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Uwagi wstepne i tto prawne dziatalnosci komisji

Od proceséw norymberskich dopuszczalnos¢ przeprowadzania ekspe-
rymentéw medycznych na ludziach regulowana jest w sposob bardzo rygo-
rystyczny. Na skutek oburzenia opinii publicznej wywolanego niemieckimi
i japonskimi zbrodniami Amerykanski Trybunal Wojskowy sformutowat tzw.
dekalog norymberski, ktéry przewidywal wiele ograniczen przeprowadza-
nia takich badan. Wprowadzono mig¢dzy innymi obowigzek dobrowolnego
wyrazenia zgody przez osobe poddawang eksperymentowi, po uprzednim
udzieleniu jej odpowiedniej informacji, oraz nakaz przeprowadzania badan
z zachowaniem najwyzszej ostroznosci przez osoby kompetentne i wylacznie
w sytuacji, gdy ich zasadnos$¢ zostala wczesniej potwierdzona'. Wspotczesnie

1

Szerzej: R. Kubiak, Prawo medyczne, Warszawa 2010, s. 573 i n.
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zasady te znajdujg wyraz zaréwno w aktach prawa miedzynarodowego?, jak
i polskim porzadku prawnym - réwniez na poziomie konstytucyjnym?. Na ich
strazy stoja za$ komisje etyczne. Warto odpowiedzie¢ na pytanie o charakter
prawny sprawowania tej ochrony.

Status prawny polskich komisji bioetycznych i charakter wydawanych przez
nie opinii nie zostal dotychczas ustalony w doktrynie, a sam temat nie znalazt
pelnego omoéwienia®. ROwniez orzecznictwo nie jest w tym zakresie jednolite,
a poszczegdlne orzeczenia réznig si¢ diametralnie zaréwno co do werdyktu,
jak i przyjmowanej argumentacji. Stad, spogladajac na problem od strony ad-
ministracyjnoprawnej, nalezy odpowiedzie¢ na dwa podstawowe pytania. Po
pierwsze, czy uzna¢ komisje za organy administracji publicznej w mysl art. 5
§ 2 pkt 3 ustawy — Kodeks postepowania administracyjnego z 14 czerwca
1960 r. (Dz.U. z 1960 r. nr 30, poz. 168, ze zm.; dalej: k.p.a.), czy tez odmodwi¢
im takiego satusu? Po drugie, czy opinia komisji ma charakter o$wiadczenia
wiedzy, czy jest raczej wladczym, jednostronnym o$wiadczeniem woli organu
administracji publicznej, a wigc decyzja administracyjna? Dla odpowiedzi na
to ostatnie pytanie istotne znaczenie bedzie mial stosunek postepowania przed
komisjg bioetyczng do postepowania przed Prezesem Urzedu Rejestracji Le-
kow, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (dalej: Prezes Urzedu),
a w szczegdlnosci przyjecie lub odrzucenie tezy o niezalezno$ci tych poste-
powan, czy tez inaczej dwutorowosci postepowania w sprawie zatwierdzenia
badan klinicznych.

Na podstawie art. 29 ustawy z 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i le-
karza dentysty (Dz.U. z 1997 r. nr 28, poz. 152, ze zm.; dalej: u.z.l.) uzaleznia

2 Patrz np.: Deklaracja helsifiska Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy: ,,Etyczne zasa-
dy prowadzenia eksperymentéw medycznych z udziatem ludzi” z 1964 r.; Konwen-
cja o ochronie praw cztowieka i godnoéci istoty ludzkiej w dziedzinie zastosowa-
nia biologii i medycyny z 1997 r. (dalej: konwencja z Oviedo lub konwencja) wraz
z protokotem dodatkowym z 2005 r. dotyczacym badan biomedycznych (dalej: pro-
tokot biomedyczny).

> Konstytucja RP w art. 39 zakazuje poddania kogokolwiek eksperymentom nauko-
wym bez dobrowolnie wyrazonej zgody. Dodatkowe wymagania zawiera za$ art. 22
ustawy z 4 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, zgodnie z ktérym
eksperyment moze by¢ przeprowadzany, jezeli spodziewana korzys¢ lecznicza lub
poznawcza ma istotne znaczenie, a przewidywane osiagniecie tej korzysci oraz ce-
lowos¢ i sposdb przeprowadzania eksperymentu sg zasadne w $wietle aktualnego
stanu wiedzy i zgodne z zasadami etyki lekarskiej.

¢ Por. np. M. Krekora, M. Swierczynski, E. Traple, Prawo farmaceutyczne, Warszawa
2012 s. 221: wydanie pozwolenia i odmowa wydania pozwolenia nastepuje w drodze
decyzji administracyjnej. Taki charakter prawny majg réwniez opinie komisji bio-
etycznych; jedynie zasygnalizowano problem [w:] Prawo farmaceutyczne. Komen-
tarz, L. Ogiegto (red.), Warszawa 2010, s. 393-394.
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sie dopuszczalno$¢ przeprowadzenia eksperymentu medycznego oraz badan
klinicznych od wyrazenia pozytywnej opinii o projekcie przez komisje¢ bio-
etyczna. A contrario eksperymentu nie mozna przeprowadzié, jezeli w ogole
nie wystapi si¢ o zgode na badania lub jesli komisja bioetyczna wyda opini¢
negatywna. Komisja wyraza opini¢ o projekcie eksperymentu medycznego
w drodze uchwaly, przy uwzglednieniu kryteriéw etycznych oraz celowosci
i wykonalnoéci projektu. Odwolania od rozstrzygnie¢ poszczegoélnych komisji
bioetycznych rozpatruje Odwotawcza Komisja Bioetyczna.

Artykul 29 u.zl uzupelniajg przepisy rozdzialu 2a ustawy z 6 wrzesnia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.U. nr 126, poz. 1381, ze zm.; dalej: u.p.f.)
(implementujacego dyrektywe 2001/20/WE®), a takze przepisy wykonawcze
zawarte w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej z 11 maja
1999 r. w sprawie szczegdtowych zasad powolywania i finansowania oraz trybu
dzialania komisji bioetycznych (Dz.U. z 1999 r. nr 47, poz. 480; dalej: rozporza-
dzenie). Ponadto dziatalno$¢ komisji bioetycznych reguluja: zarzadzenie Mini-
stra Zdrowia z 28 czerwca 2002 r. w sprawie powotania Odwotawczej Komisji
Bioetycznej (Dz.Urz. Ministra Zdrowia nr 7, poz. 35) oraz akty tworzace po-
szczegblne komisje bioetyczne wydawane przez podmioty wskazane w art. 29
ust. 3 u.zl.

Zaden z wymienionych wyzej aktow nie rozstrzyga jednoznacznie ani sta-
tusu prawnego komisji bioetycznych, ani charakteru wydawanych przez nie
opinii. Tymczasem jasne rozwigzanie powyzszych kwestii jest sprawa niezwy-
kle istotng. Jezeli bowiem uzna¢ komisje¢ bioetyczng za organ administracji
publicznej, ktéry wydaje rozstrzygniecia w sprawach indywidualnych w dro-
dze decyzji, to spelnione zostana przestanki z art. 1 pkt 1 k.p.a., a tym samym
do postepowania przed komisjami bioetycznymi i Odwolawczg Komisjg Bioe-
tyczng znajdg zastosowanie przepisy Kodeksu postepowania administracyjne-
go. Taka konstatacja umozliwiataby takze kontrole uchwat komisji przez sady
administracyjne na podstawie art. 3 § 2 pkt 1 ustawy — Prawo o postepowaniu
przed sadami administracyjnymiz 30 sierpnia 2002 r. (Dz.U. nr 153, poz. 1270,
ze zm,; dalej: u.p.p.s.a.). W ten sposob otoczono by podmioty wystepujace
o opini¢ daleko idacg ochrong, a na same komisje nalozono by liczne wymogi
proceduralne, majace zagwarantowac ich rzetelng dziatalnos¢.

Kwestia dopuszczalnosci skargi na opinie komisji bioetycznej zawisla juz
kilkakrotnie przed sagdami administracyjnymi. W postanowieniu z 10 maja

> Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z 4 kwietnia 2001 r.
w sprawie zblizania przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
panstw czlonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady dobrej praktyki kli-
nicznej w prowadzeniu badan klinicznych produktéw leczniczych, przeznaczonych
do stosowania przez cztowieka, Dz.Urz. UE L 121 z 2001 r., s. 34; dalej: dyrektywa
2001/20/WE lub dyrektywa.
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2006 r. WSA w Warszawie (sygn. akt VII SA/Wa 592/06) uznal si¢ za niewlas-
ciwy do rozpatrzenia skargi, podnoszac, ze ze wzgledu na specjalistyczny sktad
komisji, cel jej dziatania (jakim jest zapewnienie ochrony osobie uczestniczg-
cej w eksperymencie) oraz naukowe i etyczne podstawy orzekania, uchwata
komisji jest zblizona do orzeczenia lekarskiego, a wiec stanowi akt wiedzy, nie
za$ woli i nie moze by¢ rozpatrywana w kategoriach decyzji administracyj-
nej. Uznano, ze: ustawa nie okresla trybu dziatania komisji, zas rozporzgdzenie
wykonawcze ustala swoisty, nieadministracyjny tryb postepowania, (...) nie ma
Zadnych podstaw prawnych do przypisywania komisjom bioetycznym kompe-
tencji organu administracji publicznej, a opiniom przez nie wydawanym cech
rozstrzygniec administracyjnych®.

