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REGULAMIN KOMISJI ETYKI BADAN NAUKOWYCH -
WAZNY INSTRUMENT DLA PROBANTOW, BADACZY I KOMIS]JI

- Rafat Kubiak -

Abstrakt: Rozwdj wspélczesnej cywilizacji uwarunkowany jest przeprowadzaniem badan nauko-
wych, niejednokrotnie z udzialem cztowieka. Wkraczanie w niepoznany dotad obszar taczy sie jednak
z ryzykiem narazenia lub naruszenia débr probanta. Totez pozadane jest, by przed rozpoczeciem
realizacji dodwiadczenia jego projekt zostal zweryfikowany przez kompetentny podmiot, ktéry oceni
zar6wno zalozenia teoretyczne, uzasadnienie, metodyke, wykonalnoéé, jak i planowane mechanizmy
ochrony praw i dobr uczestnikéw badania. W odniesieniu do eksperymentéw medycznych funkcje
taka pelnig komisje bioetyczne. Natomiast w przypadku badan w sferze humanistycznej i spotecznej
przepisy powszechne nie przewiduja obowigzku powolywania podobnych gremiéw ani opinio-
wania wspomnianych projektéw. Tym niemniej komisje do spraw etyki badan naukowych moga
by¢ tworzone na podstawie aktu wewnatrzorganizacyjnego, w uczelniach - zarzadzeniem rektora.
Majac na wzgledzie, ze przepisy powszechne nie okreslaja zasad ich funkcjonowania, kluczowym
aktem normujgcym te kwestie jest regulamin samej komisji. Pelni on szereg funkcji, zaréwno w od-
niesieniu do potencjalnych probantéw, badaczy, jak i jej cztonkéw, w tym celu jednak musi zawierac
odpowiednie postanowienia. W artykule przedstawiono kluczowe elementy konstrukcyjne takiego
regulaminu, dotyczace ustroju komisji, zasad opiniowania wnioskéw oraz stosowanych procedur.
Oméwiono réwniez kwestie zatacznikéw do wnioskéw sktadanych przez osoby ubiegajace sie o opi-
nie, a w szczegdlnosci konstrukcje samego wniosku oraz informacji dla potencjalnych uczestnikéw
badania. Artykul moze by¢ zatem pomocny zaréwno dla 0os6b opracowujacych, jak i stosujacych
regulaminy komisji etycznych.
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Wprowadzenie

Wspblczesnie odnotowuje sie bardzo dynamiczny rozwéj w poszczegodlnych dziedzi-
nach nauki. Jest on jednak uwarunkowany przeprowadzaniem badan, niejednokrotnie
z udziatem czlowieka. Nowatorski charakter takich dziatari implikuje pewien stopiert
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ryzyka i moze sie taczy¢ z narazeniem lub naruszeniem débr probanta. Zjawisko to jest
szczegOlnie widoczne w przypadku eksperymentéw medycznych, ktére z natury rze-
czy ingeruja w nietykalnos¢ cielesna, a nawet zdrowie uczestnika. Poza tym negatywne
skutki dla zdrowia wrecz dla zycia probanta moga wystapi¢, jezeli przedsiewziecie sie
nie uda. Konieczne jest wiec jego prawidlowe zaplanowanie i nastepnie wtasciwa reali-
zacja. Niekiedy jednak determinacja badaczy moze prowadzi¢ do podejmowania dzialan
zbyt pochopnych lub nieprzemys$lanych, a nawet intencjonalnie pogwalcajacych prawa
i dobra uczestnikéw eksperymentu. Makabrycznymi przyktadami takich zdarzen byly
pseudonaukowe doswiadczenia przeprowadzane podczas II wojny Swiatowej na wiez-
niach obozéw koncentracyjnych i jeficach wojennych, zaréwno na terenach okupowa-
nych przez Niemcy nazistowskie (Leszczynski, 1965, s. 349-350; Piper, 1987; Polska, 1972,
s.192-196), jak i Japonie (Sawicki, 1964, s. 186-187). Wydarzenia te zelektryzowaly opi-
nie publiczna i sklonity srodowiska naukowe do zglaszania postulatéw wprowadzenia
odpowiednich regulacji prawnych okreslajacych ramy dopuszczalnoéci takich dziatar'.
W literaturze mozna jednak spotka¢ poglad, ze ujecie tej problematyki ,w sztywne ramy
przepiséw prawnych” nie jest wlasciwe. Majac bowiem na wzgledzie, ze regulacje te
dotyczytyby niepoznanej dotad materii, odkrywanej dopiero w wyniku prowadzonych
prac doswiadczalnych, przepisy takie mogtyby zniecheca¢ do ich podejmowania i ogra-
nicza¢ nadmiernie badaczy. W efekcie mogloby to powodowa¢ , rozmijanie sie przepiséw
z rzeczywistosciy, tak iz przepisy musialyby by¢ albo omijane, albo rychto zmieniane”.
Pozadane jest natomiast okreslenie tych regut na poziomie etyczno-deontologicznym.
Normy takie co prawda nie posiadajg charakteru przepiséw prawnych, ale , maja jednak
dostateczng moc wigzaca, a w razie potrzeby moga by¢ daleko latwiej uzupetnione czy
zmienione anizeli normy prawne” (Bogusz, 1985, s. 82). Moga one zaré6wno wytyczac
metodyke planowanych badan, jak i chroni¢ prawa i dobra probantéw. Ze wzgledu
jednak na to, ze eksperymentatorzy moga uchylac sie od przestrzegania tych zasad,
a ich ewentualna odpowiedzialnoé¢ ma charakter nastepczy, w literaturze podnosi sie,
iz niezbedne jest powotanie odpowiedniego organu, ktéry uprzednio zweryfikowat-
by dopuszczalnos¢ planowanego przedsiewziecia (Sakowski, 2022, s. 760). Na potrzebe
tworzenia odnoénych instytucji wskazywano w literaturze juz wiele lat temu. Komisje
takie powstaly po raz pierwszy w Stanach Zjednoczonych i byty odpowiedzia na kon-
trowersyjne praktyki eksperymentalne przeprowadzane z udziatem chorych, ktérym
zaszczepiono komoérki rakowe, a takze na inne, mocno watpliwe etycznie i prawnie
dzialania badawcze. W konsekwencji przyznawanie srodkéw na prowadzenie do-
Swiadczen uzalezniono od zatwierdzenia ich przez komisje etyczne. W krajach Europy
Zachodniej takie komisje powstaly w latach siedemdziesiatych (Sosniak, 1985, s. 40),
a potrzeba ich tworzenia byla uzasadniana zaré6wno wzrostem liczby wieloosrodkowych
badan klinicznych oraz badan wymagajacych ulepszonych procedur, jak i postulatami
zglaszanymi przez organizacje pacjentéw, ktére domagaly sie lepszej ochrony ich praw.
Powotywanie komisji bioetycznych rekomendowata tez Swiatowa Organizacja Zdrowia,

! Po raz pierwszy zasady takie (okreslane dzi$§ mianem dekalogu lub kodeksu norymberskiego) zo-
staly sformulowane w uzasadnieniu jednego z wyrokéw wydanych w 1947 r. w ramach toczacych sie
w Norymberdze proceséw zbrodniarzy nazistowskich (American Military Tribunal, 1947; Radzicki,
1967, s. 186-188).
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podnoszac jednoczesnie, ze powinny one by¢ uksztaltowane w sposéb zapewniajacy
kompetentna recenzje i ocene wszelkich aspektow etycznych projektowanych badan.
Postulowane gremia powinny takze okresla¢ procedury swego postepowania i podawac
je do publicznej wiadomosci (Milewska-Bobula, 2004, s. 10).

