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Przedmiotem niniejszej opinii nie bedzie calo$ciowa ocena projektu rozpo-
rzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie badan klinicznych pro-
duktéw leczniczych stosowanych u ludzi, ale jedynie ocena podstawy prawnej
dla jego wydania oraz analiza przepisow, ktorych zgodnoé¢ z Konstytucja RP
budzi watpliwosci.

' Opinia sporzadzona 25 pazdziernika 2012 r. na zlecenie przewodniczgcej Komisji

ds. Unii Europejskiej.
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Materia poddana regulacji w projekcie rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie badan
klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady, stanowigc akt tzw. po-
chodnego (wtérnego) prawa UE, powinno dotyczy¢ materii, ktére moga by¢
regulowane bez zadnych watpliwosci przez prawo UE. W opiniowaniu kaz-
dego aktu prawa pochodnego kwestia ta musi by¢ doglebnie zbadana, gdyz
dotyczy przekazania przez Rzeczpospolitg Polskg kompetencji na rzecz Unii
Europejskiej. Unia moze wigc podja¢ dzialania legislacyjne, jezeli wynika to
jednoznacznie z aktéw prawa pierwotnego i jest zgodne z zawartg w nich za-
sada pomocniczosci. Nie mozna zapominad, ze nawet w sytuacji, kiedy Polska
na podstawie umowy miedzynarodowej przekazala organizacji mi¢dzynaro-
dowej lub organowi miedzynarodowemu kompetencje stanowienia prawa, to
Konstytucja pozostaje najwyzszym prawem w Rzeczypospolitej. Zaakcentowal
to Trybunal Konstytucyjny: Przekazanie kompetencji ,w niektérych sprawach”
rozumiane musi by¢ zaréwno jako zakaz przekazania ogotu kompetencji danego
organu, przekazania kompetencji w catosci spraw w danej dziedzinie, jak i jako
zakaz przekazania kompetencji co do istoty spraw okreslajgcych gestie danego
organu wladzy panstwowej. Konieczne jest wigc tak precyzyjne okreslenie dzie-
dzin, jak i wskazanie zakresu kompetencji obejmowanych przekazaniem. Brak
jest podstaw do zatozenia, zgodnie z ktérym dla dochowania tego wymogu wy-
starczyloby zachowanie w kilku sprawach, cho¢by dla pozoru, kompetencji w ge-
stii organow konstytucyjnych. (...) Dzialania, w wyniku ktorych przeniesienie
kompetencji podwazaloby sens istnienia bgdZz funkcjonowania ktoregokolwiek
z organéw Rzeczypospolitej, pozostawatyby nadto w wyraznej kolizji z art. 8
ust. 1 Konstytucji RP. Zagwarantowane w art. 91 ust. 2 Konstytucji RP pierw-
szefistwo stosowania umow miedzynarodowych, ratyfikowanych na podstawie
upowaznienia ustawowego lub podjetego w trybie ogélnokrajowego referendum
upowazniajgcego (zgodnie z art. 90 ust. 3), w tym: umow o przekazaniu kom-
petencji ,w niektérych sprawach” - przed postanowieniami ustaw niedajgcych
sie wspotstosowac — nie prowadzi wprost (i to w zadnym zakresie) do uznania
analogicznego pierwszetistwa tychze umow przed postanowieniami Konstytucji.
Konstytucja pozostaje zatem - z racji swej szczegolnej mocy — «prawem naj-
wyzszym Rzeczypospolitej Polskiej» w stosunku do wszystkich wigzgcych Rzecz-
pospolitg Polskg uméw miedzynarodowych. Dotyczy to takze ratyfikowanych
umoéw migdzynarodowych o przekazaniu kompetencji ,w niektérych sprawach’.
Z racji wynikajgcej z art. 8 ust. 1 Konstytucji RP nadrzednosci mocy prawnej
korzysta ona na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej z pierwszetistwa obowig-
zywania i stosowania®.