Naczelny Sad Administracyjny (NSA) nie zgodzil sie z powyzszym po-
gladem w postanowieniu z 18 kwietnia 2007 r. (sygn. akt II OSK 1112/06),
w ktérym zakwestionowal stanowisko wyrazone przez Wojewodzki Sad Ad-
ministracyjny w Warszawie, uznajac, ze komisje bioetyczne moga by¢ zakwa-
lifikowane do organéw administracji rozpatrujacych sprawy w drodze decyzji.
Przytoczono nastepujgce argumenty:
= opinia komisji bioetycznej faktycznie rozstrzyga o mozliwosci przeprowa-

dzenia eksperymentu, ktory na podstawie art. 2 ust. 3 u.z.l. stanowi jedna

z form wykonywania zawodu lekarza,
= opinia jest aktem stanowigcym samodzielne rozstrzygniecie sprawy admi-

nistracyjnej wszczetej na wniosek lekarza, jako podmiotu majgcego w wy-

daniu tego aktu interes prawny,

= o charakterze uchwaty komisji nie przesadza nadana jej przez ustawodawce
nazwa ,,opinii’; ale to, czy stanowi ona wladcze rozstrzygniecie organu ad-
ministracji publicznej w nalezacej do wlasciwosci tego organu, indywidual-
nej i konkretnej sprawie administracyjnej,

= opinia komisji jako wyraz wiedzy i do§wiadczenia jej czlonkéw stanowi akt
wiedzy. Jednak w chwili, w ktorej komisja rozstrzyga sprawe, dokonuje tego

w drodze decyzji administracyjnej.

Kognicja sagdow administracyjnych do rozpatrywania skarg na opinie komi-
sji bioetycznych zostala nastepnie potwierdzona w wyrokach NSA z 27 stycznia
2009 r. (sygn. akt II OSK 1891/07) oraz WSA w Warszawie z 28 kwietnia 2009 r.
(sygn. akt VII SA/Wa 420/09). Nie wplyneto to jednak na tres¢ postanowienia
WSA w Warszawie z 21 marca 2012 r. (sygn. akt VII SA/Wa 2665/11). Stwier-
dzono w nim, ze uchwaly komisji bioetycznych nie nalezg do zadnej z kategorii
wymienionych w art. 3 § 2 pkt 1-8 u.p.p.s.a., a wiec nie podlegaja kontroli
w postepowaniu przed sadami administracyjnymi. Nalezy zasygnalizowac,

¢ Centralna Baza Orzeczen Sadéw Administracyjnych (CBOSA). O ile nie zaznaczo-

no inaczej, wszystkie przytoczone orzeczenia pochodza z tej bazy.
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Ze to ostatnie postanowienie zostalo uchylone przez NSA 17 grudnia 2013 r.
(sygn. akt IT OSK 1579/12), a sprawe przekazano do ponownego rozpoznania.
Jako podstawe uchylenia wskazano naruszenie prawa proceduralnego. Nie od-
niesiono si¢ do podniesionych przez skarzacg zarzutdw natury merytorycznej
i nie rozwazono istoty zagadnienia.

Jak wida¢, orzecznictwo sagdéw administracyjnych jest w omawianym za-
kresie bardzo zréznicowane i nie daje podmiotom, chcagcym prowadzi¢ ekspe-
rymenty medyczne w Polsce, poczucia bezpieczenstwa w zakresie swoich praw
i obowigzkow. Stan ten nalezy uznac za wysoce niepozadany i godzacy w jedno
z podstawowych zatozen systemu — pewno$¢ prawa. Dlatego tak wazne jest
uzyskanie jasnej odpowiedzi na dwa pytania przedstawione we wstepie.

Istota oceny etycznej a istota administracji publicznej
i istota aktu administracyjnego

Przed przejéciem do szczegdlowych rozwazan konieczne jest ustosunkowa-
nie si¢ do pewnego problemu teoretycznoprawnego, a takze aksjologicznego,
wynikajacego z kontrowersji powstajacych na styku etyki i prawa. Mianowi-
cie, rozwazajac istote dziatalnoéci komisji bioetycznych, nietrudno zauwazy¢,
ze zostaly one powolane do dokonywania oceny projektow badan klinicznych
nie tylko z perspektywy naukowej, ale takze etycznej, trudnej do uchwycenia
W precyzyjnej normie prawnej.

Nie powoduje to jednak niemozliwosci jego pogodzenia z istota admini-
stracji publicznej. Z. Niewiadomski definiuje administracje publiczng jako:
0got dziatan o charakterze organizatorskim i wykonawczym, majgcych na celu
realizacje dobra wspolnego przez rézne podmioty (niekoniecznie parnstwowe)
zwigzane co do podstawy i form dziatalnosci ustawg, pozostajgce pod kontrolg
spoteczng’. Moim zdaniem dokonywanie oceny etycznej jest takg dzialalnoscia
wykonawczg podejmowana w interesie ogotu. W odpowiedzi na potencjalny
argument, ze elementem konstrukcyjnym pojecia ,administracja publiczna”
jest stosowanie przymusu, nalezy wskazaé, ze obecnie nie jest juz on jej im-
manentng cechg, poniewaz administracja coraz czesciej dziata w formach nie-
wladczych®. W zwigzku z tym, nawet jezeli dziatalno$¢ komisji bioetycznych
nie mialaby charakteru wladczego, nie oznaczaloby to wcale, ze jej dzialania
nie dalyby si¢ zakwalifikowac¢ jako dzialania administracji publiczne;.

O ile jednak wydaje sie, ze niewtadczy charakter samego procesu dokony-
wania oceny etycznej nie jest sprzeczny z istotg administracji publicznej, o tyle

7 System prawa administracyjnego, t. 1, Instytucje prawa administracyjnego, R. Hauser,

7. Niewiadomski, A. Wrébel (red.), Warszawa 2010, s. 58.
8 Ibidem.
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taka specyfike trudno pogodzi¢ z istotg samego aktu administracyjnego, z kto-
rym nierozerwalnie zwigzane jest wltadcze wplywanie na sytuacje prawng jed-
nostek przez uzewnetrznione o$wiadczenie woli kompetentnego podmiotu’.
Wydaje sie, ze dzialania podejmowane przez komisje bioetyczne, majgce cha-
rakter niewladczego procesu oceny moralnej, nie przystaja do tych zalozen.

Odnoszgc sie do tej kontrowersji, nalezy zauwazy¢, co nastepuje. Dokona-
nie oceny etycznej nie ma ze swej natury wladczego charakteru. Ocena z punk-
tu widzenia moralnosci nie jest tozsama z oceng z perspektywy prawa. Nie-
mniej ocena ta traci ten niewladczy, ,,miekki” charakter w chwili, gdy przestaje
by¢ jedynie wyrazem pogladdw jej autora, a staje sie wigzacym wskazaniem
tego, co dozwolone, a czego robi¢ nie mozna. W momencie, gdy opinia etyczna
przeistacza sie w taki zakaz, nie ma juz mowy o opinii w jej niedajacym si¢ po-
godzi¢ z istotg administrowania sensie. U podstaw wspoélczesnej demokracji li-
beralnej lezy zalozenie, ze kazdy ma prawo do wlasnego systemu wartosci, lecz
nie powinien narzucac go innym cztonkom spoteczenstwa. Teraz, gdy panstwo
formalizuje proces oceny moralnej w celu wymuszenia przestrzegania okreslo-
nego systemu warto$ci, nie moze by¢ juz mowy o niewtadczosci, nieprzysta-
waniu tego procesu do natury administrowania. Gdy ocena etyczna wplywa
na prawa i obowigzki jednostki, staje sie tozsama z administrowaniem. To, Ze
autorytety moralne i wickszo$¢ spoteczefistwa uznaja ten chroniony przez pan-
stwo system wartosci za stuszny, nie wplywa na przyjecie administracyjnego
charakteru tej ochrony. Wszak za prawem, takze prawem administracyjnym,
zawsze stoi jakas aksjologia, cel, zaloZenie, ktdre organy administracji konkre-
tyzujag w formach wladczych, w tym w formie decyzji administracyjnej. Nie
mozna wiec wykluczy¢ wniosku, zZe komisje bioetyczne w zakresie wydawa-
nych przez siebie opinii dzialaja w formie decyzji. Podobnie wyrazenie ,,ko-
misja bioetyczna jako organ administracji publicznej” nie moze by¢ z gory
uznane za wewnetrznie sprzeczne. Oba twierdzenia zastuguja na zbadanie ich
poprawnosci.

Komisja bioetyczna jako organ administracji publicznej

Z powolywanego wyzej art. 5§ 2 pkt 3 w zwigzku z art 1 pkt 112 k.p.a. wy-
nika, ze przez organy administracji publicznej rozumie si¢ ministréw, centralne
organy administracji rzadowej, wojewoddw, dzialajace w ich lub we wlasnym
imieniu inne terenowe organy administracji rzadowej (zespolonej i niezespo-
lonej), organy jednostek samorzadu terytorialnego oraz inne organy panstwo-
we, a takze inne podmioty, gdy z mocy prawa lub na podstawie porozumien sa

°  K.M. Ziemski [w:] System prawa administracyjnego, t. V, Prawne formy dziatania admi-

nistracji, R. Hauser, Z. Niewiadomski, A. Wrobel (red.), Warszawa 2013, s. 174, 176.



ARTYKULY

57

powolane do zatatwiania spraw o charakterze indywidualnym, nalezacych do
ich wlasciwosci i rozstrzyganych w drodze decyzji administracyjnych.

Z powyzszej definicji, ujetej w sposdb pozytywny, wynika pojecie orga-
nu administracji publicznej w aspekcie funkcjonalnym, tzn. jest nim: kazdy
podmiot, ktéremu prawo przydaje funkcje administrowania lub ktéremu prawo
stwarza podstawy dla przydania funkcji administrowania® Organem admi-
nistracji publicznej staje sie wiec: kazdy podmiot, ktoremu ustawa przyznaje
kompetencje z zakresu prawa administracyjnego, niezaleznie od tego, czy stanowi
czesé struktury panistwa, czy tez podmiotu innego niz panstwo'.