W Polsce komisje nadzorujace badania byly tworzone poczatkowo spontanicznie
przy uczelniach medycznych i szpitalach. Postulowano tez wprowadzenie odpowiedniej
unifikujacej regulacji dotyczacej tej materii (Kubicki, 1998, s. 62). Wspoétczednie na po-
trzebe ich dziatania wskazujg akty miedzynarodowe, takie jak na przyktad Konwencja
o prawach cztowieka i biomedycynie z 4 kwietnia 1997 roku, ktérej art. 16 pkt iii. stano-
wi ze , przeprowadzanie badan naukowych na ludziach jest dopuszczalne, jesli projekt
badan zostat zatwierdzony przez wtasciwa instytucje w wyniku niezaleznej oceny jego
wartosci naukowej, w tym wagi celu badar i po przeprowadzeniu wszechstronnej oceny
co do jego dopuszczalnosci pod wzgledem etycznym”.

Na gruncie polskim tematyka ta odnosnie do eksperymentéw medycznych zo-
stala uregulowana w ustawie z dnia 5 grudnia 1996 roku o zawodach lekarza i lekarza
dentysty (dalej: u.z.1.1.d.), w drodze ktérej wprowadzono prawny wymog uzyskiwania
pozytywnej opinii komisji bioetycznej. Struktura i dziatalnos¢ takich komisji zostaly
uregulowane w art. 29 u.z.1.1.d. oraz w wydawanym z jej upowaznienia akcie wyko-
nawczym, czyli obecnie w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 26 stycznia 2023 r.
w sprawie komisji bioetycznej oraz Odwotawczej Komisji Bioetycznej. Ponadto w mysl
art. 29 ust. 11 u.z.1.L.d. komisja bioetyczna dziala zgodnie z regulaminem okreslonym
przez podmiot powolujacy. Analogiczne postanowienie zawiera art. 19 ustawy z dnia
9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.
Stanowi on, ze komisja bioetyczna ubiegajaca sie o wpis na liste komisji bioetycznych
jest zobowiazana do opracowania i stosowania regulaminu, ktéry powinien obejmowac
m.in. zakres i spos6b obstugi biurowej komisji, obieg dokumentacji dotyczacej badania
klinicznego w trakcie sporzadzania jego oceny etycznej oraz sposéb komunikacji czton-
kéw komisji bioetyczne;.

Powolane przepisy okreslaja wlasciwos¢ rzeczowq komisji bioetycznej, wskazu-
jac, ze wydaje ona opinie dotyczace eksperymentéw medycznych, a takze moze wyrazaé
opinie dotyczaca badan naukowych, jezeli inne ustawy tak stanowia, w zakresie okreslo-
nym w tych ustawach (art. 29 ust. 3 u.z.1.1.d.). Obecnie brak jednak regulacji ustawowej
uprawniajacej wspomniane komisje do wyrazania opinii w sprawach do$swiadczeni
przeprowadzanych w zakresie nauk humanistycznych i spotecznych. Cho¢ badania
takie w mniejszym stopniu moga ingerowaé w prawa i dobra probantéw, nie sa jednak
pozbawione ryzyka. Nawet bowiem na pozoér ,niewinne” ankiety moga zawiera¢ pytania
wkraczajace gteboko w intymnos$¢ uczestnikow eksperymentu oraz wzbudza¢ w nich
silne negatywne emocje. Moze to prowadzi¢ do dyskomfortu, stresu, a nawet nieko-
rzystnych skutkow w sferze zdrowia psychicznego. Stad tez pozadane jest, by projekt
badania, jego metodyka, zabezpieczenie praw uczestnikéw testu itd. byly zweryfikowane
uprzednio przez kompetentny podmiot. Ze wzgledu na to, ze przepisy powszechne
nie reguluja zasad powolywania takich gremiéw, moga one powstawac na podstawie
przepisbw wewnatrzorganizacyjnych obowiazujacych w danej instytucji. Uwzgledniajac,
ze odnosne doswiadczenia czesto przeprowadzane sa w ramach prac naukowych na
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uczelniach, komisje ds. etyki badart naukowych sa powolywane w drodze zarzadzenia
organu kierujacego taka uczelnia, a zatem rektora. Uprawnienia prawodawcze rektora
w tym zakresie wynikaja z art. 23 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. Prawo o szkolnictwie
wyzszym i nauce, ktéry stanowi, ze do zadan rektora naleza sprawy dotyczace uczelni
niezastrzezone przez ustawe lub statut do kompetencji innych jej organéw. W szcze-
golnosci wiec rektor reprezentuje uczelnie, zarzadza niq oraz zapewnia poszanowanie
w niej wolnosci badant naukowych (art. 23 ust. 2). Kompetencje do powotania komisji
ds. etyki badarn naukowych moga mie¢ réwniez inne organy uczelniane (np. senat
badz jednostki organizacyjne, takie jak wydzialy albo instytuty), jesli statut wyposazy
je w takie uprawnienia.

Majac na uwadze brak przepiséw powszechnych okreslajacych zasady funkcjono-
wania takich komisji, kwestie te powinny by¢ ujete w ich akcie erekcyjnym, ewentualnie
w dotagczonym do niego regulaminie. W piSmiennictwie wskazuje sig, ze organ powo-
tujacy moze jednoczesnie nadac¢ komisji taki regulamin (jako zalacznik do zarzadzenia
erekcyjnego), albo tez uprawni¢ komisje do jego samodzielnego uchwalenia (Paszkow-
ska, 2014, s. 86). W tym ostatnim przypadku mozliwe jest rowniez przedlozenie opra-
cowanego przez komisje projektu regulaminu do zatwierdzenia rektorowi.

Znaczenie regulaminu komisji ds. etyki badai naukowych

Okreslenie zasad funkcjonowania komisji ds. etyki badan naukowych, ujetych w jej
regulaminie, moze petni¢ szereg funkgji.

Po pierwsze, akt taki ma znaczenie dla potencjalnych przyszlych uczestnikow
prac badawczych. W regulaminie powinny by¢ bowiem okreslone prawa probantéw, do
przestrzegania ktérych zobowiagzany jest badacz. Tym samym regulamin petni funkcje
gwarancyjna. Obliguje on badaczy do ujecia we wniosku kierowanym do komisji zakresu
potencjalnych naruszen dobr uczestnikoéw testu oraz mechanizméw i sposob6é6w ich niwe-
lowania oraz zabezpieczenia praw probantéw. Dotyczy to zwlaszcza praw w sferze $ciéle
zwiazanej z metodyka badan, np. dostrzezenia, ze pytania ankietowe moga wywolac
silne negatywne emocje i wspomnienia u respondentéw, w zwiazku z czym badacz pla-
nuje wsparcie psychiczne w trakcie przeprowadzenia ankiety. Zabezpieczeniu powinny
by¢ rowniez poddane dane osobowe pozyskiwane w toku projektu. Dzieki weryfikacji
wniosku dokonanej przez komisje i przekazanym badaczowi ewentualnym sugestiom
dotyczacym wzmozenia ochrony, badany bedzie miat zagwarantowane bezpieczenistwo
faktyczne i prawne.

