcych na celu ochrong
i poprawe zdrowia ludzkiego®. Jak wyjasnil w uzasadnieniu tego wyroku Try-
bunal, urzeczywistnianie celu w postaci ochrony zdrowia ludzkiego jest do-
puszczalne przy wykonywaniu przez Wspdlnote przyznanych jej kompetencji,
ale nie moze by¢ to cel gtéwny, a przepisy szczegdlne nie moga by¢ stosowane
w celu obejscia wyraznego wylaczenia harmonizacji przewidzianego w art. 129
ust. 4 tiret pierwsze traktatu®. Zmiany w prawie traktatowym, ktore nastgpity
po wydaniu tego wyroku, nie uzasadniajag odmiennej oceny kwestii podziatu
kompetencji w obszarze ochrony zdrowia.

O istnieniu kompetencji Unii do wprowadzania harmonizacji badan na-
ukowych na ludziach w formie rozporzadzenia nie $wiadczy fakt istnienia
dyrektywy 2001/20/WE z 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania przepiséw
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw czlonkowskich, od-
noszacych sie do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu
badan klinicznych produktéw leczniczych, przeznaczonych do stosowania u lu-
dzi. Dyrektywa ta mimo zglaszanych w nauce zastrzezen kompetencyjnych”
nie zostala bowiem zaskarzona do Trybunatu Sprawiedliwosci, ktory nie mogt
sie wypowiedzie¢ o jej waznosci. Jak juz wyjasniono w tej opinii, wprowadzata
ona tylko cze¢$ciowg i minimalng harmonizacje niektorych przepiséw krajo-
wych dotyczacych dobrej praktyki klinicznej. W kazdym razie z istnienia tej
dyrektywy nie mozna poprawnie wyprowadzi¢ wnioskéw co do tresci prawa
wyzszego rzedu — prawa traktatowego, ktore nie przyznaje Unii kompetencji
do ujednolicania prawa badan naukowych w formie rozporzadzenia.

»  Wyrok TS z 5 pazdziernika 2000 r. w sprawie C-376/98 REN v. Parlament Europejski
i Rada UE, pkt 77.

% Ibidem, pkt 77-79.

77 T. Hervey, ]. McHale, Health Law, op. cit., s. 238 i 281.
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Projekt rozporzadzenia narusza zasade¢ pomocniczosci takze dlatego, ze
wbrew twierdzeniom wniosku Komisji jego cel mozna osiaggna¢ z pewno-
$cig w formie mniej dolegliwej, np. zawierajac porozumienie mi¢dzyrzadowe
panstw czlonkowskich albo stosujac forme dyrektywy, gdyby Unia miata kom-
petencje do harmonizacji badan naukowych na ludziach. Jezeli celem projektu
rozporzadzenia okreslonym w pierwszym jego motywie jest ochrona bezpie-
czenstwa i praw uczestnikow badan, to trzeba si¢ zgodzi¢ z teza, ze projek-
towane rozporzadzenie nie realizuje tego celu ,lepiej” — w rozumieniu art. 5
protokotu nr 2 - niz dyrektywa 2001/20/WE, poniewaz juz analiza samego
brzmienia przepisoéw projektu rozporzadzenia wskazuje na obniZenie mini-
malnego poziomu ochrony uczestnikéw badan wyznaczonego przez przepisy
dyrektywy 2001/20/WE przez to, ze:
= dopuszcza badania eksperymentalne bez zgody uczestnika badan,
w tym dopuszcza eksperyment nawet bez zgody substytucyjnej,

= uchyla obowiazek ubezpieczenia badan przez sponsora, obarczajac pan-
stwa czlonkowskie obowigzkiem ustanowienia krajowego mechanizmu
odszkodowawczego,

= uchyla obowigzek uzyskania pozytywnej oceny projektu badawczego

przez niezalezng i interdyscyplinarng komisje bioetyczng oraz zgody
panstwa cztonkowskiego, zastepujac go ,jednolita decyzjq’,

= okresla nierealistycznie krotkie terminy oceny wnioskéw o zezwolenie

na badania przez panstwa czlonkowskie, ktore w powigzaniu z rygorem
zgody panstwa czlonkowskiego na badania w przypadku nierozpozna-
nia wniosku w terminie, w praktyce moga uniemozliwia¢ skuteczna
ochrone praw uczestnikéw badan. Daleko idace formalne ograniczenie
mozliwos$ci skutecznej analizy wnioskow przez komisje bioetyczne (bie-
glych) w panstwach cztonkowskich naraza uczestnikéw badan na nie-
konieczne dodatkowe ryzyko.