Dla zakwalifikowania podmiotu prawa jako organu administracji pub-
licznej nie ma znaczenia jego prawne usytuowanie, czy to wewnatrz aparatu
administracji rzagdowej, aparatu podporzadkowanego jednostkom samorzadu
terytorialnego, czy tez w ogole poza tymi strukturami. Natomiast istotne jest
przyznanie mu ustawowych kompetencji do wykonywania funkeji administra-
¢ji publicznej w formach wladczych'2. Kodeks postepowania administracyjne-
go doprecyzowuje: zatatwiania spraw indywidualnych w drodze decyzji admi-
nistracyjnych. Organami administracji publicznej nie sa: organy opiniodawcze
i pomocnicze, ktore nie sqg powotane do zatatwiania spraw administracyjnych
w drodze decyzji®. Dla rozstrzygniecia o bycie komisji bioetycznych jako or-
gandéw administracji publicznej nalezy okresli¢ charakter prawny wydawanych
przez nie opinii, o ktérych mowa w art. 29 u.z.l

Charakter prawny opinii komisji bioetycznej

Materialne pojecie decyzji admnistracyjnej jest w zasadzie powszechnie
przyjmowane w doktrynie i orzecznictwie', a wynika zaréwno z wielosci okre-
$len stosowanych przez ustawodawce (,,pozwolenie”, ,,zezwolenie’, , licencja’
itp.), jak i z zagrozenia spowodowanego zjawiskiem ucieczki ustawodawcy

10

Prawo administracyjne, J. Bo¢ (red.), Wroclaw 2005, s. 76.

Prawo administracyjne, M. Wierzbowski (red.), Warszawa 2011, s. 112.

B. Adamiak, J. Borkowski, Kodeks postepowania administracyjnego Komentarz,
Warszawa 2011, s. 8.

M. Jaskowska, A. Wrébel, Kodeks postepowania administracyjnego. Komentarz,
Warszawa 2011, s. 42.

Por. np.: Postgpowanie administracyjne — ogélne, podatkowe, egzekucyjne i przed
sgdami administracyjnymi, M. Wierzbowski (red.), Warszawa 2012, 5.143; M. Jas-
kowska, A. Wrdbel, Kodeks postepowania, op. cit., s. 612, P. Przybysz, Kodeks poste-
powania administracyjnego. Komentarz, Warszawa 2012, s. 277; B. Adamiak, J. Bor-
kowski, Kodeks, op. cit., s. 398. Por. tez: wyrok SN z 18 pazdziernika 1985 r., sygn.
akt IT Cr 320/85, OSNCP 1986, nr 10, poz. 158, z glosa W. Tarasa, ,Nowe Prawo”
1987, nr 6.
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i organéw administracji od formy decyzji, w celu ograniczenia zakresu ochro-
ny przyznanej jednostce na gruncie Kodeksu postepowania administracyjne-
go i ustawy — Prawo o postepowaniu przed sagdami administracyjnymi. Stad
przyjmuje sie, ze jesli ustawodawca wyraznie nie okredli, w jakiej formie organ
zalatwia sprawe, domniemywa si¢ forme decyzji administracyjnej’*. Pojawil si¢
takze poglad, zgodnie z ktérym nawet w sytuacji, gdy ustawodawca expressis
verbis zastrzega w ustawie dla danego aktu forme decyzji administracyjnej, za-
strzezenie to bedzie nieskuteczne, jezeli akt nie spelni przestanek okre§lonych
wart. 104 § 2 k.p.a., tzn. nie bedzie aktem rozstrzygajacym indywidualng spra-
we, nalezacg do wlasciwosci organu administracji publiczne;j*s.

W doktrynie wyrazono poglady krytyczne wobec tak szerokiego i brze-
miennego w skutki odwolywania si¢ do cech materialnoprawnych decyzji¥,
wydaje si¢ jednak, ze dla zbadania szczegélowej i kontrowersyjnej kwestii be-
dacej przedmiotem tego artykutu, nalezy przyja¢ stanowisko popierajace kon-
cepcje materialnoprawnego charakteru pojecia ,,decyzja administracyjna” jako
szerzej zaaprobowane w nauce i skuteczniej chronigce interes indywidualny
jednostki. Niemniej w odniesieniu do zagadnienia domniemania formy decy-
zji administracyjnej, jej przyjecie bedzie wymagalo poczynienia pewnych uwag
w dalszej czesci artykulu. W tym miejscu nalezy przyjaé jedynie, ze o tym, czy
uzna¢ opini¢ komisji bioetycznej za decyzj¢ administracyjna, rozstrzygnie nie
sposéb nazwania jej przez ustawodawce, ale ewentualne spelnianie przestanek
sformutowanych w Kodeksie postepowania administracyjnego, a z uwagi na
lapidarnos¢ definicji kodeksowej, takze w doktrynie i orzecznictwie'.

Podstawowe elementy konstytutywne decyzji administracyjnej wskazano
w uzasadnieniu uchwaty Izby Cywilnej i Administracyjnej SN z 5 lutego 1988 r.
(sygn. akt III AZP 1/88)*: Po pierwsze, decyzja jest przejawem woli organu ad-
ministracyjnego, co oznacza, iz organ ten rozstrzygajgc sprawe narzuca wladczo
swoje stanowisko; po wtére, decyzja musi wyraznie wskazywac podstawe prawng
w powszechnie obowigzujgcych przepisach prawa administracyjnego lub finan-
sowego; (...) po trzecie, decyzja rozstrzyga konkretng sprawe konkretnej osoby
fizycznej lub prawnej w postepowaniu unormowanym przez przepisy procedu-
ralne; decyzja wyposazona jest w atrybut waznosci, jej adresat moze si¢ odwotaé

* Por. J. Zimmermann, Prawo administracyjne, Warszawa 2012, s. 300-301; wyrok

NSA z 5 stycznia 2007 r., sygn. akt I OSK 568/06, niepubl.; wyrok SN z 28 listopada
1990 r., sygn. akt III ARN 30/90, OSP 1991, nr 7-8, poz. 171, z glosag W. Tarasa, OSP
1992, nr 5, poz.116.

' Postanowienie NSA z 19 listopada 1982 r., sygn. akt. I SA 1425/82, OSP 1984, nr 3,

poz. 46, z glosa B. Wierzbowskiego.

K.M. Ziemski, Indywidualny akt administracyjny jako forma prawna dziatania ad-

ministracji, Poznan 2005, s. 313.

8 B. Adamiak, ]. Borkowski, Kodeks, op. cit., s. 399.

¥ OSPiKA 1989, nr 3, poz. 59.
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tylko za pomocg srodkow przewidzianych w prawie, a w razie niewykonania de-
cyzji stosuje sie przymus panstwowy.

W pismiennictwie wskazuje sie, ze: decyzja administracyjna jest typowym
przyktadem aktu administracyjnego zewnetrznego. I jako taki jest ona wltadczym,
jednostronnym oswiadczeniem woli organu administracji publicznej opartym na
przepisach prawa administracyjnego i okreslajgcym sytuacje prawng konkretnie
wskazanego adresata (strony) w indywidualnie oznaczonej sprawie. (...) Stosow-
nie do przepisu art. 104 KPA, decyzje rozstrzygajg sprawg co do istoty w catosci
lub w czesci (...) albo w inny sposéb koriczg sprawe w danej instancji**. Charak-
teryzuje si¢ wiec decyzje jako jeden z rodzajow aktu administracyjnego, ktory:
[bedac czynnoscig prawng] stanowi zmierzajgce do wywoltania bezposrednich
skutkéw prawnych wladcze, kierowane na zewngtrz administracji oswiadczenie
woli kompetentnego podmiotu wykonujgcego zadania z zakresu administracji
publicznej, wyrazajgce rozstrzygniecie co do konsekwencji prawnych, a wiec
konsekwencji normy, bgdz norm generalnych, dla zindywidualizowanego, tak od
strony podmiotowej jak i przedmiotowej stanu faktycznego, dotyczgce indywidu-
alnie wskazanych podmiotéw, wyznaczajgc im zachowania w konkretnie okre-
slonych sytuacjach, w sposéb bezposredni wywotujgc zamierzony skutek prawny
i w ten sposob zatatwiajgc sprawe?'.

W wypadku opinii komisji bioetycznej podstawowym i najbardziej kon-
trowersyjnym zagadnieniem, ktére nalezy rozwazy¢, jest kryterium wiadcze-
go o$wiadczenia woli. O tym, czy mamy do czynienia z o$wiadczeniem woli,
czy tez z o$wiadczeniem wiedzy decyduje nakierunkowanie (badz jego brak)
na zmiang sytuacji prawnej adresata. Kluczowe znaczenie ma wiec mozliwo$¢
okreslenia przez organ administracji publicznej sfery praw i obowiazkéw adre-
sata aktu®. Jezeli tres¢ pisma zawiera rozstrzygnigcie sprawy i adresatem jest
strona, to mamy do czynienia z decyzjg administracyjng®.

Zgodnie z art. 29 u.z]. eksperyment medyczny mozna przeprowadzié jedy-
nie po wyrazeniu pozytywnej opinii o projekcie przez niezalezng komisje bio-
etyczna. Opinia jest wigc warunkiem koniecznym przeprowadzenia ekspery-
mentu medycznego i nalezy uzna¢ za nielegalne wszelkie dzialania podjete bez
jej wydania lub w razie uzyskania opinii negatywnej**. Oznacza to, Ze opinia

2 Postgpowanie administracyjne, op. cit., s.143. Podobnie definiujg decyzj¢ inni au-

torzy. Por. np.: J. Zimmermann, Prawo, op. cit., s. 298-299; R. Kedziora, Kodeks
postepowania administracyjnego Komentarz, Warszawa 2011, s. 540.