Po drugie, regulamin pelni istotng funkcje dla badacza. Okresla bowiem pre-
cyzyjnie jego obowiazki i wymogi, ktére stawia mu komisja, co pozwala opracowac
wniosek merytorycznie i terminowo, unikajac zaskoczenia jej oczekiwaniami, zwlaszcza
w zakresie warunkéw formalnych. Poza tym regulamin, definiujac $srodki odwotaw-
cze, zabezpiecza badacza przed arbitralnymi rozstrzygnieciami komisji. Jej uchwaty
moga by¢ bowiem zweryfikowane przez organ odwotawczy, w szczegélnosci rektora.

Po trzecie, regulamin jest istotny rowniez dla samej komisji, okresla bowiem jej
sklad, zadania i wlasciwos¢; porzadkuje postepowanie, a takze definiuje kompetencje
przewodniczacego oraz okreéla obowiazki i uprawnienia cztonkéw komisji. Zabezpie-
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cza zatem poprawnos¢ procedury, wytycza sposéb procedowania i jasno wskazuje na
zasady podejmowania uchwat. Cztonkowie komisji moga zawczasu zorientowac sie
w swych obowigzkach i mie¢ sSwiadomos¢ odpowiedzialnosci oraz zadan, ktore przed
nimi postawiono.

Juz z tego przykltadowego wyliczenia wynika, ze regulamin ma kluczowe zna-
czenie dla prawidlowego funkcjonowania komisji. Jednakze aby spelniat wspomniane
funkcje, musi zawiera¢ odpowiednie postanowienia, kompleksowo normujace omawiang
materie. Jak bowiem juz wspomniano, przepisy powszechne nie zawieraja niestety w tym
wzgledzie zadnych dyrektyw ani wskazéwek. Pomocne dla wlasciwego skonstruowania
regulaminu moga by¢ unormowania dotyczace dziatalnosci komisji bioetycznych i zasad
przeprowadzania eksperymentéw medycznych, zwlaszcza w zakresie poszanowania
praw probantéw - opracowujac regulamin komisji ds. etyki badart naukowych mozna
positkowac sie tymi rozwigzaniami. Ponadto organ go wydajacy powinien kierowac
sie powszechnie obowigzujacymi unormowaniami, w tym uwzgledni¢ chociazby oko-
liczno$¢, ze informacje zawarte we wnioskach rozpatrywanych przez komisje obejmuja
dane osobowe: procedury badawcze wymagaja najczesciej uzyskania przez badacza
danych uczestnikoéw testu. W regulaminie nalezy zatem uja¢ kwestie ochrony danych,
w szczegolnosci z odwolaniem sie do RODO oraz ustawy z dnia 10 maja 2018 r. o ochro-
nie danych osobowych. Warto tez wskaza¢, ze informacje zawarte we wniosku moga by¢
objete tajemnicami prawnie chronionymi np. wynikajacymi z praw autorskich, wiasno-
Sci intelektualnej i przemystowej. W regulaminie moze zatem znaleZ¢ sie wzmianka na
temat zachowania poufnosci, z podaniem podstaw prawnych kreujacych te powinnosc,
z czym bedzie korelowat obowigzek przestrzegania tajemnicy przez cztonkéw komisji
(przyjmowany przez nich w drodze stosownego o$wiadczenia).

Regulacje ustrojowe

Przedmiotem unormowania regulaminéw powinno by¢ po pierwsze okreslenie podstaw
prawnych powotania i dziatania komisji. Jak podano, komisje takie powstaja na pod-
stawie aktu erekcyjnego, wydawanego przez wladze danej instytucji, czyli najczesciej
uczelni.

Dalej w akcie tym powinna by¢ okreslona liczba cztonkéw komisji oraz ich sktad
personalny. W literaturze po$wieconej eksperymentom medycznym podnosi sig, ze sktad
komisji bioetycznej powinien by¢ multidyscyplinarny (Sakowski, 2002, s. 56). Teze te
odpowiednio mozna odnieé¢ do komisji ds. etyki badant naukowych. Przedmiotem jej
dziatan jest bowiem opiniowanie projektéw zglaszanych przez jednostki organizacyjne
uczelni, zajmujace sie badaniami w rozmaitych obszarach. Angazowanie do komisji
przedstawicieli r6znych dyscyplin pozwala na gruntowne przeanalizowanie projektu
zaré6wno pod wzgledem jego zasadnosci naukowej, jak i poprawnosci metodologicznej,
wykonalnoéci, a takze poszanowania praw uczestnikow doswiadczenia. Oprécz wiec
cztonkéw komisji specjalizujacych sie w poszczegolnych dziedzinach merytorycznych,
ktérych moga dotyczy¢ zglaszane wnioski, pozadane jest, by w jej sktad wchodzili
takze etycy oraz prawnicy, gwarantujacy weryfikacje projektéw pod katem wymogow
wlasciwych swoim domenom kompetencji.
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Liczba cztonkéw komisji powinna by¢ nieparzysta, co pozwoli na uzyskiwanie
odpowiedniej wigekszosci niezbednej do podjecia uchwaly.

Nastepnie w regulaminie powinny by¢ okreélone procedury powolywania czton-
kow komisji. W szczegdlnosci nalezy zaznaczy¢, ze podjecie sie funkcji cztonka nastepuje
na zasadzie dobrowolnosci.

Uwzgledniajac gwarancyjna funkcje regulaminu powinny w nim znalezZ¢ sie
wyczerpujaco okreslone przestanki odwotania cztonka komisji. Ci ostatni powinni
bowiem mie¢ zapewniong suwerennosé¢ decyzji, a zatem relatywna pewnos¢ dalszego
pelnienia swojej funkgcji. Totez katalog okolicznosci uzasadniajacych odwotanie powinien
by¢ ograniczony, a przestanki zobiektywizowane. Odwotanie moze na przykiad nastapic
w sytuacji ztozenia rezygnacji przez czlonka z pelnienia tej funkcji, rozwigzania z nim
albo wygasniecia stosunku pracy z uczelnig, prawomocnego skazania za przestepstwo
umy$lne Scigane z oskarzenia publicznego lub prawomocne skazanie orzeczeniem
komisji dyscyplinarnej danej uczelni. Regulamin moze réwniez dopuszczaé¢ odwotanie
czlonka komisji na wniosek jej przewodniczacego, przy czym wniosek taki powinien by¢
uzasadniony doniostymi powodami, a regulamin cho¢by egzemplifikacyjnie je wska-
zywacd (np. ujawnienie tajemnicy, do ktérej cztonek komisji byt zobowigzany). W regu-
laminie powinny by¢ tez okreslone zasady postepowania w sytuacji, w ktérej wskutek
odwotania czlonka komisji dojdzie do uszczuplenia jej sktadu: konieczne jest wéwczas
przeprowadzenie kooptacji, czyli powotanie nowego cztonka.

W czesci ustrojowej nalezy podac okres funkcjonowania komisji i pelnienia obo-
wiazkow przez jej cztonkéw. Przyktadowo: rozpoczna oni swoje dzialania od pierwszego
posiedzenia komisji i co do zasady beda pracowa¢ do momentu powoltania nowej, co
zazwyczaj jest zwigzane z objeciem funkcji przez nowe wladze uczelni.

W regulaminie mozna réwniez okresli¢, kto sprawuje funkcje przewodniczacego
komisji, np. wytypowany prorektor.