Ponadto art. 1 zdanie pierwsze rozporzadzenia przesadza, ze ujednolica ono
reguly prowadzenia badan klinicznych w Unii, zaréwno tych transgranicznych,
jak i $cisle krajowych. Sama Komisja przyznaje, ze tylko 24% wszystkich skta-
danych w UE wnioskéw o pozwolenie na badania kliniczne dotyczy badan kli-
nicznych, ktore zamierza si¢ wykonaé w co najmniej dwéch paristwach cztonkow-
skich, mimo ze badania transgraniczne sg wspierane miliardowymi subsydiami
z unijnych programéw ramowych. Wydaje sie, ze regulacja badan nietransgra-
nicznych w panstwach czlonkowskich w formie rozporzadzenia narusza zasa-
de pomocniczosci, bo brak podstaw, zeby stwierdzi¢, ze badania $cisle krajowe
prowadzone byly dotychczas ,,ryzykownie” albo ,,zle” dla uczestnikéw i beda
prowadzone ,lepiej” niz dotychczas — w rozumieniu art. 5 protokotu nr 2.

Naruszenie zasady pomocniczo$ci okreslonej w art. 5 protokotu nr 2 wyni-
ka takze z tego, ze Komisja nie wykazata dostatecznie powoddéw uniformizacji
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regut prowadzenia badan nietransgranicznych, wbrew obowigzkom wynika-
jacym z przepisu art. 5 protokotu nr 2. W motywie 5 projektu rozporzadze-
nia stwierdza si¢ jedynie, Ze celem jest harmonizacja i uproszczenie nie tylko
catego procesu wydawania pozwole#, lecz rowniez wszelkich innych kwestii be-
dgcych przedmiotem niniejszego rozporzgdzenia. Z publikowanego dokumentu
roboczego Komisji wynika natomiast, ze ,celem nr 1” jest redukcja kosztow
przemystu farmaceutycznego i zmniejszenie opdznien rozpoczecia badan kli-
nicznych®. Uzasadnienie to nie uwzglednia dwdch istotnych okolicznosci. Po
pierwsze, gléwnym celem postepowan oceniajacych projekty badawcze jest
skuteczna ochrona uczestnikéw badan. Po drugie, nie ma podstaw, aby z gory
wyklucza¢ co najmniej w odniesieniu do badan nietransgranicznych, ze pan-
stwa czlonkowskie nie beda w stanie samodzielnie usprawnié¢ postepowar.

Przede wszystkim watpliwosci budzi jednak ogdlna koncepcja zwiazania
panstw cztonkowskich przepisami rozporzadzenia nawet w ocenie , kwestii
o zasadniczo krajowym charakterze” i ,,aspektoéw etycznych badania klinicz-
nego’, w rozumieniu motywu 12 rozporzadzenia (zob. oméwiony art. 7, 8, 14,
20 projektu). Istotne watpliwoéci zwigzane sg tez z omdéwionymi przepisami
art. 72 1 73 projektu, ktére wbew deklaracjom o krajowym charakterze tych
kwestii, narzucajg panstwom cztonkowskim obowiazek wprowadzenia dys-
kusyjnej merytorycznie i etatystycznej koncepcji regulacji odszkodowan za
eksperymenty biomedyczne. Zwigzanie panstw cztonkowskich w tym zakresie
uzna¢ trzeba za wystarczajaca podstawe zarzutu naruszenia traktatowej zasady
pomocniczosci i zasady kompetencji powierzonych (art. 5 TUE).