* Wyrok TK z 11 maja 2005 r., sygn. akt K 18/04, OTK-A ZU 2005, nr 5, poz. 49.
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Punkt 3.14 uzasadnienia projektu opiniowanego rozporzadzenia stwierdza:
podstawg prawng rozporzgdzenia, ktorego dotyczy wniosek, podobnie jak w przy-
padku dyrektywy 2001/20/WE, jest art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Eu-
ropejskiej (TFUE). Dodatkowq podstawe prawng rozporzgdzenia, ktérego dotyczy
wniosek, stanowi art. 168 ust. 4 lit. ¢) TFUE. Pierwszy z powolanych przepisoéw
dotyczy ogdlnie rynku wewnetrznego i nie moze stanowi¢ wylacznej podstawy
dla wydania projektowanego rozporzadzenia. Z tego wzgledu wigksze znacze-
nie wydaje si¢ mie¢ drugi z nich. Zawarty jest w tytule XIV TFUE ,,Zdrowie pu-
bliczne” i postanawia m.in.: Parlament Europejski i Rada, stanowigc zgodnie ze
zwyklg procedurg ustawodawczg i po konsultacji z Komitetem Ekonomiczno-Spo-
tecznym oraz Komitetem Regiondw, przyczyniajq sie do osiggniecia celow okreslo-
nych w niniejszym artykule, przyjmujgc, w celu stawienia czota wspélnym zagad-
nieniom zwigzanym z bezpieczeristwem: srodki ustanawiajgce wysokie standardy
jakosci i bezpieczenistwa produktow leczniczych i wyrobéw medycznych.

Zaden z tych przepiséw nie odnosi sie wprost do medycznych badan kli-
nicznych prowadzonych na ludziach ani generalnie do badan naukowych.
Mozna oczywiscie przyja¢, ze celem rozporzadzenia jest dzialalnos¢ badawcza
podmiotéw przemystu farmaceutycznego i w tym sensie akt ten realizuje cele
ekonomiczne. Odnosi si¢ on do badan klinicznych prowadzonych w dwdch lub
wiecej krajach Unii Europejskiej, jak i badan krajowych. Dotyczy wiec badan
stricte naukowych, a te regulowane sa w tytule XIX TFUE i w nim projekto-
dawca powinien szuka¢ podstawy prawnej dla rozporzadzenia (por. zwlaszcza
art. 179 ust. 3 TFUE).

Projektowane rozporzadzenie dotyka niezwykle waznej materii praw jed-
nostki i tym bardziej nie moze opiera¢ si¢ jedynie na przepisach o charakterze
ekonomicznym. Takim za$ jest art. 168 ust. 4 lit. ¢ TFUE, w ktérym mowa
o produktach leczniczych i wyrobach medycznych i srodkach ustanawiajacych
ich wysokie standardy jako$ci. Trzeba bytoby doprawdy ,wywijaséw” interpre-
tacyjnych, aby uzasadnic, ze dla wysokich standardéw produktow konieczne sg
badania na ludziach. Nie to chyba bylo celem art. 168 ust. 4 lit. ¢ TFUE, aby re-
gulacja dotyczaca bezpieczenstwa farmaceutykow oznaczala przyzwolenie na
badania na ludziach, ktore silg rzeczy moga im zaszkodzi¢ (kazde testowanie
na ludziach farmaceutyku niesie przeciez ze sobg potencjalne niebezpieczen-
stwo). Wrecz przeciwnie — fatwo odczytac z tekstu tego przepisu, ze jego ratio
legis jest uchronienie ludzi przed jakimikolwiek eksperymentami niebezpiecz-
nymi dla ich zdrowia. Nie moze on wiec stanowi¢ podstawy dla wydania pro-
jektowanego rozporzadzenia.

Nalezy tutaj przypomnie¢ in extenso art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej
(TUE): 1. Granice kompetencji Unii wyznacza zasada przyznania. Wykonywa-
nie tych kompetencji podlega zasadom pomocniczosci i proporcjonalnosci.

2. Zgodnie z zasadg przyznania Unia dziata wylgcznie w granicach kompe-
tencji przyznanych jej przez Paristwa Czlonkowskie w Traktatach do osiggniecia
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okreslonych w nich celow. Wszelkie kompetencje nieprzyznane Unii w Traktatach
nalezg do Panstw Czltonkowskich.

Brak jest w TFUE jednoznacznej podstawy dla kompetencji do wydania
projektowanego rozporzadzenia i wobec powyzszego dziatania projektodaw-
cOw stanowig naruszenie art. 5 TUE.