W czesci ustrojowej nastepnym elementem jest wskazanie struktury komisji.
Moze by¢ ona gremium centralnym, zajmujacym sie opiniowaniem wnioskéw z calej
uczelni. Jesli jednak wnioskéw takich jest wiele, moze pojawic¢ sie koniecznos¢ wy-
odrebnienia z komisji np. zespoléw dziedzinowych. Regulamin powinien okresla¢
zasady powolywania takich zespoléw (moga mie¢ one charakter staly albo by¢ wy-
znaczane ad hoc), a takze ich wlasciwoéc¢ rzeczowa i sktad. Moga by¢ one wyodreb-
nione dla opiniowania wnioskéw w danej dziedzinie badz w ramach danej jednostki
strukturalnej uczelni (a wiec skladanych na danym wydziale, w instytucie itp.). Poza-
dane jest, by w skiad takich zespoléw oprécz cztonkéw kompetentnych ze wzgledu
na merytoryczny charakter wniosku wiaczeni byli réwniez etyk i prawnik, ktérzy,
jak wspomniano, przeanalizuja projekt pod katem przestrzegania norm etycznych
i prawnych, w szczegélnosci w zakresie poszanowania dobr i praw probantéw. Re-
gulamin powinien jednak przewidywa¢ mozliwos¢ rozpatrywania wnioskéw, zasad-
niczo rozstrzyganych przez zespoly dziedzinowe, na forum catej komisji. Nalezy za-
tem okresli¢ tryb i przestanki przekazania sprawy do wlasciwosci organu w pelnym
skladzie, na przyktad dla projektéw multidyscyplinarnych. Ponadto mozna uprawnic
poszczegodlnych cztonkéw do zawnioskowania o rozpatrzenie danego projektu na
posiedzeniu komisji.
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We fragmencie ustrojowym niezbedne jest rowniez okreélenie zadan przewod-
niczacego komisji i ewentualnie przewodniczacego zespotu, a takze innych oséb zajmu-
jacych sie obstuga administracyjng komisji, w szczegdlnosci jej sekretarza.

Kluczowym elementem tego fragmentu regulaminu jest ponadto zdefiniowanie
wlasciwosci rzeczowej komisji oraz wyliczenie rodzajéw spraw nalezacych do wia-
Sciwosci innych podmiotéw. Zagadnienie to stalo sie szczegodlnie istotne w zwigzku
z nowelizacja ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, ktéra weszla w zycie
z dniem 1 stycznia 2021 r.? i zmienila zakres pojeciowy eksperymentu medycznego.
Zgodnie z art. 21 ust. 4 u.z.L.1.d. jest nim réwniez przeprowadzenie badar materiatu
biologicznego, w tym genetycznego, pobranego od osoby dla celéw naukowych?®. Tego
typu doswiadczenia byly wykonywane réwniez na uczelniach nieprowadzacych kierun-
kéw medycznych, np. na wydziale biologii. W §wietle powotanej regulacji opiniowanie
takich projektéw nalezy do wtasciwosci komisji bioetycznych, wnioski w tym zakre-
sie nie powinny by¢ zatem rozpatrywane przez komisje ds. etyki badari naukowych.
W regulaminie nalezy jednak wskazag, jakie inne sfery badawcze podlegaja kognicji ko-
misji, np. opiniowanie wnioskéw dotyczacych projektéw badan z udziatem czlowieka,
w szczeg6lnosci socjologicznych, psychologicznych itd. Regulamin moze stanowic takze
o zakresie opiniowania. W kontekscie dziatalnosci komisji bioetycznych podnosi sie,
ze opinia powinna by¢ wszechstronna i dotyczy¢ zaréwno celu badania, jego metodyki,
jak i dopuszczalnosci pod wzgledem etycznym (Sakowski, 2022, s. 760). W podobnym
duchu stanowi art. 29 ust. 2 u.z.1.1.d., wskazujac, ze komisja bioetyczna wyraza opinie
przy uwzglednieniu warunkéw przeprowadzenia eksperymentéw i kryteriéw etycznych
odnoszacych sie do prowadzenia eksperymentéw z udzialem cztowieka oraz celowosci
i wykonalnosci projektu. Analogiczne postanowienia moga by¢ zatem zawarte w regu-
laminie komisji ds. etyki badarn naukowych.

W regulaminie mozna takze zamie$ci¢ informacje o , podmiotowej” wiasciwosci
komisji, tj. czyje wnioski komisja bedzie opiniowac. Biorac pod uwage, ze komisja jest
powolywana w drodze aktu wewnatrzuczelnianego, eo ipso rozpatruje wnioski sktadane
przez osoby zwiazane z dana uczelnia, czyli jej pracownikéw, studentéw, doktorantow.
Wowczas powinnosci i procedury okreslone w regulaminie beda dla wnioskodawcow
wiazace, gdyz sa oni zobowiazani do przestrzegania aktéw wewnatrzorganizacyjnych,
czyli np. zarzadzenia rektora, w drodze ktérego wprowadzono regulamin komisji. Nie
mozna jednak wykluczy¢, ze komisja bedzie rozpatrywac wnioski pochodzace od pod-
miotéw zewnetrznych, np. studentéw innych uczelni, na ktérych nie powotano takich
komisji. W regulaminie warto przewidzie¢ taka ewentualnosé. W takim przypadku
postanowienia wynikajace z regulaminu beda dla wnioskodawcy wiazace wskutek
dobrowolnego przyjecia przez niego zobowiazania, czego wyrazem bedzie skierowanie
wniosku do rozpatrzenia przez dang komisje.

2 Nowela nastapila w drodze ustawy z dnia 16 lipca 2020 r. o zmianie ustawy o zawodach lekarza
i lekarza dentysty oraz niektérych innych ustaw.

* O wykladni tego przepisu i powstajacych w tym zakresie watpliwosciach interpretacyjnych pisze
Konieczniak (2021, s. 81-98).
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Zasady opiniowania wnioskow

Transparentno$¢ dziatania komisji uwarunkowana jest okresleniem w regulaminie ja-
snych zasad, ktérymi komisja bedzie si¢ kierowala rozpatrujac wniosek, totez powinny
by¢ w nim wskazane dyrektywy w postaci np. wytycznych sformutowanych przez
okreslone gremia (przyktadowo Narodowe Centrum Nauki, komitety etyczne w danej
dziedzinie). Ponadto cztonkowie komisji powinni zosta¢ zobowigzani do bezstronnego
i obiektywnego rozpatrywania zgtoszonych projektéw. Mimo ze do czynnoéci komisji
nie stosuje sie przepiséw Kodeksu postepowania administracyjnego (dalej: K.p.a.), te
znajduja bowiem zastosowanie tylko wéwczas, gdy dany organ uczelni wydaje akty
wladcze np. decyzje rekrutacyjne, w regulaminie powinny znalez¢ sie rozwigzania na-
kazujace przestrzeganie podstawowych zasad ogolnych wynikajacych z tego Kodeksu,
a zwlaszcza zasady praworzadnosci i obiektywizmu®. Mozna wiec w nim zamiescic¢
postanowienia wzorowane na art. 24 i nast. K.p.a., w ktérych okreslono przestanki
i tryb wylaczenia osoby od udzialu w postepowaniu w sprawie. I tak np. wniosku nie
powinna rozpatrywac osoba, ktora jest jednoczesnie wnioskodawca albo pozostaje
w takich relacjach rodzinnych lub stuzbowych z wnioskodawca, ktére moga wplywac
na jej bezstronno$¢. Taki cztonek komisji powinien by¢ wylaczony z obrad i naturalnie
pozbawiony glosu podczas glosowania. Regulamin moze okresla¢ procedure stosowa-
na w takim wypadku, jak cho¢by wylaczenie nastepujace z inicjatywy cztonka komisji,
ktorego wspomniane okolicznosci dotycza (zobligowanego odpowiednio wczesnie
poinformowac o tym przewodniczacego komisji); wylaczenie, o ktére moze wystapic
wnioskodawca, przekazujac w tej sprawie stosowne podanie do przewodniczacego;
badz wreszcie dzialanie przewodniczacego z urzedu. Informacja o wylaczeniu oraz
jego uzasadnienie powinny zosta¢ udokumentowane, w szczegélnosci zamieszczone
w protokole z obrad komisji. Naturalnie regulamin moze bardziej szczegétowo okresla¢
te procedury, doprecyzowujac terminy skfadania wspomnianych wnioskéw, kwestie
udzielania odpowiedzi wnioskodawcom oraz ewentualny tryb zaskarzenia rozstrzy-
gniecia przewodniczacego o wylaczeniu albo odmowie wylaczenia, itd.