Zarzutu niezgodnosci z zasadg pomocniczosci nie uchyla tez przepis art. 86
projektu, ktéry na zasadzie wyjatku umozliwia utrzymanie w mocy przepisow:
ktore z przyczyn nieuwzglednionych w niniejszym rozporzgdzeniu, zakazujg sto-
sowania konkretnych typow komédrek ludzkich lub zwierzecych lub sprzedazy,
dostarczania bgdz stosowania produktow leczniczych zawierajgcych takie ko-
morki, sktadajgcych sig z nich bgdz sporzgdzonych na ich bazie, oraz przepisow
krajowych, ktore z takich samych przyczyn ograniczajg wspomniane stosowanie
takich komérek lub wspomniang sprzedaz, dostarczanie bgdz stosowanie takich
produktow leczniczych. Nalezy zauwazy¢, ze przepis ten jako wyjatek nie moze
by¢ interpretowany rozszerzajaco i nie pozwala on na autonomiczne okreslenie
regut prowadzenia badan na ludziach, cho¢by odstepstwo takie byto konieczne
ze wzgledu na przepisy konstytucyjne panstwa czlonkowskiego. Przepisy kon-
stytucyjne panstwa czlonkowskiego jako ,przyczyny nieuwzglednione w ni-
niejszym rozporzadzeniu” moga by¢ stosowane tylko w celu wprowadzenia
»zakazu stosowania konkretnych typéw komorek ludzkich”. Przepis ten nie

#  Streszczenie sprawozdania z oceny skutkéw dotyczacej zmiany dyrektywy 2001/20/

WE w sprawie badan klinicznych z 17 lipca 2012 r., SWD (2012) 201, pkt 3i 5 (brak
numeracji stron w dokumencie).
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pozwala wiec na dostateczne uwzglednienie tre$ci gwarancyjnych omoéwione-
go wyzej art. 39 Konstytucji.

Podsumowujac, nalezy stwierdzi¢, ze wniosek Komisji w istotny sposéb na-
rusza zasade pomocniczo$ci okreslong w art. 5 protokotu nr 2, a takze zasady
traktatowe i prawa podstawowe jednostek zagwarantowane w innych przepi-
sach. Ustalone okolicznosci dostatecznie uzasadniaja podjecie przez Sejm RP
dziatan w trybie art. 6 protokotu nr 2 do Traktatu z Lizbony w sprawie stoso-
wania zasad pomocniczo$ci i proporcjonalnosci.

m Ustosunkowanie sie do projektu stanowiska RP

Projekt stanowiska Rzeczypospolitej Polskiej przedstawiony przez Rade
Ministrow wyraza poparcie dla projektu rozporzadzenia, gdyz, jak podkreslo-
no, spetnia on oczekiwania w zakresie zharmonizowanej regulacji badan kli-
nicznych. Jednoczesnie zastrzezono sobie prawo do prowadzenia negocjacji
w celu uwzglednienia w jak najwigkszym stopniu argumentéw Rzeczypospo-
litej. W uzasadnieniu sformutowano 10 takich argumentéw, okreslonych jako
dgzenia do:

1. jasnego okreslenia roli komisji bioetycznych w ocenie badania klinicznego;

2. wyjasnienia proponowanych definicji badania klinicznego, badania o niskim
stopniu interwencji oraz innych definicji i poje¢ zaproponowanych w projekcie;

3. okreslenia kryteriow wyboru i uwzglednienia woli paristwa raportujgcego
w przypadku badan miedzynarodowych;

4. sprecyzowania postgpowania w przypadku badania wnioskowanego tylko
w jednym panistwie;

5. rozszerzenia warunkow odstgpienia przez panstwo zainteresowane od
procedury wydawania pozwolenia;

6. wyjasnienia tresci, prawnego statusu i dopuszczalnosci ,pojedynczej decy-
zji” w sprawie prowadzenia badania miedzynarodowego;

7. wyjasnienia i doprecyzowania systemu zglaszania zdarzen niepozgda-
nych;

8. wyjasnienia proponowanego obowigzku wprowadzenia przez patistwa
cztonkowskie mechanizmu kompensacji szkod w badaniach klinicznych i finan-
sowania odszkodowan w przypadku badan nieprowadzgcych do uzyskania po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego;

9. wydluzenia proponowanych terminéw postepowania;

10. wyjasnienia zasad finansowania badan klinicznych, w tym zapewnienia,
ze ich koszty nie bedg pokrywane z narodowych publicznych systeméw opieki
zdrowotnej panistw cztonkowskich.