2 K.M. Ziemski, Indywidualny akt, op. cit., s. 516.

2 R. Kedziora, Kodeks postepowania, op.cit., s. 540.

3 W. Taras, Informowanie obywateli przez administracje, Wroctaw 1992, s. 85-86.

#  E. Zielinska, E. Kujawa, Opinia w sprawie rozporzqgdzenia Ministra Zdrowia i Opieki
Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegélowych zasad powolywania i fi-
nansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych, ,,Prawo i Medycyna” 1999,
nr 3 (vol. 1), s. 123.
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jest de facto wigzaca dla adresata i wplywa na jego sytuacje prawna. Sam usta-
wodawca, regulujac przeprowadzanie wieloosrodkowych badan klinicznych
w art. 37s ust. 2 i 3 u.p.f., wskazuje, ze opinia wydana przez komisje¢ wlasci-
wa ze wzgledu na siedzib¢ koordynatora badania klinicznego wiaze wszystkie
o$rodki badawcze, dla ktorych sponsor wystapit z wnioskiem o wydanie opinii,
a wiec stanowi ,,opinie wigzacg”. Tymczasem jest powszechnie wiadome, wielo-
krotnie podkreslane takze na gruncie prawa konstytucyjnego, ze z samej istoty
opinii wynika jej niewiazacy charakter. Jak sama nazwa wskazuje, opinia nie
ma charakteru wigzgcego®. Albo opinia komisji bioetycznych nie ma wiec cha-
rakteru wigzacego - co jest malo prawdopodobne na gruncie obowigzujacych
przepiséw — albo akt komisji nie ma charakteru opinii, o$wiadczenia wiedzy.

W zwigzku z powyzszym, odnie$¢ sie nalezy do niektérych wspomnianych
wyzej orzeczen, w ktorych probowano wykazad, ze opinia komisji jest czyms$
w rodzaju wigzacego oswiadczenia wiedzy. W postanowieniu z 21 marca 2012 r.
WSA w Warszawie uznal, ze: Opinia Komisji oparta na wiedzy i doswiadczeniu
jej cztonkow (lekarzy, etykow) jest (...) aktem wiedzy, nie jest natomiast oswiad-
czeniem organu administracyjnego stanowigcym rozstrzygnigcie sprawy. Powyz-
sze rozumowanie rodzi powazne watpliwo$ci. Wskazano juz bowiem wyzej, ze
dla okreslenia aktu jako o$wiadczenia woli kluczowa jest cecha nakierunko-
wania na ustalenie sytuacji prawnej adresata, a taki skutek opinia komisji wy-
wiera. Irrelewantne jest zas$, czy organ opiera swoje rozstrzygniecie na wiedzy
i do$wiadczeniu piastuna, czy tez nie. Odwrotne zalozenie prowadzitoby do
uznania, ze zawsze, gdy organ administracji ma do czynienia z konieczno$cig
zastosowania przepisu zawierajacego przestanki nieostre i wymagajacego dla
ich interpretacji ,wiedzy i do$wiadczenia’, mielibySmy do czynienia z o$wiad-
czeniem wiedzy?.

Mimo to w postanowieniu WSA w Warszawie z 10 maja 2006 r. stwierdzo-
no, ze ze wzgledu na specjalistyczny sklad komisji, cel jej dziatania (jakim jest
zapewnienie ochrony osobie uczestniczacej w eksperymencie) oraz naukowe
i etyczne podstawy orzekania — uchwata komisji jest zblizona do orzeczenia le-
karskiego, a wiec stanowi akt wiedzy, nie za$ woli i nie moze by¢ rozpatrywana
w kategoriach decyzji administracyjnej. Wydaje si¢ jednak, ze takie postawie-
nie sprawy jest nieuzasadnione. Jak bowiem wczesniej wskazano, decydujace
znaczenie ma kwestia wptywu na publiczng sfere praw i obowigzkéw adresata
aktu. A wplyw ten jest znaczny. Zresztg orzeczenie lekarskie rowniez mozna
w niektdrych sytuacjach uznac za decyzje administracyjng. Tak np. NSA w wy-

» L. Garlicki, Polskie prawo konstytucyjne. Zarys wyktadu, Warszawa 2011, s. 203.
Takze na gruncie prawa administracyjnego S. Biernat stwierdza: Spotykany niekiedy
zwrot ,wigzqca opinia” jest nieprawidlowy, obcigzony bledem contradictio in adiec-
to. Cytat [za:] B. Adamiak, ]. Borkowski, Kodeks, op.cit., s. 417.

% W razie watpliwosci co do charakteru tego aktu, tak jak w omawianym przypadku.
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roku z 28 pazdziernika 1992 r. (sygn. akt. SA/Wr 841/922)% uznal, ze: 1. Rejo-
nowe i wojewddzkie komisje lekarskie oraz wojskowe komisje lekarskie, powotane
na podstawie art. 26 ust.1 w zwigzku z art. 29 ust. 1 pkt 1 ustawy z 21 listopa-
da 1967 r. o powszechnym obowigzku obrony (Dz.U. z 1992 r. Nr 4, poz. 16)
do okreslania zdolnosci poborowych do stuzby wojskowej, sg w rozumieniu tych
przepiséw oraz przepisow kodeksu postepowania administracyjnego organami
administracji paristwowej. 2. [Ich orzeczenia] o uznaniu poborowego za zdolne-
go do stuzby wojskowej i ustaleniu kategorii tej zdolnosci powodujg bezposrednie
skutki prawne w zakresie powszechnego obowigzku obrony i jako takie sq decy-
zjami administracyjnymi w rozumieniu art. 1 § 1 iart. 196 § 1i 2 KPA, podlega-
jgcymi zaskarzeniu do sgdu administracyjnego na warunkach tego kodeksu. Tak
wiec orzeczenie lekarskie wydane przez organ kolegialny na podstawie wiedzy
i do$wiadczenia swoich cztonkéw, takze moze by¢ decyzja administracyjna,
jezeli wplywa na sytuacje prawng jednostki.

Przechodzac do kryterium wladczo$ci o$wiadczenia, nalezy zauwazy¢, ze
w doktrynie wskazuje si¢ na takie jej cechy, jak jednostronno$¢ dziatan ad-
ministracji, domniemanie legalno$ci tych dzialan oraz dopuszczalno$¢ zasto-
sowania przymusu w celu wymuszenia respektowania nakazéw czy zakazdw
z nich plynacych®. Dzialania te podejmowane s3 w imieniu panstwa i na jego
rachunek, tzn. zachowajg moc niezaleznie od dalszego istnienia organu®.

Dziatania komisji bioetycznej charakteryzuja sie tym, ze ksztaltuja sytuacje
innych podmiotéw w sposdb niezalezny od ich woli. Opinia komisji bioetycz-
nej ma wiec charakter jednostronnej czynnoséci prawnej, bowiem jest o$wiad-
czeniem woli, ktdre niezaleznie od ustosunkowania si¢ adresata nabiera mocy
prawnej*’. Co prawda, postepowanie przed komisjg wszczyna si¢ na wniosek
podmiotu zainteresowanego, zgodnie za$ z § 6 ust. 3 rozporzadzenia przyzna-
je mu sie prawo uczestnictwa w posiedzeniu komisji bioetycznej, na ktérym
omawiany jest projekt opinii, niemniej nie ma on jakiegokolwiek wptywu na
jej ostateczng tresc.

Istota domniemania legalnosci jest to, ze podmioty administrowane maja
obowigzek zachowywac¢ si¢ zgodnie z tre$cig nakazéw lub zakazéw sformu-
fowanych przez organ administracji, niezaleznie od ewentualnych watpli-
wosci co do prawidlowosci jego dzialania. Obowigzek ten wygasa dopiero
w chwili stwierdzenia przez kompetenty podmiot wadliwosci dziatania or-
ganu®. Praktyka pokazala, ze opinia komisji wywiera skutki prawne nawet

¥ ONSA 1994, nr 1, poz. 23.

2% K.M. Ziemski [w:] System prawa administracyjnego, t. V, op. cit., s. 53.

» Prawo administracyjne, M. Wierzbowski (red.), op. cit., s. 303.

W kwestii definicji jednostronnej czynnosci prawnej patrz: R. Kedziora, Kodeks po-
stepowania, op. cit., s. 541.

K.M. Ziemski [w:] System prawa administracyjnego, t. V, op. cit., s. 56.
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w wypadku jej wadliwos$ci z powodu powaznego naruszenia przepiséw pro-
ceduralnych®.

Kryterium przymusu dla wyodrebnienia dziatan wladczych powinno by¢
rozumiane w sposob ,potencjalny”. Nie musi by¢ on kazdorazowo zwiazany
z dzialaniem wladczym - wystarczy, ze jego zastosowanie jest mozliwe. Ist-
nieja réwniez dzialania wladcze, w wypadku ktérych organ administracji nie
ma mozliwoéci ich egzekwowania w drodze przymusu. Sa nimi na przyktad
dzialania nadajace uprawnienia podmiotom administrowanym?®. Nie kwestio-
nuje si¢ przeciez wladczosci decyzji o charakterze pozwolenia czy zezwolenia,
mimo Ze organ nie ma prawnej mozliwosci wymuszenia skorzystania z niej
przez adresata. W pewnym sensie pozytywna opinia komisji bioetycznej ma
taki wlasnie charakter zezwolenia. Jednak badanie kliniczne moze by¢ prowa-
dzone jedynie na zasadach zaakceptowanych przez komisje, gdyz gwarantuje
to bezpieczenstwo i naukowa zasadno$¢ przeprowadzanego badania. Odstep-
stwo moze skutkowa¢ zakonczeniem badania niezaleznie od woli sponsora
ze wzgledu na powstanie uzasadnionych watpliwosci co do zachodzenia tych
dwdch wymogow.