Wzorem komisji bioetycznych czlonkowie moga by¢ réwniez zobligowani do zacho-
wania poufnosci’. Postanowienie takie bedzie stuzylo ochronie intereséw projektodawcéw,
ktorzy dzieki temu beda zabezpieczeni przed przedwczesnym ujawnieniem ich koncepgji
badawczych i tym samym potencjalnego nowatorstwa prowadzonych dociekan nauko-
wych, czesto wykorzystywanych w dysertacjach doktorskich lub habilitacyjnych. Biorac
pod uwage, ze przepisy rangi ustawowej generalnie nie nakladaja na cztonkéw komisji
obowiazku zachowania tajemnicy (chyba ze powinno$¢ przestrzegania dyskrecji wynika
z odrebnych przepiséw, obligujacych danego cztonka komisji do jej przestrzegania z racji

* Por. np. wyroki NSA (I OSK 2277/11, 2012 oraz I OSK 2693 /14, 2015).

> Zgodnie z art. 29 ust. 9 u.z.1.1.d., kandydat do komisji bioetycznej przed powotaniem do niej wyraza
pisemna zgode na udzial w pracach komisji oraz sktada pisemne o$wiadczenie o zachowaniu bez-
stronnosci i poufnosci. Z kolei w art. 58 ust. 6 u.z.1.1.d. spenalizowano czyn polegajacy na ujawnieniu
lub wykorzystaniu przez czlonka informacji, z ktérymi zapoznat sie w zwigzku z pelnieniem swojej
funkcji. Wystepek ten jest zagrozony grzywna, kara ograniczenia wolnoéci albo kara pozbawienia
wolnosci do lat 2. O przestepstwie tym pisze Kubiak (2023).
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wykonywanego zawodu albo z powodu charakteru informacji chronionych np. prawem
wlasnosci intelektualnej lub przemystowej), powinnos¢ ta moze powstac jedynie w drodze
dobrowolnego przyjecia na siebie takiego zobowiazania. Stad tez w regulaminie powinny
by¢ okresdlone zasady skladania stosownego oswiadczenia, a w szczegélnosci jego wzor,
ktory moze stanowi¢ zatacznik do regulaminu. Odmowa zlozenia takiej deklaracji powinna
by¢ powodem uzasadniajgcym niepowolanie danej osoby w sklad komisji. Pogwalcenie
tajemnicy moze prowadzi¢ cztonka komisji do odpowiedzialnosci za czyn stypizowany
w art. 266 § 1 Kodeksu karnego (dalej K k.)° oraz uzasadnia¢ ewentualng odpowiedzialnos¢
cywilna i pracownicza lub dyscyplinarna (w przypadku pracownika uczelni).

Regulamin powinien takze precyzowaé merytoryczny zakres opiniowania.
W szczegdlnosci przedmiotem dziatar komisji moze by¢ ocena rzetelnosci naukowej
przedstawionego projektu; kwalifikacji badacza niezbednych do prawidtowego przepro-
wadzenia badania; oraz planowanej rekrutacji uczestnikéw doswiadczenia i poszanowa-
nia ich praw, w szczegdlnosci w zakresie ich kompetencji decyzyjnej oraz uswiadomienia
zgody, a takze dobrowolnosci udzialu w przedsiewzieciu i zachowania poufnosci ich
danych osobowych. Sfera merytoryczna analizy wniosku bedzie wytyczata tez zbiér da-
nych, ktére powinny by¢ zamieszczone w dokumentacji przedktadanej komisji. Powinna
zatem znalez¢é swoje odzwierciedlenie we wniosku i innych dokumentach sporzadzanych
przez wnioskodawce, ktérych wzory moga stanowic zataczniki do regulaminu.

Wymogi dotyczace prowadzenia badan

Jak wskazano na wstepie, jedna z kluczowych funkcji regulaminu jest poinformowanie
wnioskodawcéw o oczekiwaniach, ktére stawia komisja, a tym samym umozliwienie
odpowiedniego przygotowania przedktadanej dokumentacji.

Przede wszystkim regulamin powinien wymagac, by wnioskodawca precyzyjnie
okreslit cel badania oraz wskazal jego naukowe uzasadnienie. W regulamin moze zatem
znalez¢ sie postanowienie, ze do wniosku dolacza sie piSmiennictwo oraz wyniki ana-
logicznych dociekan naukowych, ktére daly podwaliny do zaprojektowania planowa-
nego przedsiewziecia. Dzieki takim informacjom komisja bedzie mogta oceni¢ nosnos¢
naukowaq zamierzer badacza, a tym samym zweryfikowad, czy sa one zasadne w Swietle
aktualnego stanu wiedzy w danej dziedzinie oraz standardéw etycznych i w efekcie, czy
moga usprawiedliwia¢ zaangazowanie probantéw oraz ewentualne narazenie ich débr.

Kazde przedsiewziecie badawcze moze nies¢ z soba ryzyko wynikajace z wkro-
czenia w niepoznany dotad obszar. O ile w przypadku eksperymentéw medycznych,
zwlaszcza leczniczych, ryzyko to moze by¢ relatywnie wysokie, jest bowiem usprawie-
dliwione dazeniem do ochrony najcenniejszych débr probanta: jego zycia i zdrowia, to
w odniesieniu do prac naukowych w dziedzinach spotecznych uzasadnienia takiego
moze nie by¢. Stad tez projekty w tej sferze powinny by¢ ograniczone, z wykluczeniem
mozliwosci narazenia uczestnika na niebezpieczenstwo uszkodzenia ciata lub rozstroju

¢ Przepis ten stanowi, ze grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat 2
podlega ten, kto wbrew przepisom ustawy lub przyjetemu na siebie zobowigzaniu, ujawnia lub
wykorzystuje informacje, z ktéra zapoznat sie w zwigzku z pelniong funkcjg, wykonywana praca,
dziatalnoscia publiczng, spoteczng, gospodarcza lub naukowa. Wystepek ten jest $cigany na wniosek
pokrzywdzonego.
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zdrowia badz tez - w przypadku oséb chorych - pogorszenia ich stanu zdrowia. Regu-
lamin powinien jednoznacznie zawiera¢ takie zakazy.