Z powyzszych wzgledow nalezy uznad, ze brak jest w prawie pierwotnym
UE powolanym w uzasadnieniu projektowanego rozporzadzenia podstaw
prawnych dla jego wydania. Tym samym brak jest podstaw dla przekazania
przez Rzeczpospolita Polska organom Unii Europejskiej kompetencji w spra-
wie regulacji badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

Terminy okreslone w projektowanym rozporzadzeniu dla
dziatan panstwa a realizacja wyptywajacych z Konstytucji RP
obowiagzkow panstwa w dziedzinie ochrony praw jednostki

Projektowane rozporzadzenie dotyczy niezwykle istotnej dla integralnosci
cielesnej jednostki sfery badan naukowych - eksperymentéw medycznych -
prowadzonych na czlowieku. Przewidziane sa w nim wprawdzie §rodki, ktdore
panistwo moze podja¢ dla zbadania prawidlowosci wniosku o pozwolenie na
badania i dla realizacji w ten sposéb przestrzegania w nich praw jednostki (i to
nie tylko gwarantowanych wtasna konstytucja, ale i prawem UE) czy innych
zasad konstytucyjnych, lecz terminy na skorzystanie z nich sg bardzo krotkie
i wynosza kilka dni. Przekonujg o tym nastepujace przyktady regulacji projek-
towanego rozporzadzenia:
= Artykut 5 okregla szesciodniowy termin dla panstwa, aby zdecydowalo,
czy chce pelni¢ role sprawozdawcy (tzn. w praktyce prowadzi¢ projekt
badania klinicznego). W sytuacji: jezeli paristwo cztonkowskie, ktéremu
zaproponowano role sprawozdawcy, stwierdzi, Ze wniosek jest niekomplet-
ny, ze badanie kliniczne, ktérego dotyczy wniosek, nie jest objete zakresem
niniejszego rozporzgdzenia, lub ze badanie kliniczne nie jest badaniem
klinicznym o niskim stopniu interwencji, podczas gdy tak je okreslit spon-
sot, panstwo to powiadamia o tym sponsora za posrednictwem portalu UE
i wyznacza sponsorowi termin nie dtuzszy niz szes¢ dni na przedstawie-
nie uwag lub uzupetnienie wniosku za posrednictwem portalu UE (art. 5
ust. 4).

= Artykut 7 daje kazdemu panstwu 10 dni na ocen¢ wniosku w odnie-
sieniu do swojego terytorium pod katem przestrzegania okreslonych
w nim przepiséw prawa UE i na zwrocenie si¢ do sponsora na uzyskanie
dodatkowych wyjasnien.

= W mysl art. 8 ust. 1 kazde zainteresowane panstwo czltonkowskie po-

wiadamia sponsora, czy wydaje pozwolenie na badanie kliniczne, czy
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wydaje na nie pozwolenie pod pewnymi warunkami, czy tez odmawia
wydania pozwolenia. Powiadomienie odbywa si¢ w terminie 10 dni od
daty oceny lub od ostatniego dnia oceny, o ktoérej mowa w art. 7, w za-
leznosci od tego, ktdra z tych dat przypada pdznie;.

Badania kliniczne przeprowadzane na ludziach nakladajg na Rzeczpospolita
obowigzek ochrony praw ich uczestnikéw, co wynika z preambuty Konstytu-
cji RP - zwlaszcza z jej fragmentu stanowigcego: pomni gorzkich doswiadczen,
z czaséw gdy podstawowe wolnosci i prawa czlowieka byly w naszej Ojczyznie fa-
mane, pragngc na zawsze zagwarantowac prawa obywatelskie, a dziataniu insty-
tucji publicznych zapewnic rzetelnosé i sprawnoscé (...) ustanawiamy Konstytucje.
Ta wypowiedz ustrojodawcy ma znaczenie normatywne i naktada jednoznaczne
obowiazki na organy wiladzy publicznej Rzeczypospolitej Polskiej. W. Plowiec,
analizujac znaczenie preambuly w orzecznictwie Trybunalu, zauwaza, ze: Trybu-
nat Konstytucyjny odwotuje si¢ do Wstepu do Konstytucji RP zaréwno z wlasnej
inicjatywy, jak i wtedy, kiedy Wstep jest wskazywany przez podmioty inicjujgce
postepowanie przed TK jako wzorzec kontroli konstytucyjnosci kwestionowanych
przepiséw’. Preambuta stuzy nie tylko dla ustalenia kierunkdw interpretacji prze-
pisow czesci normatywnej Konstytucji, ale Trybunal traktuje ja: jako materiat do
odtwarzania norm prawnych lub ich elementéw, ktére mogqg by¢ wzorcami konsty-
tucyjnosci kwestionowanych regulacji'. Podobnie czynia, zwlaszcza w ostatnich
latach, inne najwyzsze organy wiladzy sadowniczej. Najwyzszy Sad Admini-
stracyjny (NSA) wielokrotnie w uzasadnieniu swoich orzeczenn odwolywal sie
do niektorych elementéw preambuly: do takich m.in. wartosci jak poszanowa-
nie sprawiedliwosci i umocnienie uprawnieri obywateli®, do normy wynikajace;j:
z Preambuty do Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej, ktéra stanowi, Ze instytucje
publiczne w swoim dziataniu sqg zobowigzane zapewnic rzetelnosé i sprawnosc®.