Ponadto w uzasadnieniu stanowiska stwierdza sie, ze: Jedynie forma prawna
rozporzgdzenia sprawi, ze panistwa cztonkowskie bedg oceniac wnioski o pozwolenie
na badanie kliniczne w oparciu o identyczny tekst prawny, a nie rozbiezne krajowe
srodki transpozycji. Ustalono tez: koniecznosé uchylenia przepisow Rozdziatu 2a
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»Badania kliniczne produktéw leczniczych ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 t. — Pra-
wo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 1., Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.), a takze zauwa-
zono, ze: Badania kliniczne sq niezbedng czescig badarn naukowych.

Analiza przedstawionego stanowiska uzasadnia szczegélowe i ogolniejsze
obserwacje. Obserwacje szczegdtowe przedstawiono ponizej.

Trafny jest argument, zgodnie z ktérym zaproponowane w rozporzadzeniu
terminy na dopuszczanie badan sg razaco krotkie, w praktyce uniemozliwiaja
zasieganie opinii biegtych lub komisji bioetycznych. W powiazaniu z rygorem
zgody panstwa czltonkowskiego na badania w wypadku nierozpoznania wnio-
sku w terminie, de iure i de facto moga uniemozliwia¢ skuteczna ochrone praw
uczestnikow badan. Dlatego, gdyby Komisja Europejska miala kompetencje do
harmonizacji prawa w obszarze badan, przepisy projektu dotyczace terminow
nalezaloby istotnie zmodyfikowac.

Zasadna jest uwaga o koniecznosci rozszerzenia warunkéw odstgpienia
przez panstwo zainteresowane od procedury wydawania pozwolenia. Formal-
ne ograniczenie podstaw odstgpienia w rozporzadzeniu moze uniemozliwiaé
skuteczng ochroneg praw uczestnikéw badan, a nadto jest niezgodne z zasada
pomocniczosci.

Na poparcie zastuguje w zasadzie tez niejasny postulat klarownego okre-
$lenia roli komisji bioetycznych w ocenie badania klinicznego, jezeli postulat
ten rozumie¢ jako stanowczy postulat zagwarantowania bezposrednio w roz-
porzadzeniu udziatu krajowych komisji bioetycznych w ocenie eksperymen-
tow. Postulat ten wydaje sie niestety sprzeczny ze sformutowanym wnioskiem
o koniecznosci uchylenia przepiséw rozdziatu 2a ,Badania kliniczne produk-
tow leczniczych” ustawy z 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ktore te
jasno$¢ zapewniaja.

Zasadny jest takze postulat, aby koszty badan klinicznych nie byly pokry-
wane z narodowych publicznych systemoéw opieki zdrowotnej panstw czlon-
kowskich. Postulat ten wydaje si¢ wprawdzie sprzeczny ze sformutowanym
wnioskiem o konieczno$ci uchylenia przepiséw rozdziatu 2a ,,Badania klinicz-
ne produktow leczniczych”, ktore te koszty prawidtowo alokuja, ale stuszne by-
toby dazenie, by bezposrednio w projekcie rozporzadzenia wprowadzi¢ zasade
odpowiedzialno$ci odszkodowawczej sponsora i badacza na zasadzie ryzyka za
wyrzadzong uczestnikowi badan szkode, gdyby Unia Europejska miata kom-
petencje do reglamentacji prawa odpowiedzialnosci odszkodowawczej. Za-
uwazy¢ tez nalezy, ze postulat wymaga modyfikacji polegajacej na stwierdze-
niu, iz koszty tych badan w ogéle nie beda pokrywane ze srodkéw publicznych
panstw czlonkowskich, a nie tylko ze srodkéw na opieke zdrowotng, skoro zy-
ski z dopuszczenia produktéw i wyrobéw medycznych sg zyskami sponsoréw
i nie sa upubliczniane.

Interesujaca jest rowniez uwaga o celowosci sprecyzowania postgpowania
w wypadku badania wnioskowanego tylko w jednym panstwie. Jak juz wska-
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zano, reglamentacja unijna badan prowadzonych tylko w jedynym panstwie
czlonkowskim narusza zasade pomocniczoéci. Postulowane sprecyzowanie
mogloby wiec polega¢ na wylaczeniu tych badan z rezimu rozporzadzenia.