W regulaminie powinny zosta¢ ponadto okre$lone zasady poszanowania praw
i dobr uczestnika badania, ktérych przestrzeganie bedzie przedmiotem opiniowania.

Kluczowym elementem legalnosci prac eksperymentalnych jest dobrowolnos¢
udziatu w nich osoby poddawanej doswiadczeniu. Zagadnienie to jest szeroko oma-
wiane w literaturze w kontekscie eksperymentéw medycznych’. Stad tez w licznych
aktach zaré6wno deontologicznych?, jak i prawnych, statuuje sie wymoég uzyskania
zgody uczestnika eksperymentu. W prawie polskim zagadnienie to zostalo podnie-
sione nawet do rangi konstytucyjnej. W mysl art. 39 Konstytucji RP nikt nie moze by¢
poddany eksperymentom naukowym, w tym medycznym, bez dobrowolnie wyrazonej
zgody. Unormowanie to znajduje szerokie rozwiniecie w aktach z zakresu prawa me-
dycznego. Materii tej poswiecony jest zwlaszcza art. 25 ust. 1 u.z.1.1.d., ktéry stanowi, ze
przeprowadzenie eksperymentu medycznego wymaga pisemnej zgody osoby badanej
majacej w nim uczestniczyé. Autonomia probanta jest chroniona réwniez za pomoca
norm prawa karnego. W mysél art. 27 § 2 K.k. eksperyment jest niedopuszczalny bez
zgody uczestnika, na ktoérym jest przeprowadzany. Stylistyka dyspozycji tej normy
wskazuje na stanowczy zakaz realizowania prac, jesli probant dobrowolnie nie zgodzi
sie na udziat w takim przedsiewzieciu.

Zgoda nie jest jednak aktem li tylko formalnym, lecz musza by¢ spelnione okre-
Slone warunki, aby byla ona skuteczna prawnie. Przede wszystkim uczestnik badania
musi posiadaé tzw. kompetencje decyzyjna, zaréwno formalna, jak i faktyczng, oraz zgo-
da musi by¢ uswiadomiona. Problematyce tej poS§wiecono wiele miejsca zaré6wno w li-
teraturze (zob. np. Baron, 2010; Boratyriska i Konieczniak, 2001 s. 216-323; Carmi, 2007;
Dukiet-Nagoérska, 2008; Dzienis, 2001; Ignaczewski, 2003; Kedziora, 2003; Kubiak, 2013;
Swiderska, 2007), jak i orzecznictwie®. Nie rozwazajac wiec tych zagadnieri doktadniej

7 Temat zgody na eksperymenty medyczne omawiaja np. Boratyrska i Konieczniak (2001, s. 113-120),
Czarkowski i Rézyniska (2008), Janiszewska (2008) Kubiak (2021 s. 383-408), Nowak (2005).

8 Na gruncie deontologii lekarskiej kluczowe znaczenia ma art. 45 ust. 1 Kodeksu etyki lekarskiej,
ktory okresla obwigzek uzyskania Swiadomej zgody potencjalnego uczestnika eksperymentu me-
dycznego na udzial w nim (Naczelna Izba Lekarska, 2025).

? Jako przyklad mozna przywotaé¢ wyrok SN (II CSKP 804/22, 2023): , Przeprowadzenie zabiegu bez
uprzedniej zgody pacjenta jest dzialaniem bezprawnym, bowiem pozostaje niezgodne z obowiazuja-
cymi normami prawnymi, w szczeg6lnosci z art. 34 ust. 1 u.z.1.d. [ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty] oraz art. 18 u.p.p. [ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta]. Jako takie narusza
prawo pacjenta do samostanowienia, do decydowania o sobie i wlasnym zyciu oraz zdrowiu, a zatem
godzi w jego podmiotowos¢ i autonomie, nawet jesli sam zabieg byt, jak w tej sprawie, niezbedny
ze wzgledu na jego stan zdrowia, wykonany prawidlowo, lege artis i przeprowadzony w interesie
pacjenta w celu postawienia diagnozy i ustalenia planu terapii. Sama aprobata pacjenta dokonania
zabiegu, uzyskana w sytuacji braku uprzedniego udzielenia mu przystepnej informacji, nie moze by¢
traktowana jako zgoda w rozumieniu art. 32i 34 u.z.1.d.”. W podobnym duchu wypowiedziat sie Sad
Apelacyjny w Poznaniu. W swoim wyroku (I ACa 236/05, 2005) podkreslit, ze ,lekarz odpowiada
nie tylko za wine w samym procesie leczenia, lecz takze za kazda wine nie dotyczaca techniki me-
dycznej, a wiec i za niedoinformowanie pacjenta o ryzyku i skutkach zabiegu. Samo za$ uzyskanie
formalnej zgody pacjenta bez poinformowania go o ryzyku i skutkach zabiegu powoduje, ze jest
to zgoda ,nieobjasniona” i jako taka jest wadliwa, wskutek czego lekarz dziala bez zgody i naraza
sie na odpowiedzialnoé¢ cywilng za szkode wyrzadzong pacjentowi, nawet gdy postepuje zgodnie
z zasadami sztuki lekarskiej”.
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warto jedynie wskazag¢, ze w regulaminie powinny znaleZ¢ sie postanowienia okreslajace
wymogi, ktére stawia komisja w zakresie poszanowania tego prawa probanta. Przede
wszystkim nalezy poda¢ wymagania dotyczace kompetencji formalnej oraz opisac zasa-
dy przeprowadzenia badan z udziatem os6b, ktére takowej nie posiadaja. Zagadnienie
to jest szczegodlnie istotne w odniesieniu do angazowania w projekty badawcze os6b
matoletnich. Wzorem unormowan dotyczacych eksperymentéw medycznych (art. 23a
ust. 2 pkt 3 u.z.1.1.d.) mozna przewidzie¢ w regulaminie, ze przeprowadzenie badania
z udziatem takich osob jest dopuszczalne, jezeli nie ma mozliwosci jego wykonania przy
zachowaniu poréwnywalnej efektywnosci naukowej z udzialem osoby posiadajacej petng
zdolnos¢ do czynnosci prawnych. Chronigc prawa takich os6b mozna réwniez wskazac
w regulaminie, ze wnioskodawca w takiej sytuacji powinien szczegétowo uzasadnic
potrzebe udzialu oséb matoletnich w planowanym przedsiewzieciu. W omawianym
dokumencie moga tez zosta¢ okreslone zasady wyrazania zgody kumulatywnej badz
zastepczej. W odniesieniu do zgody udzielanej przez przedstawicieli ustawowych
maloletniego warto réwniez rozwazy¢ kwestie wymogu uzyskania o§wiadczenia od
obojga rodzicéw. Problematyka ta jest przedmiotem dyskusji w przypadku czynnosci
medycznych, zaréwno leczniczych, jak i nieterapeutycznych. Jesli chodzi o te pierwsze,
przepisy medycznoprawne jednoznacznie materii tej nie reguluja, rodzac watpliwosci
co do koniecznosci wyjednania obopélnej zgody rodzicéw. Sprawe te komplikuje art. 97
§ 2 Kodeksu rodzinnego i opiekuniczego, ktéry wymaga takiej zgody , w istotnych spra-
wach” dotyczacych matoletniego. Ustawodawca nie zdefiniowat jednak tego pojecia, ani
nie podat przyktadéw spraw, ktére mozna by zaliczy¢ do tej kategorii. W $wietle orzecz-
nictwa naleza do niej m.in. decyzja o wyjezdzie dziecka za granice w celu spedzenia
wakagcji (Postanowienie SN III CRN 181/70, 1970; Uchwaty SN: III CZP 69/71, 1971 oraz
III CZP 36/90, 1990), okreslenie sposobu realizowania wierzytelnosci alimentacyjnych
naleznych dziecku od jednego z rodzicéw i dysponowania nimi przez drugie z rodzicéw
(Uchwata SN III CZP 26/ 85, 1985) oraz zmiana nazwiska dziecka w postepowaniu ad-
ministracyjnym (Uchwata SN III CZP 40/87, 1987). Z kolei w literaturze wyjasnia sig, ze
istotng sprawa jest decyzja o kierunku edukacji dziecka, kwestia kontaktéw z bliskimi,
zgoda na udzial w niebezpiecznym przedsiewzieciu, np. w rejsie morskim itd. Do kata-
logu tego zalicza sie takze decyzje o dokonaniu zabiegu operacyjnego oraz o kierunku
leczenia powaznej choroby (Dolecki i Sokotowski, 2010, s. 594; Gajda, 2002, s. 386) lub
o sposobie leczenia w ogoéle (Piasecki 2011, s.748; Pietrzykowski, 2003, s. 816; Winiarz,
1993, s. 212). Mozna zatem przyjac, ze generalnie do kategorii istotnych spraw naleze¢
beda sprawy wykraczajace poza zwykla, codzienng opieke nad dzieckiem. Udziat w ba-
daniu naukowym moze zas mie¢ taki charakter.