Na tle wyzej wskazanych termindw zawartych w projektowanym rozporza-
dzeniu powstaje pytanie, jak w sposdb rzetelny i sprawny organy wtadzy pu-
blicznej Rzeczypospolitej maja chroni¢ prawa uczestnikéw badan klinicznych,
jezeli dla oceny wnioskéw o zezwolenie na badania przez panstwa cztonkow-
skie maja kilka dni?

Na marginesie warto powolac art. 10 ust. 1 ocenianego projektu rozporzg-
dzenia, ktdry stanowi: Jezeli uczestnicy sq matoletni, szczegélng uwage poswieca
si¢ ocenie wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne na podstawie wiedzy pe-
diatrycznej lub po zasiegnieciu opinii w sprawie klinicznych, etycznych i psycho-

> Idem, Wstep do Konstytucji RP z 2 kwietnia 1997 r. w orzecznictwie Trybunatu Kon-
stytucyjnego, ,Przeglad Sejmowy” 2010, nr 1, s. 20.

*  Ibidem,s. 21.

> Wyrok WSA w Lublinie z 19 kwietnia 2012 r., sygn. akt IT SA/Lu 86/12.

¢ Wyrok NSA z 16 maja 2012 r., sygn. akt I GSK 375/11.
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spotecznych problemow pediatrycznych. Czy organy wladzy publicznej doko-
nujace oceny wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne sg w stanie podota¢
temu wymogowi w ciagu kilku dni?

Proponowane w rozporzadzeniu regulacje zakladaja pozornos¢ dzialan
panistwa, uniemozliwiajg skuteczng ochrone praw uczestnikéw badan, a tym
samym wymagang przez Konstytucje rzetelno$¢ dzialania instytucji publicz-
nych biorgcych udzial w ocenie wnioskéw o zezwolenie na badania. Uniemoz-
liwiajg one takze realizacje obowigzkéw natozonych na panstwo w samym pro-
jektowanym rozporzadzeniu (np. w art. 10 ust. 1).

W art. 30 Konstytucji — jak stwierdzit to Trybunal Konstytucyjny’ - ustro-
jodawca uczynil z godnosci plaszczyzne odniesienia dla systemu wartosci, wo-
kot ktorego zbudowano Konstytucje a zarazem fundament calego porzadku
prawnego. Godnos¢ nie moze by¢ rozumiana jako cecha czy zesp6t praw nada-
nych przez panstwo, gdyz jest wobec niego pierwotna. Bedac zrédtem praw
i wolnosci pojecie godnosci determinuje sposdb ich rozumienia i urzeczywist-
niania przez panstwo. W konsekwencji wszelkie dzialania publiczne powinny
uwzgledniad istnienie pewnej sfery autonomii, w ramach ktdrej cztowiek moze
sie w pelni realizowa¢ spolecznie, a z drugiej strony dziatania te nie moga pro-
wadzi¢ do tworzenia sytuacji prawnych lub faktycznych odbierajacych jedno-
stce poczucie godnosci. Trybunal nie podjat si¢ jednak jej zdefiniowania in
abstracto. Postegpowanie jego jest podobne do linii orzeczniczej niemieckiego
Federalnego Trybunalu Konstytucyjnego, ktéry orzeka w sprawach dotycza-
cych godnosci na podstawie normy konstytucyjnej o tresci podobnej do art. 30
Konstytucji RP. Stwierdzil on, ze godnos¢ nie jest ,,pojeciem absolutnym?, a jej
tre$¢ zalezy od sytuacji, w ktorej dokonuje sie jej konkretyzacji®.