Pozostale elementy stanowiska Rady Ministrow nie poddajg sie ocenie,
gdyz wyrazaja pewne watpliwo$ci i nie mozna mie¢ pewnosci co do sensu (kie-
runku) formutowanych postulatow (watpliwosci). Wydaje sie tez, ze wszystkie
sformulowane postulaty poddawalyby si¢ petniejszej ocenie, gdyby byly przed-
stawione konkretniej. Nawet zmiany usytuowania pewnych przepiséw w pro-
jekcie moga powaznie zmienia¢ sens dekodowanych z nich norm prawnych.
Na obecnym etapie nie jest mozliwe sformutowanie dalszych szczegétowych
uwag do stanowiska.

Obserwacje ogoélne dotycza nastepujacych spraw. Projekt stanowiska Rze-
czypospolitej zostal przygotowany bez konsultacji spotecznych z organami
samorzadu lekarskiego, Srodowiskami pacjentow, srodowiskami naukowymi,
a nawet bez poinformowania o projekcie Odwotawczej Komisji Bioetycznej
dzialajacej przy Ministrze Zdrowia, ktérej ustawowym obowiazkiem jest opi-
niowanie projektéw badan eksperymentalnych na ludziach (art. 29 ustawy
o zawodzie lekarza i lekarza dentysty). Konsekwencja tego jest poparcie wnio-
sku, ktdry jest sprzeczny z prawami podstawowymi Unii Europejskiej i regu-
fami traktatowymi podziatu kompetencji w Unii Europejskiej. Jako obarczony
nieusuwalng wadg niewaznosci, wynikajaca z wydania go bez podstawy praw-
nej i z naruszeniem zasady pomocniczosci, projekt nie zastuguje na poparcie.
Gdyby projekt nie byt obarczony wada niewaznosci, aktualne i konieczne sta-
tyby sie sformutowane wyzej postulaty, a takze postulat wykreslenia z projektu
calego art. 32, legalizujacego poddawanie ludzi eksperymentom bez ich wiedzy
i zgody. Aktualna i konieczna ze wzgledu na zasade niedyskryminacji bylaby
takze zmiana art. 31 ust. 1 przez upodobnienie go do przepisu art. 30 ust. 1 lit. f
i h. Nie ma dostatecznych powodéw, aby negatywnie roéznicowac i ograniczaé
ochrone praw podstawowych dzieci wzgledem innych oséb niezdolnych do
$wiadomego wyrazenia zgody.

W sformulowanym stanowisku nie uwzgledniono dostatecznie tresci norm
konstytucyjnych. Konstytucja, ustalajac nadrzedne reguly dziatania wladz pu-
blicznych Rzeczypospolitej Polskiej, w szczegdlny sposob chroni prawa oséb
niezdolnych do $wiadomego wyrazenia zgody i bezwzglednie zabrania prowa-
dzenia eksperymentéw na ludziach bez ich zgody (art. 39 w zwiazku z art. 30
i art. 2 Konstytucji). Konstytucja RP chroni takze w szczegdlny sposéb prawa
dzieci i wyklucza gorsze ich traktowanie z punktu widzenia celéw badan na-
ukowych niz innych oséb niezdolnych do swiadomego wyrazenia zgody.

Wydaje sie, ze ustalone okoliczno$ci uzasadniaja dostatecznie potrzebe mo-
dyfikacji projektu stanowiska Rzeczypospolitej Polskiej w sprawie projektu ana-
lizowanego rozporzadzenia, a w razie nieuwzglednienia zmodyfikowanego sta-
nowiska Rzeczypospolitej w dalszych pracach nad projektem, wystapienie przez
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Rzeczpospolita Polska reprezentowana przez Rade Ministréw na podstawie
art. 263 TFUE ze skargg o stwierdzenie niewazno$ci rozporzadzenia w calosci.