Zgodnie z art. 37ac u.p.f. organem wtasciwym do wydania decyzji w tym
zakresie jest Prezes Urzedu. To, ze komisja nie jest organem bezposrednio dys-
ponujgcym przymusem administracyjnym, nie wyklucza wladczosci wydawa-
nych przez nig opinii. Istotny jest tutaj jedynie fakt stosowania przymusu przez
organy administracji bez koniecznosci odwolywania si¢ do sadéw, nie zas
dzialanie tego samego organu, ktéry egzekwowany obowigzek natozyl. Zreszta
samo stosowanie przymusu jako immanentnej cechy dziatan wladczych admi-
nistracji zostalo zakwestionowane w doktrynie. Istnienie mozliwosci stosowa-
nia przymusu (...), pozwala na zakwalifikowanie [danej czynnosci| do dziatan
wladczych, jednakze brak tej cechy w odniesieniu do konkretnego przypadku nie
przesgdza jeszcze o tym, ze dana czynnosc jest czynnoscig podejmowang w for-
mie pozawladczej**. Sam brak umocowania do zastosowania przymusu nie
jest wiec przestanka dyskwalifikujaca mozliwos¢ przypisania danemu dziala-
niu administracji charakteru wladczego. Odnoszac si¢ na koniec tej mysli do
kryterium dziatania w imieniu i na rzecz panstwa, trzeba z kolei wskaza¢, ze
pdzniejsza utrata bytu prawnego przez komisje bioetyczng, ktéra wydata dana
opinie, nie powinna powodowa¢ utraty mocy przez t¢ opini¢®.

2 Patrz np. przywolane juz postanowienie WSA w Warszawie z 21 marca 2012 r,,

sygn. akt VII SA/Wa 2665/11, czy wyrok NSA z 21 stycznia 2009 r., sygn. akt II

OSK 1891/07.

K.M. Ziemski [w:] System prawa administracyjnego, t. V, op. cit., s. 58-59.

* Ibidem.

»  Odrebnym zagadnieniem jest pytanie o komisje w takim przypadku wiasciwg na
przyktad do przedlozenia jej informacji, o ktorej mowa w art. 37aa u.p.f.
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W moim przekonaniu przedstawione wyzej argumenty sg wystarczajace,
aby uzna¢, ze opinia komisji bioetycznej ma charakter wtadczego o$wiadczenia
woli i, poza nazwg, nie ma nic wspdlnego z klasycznym rozumieniem ,,opinii”.
Nie rozstrzyga to jeszcze o uznaniu jej za decyzje administracyjna. Aby to wy-
kazac, nalezy rozpatrzec takze pozostate, wymienione wcze$niej przestanki, tj.
oparcie na przepisach prawa administracyjnego oraz zewnetrzno$¢ aktu i jego
podwojne skonkretyzowanie.

Decyzja administracyjna okresla sytuacje konkretnie wskazanego adre-
sata znajdujacego si¢ na zewnatrz administracji, w indywidualnie okreslonej
sprawie. Nie ulega watpliwosci, ze podmiot wnioskujacy o wydanie opinii
w sprawie dopuszczalnosci przeprowadzenia eksperymentu medycznego nie
jest podporzadkowany organizacyjnie lub stuzbowo samej komisji bioetycznej,
nawet jedli przykladowo jest pracownikiem wyzszej uczelni medycznej, przy
ktérej dana komisja dziala®*. Adresat opinii takze jest okreslony konkretnie
(sponsor), a sytuacja indywidualnie, poniewaz szczegétowe informacje zawar-
te w samym wniosku oraz dokumentacja, jaka nalezy do niego dotaczy¢ na
podstawie § 4 rozporzadzenia, bardzo $cisle indywidualizuja sytuacje, w jakiej
przeprowadza si¢ eksperyment.

Ostatnim warunkiem, ktory nalezy rozwazy¢, jest wydawanie rozstrzygnie-
cia na podstawie przepiséw prawa administracyjnego® przez organ admini-
stracji publicznej. Ze wzgledu na deklarowang expressis verbis w ustawie nieza-
lezno$¢ komisji bioetycznych, a gwarantowana przede wszystkim przez sposéb
ich powotywania®*, jak i w zasadnicznym braku podporzadkowania jakiemu-
kolwiek organowi panstwa czy jednostki samorzadu terytorialnego, nie mozna
ich zaliczy¢ ani do organdéw administracji rzagdowej, ani do organdw jednostek
samorzadu terytorialnego®. Komisje naleza wiec do kategorii innych organéw
panstwa badz innych organdw, a tych nie da si¢ definiowac¢ inaczej jak funkcjo-
nalnie, co wynika z zestawienia art. 5 § 2 pkt 3 oraz art. 1 pkt 112 k.p.a. Taka
konstatacja jest jednak o tyle problematyczna, ze definiujac organ administra-
¢ji publicznej przez fakt zatatwiania spraw w drodze decyzji administracyjnej,
a jednoczesnie wskazujgc wsrod elementow definicji decyzji administracyjnej

* Co do charakteru zewnetrznego decyzji administracyjnej patrz: R. Kedziora, Ko-

deks postepowania, op. cit., s. 541.

A za takie nalezy uzna¢ regulacje dotyczace dzialalnosci komisji bioetycznych,
chociazby przez zastosownanie testu negatywnego; przepisy te nie nosza cech ani
prawnocywilnej, ani prawnokarnej metody regulacji.

% Patrz art. 29 ust. 3 u.z.l. oraz rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej
z 11 maja 1999 r. w sprawie szczegotowych zasad powolywania i finansowania oraz
trybu dzialania komisji bioetycznych.

W kwestii klasyfikacji organéw administracji patrz: Prawo administracyjne,
M. Wierzbowski (red.), op. cit., s. 114.
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przestanke wydawania jej przez ten organ, nie zachowuje si¢ zasad poprawne-
go definiowania, popelniajac blad circulus in definiendo.

Problem ten tylko pozornie nie ma rozwigzania. Jak zostalo wskazane,
w polskim porzgdku prawnym obowiazuje zasada domniemania formy decyzji
administracyjnej. Przyjmuje sie, Ze ma ona swoje zrédlo w art. 2 Konstytucji
i opiera si¢ na trzech zalozeniach. Po pierwsze, domniemanie dotyczy stoso-
wania formy decyzji, a nie istnienia podstawy prawnej dla jej wydania. Brak
regulacji materialnoprawnej oznacza brak mozliwosci zastosowania domnie-
mania. Po drugie, przy braku wskazania przez ustawodawce formy zalatwienia
sprawy musi jednak istnie¢ konieczno$¢ skonkretyzowania praw lub obowiaz-
kow podmiotu administrowanego (przepis prawa nie ksztaltuje bezposrednio
stosunku materialnoprawnego). Po trzecie, w trakcie dokonywania wykfadni
nalezy mie¢ na uwadze, ze ze wzgledu na konieczno$¢ zagwarantowania jed-
nostce prawnej mozliwosci obrony swojego interesu, wladcze ksztattowanie jej
sytuacji powinno nastepowac w formach gwarantujacych mozliwos¢ wykony-
wania tego prawa®.

Odnoszac powyzsze uwagi do dzialan komisji bioetycznych, zauwazmy, ze
wszystkie wymienione zalozenia sg3 w tym wypadku zrealizowane. Dzialania
komisji znajdujg podstawe prawna w przepisach prawa materialnego, w szcze-
golnosci w art. 29 u.zl. i art. 371 u.p.f. Ustawodawca nie wskazal wyraznie, czy
opinia ma charakter decyzji administracyjnej, czy tez nie (cho¢ jak podniesio-
no weczesniej, nawet gdyby to uczynil, mozna by podja¢ probe argumentowa-
nia, Ze nie jest to wystarczajgca przestanka do wykluczenia zastosowania formy
decyzji). Opinia konkretyzuje prawa i obowigzki podmiotu administrowane-
go, rozstrzygajac o mozliwoséci przeprowadzenia przezen badania klinicznego.
Uznanie opinii za decyzje jest takze zgodne z dyrektywa wykladni sformuto-
wang w zatozeniu trzecim.

Z powyzszego wynika, ze w przedmiotowej sytuacji znajdzie zastosowanie
zasada domniemania formy decyzji. Dlatego nie ma potrzeby szczegdtowego
wykazywania kazdej przestanki w celu uznania opinii komisji za decyzje ad-
ministracyjng. Wystarczajace jest w tym wzgledzie obalenie argumentdw prze-
ciwnych. Wskazaliémy zas, ze komisje bioetyczne wykonuja funkcje admini-
stracji publicznej w formach wtadczych. Nie nalezg takze do grupy organéw
opiniodawczych lub pomocniczych, poniewaz samodzielnie decyduja o sytu-
acji prawnej adresata opinii. Co wiecej, dziatajg w imieniu i na rzecz panstwa
w zakresie kompetencji przyznanych im przez to panstwo. Niezastosowanie sie
do ich orzeczen jest zagrozone uzyciem przymusu panstwowego ze wzgledu na

“ B. Adamiak, Zagadnienie domniemania formy decyzji administracyjnej [w:] Pod-
mioty administracji publicznej i prawne formy ich dzialania. Studia i materialy
z konferencji naukowej poswieconej jubileuszowi 80. urodzin profesora Eugeniusza
Ochendowskiego, Torun 2005, s. 15-18.
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nielegalnos¢ przeprowadzenia eksperymentéw medycznych bez zgody komis;ji.
Opinia komisji bioetycznej jest za$ wladczym, jednostronnym oswiadczeniem
woli opartym na przepisach prawa administracyjnego i okreslajacym sytuacje
prawna konkretnego adresata w indywidualnie oznaczonej sprawie. W $wietle
powyzszego, opierajac si¢ na domniemaniu formy decyzji, mozna stwierdzi¢,
ze komisje bioetyczne spelniaja wszelkie przestanki, aby uznac je za organy
administracji publicznej w rozumieniu Kodeksu postepowania administracyj-
nego, a wydawane przez nie opinie za decyzje administracyjne.