W trakcie badan klinicznych przeprowadzonych na ludziach moze dojs¢ do
sytuacji prawnych i faktycznych zagrazajacych godnosci ich uczestnikéw. Reto-
rycznym bedzie woéwczas pytanie, czy w terminach przewidzianych w projekto-
wanym rozporzadzeniu organy wladzy publicznej Rzeczypospolitej obowigzane
na mocy art. 30 Konstytucji do ,,poszanowania i ochrony” godnosci beda mogty
to uczynic? Jak maja w ciagu kilku dni przeprowadzi¢ skomplikowany aksjolo-
gicznie proces analizy bioetycznych zagadnien badan klinicznych, a tym samym
konkretyzacji pojecia godnosci w danej sytuacji? Odpowiedz na te pytania jest
oczywista — organy wladzy publicznej RP nie beda w stanie realizowa¢ swoich
obowiazkéw w terminach wskazanych w projektowanym rozporzadzeniu.

Z dotychczasowych rozwazan wynika jednoznacznie, ze terminy okreslo-
ne w projektowanym rozporzadzeniu dla dziatan panstwa uniemozliwiajg or-
ganom wladzy publicznej Rzeczypospolitej Polskiej realizacje wyplywajacych
z Konstytucji RP obowigzkéw panstwa w dziedzinie ochrony praw jednostki.

7 Zob. wyrok TK z 4 kwietnia 2001 r., sygn. akt K 11/00, OTK ZU 2001, nr 3, poz. 54.
& Por. BVerfGE, t. 30, s. 25.
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Zgoda na prowadzenie badan klinicznych
w projektowanym rozporzadzeniu

Dla oceny zgodnosci z Konstytucja RP opiniowanego projektu rozporzg-
dzenia niezwykle istotne s3 dwie kluczowe dla niego definicje zawarte w art. 2.
Ze wzgledu na ich znaczenie przytoczy¢ je nalezy in extenso:

(1) ,badanie biomedyczne™: kazde badanie z udziatem ludzi, majgce na celu:

a) odkrycie lub potwierdzenie klinicznych, farmakologicznych lub innych far-
makodynamicznych skutkow jednego lub wiekszej liczby produktow leczniczych;

b) stwierdzenie wszelkich dziatan niepozgdanych jednego lub wigkszej liczby
produktow leczniczych; lub

c) zbadanie wchlaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub
wigkszej liczby produktow leczniczych; zmierzajgce do okreslenia bezpieczeristwa
lub skutecznosci tych produktow leczniczych;

(2) ,badanie kliniczne”: badanie biomedyczne spetniajgce ktorykolwiek
z nastgpujgcych warunkow:

a) badane produkty lecznicze nie sq dopuszczone do obrotu;

b) wedtug protokotu badania biomedycznego badane produkty lecznicze nie
sg stosowane zgodnie z warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zain-
teresowanego parstwa czlonkowskiego;

c) przydzial uczestnika do danej strategii terapeutycznej ustalany jest z gory
i odbywa sig w sposob niestanowigcy zwyklej praktyki klinicznej zainteresowane-
go panistwa czlonkowskiego.

d) decyzja o przepisaniu badanego produktu leczniczego jest podejmowana
tgcznie z decyzjg o wlgczeniu uczestnika do badania biomedycznego;

e) oprocz zwyklej praktyki klinicznej u uczestnikow wykonuje si¢ dodatkowe
procedury diagnostyczne lub procedury monitorowania.

Wrynika z nich jednoznacznie, Ze badanie kliniczne w ujeciu projektowane-
go rozporzadzenia ma cechy naukowego eksperymentu medycznego, ktérego
dotyczy art. 39 Konstytucji. Nie definiuje on wprawdzie pojecia eksperymentu
naukowego, ale znaczenie tego terminu nie wydaje si¢ odbiega¢ od jego rozu-
mienia ,,stownikowego” (w jezyku codziennym). Oznacza on: celowe wywola-
nie jakiegos zjawiska (lub jego zmiany) (...) w celu zbadania lub wyjasnienia
jego przebiegu i skutkow®. Eksperyment medyczny polega za$ na wywolywaniu
zjawisk przez ingerencje w procesy fizjologiczne czlowieka.