Opinia prawna

Podstawa prawna dokumentu UE

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie badan kli-
nicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenie dyrek-
tywy 2001/20/WE ma by¢ wydane na podstawie art. 114 i art.168 ust. 4 lit. ¢
TFUE. Na podstawie art. 114 ust. 1 TFUE Parlament Europejski i Rada, stano-
wigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza i po konsultacji z Komitetem
Ekonomiczno-Spolecznym, przyjmuja $rodki dotyczace zblizania przepiséw
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich, kto-
re majg na celu ustanowienie i funkcjonowanie rynku wewnetrznego. Zgodnie
z ust. 3 tego artykulu w dziedzinie m.in. zdrowia Komisja w swoich wnioskach
przyjmuje jako podstawe wysoki poziom ochrony, uwzgledniajac w szczegol-
nosci wszelkie zmiany oparte na faktach naukowych. Takze Parlament Euro-
pejski i Rada, w ramach swoich kompetencji, starajg si¢ osiagna¢ ten cel. Zgod-
nie z art. 168 ust. 4 TFUE Parlament Europejski i Rada, stanowiac zgodnie
ze zwykla procedurg ustawodawczg i po konsultacji z Komitetem Ekonomicz-
no-Spotecznym oraz Komitetem Regiondw, przyjmuja srodki ustanawiajace
wysokie standardy jakosci i bezpieczenstwa produktow leczniczych i wyrobow
medycznych.

Biorac pod uwage tres¢ projektu i zakres proponowanej regulacji, powola-
na w projekcie podstawa prawna budzi istotne watpliwosci. Zgodnie bowiem
z art. 1 projektu, rozporzadzenie stosuje si¢ ,,do badan klinicznych prowadzo-
nych w Unii”. Tymczasem zaden z przepisow tytutu XIX TFUE dotyczacych
badan i rozwoju technologicznego nie zostal powolany w podstawie prawnej
projektu. Wadliwo$¢ podstawy prawnej rodzi pytanie o kompetencje Unii do
przyjmowania $rodkow skutkujacych harmonizacjg przepisow panstw czlon-
kowskich w dziedzinie bedacej przedmiotem regulacji. Zgodnie z art. 180
TFUE dziatania Unii w zakresie badan i rozwoju technologicznego moga
stanowi¢ jedynie uzupelnienie dziatan podejmowanych przez panstwa czton-
kowskie, a zgodnie z art. 4 ust. 3 TFUE wykonywanie kompetencji Unii w tej
dziedzinie nie moze prowadzi¢ do uniemozliwienia panstwom cztonkowskim
wykonywania ich kompetencji.

Proponowane rozporzadzenie jest projektem aktu ustawodawczego, sta-
nowionego w zakresie kompetencji niewylacznych Unii Europejskiej. Projekt
podlega ocenie z punktu widzenia zgodnosci z zasadg pomocniczoséci w trybie
okreslonym w art. 6 protokotu nr 2 w sprawie stosowania zasady pomocniczo-
$ci i proporcjonalnosci. Projekt jest niezgodny z zasadg pomocniczosci.
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Skutki prawne

Proponowane rozporzadzenie ma wej$s¢ w zycie 20. dnia po opublikowa-
niu w Dzienniku Urzedowym UE (art. 93 akapit pierwszy projektu). Rozpo-
rzadzenie ma zasi¢g ogolny, wiaze w catoéci i jest bezposrednio stosowane we
wszystkich panstwach cztonkowskich (art. 288 akapit drugi TFUE, art. 93 aka-
pit trzeci projektu).

Kwestie badan klinicznych produktéw leczniczych regulowane s w roz-
dziale 2a ustawy z 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne. Poniewaz po
przyjeciu proponowanego rozporzadzenia, jego przepisy obowiazywalyby bez-
posrednio, konieczne bedzie uchylenie krajowej regulacji w tym zakresie.

Kwestie proceduralne

® Procedura przyjmowania rozporzadzenia

Komisja przyjela wniosek w sprawie rozporzadzenia 17 lipca 2012 r. i tego
samego dnia przekazata go Radzie i Parlamentowi Europejskiemu.