Bardziej wyraznie kwestie te ustawodawca uregulowat w stosunku do czynnosci
nieterapeutycznych. Positkujac sie przepisami dotyczacymi eksperymentéw medycznych
mozna przyjaé, ze przeprowadzenie tego typu badann wymaga zgody obojga rodzicow
(art. 25 ust 4. u.z.1.1.d.). Naturalnie w przypadku przeprowadzenia badan w sferze spo-
tecznej stopierr zagrozenia dla débr probanta jest mniejszy niz przy eksperymentach
medycznych. Nie zmienia to jednak faktu, Zze moze nastapi¢ dalekosiezna ingerencja
w sfere wolnosci, intymnosci lub godnosci matoletniego (np. wywiady i ankiety na temat
przemocy domowej, traumatycznych przezy¢, nalogéw rodzicéw, préb samobojczych
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dziecka). Wéwczas mozna uznad, ze decyzja o jego udziale w takim przedsiewzieciu
nalezy do kategorii wspomnianych istotnych spraw i wymaga obopélnej zgody rodzi-
coéw, a w regulaminie komisji ds. etyki badart naukowych moga znalez¢ sie w tym ob-
szarze odpowiednie postanowienia. Z jednej strony u§wiadomia one badaczowi wage
zamierzonego doswiadczenia w zakresie wkraczania w dobra dziecka, z drugiej za$
zabezpiecza prawa i dobrostan matoletniego.

Podstawowym warunkiem skutecznoéci zgody jest jej poinformowanie. Na grun-
cie przepisow medycznoprawnych dotyczacych eksperymentéw medycznych problema-
tyka ta jest szeroko uregulowana. Obecnie kwestie te sa ujete przede wszystkim w art. 24
ust. 1 u.z.1l.d. Nakazuje on przekazac uczestnikowi badania lub jego przedstawicielowi
ustawowemu przed wyrazeniem zgody informacje, ustna i pisemna, dotyczaca szeregu
kwestii m.in. o0 metodyce badania oraz regulach poszanowania innych praw probanta,
w szczegOlnosci o zachowaniu poufnosci jego danych osobowych oraz zabezpiecze-
niu intereséw finansowych (mozliwosci dochodzenia roszczeni odszkodowawczych
w sytuacji powstania szkody). Co oczywiste, w odniesieniu do badan przeprowadza-
nych w dziedzinach spotecznych, ze wzgledu na mniejsze ryzyko naruszerr dobr ich
uczestnika, katalog tych danych moze by¢ nieco ograniczony. Pozadane jest jednak, by
w regulaminie komisji opiniujacej wyspecyfikowaé zakres informacji, ktére powinny
by¢ przekazywane uczestnikom do$wiadczenia. Wzorem wspomnianych przepisow
medycznoprawnych uczestnik, ewentualnie jego przedstawiciel ustawowy, powinni
by¢ uswiadomieni m.in. o: celu badania, sposobie i warunkach jego przeprowadzenia,
spodziewanych korzysciach naukowych, ryzyku zwigzanym z udziatem w doswiad-
czeniu, mozliwosci rezygnacji z udziatu w badaniu na kazdym jego etapie i bez pono-
szenia jakichkolwiek negatywnych konsekwencji prawnych takich decyzji, ewentualnej
gratyfikacji, a takze zasadach postepowania z pozyskanym materialem badawczym po
zakoniczeniu projektu. Informacja ta powinna by¢ przekazana w sposoéb przystepny
i zrozumialy, adekwatnie do mozliwosci percepcyjnych probanta, w szczegélnosci
maloletniego’. Takie postanowienie regulaminowe nakloni badaczy, by formutujac
zaréwno wniosek, jak i dotgczang do niego informacje adresowang do potencjalnych
uczestnikéw badania, dotozyli starannosci w zakresie jezykowym. W szczegd6lnosci wiec
powinni unika¢ hermetycznego, fachowego nazewnictwa, skrétéw i skrotowcéw, np.
nazw stosowanych testow psychologicznych, danych statystycznych i innych wiado-
mo4ci specjalistycznych, ktére dla laika moga by¢ mato nosne informacyjnie. Zadaniem
komisji jest natomiast zweryfikowanie spelnienia tego wymogu.

Niekiedy przeprowadzenie badan spolecznych wymaga zatajenia pewnych
informacji przed ich uczestnikiem. Na gruncie nauk medycznych problematyka ta jest
rozwazana w kontekscie tzw. efektu placebo. Pojecie to wywodzi sie z jezyka lacifiskiego
(wyraz , placebo” to dostownie , bede sie podobat” lub ,wystarcze”) i oznacza , $rodek,
specyfik niemajacy wartosci farmakologicznej, obojetny dla organizmu, podawany pa-
cjentowi w celach psychoterapeutycznych, stosowany takze w badaniach kontrolnych
nad dziataniem réznych lekéw” (Dubisz, 2018, s. 503). Przez metode placebo rozumie