W $wietle powyzszych wyjasnien tresci naukowego eksperymentu medycz-
nego mozna jednoznacznie stwierdzi¢, ze jego pojecie pokrywa sie z uzywany-
mi w projektowanym rozporzadzeniu pojeciami badan biomedycznych i ba-
dan klinicznych. Stwierdzenie to jest niezwykle istotne, gdyz utozsamienie tych
poje¢ z naukowym eksperymentem medycznym rozstrzyga o tym, ze w mysl

°  Stownik jezyka polskiego, t. I, M. Szymczak (red.), Warszawa 1988, s. 525.
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art. 39 Konstytucji nikt nie moze by¢ poddany przewidzianym w projektowa-
nym rozporzadzeniu badaniom biomedycznym i badaniom klinicznym bez
dobrowolnie wyrazonej zgody.

W tym kontekscie nalezy zwrdci¢ uwage na art. 10 ust. 2 projektowanego
rozporzadzenia, przewidujacy wprost udzial w badaniach klinicznych uczest-
nikéw niezdolnych do wyrazenia $wiadomej zgody. Koresponduje z tym art. 28
ust. 1 pkt ¢ stanowigcy, ze badania kliniczne mozna prowadzi¢ nie tylko, gdy
ich uczestnik wyrazit zgode, ale takze w przypadku, gdy uczestnik nie jest w sta-
nie wyrazi¢ swiadomej zgody [a] jego przedstawiciel ustawowy wyrazit swiado-
mg zgode. Szerzej kwestie takich uczestnikéw reguluje art. 30 projektowanego
rozporzadzenia.

Artykul 31 ust. 1 pkt a projektowanego rozporzadzenia przewiduje udziat
w badaniach klinicznych oséb maloletnich, w wypadku ktérych ,,uzyskano
$wiadoma zgode przedstawiciela ustawowego, stanowigca domniemang wole
maloletniego”.

Regulacje te sg absolutnie nieakceptowalne w $wietle postanowient Kon-
stytucji RP. Jak juz powiedziano, jej art. 39 wymaga dobrowolnego wyrazenia
zgody przez uczestnika naukowego eksperymentu medycznego. Zgoda na eks-
peryment stanowi indywidualne o$wiadczenie woli. Uogdlni¢ tu mozna stano-
wisko Wojewoddzkiego Sadu Administracyjnego w Lublinie dotyczace zgody
pacjenta na zabieg. Sad ten stwierdzil, ze: aby zgoda (...) byla wazna, musi
by¢ niewadliwa. Wynika z tego, Ze pacjent musi wiedzie¢, co obejmuje przed-
miot zgody oraz ryzyko zabiegu i jego nastgpstwa’. Zgoda musi wiec dotyczy¢
konkretnego eksperymentu, o ktérym osoba majgca mu podlega¢ musi mie¢
pelna informacje. Warunek sine qua non dobrowolnosci zgody stanowi wlasnie
ta pelna informacja oraz brak jakichkolwiek naciskéw fizycznych i psychicz-
nych na podejmujacego decyzje. Zgoda powinna zosta¢ wyrazona stanowczo
(jednoznacznie), $wiadomie i jeszcze przed rozpoczeciem eksperymentu. Ani
Konstytucja, ani rozwijajace jej postanowienia ustawy nie okreslaja formy
zgody, co oznacza, ze moze to by¢ forma dowolna, dopuszczona przez prawo
(ustawe) w danej sytuacji i wobec tego zalezna od charakteru eksperymentu.
Oznacza to, ze zgodne z Konstytucja RP sg przepisy zawarte w art. 29 ust. 1
projektowanego rozporzadzenia.

Za niezgodne z art. 39 Konstytucji nalezy za$ uzna¢ postanowienia art. 32
ust. 1 ocenianego projektu rozporzadzenia stanowiace, ze w drodze wyjatku
i pod pewnymi warunkami: swiadomg zgode mozna uzyskaé po rozpoczeciu
badania klinicznego w celu jego kontynuowania, a informacji dotyczgcych ba-
dania klinicznego mozna udzieli¢ po rozpoczeciu badania klinicznego. Nie moze
»sankcjonowac¢” juz rozpoczetego badz zakonczonego eksperymentu, skoro

1 Wyrok WSA w Lublinie z 2 pazdziernika 2003 r., sygn. akt I ACa 369/03, ,,Prawo
i Medycyna” 2005, nr 3, s. 125.
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w myél art. 39 Konstytucji dobrowolna zgoda konieczna jest w momencie przy-
stapienia do niego uczestnika. Nalezy w tym miejscu przypomnie¢ stanowisko
Sadu Najwyzszego, ktore zachowuje aktualno$¢ réwniez w przypadku zgody
na eksperyment medyczny: brak sprzeciwu pacjenta lub tez ztozony przez niego
automatycznie podpis na dokumencie stwierdzajgcym historig choroby nie moze
byc¢ traktowany jako zgoda na zabieg"'.