Wszystkie wersje jezykowe projektu zostaly przekazane parlamentom na-
rodowym 18 lipca 2012 r. W tym dniu rozpoczyna si¢ bieg osmiotygodniowe-
go terminu na przestanie przewodniczacym Parlamentu Europejskiego, Rady
i Komisji uzasadnionej opinii zawierajacej powody, dla ktorych parlament na-
rodowy uznaje, ze projekt nie jest zgodny z zasada pomocniczoéci. Termin ten
uplywa 15 pazdziernika 2012 r. (okres 1-31 sierpnia nie jest wliczany do biegu
o$miotygodniowego terminu).

Whiosek w sprawie rozporzadzenia zostal poddany kontroli parlamen-
tarnej w Belgii (Senat), Czechach (Senat), Finlandii (Eduskunta), Niemczech
(Bundesrat), oraz Szwecji (Riksdag). Odpowiednie procedury w tych parla-
mentach nie zostaly zakonczone. Do dnia sporzadzenia niniejszej opinii zadna
z izb parlamentéw narodowych nie zglosita zastrzezen dotyczacych zgodnosci
projektu z zasada pomocniczo$ci.

m Dzialania Komisji ds. Unii Europejskiej

Zgodnie z art. 7 ust. 1 ustawy z 8 pazdziernika 2010 r. o wspoltpracy Rady
Ministréw z Sejmem i Senatem w sprawach zwigzanych z cztonkostwem Rze-
czypospolitej Polskiej w Unii Europejskiej (Dz.U. nr 213, poz. 1395; dalej: usta-
wa kooperacyjna) Rada Ministrow przekazuje Sejmowi projekt stanowiska
Rzeczypospolitej Polskiej w sprawie projektu aktu prawnego w terminie 14 dni
od otrzymania tego projektu. Rada Ministrow przekazala Sejmowi projekt
stanowiska Rzeczypospolitej w sprawie dokumentu [COM(2012) 369 final]
2 sierpnia 2012 r., a wiec po uplywie ustawowego terminu (termin ten uptynat
1 sierpnia 2012 r.).

Stosownie do art. 7 ust. 4 ustawy kooperacyjnej komisja sejmowa moze wy-
razi¢ opinie o projekcie aktu prawnego Unii Europejskiej w terminie 49 dni
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od dnia przekazania Sejmowi tego projektu. W odniesieniu do omawianego
projektu rozporzadzenia termin ten uplywa 5 wrzeénia 2012 r.

Podsumowanie

Problematyka badan eksperymentalnych jest problematyka szczegélnie
wrazliwa. Jest ona obecnie regulowana w zréznicowany sposéb w panstwach
Unii Europejskiej i oceniania w $wietle zasad deontologii lekarskiej. Wniosek
Komisji nalezy oceni¢ krytycznie z powoddéw merytorycznych i formalnopraw-
nych. Projekt w istotny sposob narusza zasad¢ pomocniczosci, proporcjonal-
nosci i kompetencji powierzonych. W szczegolnosci projekt rozporzadzenia
narusza zasad¢ pomocniczosci przez to, ze zostal wydany wbrew wyraznym
przepisom traktatowym zabraniajacym harmonizacji prawa dotyczacego ba-
dan oraz harmonizacji zasad odpowiedzialnosci odszkodowawczej w pan-
stwach cztonkowskich, przez co narusza art. 2 ust. 5, art. 4 ust. 3, art. 179 ust. 3
TFUE oraz art. 5 TUE. Artykul 32 projektu narusza takze prawo podstawowe
do godnosci ludzkiej zagwarantowane w art. 1 i 3 Karty praw podstawowych,
przez dopuszczenie eksperymentdw na ludziach bez ich wiedzy i zgody. Arty-
kut 31 ust. 1 lit. h narusza zasad¢ niedyskryminacji okreslong m.in. w art. 10
TFUE przez to, ze bez dostatecznego uzasadnienia réznicuje negatywnie status
i ochrong praw podstawowych dzieci wzgledem innych oséb niezdolnych do
osobistego wyrazenia zgody na eksperyment i dopuszczenie eksperymentéw
nieleczniczych na dzieciach.

Ustalone okolicznosci dostatecznie uzasadniaja podjecie przez Sejm RP
dziatan w trybie art. 6 protokotu nr 2 do traktatu z Lizbony w sprawie stosowa-
nia zasad pomocniczoéci i proporcjonalnosci.