Opinia komisji bioetycznej a decyzja Prezesa Urzedu

Nie podwaza powyzszej tezy takze inna argumentacja przedstawiona w cy-
towanym juz wcze$niej postanowieniu WSA z 21 marca 2012 r., jako opierajgca
sie na blednym cytowaniu brzmienia przepisu. Wojewddzki Sagd Administra-
cyjny stwierdzil bowiem, Ze opinii komisji nie mozna uznac¢ za akt rozstrzyga-
jacy co do istoty sprawe indywidualng, poniewaz nie konczy ona postepowa-
nia w sprawie przeprowadzenia badania klinicznego, a tylko stanowi pewien
jego etap, jest przestankg w postepowaniu przed Prezesem Urzedu. Zgodnie
bowiem z art. 371 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo Farmaceutyczne: ba-
danie kliniczne mozna rozpoczgc jezeli Komisja bioetyczna wydata pozytywng
opinig w sprawie prowadzenia badania a nastgpnie Prezes Urzedu Lekow (...)
wydat pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego. Jednak art. 371 ust. 1
u.p.f. brzmi inaczej: Badanie kliniczne mozna rozpoczgé, jezeli komisja bioe-
tyczna wydata pozytywnq opinig w sprawie prowadzenia badania oraz Prezes
Urzedu wydat pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego. Ustawodawca
nie wskazuje wiec na nastepczo$¢ dwoch zdarzen, a raczej na ich wspotwy-
stepowanie, co przemawia za uznaniem, ze postepowanie przed komisjg jest
odrebne od postepowania przed Prezesem Urzedu. Przytoczy¢é mozna takze
inne argumenty. Po pierwsze, fakt braku pozytywnej opinii komisji nie znalazt
sie w art. 370 u.p.f., formulujagcym katalog przestanek wydania przez Prezesa
Urzedu decyzji odmownej. Tak wigc Prezes Urzedu moze wyda¢ decyzje pozy-
tywna, gdy takiej opinii nie uzyskano*'. Po drugie, nie wymaga si¢ w art. 37m
u.p.f. zalgczenia przedmiotowej opinii do wniosku o rozpoczecie badania kli-
nicznego sktadanego do Prezesa Urzedu. Po trzecie, zgodnie z art. 37r u.p.f.
oraz § 4 ust. 1 rozporzadzenia, postepowanie przed komisjg toczy si¢ na wnio-
sek podmiotu zamierzajacego przeprowadzi¢ eksperyment medyczny. Nie ma
za$ zadnych przeszkod, aby zaréwno przedmiotowy wniosek, jak i wniosek
o rozpoczecie badania klinicznego zlozy¢ w tym samym czasie. Po czwarte

1 Co nie oznacza, ze w takim wypadku mozna by przeprowadzi¢ badanie kliniczne,

nie uzyskujac pozytywnej opinii komisji bioetycznej.
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wreszcie, komisje bioetyczne nie znalazly sie wsréd organéw opiniodawczych
Prezesa Urzgdu wymienionych w art. 7 ustawy z 18 marca 2011 r. o Urzedzie
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bio-
béjczych (Dz.U. nr 82, poz. 451, ze zm.). Tres¢ tego przepisu wydaje si¢ wska-
zywa¢ na zamkniety charakter zawartego w nim wyliczenia. Mozna wiec ar-
gumentowad, ze gdyby ustawodawca chcial sprowadzi¢ postepowanie przed
komisja do zaleznego postegpowania pomocniczego, ktorego wynikiem byloby
uzyskanie opinii bedacej jedynie o§wiadczeniem wiedzy, umiescilby komisje
bioetyczne w katalogu komisji o charakterze opiniodawczym dziatajacych przy
Prezesie Urzedu.

Nie tylko postepowania przed komisjg i przed Prezesem Urzedu stanowia
odrebne postepowania, ale na podstawie art. 371 ust. 2 u.p.f. jest nawet mozliwe
domniemanie zgody Prezesa Urzedu, w sytuacji gdy nie zostanie wydana decy-
zja w terminie okre§lonym w ustawie*2. W takim wypadku mozna, co do zasa-
dy, przeprowadzi¢ eksperyment, jezeli komisja bioetyczna wydala pozytywna
opinie®. Tak wigc nie tylko komisja bioetyczna nie spelnia funkcji organu po-
mocniczego czy opiniodawczego w stosunku do Prezesa Urzedu, ale decyduje
o sytuacji podmiotu skfadajacego wniosek w sposdb bardziej zdecydowany. Jak
wskazuje si¢ w doktrynie: Zgodnie z zasadami obowigzujgcymi w Unii Europej-
skiej, proces oceny etycznej i rejestracja badania klinicznego przebiegajg w Polsce
réwnolegle*. W odniesieniu do bada# klinicznych mamy wigc do czynienia ze
swoistg dwutorowoscig decydowania o dopuszczalnosci ich prowadzenia®. Pro-
cesy uzyskiwania obu decyzji sq od siebie niezalezne i mogg odbywac sig réwno-
legle na podstawie ztozonych wnioskéw i dotgczonej do nich dokumentaciji *.

Trudno takze uzna¢ opinie komisji bioetycznej za opini¢ w rozumieniu
art. 106 k.p.a. Podstawowe znaczenie ma fakt, ze nie jest spelniony warunek
wskazany w art. 106 § 1 k.p.a. Jak zauwaza A. Wrébel: Przepis art. 106 nie
stanowi podstawy prawnej wspéldziatania, bowiem takg podstawg sq przepisy
szczegolne, ktore uzalezniajg wydanie decyzji od zajecia stanowiska przez inny
organ”’. Zaden przepis prawa, co juz zostalo wykazane wyzej, nie uzaleznia

#2 Z wyjatkami, o ktérych mowa w art. 9 ust. 5 i 6 dyrektywy z 2001 r.

# Jest to skutek implementacji dyrektywy 2001/20/WE, gdzie w motywie 11 wska-
zano, ze: Jako zasade nalezy przyjgé domniemanie udzielenia zgody, tzn. Ze jezeli
wynik glosowania w komitecie etyki jest pozytywny, a wlasciwy organ wladzy nie
zglosit zastrzezer w przewidzianym czasie, powinno by¢ mozliwe rozpoczecie badati
klinicznych.

“ M. Krekora, M. Swierczynski, E. Traple, Prawo farmaceutyczne, op. cit., str. 221.

# E. Zielinska, Eksperyment medyczny — odpowiedzialnos¢ karna i zawodowa na tle
dziatalnosci Komisji Bioetycznych, ,Prawo i Medycyna” 2004, wyd. spec., s. 43.

%  Komentarz do art. 371.2 [w:] Prawo farmaceutyczne. Komentarz, M. Kondrat (red.),
Warszawa 2009.

¥ M. Jaskowska, A. Wrdbel, Kodeks postgpowania, op. cit., s. 633.
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za$ wydania decyzji przez Prezesa Urzedu od zajecia stanowiska przez komisje
bioetyczng. Ponadto z orzecznictwa wynika zasada, ze jesli sprawe rozstrzyga
sie w drodze decyzji administracyjnej, to nawet w wypadku, w ktérym roz-
strzygnigcie postepowania miatoby charakter incydentalny wobec postepowa-
nia gléwnego, nalezy wyda¢ decyzje administracyjna, o ktérej mowa w art. 104
§ 2, nie za$ postanowienie, o jakim mowa w art. 106 § 5 k.p.a.*. Tak wiec, kiedy
opinia komisji bioetycznej, bedaca decyzja administracyjna, nie ma incyden-
talnego charakteru w stosunku do postepowania przed Prezesem Urzedu, tym
bardziej nie mozna jej uznac za postanowienie z art. 106 § 5 k.p.a.

Regulacje krajowe a konwencja z Oviedo

Analize regulacji krajowych powinno si¢ przeprowadza¢, majac za punkt
odniesienia przepisy prawa miedzynarodowego i prawa Unii Europejskie;j.
Przede wszystkim nalezy odnie$¢ sie do Konwencji o ochronie praw cztowieka
i godnosci ludzkiej w dziedzinie zastosowania biologii i medycyny z 1997 r.
wraz z protokotem biomedycznym z 2005 r. oraz dyrektywy 2001/20/WE.

Polska podpisata konwencje z Oviedo, lecz jej nie ratyfikowala. Nie oznacza
to jednak, ze do czasu ratyfikacji dokument ten nie ma zadnego wplywu na
wyktadnie prawa krajowego. Z art. 18 konwencji wiedenskiej o prawie trakta-
tow z 1969 r. wynika obowiazek nieudaremniania przedmiotu i celu traktatu
po jego podpisaniu, a przed wejsciem w zycie. Dlatego nalezy zalozy¢ taka in-
terpretacje prawa krajowego, ktéra bylaby zgodna z przedmiotem i celem kon-
wencji z Oviedo, wyrazonym w jej art. 1%.

Zgodnie z art. 16 ust. 3 konwencji przeprowadzanie badan na ludziach jest
legalne pod warunkiem, ze: projekt badar zostal zatwierdzony przez wlasci-
wq instytucje, po niezaleznej ocenie jego wartosci naukowej, w tym wagi celu
badat i po przeprowadzeniu wszechstronnej oceny co do jego dopuszczalnosci
pod wzgledem etycznym. Protokol biomedyczny (rozdzial III) zaktada istnienie
niezaleznych komitetéw etycznych, majgcych ocenia¢ etyczng dopuszczalnosé
wszelkich projektéw badan klinicznych®. Zgodnie z art. 7 protokotu wiladza
publiczna wyraza zgode na badanie w nastepstwie dokonania oceny etycznej
i zasadnosci naukowej projektu. Przewiduje si¢ wiec uprzednio$¢ oceny doko-

8 Postanowienie SN z 26 wrzesnia 1995 r., sygn. akt III ARN 33/95, OSNAPiUS 1996,
nr 3, poz. 41.

¥ Strony niniejszej konwencji chronig godnos¢ i tozsamosc osoby ludzkiej i gwarantujg
kazdej osobie, bez dyskryminacji, poszanowanie jej integralnosci oraz innych podsta-
wowych praw i wolnosci wobec zastosowar biologii i medycyny.