Jezeli warunkiem waznosci zgody jest wyrazenie jej dobrowolnie, a wigc
réwniez i $wiadomie, z pelnym rozeznaniem skutkéw eksperymentu, a wiec
réwniez i samej zgody, to z art. 39 Konstytucji wynika zakaz jej wyrazania za
osoby niezdolne do swobodnego lub $wiadomego wyrazania zgody. Chodzi tu
o dzieci, osoby ubezwlasnowolnione i osoby niebedace w stanie wyrazi¢ swojej
woli. Zgoda wyrazona przez ich opiekunéw, przedstawicieli ustawowych lub
kuratoréw nie moze by¢ uznana za ich $wiadome i dobrowolne o$wiadczenie
woli. Do tego potrzebna jest pelna zdolno$¢ do czynnoéci prawnych. To samo
dotyczy ewentualnej zgody osoby nieprzytomnej wyrazanej za nig przez naj-
blizszg rodzing.

Takie wnioski wyprowadzone z art. 39 Konstytucji sprawiaja, ze za nie-
zgodne z Konstytucjg nalezy uzna¢: art. 10 ust. 2, art. 28 ust. 1 pkt c oraz art. 30
projektowanego rozporzadzenia.

Udzial w badaniach klinicznych matoletnich (dzieci)

Artykul 31 ust. 1 pkt a projektowanego rozporzadzenia przewiduje udziat
w badaniach klinicznych oséb maloletnich. Ze wzgledu na brak mozliwosci
wyrazenia przez nich dobrowolnej, $wiadomej zgody udzial ten powinien by¢
wykluczony, jak juz podkreslono to wyzej.

Nawet gdyby go dopusci¢, to z powolanym przepisem Iaczy si¢ art. 31 ust. 1
pkt h, przewidujacy nastepujacy warunek udziatu maloletniego w badaniu kli-
nicznym: z badania klinicznego wynikajg pewne bezposrednie korzysci dla grupy
pacjentow. Przepis ten istotnie rézni si¢ od warunkujacego udziat w badaniu
klinicznym dorostych uczestnikéw niezdolnych do wyrazania §wiadomej zgo-
dy. W ich przypadku w mysl art. 30 ust. 1 pkt h opiniowanego projektu rozpo-
rzadzenia powinny istnie¢ podstawy: aby przypuszczal, ze udzial w badaniu
klinicznym bedzie sig wigzal z odniesieniem przez uczestnika niezdolnego do wy-
razenia Swiadomej zgody korzysci wigkszych niz ryzyko, albo nie bedzie wigzat
sie z zadnym ryzykiem.

Zastanawiajace sg réznice w tych sformulowaniach - u matoletniego wy-
starczy spelnienie warunku ,,bezposrednie korzysci dla grupy pacjentéw” i nie

" Wyrok SN z 14 listopada 1972 r., sygn. akt I CR 463/73, ,Nowe Prawo” 1975, nr 4,
s. 64.
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ma mowy ani o wyeliminowaniu ryzyka, ani o przewadze tych korzysci nad ry-
zykiem. Oznacza to stabszg ochrong uprawnien i pozycji prawnej matoletnich
niezdolnych z mocy prawa do wyrazania §wiadomej zgody na uczestnictwo
w badaniach klinicznych niz dorostych uczestnikéw niezdolnych do wyrazania
takiej zgody.

Zalozywszy, ze cecha relewantng w przypadku obu grup jest niezdolnos¢
do wyrazania $§wiadomej zgody na uczestnictwo w badaniach klinicznych, to
zroznicowanie to jest ewidentnie sprzeczne z gwarantowang w art. 32 Konsty-
tucji zasada réwnosci i zakazem dyskryminowania. Nalezy tu podkredli¢, ze
juz od poczatku swojego istnienia Trybunal Konstytucyjny okredlit istote kon-
stytucyjnej zasady réwnosci polegajaca na tym, ze: wszystkie podmioty prawa
charakteryzujqgce si¢ dang cechg istotng (relewantng) w réwnym stopniu, majg
byc¢ traktowane réwno. A wiec wedtug réwnej miary, bez zroznicowan dyskrymi-
nujgcych, jak i faworyzujgcych'.