% Artykut 9 ust. 1 protokotu biomedycznego: Every research project shall be submitted
for independent examination of its ethical acceptability to an ethics committee.
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nywanej przez komitety etyczne w stosunku do wydania zezwolenia na prze-
prowadzenie badan klinicznych.

Tymczasem przeprowadzona wczesniej wyktadnia art. 371 u.p.f. prowadzi
do wniosku, ze w Polsce obowigzuje zasada dwutorowosci postepowania. Pre-
zes Urzedu nie wydaje pozwolenia w nastepstwie uzyskania pozytywnej opinii
komisji bioetycznej. Przeciwnie, zgodnie z tym, co wykazano wyzej, wyma-
ga sie dwoch niezaleznych decyzji: Prezesa Urzedu i komisji bioetycznej. Czy
taka regulacja jest sprzeczna z celem i przedmiotem konwencji z Oviedo? Czy
w rezultacie musi by¢ poddana tak daleko idacej wykladni prokonwencyjnej,
by przyznaé racje WSA w Warszawie co do wcze$niej wskazywanej zamiany
spojnika ,oraz” na wyrazenie ,,a nastepnie”? Wydaje sie, Ze jest to nieuzasad-
nione. Dwutorowos¢ polskiego postepowania nie zagraza takim wartosciom,
jak godno$¢ i tozsamo$¢ osoby ludzkiej, nie narusza zasady poszanowania jej
integralno$ci ani innych podstawowych praw i wolnosci wobec zastosowan
biologii i medycyny. Nie udaremnia wigc przedmiotu i celu konwencji z Ovie-
do i przynajmniej do czasu ratyfikacji jest w pelni dopuszczalna.

Zreszta, nawet gdyby Polska ratyfikowata konwencje z Oviedo wraz z pro-
tokotem biomedycznym, nie wydaje sie, by wplyne¢to to na poprawno$¢ za-
tozenia dwutorowos$ci postepowania. Po pierwsze, art. 27 konwencji zaktada,
ze nie stoi ona na przeszkodzie przyznaniu przez strony szerszej ochrony wy-
kraczajacej poza minimum w niej ustanowione. Wymaganie uzyskania dwéoch
pozwolen, jezeli w ogdle wplywa na rygor, pod jakim mozna przeprowadzaé
badania, to raczej go zaostrza niz tagodzi i sprawia, ze projekt jest poddawany
podwojnie wnikliwej analizie. Po drugie, zgodnie z art. 23 konwencji: Strony
zapewniajg wlasciwg ochrone sgdowg w celu zapobiezenia bezprawnemu na-
ruszaniu praw i zasad okreslanych w (...) konwencji albo spowodowania jego
niezwlocznego zaniechania. Uznanie opinii komisji za niezalezng decyzje ad-
ministracyjng podlegajaca kontroli sadéw administracyjnych wydaje sie rea-
lizowaé to postanowienie konwencyjne. Nie jest bowiem tak, ze ze skargi do
sagdu administracyjnego skorzysta¢ moga jedynie sponsorzy. W istocie z takiej
mozliwo$ci probowata skorzysta¢ na przyklad Zona zmartego pacjenta ob-
jetego badaniem klinicznym, bedgca strong w sporze o zado$¢uczynienie za
krzywde doznang w zwigzku z jego $miercig. W skardze podniesiono m.in.
niewaznos$¢ opinii z tego powodu, ze: przewodniczgcym Komisji Bioetycznej
(...) bylla] ta sama osoba, ktora przed wydaniem opinii Komisji wyrazita zgode
(jako zastgpca dyrektora...) na przeprowadzenie badania klinicznego®'. Gdyby
dokonano ratyfikacji konwencji, odrzucenie skargi mogloby stanowi¢ naru-
szenie postanowien protokotu biomedycznego, a w szczegdlnosci jego art. 10,
ktory zaklada, ze panistwo ma obowiazek zapewnienia niezalezno$ci komitetu

' Przywolane wczesniej postanowienie WSA w Warszawie, sygn. akt VII SA/Wa

2665/11.
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bioetycznego miedzy innymi przez zapobieganie udzialowi w postepowaniu
cztonkéw komisji znajdujacych si¢ w sytuacji konfliktu intereséw?2. W zwiazku
z tym, Ze nie da si¢ wykluczy¢ wystapienia takich przypadkéw w przysztosci,
uwazam, iz nie istniataby mozliwo$¢ odrzucenia takiej skargi z powotaniem na
art. 3 protokotu biomedycznego, proklamujacego zasad¢ prymatu osoby ludz-
kiej nad interesem nauki i spoleczenstwa’. Uznanie opinii komisji bioetycznej
za niezalezng decyzje administracyjng moze bowiem stanowi¢ orez nie tylko
w reku przedstawicieli nauki, ale takze oséb poddanych badaniom czy organi-
zacji spolecznej, o ktérej mowa w art. 31 k.p.a. i art. 50 u.p.p.s.a. Powyzsza za-
sada musiafaby zatem stanowi¢ wskazéwke interpretacyjna przy dokonywaniu
oceny legalnosci dzialan komisji, ale nie mogtaby prowadzi¢ do apriorycznego
wykluczenia dopuszczalnosci takiej oceny.

Majac na uwadze powyzsze rozwazania, nalezy zgodzi¢ sie z teza, ze obecne
polskie przepisy, a w szczegolnosci art. 371 u.p.f., mozna interpretowaé w ten
sposoéb, ze procedura uzyskiwania odpowiedniego zezwolenia na prowadzenie
badan klinicznych jest dwutorowa i nie bedzie sie to sprzeciwialo celowi ani
przedmiotowi konwencji z Oviedo. Ewentualna ratyfikacja przez Polske kon-
wencji wraz z protokolem nie powinna za$ automatycznie powodowa¢ odrzu-
cenia powyzszej interpretacji.

Regulacje krajowe a prawo Unii Europejskiej

Regulacje krajowe powinno si¢ interpretowa¢ zgodnie z zasada proeuro-
pejskiej wykladni oraz skutku posredniego dyrektywy. Dlatego: stosujgc prawo
wewnetrzne (...), sad krajowy powinien, tak dalece, jak jest to mozliwe interpre-
towac prawo wewnetrzne, w Swietle tresci i celu dyrektywy, aby osiggng¢ skutek
wyrazony w [art. 4 ust. 3 TUE]**. Nalezy wiec przede wszystkim sprawdzi¢, czy
dokonano prawidlowej implementacji dyrektywy 2001/20/WE oraz czy inter-
pretacja polskich przepiséw, prowadzaca do uznania opinii komisji bioetycznej
za decyzje administracyjng wydawang w postepowaniu niezaleznym od poste-
powania przed Prezesem Urzedu, jest interpretacja zgodna z trescia i celem tej

dyrektywy.

52 1. Parties to this Protocol shall take measures to assure the independence of the ethics
committee. That body shall not be subject to undue external influences. 2. Members of
the ethics committee shall declare all circumstances that might lead to a conflict of in-
terest. Should such conflicts arise, those involved shall not participate in that review.

3 The interests and welfare of the human being participating in research shall prevail
over the sole interest of society or science.

> Wyrok TS z 10 kwietnia 1984 r. w sprawie 14/83, Sabine von Colson and Elisabeth
Kamann v. Land Nordrhein-Westfalen.
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Polska regulacja art. 371 u.p.f. jest — w interesujacym nas zakresie — spdjna
z tredcig art. 3 ust. 2 lit. a zdanie drugie® oraz z art. 9 ust. 1 zdanie drugie® dy-
rektywy 2001/20/WE. W szczegolnosci drugi z przywolanych przepisow zakla-
da, ze dla przeprowadzenia badania klinicznego wymagana jest zgoda zaréwno
komitetu etyki, jak i wlasciwego organu panstwa cztonkowskiego. Dyrektywa
przewiduje konieczno$¢ uzyskania dwoch niezaleznych decyzji. Dalsza analiza
jej przepisow wydaje si¢ potwierdza¢ zgodnos¢ przepiséw krajowych i popraw-
nos$¢ — z punktu widzenia zasady skutku posredniego - tezy o dwutorowosci
interesujgcego nas postepowania.

Po pierwsze, art. 8 dyrektywy przewiduje opracowanie szczegdtowych wy-
tycznych dotyczacych formatu wniosku i dokumentacji, ktérg nalezy przed-
tozy¢ wraz z wnioskiem o opini¢ komitetu etyki. Z kolei w art. 9 ust. 2 dyrek-
tywy mowa jest o obowigzku przedtozenia oddzielnego wniosku o zezwolenie
wlasciwemu organowi panstwa czltonkowskiego. Implikuje to poprawnos¢
twierdzenia, ze postepowanie przed komitetem wszczyna si¢ na podstawie
osobnego, niezaleznego wniosku. Po drugie, dyrektywa oddzielnie reguluje
postepowanie przed komitetem etyki i wlasciwym organem®. Wskazuje od-
dzielny termin na wydanie opnii i na zajecie stanowiska przez organ. W szcze-
gdlnosci nic nie wskazuje na to, aby zawieszenie biegu terminu na wydanie
opinii wptywalo na termin na ewentualne zajecie stanowiska przez wlasciwy
organ. Jednak przede wszystkim kwesti¢ dwutorowosci postegpowania przesa-
dza sam prawodawca unijny w art. 9 ust. 1 zdanie trzecie, stanowiac, ze: Pro-
cedury majqgce na celu uzyskanie tych decyzji mogq by¢ prowadzone rownolegle
lub nie, zaleznie od decyzji sponsora. Sponsor moze wigc najpierw uzyskaé
zezwolenie wlasciwego organu, a nastepnie zwroci¢ sie z wnioskiem o wy-
danie opinii przez komitet etyki lub odwrotnie. Moze tez zlozy¢ oba wnioski
jednoczesnie.

Podobne wnioski wyplywajg takze z analizy regulacji stanowigcych im-
plementacje dyrektywy w Zjednoczonym Kroélestwie i Francji. W pierwszym
z tych panstw The Medicines for Human Use (Clinical Trials) Regulations 2004,
S. 12 (3) wskazuje na istnienie dwdch niezaleznych przestanek koniecznych dla
legalnosci przeprowadzanego badania klinicznego: pozytywna opini¢ komitetu

> Badanie kliniczne mozna rozpoczgc tylko wtedy, gdy komitet etyki i/lub wlasciwy or-
gan uzna, ze przewidywane korzysci terapeutyczne i dotyczgce zdrowia publicznego
uzasadniajg ryzyko; badanie mozna kontynuowaé tylko wtedy, gdy zgodnos¢ z tym
wymaganiem jest nieustannie monitorowana.

Sponsor nie moze rozpoczgé badania klinicznego, dopoki komitet etyki nie wyda po-
zytywnej opinii i o ile wlasciwy organ zainteresowanego Panstwa Czlonkowskiego
nie poinformuje sponsora o jakichkolwiek istniejgcych podstawach do nieudzielania
zezwolenia.

Postepowanie przed komitetem etyki reguluje art. 6, w szczegélnosci ust. 5-7; do
postepowania przed wlasciwym organem odnosi si¢ art. 9, zwlaszcza ust. 2-6.
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etyki (a favourable opinion of an ethics committee) oraz zezwolenie wlasciwego
organu (authorisation by the licensing authority). Osobno uregulowano poste-
powania przed tymi dwoma organami®, nie uzalezniajac rozpatrzenia wniosku
o wydanie zezwolenia od przedlozenia pozytywnej opinii*. Takze wstepna ana-
liza przepiséw francuskich, w szczegélnosci art. L1123-6 oraz L1123-8 Code
de la santé publique wskazuje na wspolistnienie dwoch niezaleznych decyzji,
ktére musi uzyskac sponsor przed przystapieniem do badan. Jest to pozytywna
opinia jednego z komitetéw etyki (un avis favorable du comité de protection
des personnes — CPP) oraz zezwolenie wlasciwego organu (une autorisation de
lautorité compétente). Nalezy wskaza¢, ze w wyniku implementacji dyrektywy
2001/20/WE we Francji CPP zastgpily w interesujacej nas procedurze utworzo-
ne na podstawie tzw. loi Huriet-Sérusclat® comités consultatifs de protection des
personnes dans la recherche biomédicale, ktére mialy jedynie charakter dorad-
czy. CPP przyznano natomiast szerokie kompetencje w zakresie decydowania
o dopuszczalnoéci przeprowadzenia badan klinicznych®. W wyniku imple-
mentacji dyrektywy wzmocniono wigc pozycje komitetow etyki i nadano im
charakter niezaleznych organéw decyzyjnych.

W zwigzku z powyzszym nalezy uznad, ze w rozpatrywanym zakresie pol-
skie przepisy stanowig prawidlowa (i bynajmniej nie wyjatkowa na tle innych
panstw cztonkowskich) implementacje dyrektywy, a teza o dwutorowosci po-
stepowania jest zgodna z jej celem i tre§cig®2. Wskazuje to ostatecznie na stusz-
nos¢ argumentow przeciwnych zalozeniu jednolito$ci postepowania w sprawie
dopuszczalno$ci przeprowadzenia badan klinicznych. Powoduje to nieprawid-
fowo$¢ wnioskowania WSA w Warszawie prowadzacego do uznania postgpo-
wania przed komisjg bioetyczng za etap postepowania przed Prezesem Urzedu,
w toku ktdrego nie rozpatruje si¢ sprawy co do istoty i ktorego nie konczy wy-
danie decyzji administracyjnej.

% Strona 14 i nast. reguluja postepowanie przed komitetem etyki. Strona 17 i nast.

okresla porcedure przed wlasciwym organem.

W Schedule 3 Part II wymienia si¢ opini¢ komitetu etyki wsrod dokumentdw, ja-
kie nalezy ztozy¢ razemz wnioskiem. Dokona¢ tego nalezy jednak tylko wtedy, gdy
dysponuje sie taka opinia (if available).

La loi du 20 décembre 1988 relative a la protection des personnes qui se prétent a des
recherches biomédicales.

C. dAutume, B. Roussille, P. Aballea, La transformation des comités consultatifs de
protection des personnes en matiére de recherche biomédicale (CCPPRB) en comités
de protection des personnes (CPP) en application de la loi du 9 aotit 2004, Inspection
générale des affaires sociales 2005, s. 3.

Kontrowersje dotyczg natomiast niepelnej realizacji przez polskie przepisy zasady
milczacej zgody wlasciwego organu. Szerzej patrz: Komentarz do art. 371.5 [w:] Pra-
wo farmaceutyczne. Komentarz, M. Kondrat (red.), Warszawa 2009.
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Podsumowanie

Uznanie opinii komisji bioetycznej za decyzje administracyjng w znacz-
nym stopniu wplywa na uprawnienia stron w postepowaniu i na skorelowane
z tymi uprawnieniami obowiazki komisji. Poza skutkiem w postaci stosowania
Kodeksu postepowania administracyjnego, facznie z przepisami szczegdlny-
mi regulujacymi tryb wydawania opinii, strony uzyskuja takze pewnos¢ co do
mozliwos$ci zaskarzania uchwat komisji do sadéw administracyjnych na pod-
stawie art. 3 § 2 pkt 1 u.p.p.s.a. W braku takiego uznania - w zwigzku z odreb-
noscig postepowan przed komisjg i Prezesem Urzedu, a wig¢c brakiem mozli-
wosci zaskarzenia decyzji Prezesa Urzedu przez powolanie si¢ na wadliwos¢
opinii — pozostawia si¢ podmiotom chcacym przeprowadzaé eksperymenty
medyczne jedynie ewentualng mozliwo$¢ dochodzenia swoich praw przez wa-
sko rozumiany w orzecznictwie art. 3 § 1 pkt 4 u.p.p.s.a.’. Stwarza to pewne
watpliwosci natury konstytucyjnej, m.in. dotyczace prawa do sadu czy wolno-
$ci badan naukowych®.

Za uznaniem komisji bioetycznych za organy administracji, a wydawa-
nych przez nie opinii za decyzje administracyjne przemawia — niezaleznie od
potencjalnej prawidlowosci zarzutéw o charakterze konstytucyjnym - wiele
argumentdw wynikajacych z norm prawa administracyjnego. Spelniona jest
definicja decyzji administracyjnej oraz organu administracji publicznej. Po-
stepowanie w sprawie dopuszczalnoéci przeprowadzenia badania klinicznego
przebiega za$ dwutorowo, co jest zgodne z konwencja z Oviedo i dyrektywa
2001/20/WE. Argumenty przytoczone przez WSA w Warszawie przeciwko tej
tezie nalezy poda¢ w watpliwo$¢ z powodu niewla$ciwego rozumienia prze-
stanek lub ze wzgledu na nieprawidlowe przytoczenie przepiséw ustawy, na
ktérym zbudowano teze o pomocniczym charakterze opinii w stosunku do
pozwolenia Prezesa Urzedu.

Kwestia nie jest jednak bezsporna i calkowicie rozwigzana, a w chwili gdy
powstaje ten tekst Naczelny Sad Administracyjny przygotowuje sie do podjecia
rozstrzygajacej uchwaly w tym zakresie. Nalezy mie¢ swiadomos¢, ze jakiekol-
wiek stanowisko zajmie sad, nie bedzie ono miato charakteru czysto technicz-
nego, ale zadecyduje o stopniu faktycznej niezalezno$ci komisji bioetycznych
i bedzie jednym z istotnych punktéw dyskusji o wzajemnych stosunkach etyki
i prawa. Pojawia sie bowiem pytanie, czy - ze wzgledu na zacie$niajace si¢ coraz
bardziej granice uznania administracyjnego — nie doprowadzi si¢ do sytuacji,
w ktorej to sad bedzie, chocby posrednio, rozstrzygat o kwestiach $wiatopo-

% Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi Komentarz, T. Wos (red.),
Warszawa 2012, s. 72.

Ze wzgledu na ograniczong objeto$¢ artykulu szerzej patrz postanowienie NSA
z 18 kwietnia 2007 r., sygn. akt II OSK 1112/06.
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gladowych. Pozostawienie w tym zakresie decydowania sedziemu podwazy-
toby sens istnienia komisji bioetycznych jako podmiotéw orzekajacych nie
tylko o celowosci i wykonalnosci projektu, ale i jego dopuszczalnosci z punktu
widzenia wystepujacego w danym momencie powszechnie pojetego poziomu
wrazliwosci spolecznej. Z drugiej strony mozna argumentowaé, ze postulat
niezaleznosci nie oznacza zakazu jakiejkolwiek kontroli nad dzialalnoscia ko-
misji, w szczegolnosci kontroli sprawowanej przez sady. Niezaleznie od tego,
ktéremu stanowisku przyznamy racje, sam fakt nieuznawania pewnych roz-
wigzan za stuszne czy rozsadne nie powinien przystoni¢ argumentéw natu-
ry obiektywnej i moze stanowi¢ jedynie przyczynek do postulowania zmian
w ustawodawstwie. De lege lata komisje bioetyczne sa organami administracji
publicznej, a ich opinie maja charakter decyzji administracyjnych.