Przepisy projektowanego rozporzadzenia przewidujace uczestnictwo ma-
foletnich (dzieci) w badaniach klinicznych sg ponadto ewidentnie sprzeczne
z art. 72 Konstytucji. Naklada on na wladze publiczne Rzeczypospolitej Pol-
skiej obowiazek ochrony dziecka przed przemocs, okrucienstwem, wyzyskiem
i demoralizacjg. Ustrojodawca adresuje do wtadz publicznych Rzeczypospolitej
obowigzek ochrony dzieci przed tymi zagrozeniami i sytuacjami szkodliwymi
réznymi dostepnymi metodami i Srodkami, w tym réwniez przeciwstawianie
sie regulacjom prawnym UE pogarszajacym sytuacj¢ prawng dzieci.

W nalozonym na wladze publiczne Rzeczypospolitej obowiazku ochrony
praw dzieci chodzi¢ moze nawet o interwencje naruszajaca autonomie rodziny,
ktoérej nie zyczyliby sobie rodzice badz prawni opiekunowie dziecka wyrazajg-
cy zgode na jego udzial w badaniach klinicznych. Celem tej ochrony jest dobro
dziecka, ktore: stanowi konstytucyjng klauzule generalng, ktorej rekonstrukcja
powinna sig odbywaé poprzez odwotanie do aksjologii konstytucyjnej i ogélnych
zatozen systemowych. (...) Nakaz ochrony dobra dziecka stanowi podstawowg,
nadrzedng zasade polskiego systemu prawa rodzinnego, ktorej podporzgdkowa-
ne sq wszelkie regulacje w sferze stosunkow pomiedzy rodzicami i dziecmi**. Na-
kaz jest aktualny, zaréwno gdy dziecko znajduje si¢ pod opieka rodzicow, jak
i wowczas, gdy jest pozbawione $rodowiska rodzinnego. Obejmuje on ochrong
wszystkich intereséw dziecka.

2 Orzeczenie TK z 9 marca 1988 r., sygn. akt 7/87, OTK 1988, nr 1, poz. 1, s. 14; sze-
rzej na temat gléwnych tendencji w orzecznictwie TK dotyczacym zasady réwno-
$ci w pierwszym okresie dzialalnosci Trybunatu zob. K. Dzialocha, Réwnos¢ wobec
prawa w orzecznictwie Trybunatu Konstytucyjnego w Polsce [w:] Zasada réwnosci
w orzecznictwie trybunatow konstytucyjnych, L. Garlicki, J. Trzcinski (red.), Wro-
claw 1990, s. 141-158.

B Wyrok TK z 28 kwietnia 2003 r., sygn. akt K 18/02, OTK-A ZU 2003, nr 4,
poz. 32.
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Z powyzszych rozwazan wynika, ze nawet gdyby na gruncie Konstytucji RP
uzna¢ mozliwos$¢ udzialu w badaniach klinicznych oséb niezdolnych do wyra-
zania $wiadomej zgody na uczestnictwo w nich, to regulacje projektowanego
rozporzadzenia dotyczace maloletnich sg sprzeczne z art. 32 i 72 Konstytucji.

Podsumowanie

Brak jest w pierwotnym prawie UE podstaw dla przekazania przez Rzecz-
pospolita Polska organom Unii Europejskiej kompetencji w sprawie regulacji
badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. Przekazanie
takie naruszyloby art. 90 ust. 1 Konstytucji.

Terminy okreslone w projektowanym rozporzadzeniu dla dziatan panstwa
uniemozliwiajg organom wtadzy publicznej Rzeczypospolitej realizacje wypty-
wajacych z preambuly Konstytucji RP i art. 30 obowigzkéw panstwa w dziedzi-
nie ochrony praw jednostki.

Artykul 10 ust. 2, art. 28 ust. 1 pkt ¢ oraz art. 30 projektowanego rozporzg-
dzenia sg niezgodne z art. 39 Konstytucji.

Artykul 31 ust. 1 pkt a i pkt h projektowanego rozporzadzenia sg niezgodne
z art. 32 i art. 72 Konstytucji.