10 Konieczno$¢ przekazania informacji w przystepny sposéb wynika tez z przepiséw powszechnych.
Przyktadowo art. 27 § 2 K.k. stanowi, ze probant powinien by¢ nalezycie (rzetelnie) poinformowany,
a wiec w spos6b zrozumialy. Podobny wymog statuuje réwniez art. 24 ust. 1 u.z.1.1.d.
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sie ,metode uzyta Swiadomie dla uzyskania niespecyficznego, psychologicznego lub
psychofizjologicznego efektu terapeutycznego, albo uzyta przy zalozeniu, ze posiada
specyficzne dzialanie terapeutyczne w okreslonym schorzeniu czy objawie chorobowym,
ale w rzeczywistosci takiego dzialania nie posiada” (Murmylo, 2004). Istota powstania
efektu placebo jest utajnienie przed probantem rzeczywistego dziatania podawanej mu
substancji lub wykonanej procedury (gtéwnie medycznej). W kontekscie eksperymentéw
medycznych stosowanie takiej metody moze by¢ jednak ryzykowne, jezeli do otrzymu-
jacej je grupy (tzw. kontrolnej) trafia osoby chore, wzgledem ktérych w zwiazku z tym
zostanie zaniechane standardowe leczenie. Brak terapii moze wéwczas prowadzi¢ do
zaostrzenia objaw6ow choroby, a tym samym zagrozenia dla zdrowia lub zycia proban-
ta. Totez w art. 26 ust. 3 u.z.1.1.d. dopuszczono mozliwo$¢ stosowania placebo jedynie
wowczas, gdy nie ma zadnych metod o udowodnionej skutecznosci albo jezeli wycofanie
lub wstrzymanie takich metod nie stanowi niedopuszczalnego ryzyka lub obcigzenia
dla uczestnika. Zagrozenia w tym obszarze sa naturalnie mniejsze w przypadku badan
w dziedzinach spotecznych. Tym niemniej zatajenie pewnych informacji, przede wszyst-
kim o gléwnym celu badania, i wprowadzenie w blad probanta moze u niego wywo-
tywa¢ dyskomfort i utrate zaufania do badacza. Ponadto z etyczno-prawnego punktu
widzenia stosowanie metody zawierajacej elementy zwodzenia jest kontrowersyjne, gdyz
w istocie uczestnik badania nie uzyskuje kompletu informacji, ktére warunkowatyby
wyrazenie przez niego uswiadomionej zgody. Watpliwosci w tym obszarze moglyby
prowadzi¢ do wniosku, ze badania tego rodzaju powinny by¢ zabronione. W literaturze
wyjasnia sie jednak, ze w psychologii spotecznej wystepuja tzw. artefakty, czyli fakty
wywolane sztucznie w spos6b niezamierzony. Procedura badawcza moze wptywac
na zachowanie uczestnikéw, przez co uzyskane wyniki nie zawsze odzwierciedlaja
naturalne zaleznosci. Aby ograniczy¢ ten efekt i zwiekszy¢ wiarygodnosc¢ rezultatow,
stosuje sie maskowanie rzeczywistego celu badania, m.in. poprzez wykorzystanie tzw.
historyjek fasadowych, przez co de facto wprowadza sie probantéw w biad (Mikotajczyk
i Skarzynska, 1978 s. 47). Metodyka badanh moze zatem niejako wymuszaé koniecznos¢
zatajenia pewnych informacji. W celu poszanowania débr probanta w literaturze suge-
ruje si¢ zastosowanie pewnych zasad przeprowadzenia badan tego rodzaju, mianowicie:

* nalezy, w granicach mozliwosci, poinformowaé badanego o planie doswiad-
czenia, choc¢by o tym, iz jest on jego uczestnikiem,

* nie wystepuje inna metoda uzyskania podobnych rezultatéw,

* badania sa uzasadnione waznym interesem spolecznym i zostaly doglebnie
przemyslane oraz starannie zaplanowane,

* doswiadczenie powinno by¢ tak skonstruowane, by zredukowa¢ do mini-
mum niebezpieczeristwo naruszenia dobr prawem chronionych np. zdrowia
lub wolnosci (nie wolno stosowaé procedur niosacych z sobg cierpienie lub
przykroéé, a zwlaszcza narazajacych uczestnika na naruszenie nietykalnosci
cielesnej, rozstrdj zdrowia),

* powinna istnie¢ zawsze mozliwos¢ wycofania sie z badan przez ich uczest-
nika i pelna kontrola przebiegu prac przez badacza, ktéry obowiazany jest
przerwac je w kazdej sytuacji, gdy zaistnieje stan zagrozenia dla débr osoby
badanej,
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* po zakoriczeniu procedury nalezy osobie testowanej wyjasni¢ calos¢ bada-
nia, powody wprowadzenia jej w blad i prawdziwy cel doswiadczenia oraz
stara¢ sie zniwelowac odczucie, ze uczestnik jest naiwny lub tatwowierny.
Chroni to przed przykrymi odczuciami np. utrata poczucia wlasnej wartosci,
wyrzutami sumienia itd. (Aronson, 1987, s. 366-367).

Nie rozwijajac tego watku szerzej mozna jedynie zasygnalizowac, ze w regulaminie war-
to, by znalazly sie postanowienia dotyczace przeprowadzenia badan z wykorzystaniem
strategii niejawnych. Przede wszystkim badacz powinien zosta¢ zobowigzany do opisania
i uzasadnienia we wniosku potrzeby postuzenia sie taka metoda oraz wskazania srodkéw
niwelujacych negatywne konsekwencje jej uzycia, powstale w odniesieniu do probantéw.
Regulamin powinien obligowac go na przyktad do takiego sformulowania protokotu ba-
dawczego, by po zakoriczeniu doswiadczenia jego uczestnicy uzyskali pelng informacje
i wyjasnienia dotyczace zaréwno celu eksperymentu, jak i zastosowanych metod.

Co oczywiste, zgoda jest skuteczna prawnie, jezeli zostala wyrazona dobrowol-
nie, tzn. bez jakichkolwiek naciskéw zewnetrznych. Jedna z okolicznosci wplywaja-
cych na wole potencjalnego probanta moze by¢ stosunek zaleznosci od badacza. Na
gruncie uczelnianym zjawisko takie moze wystapi¢ w sytuacji, w ktorej uczestnikami
doswiadczenia maja by¢ studenci, z ktérymi badacz prowadzi zajecia: chcac zaskarbic
sobie przychylnos¢ wyktadowcy, moga by¢ oni sktonni wzig¢ udziat w doswiadczeniu
niekoniecznie w pelni zgodnie ze swoja wola. W regulaminie powinny znalez¢ sie po-
stanowienia zabezpieczajace przed takimi sytuacjami. W szczeg6lnosci warto umiescic
dyrektywe, ze badacz nie moze angazowac do swojego przedsiewziecia studentéw i in-
nych oséb pozostajacych wobec niego w podlegtosci stuzbowej. We wniosku, z ktérego
wynika, Ze probantami beda studenci, wnioskodawca powinien jednoznacznie okreslic,
iz osoby te nie pozostaja z nim w relacjach zalezno$ciowych.

Organizacja pracy komisji

W regulaminie powinna znaleZ¢ sie tez cze$¢ poswiecona procedurom stosowanym
przez komisje oraz warstwie organizacyjno-administracyjnej jej funkcjonowania.

Nalezy przyja¢, ze co do zasady postepowanie przed komisja bedzie wszczynane
na wniosek osoby ubiegajacej sie o wydanie opinii. Mozna jednak rozwazy¢ przeprowa-
dzenie procedury z urzedu, jezeli na przyklad cztonkowie komisji powezma informacje
o planowanym przedsiewzieciu naukowym, ktére w ich ocenie wymagaloby wyrazenia
opinii etyczne;j.

W celu usprawnienia pracy komisji, ujednolicenia informacji przekazywanych
przez wnioskodawce oraz jednoznacznego zdefiniowania stawianych mu wymogéw
formalnych, pozadane jest, by do regulaminu zostat dotaczony wzér wniosku sporza-
dzanego przez osobe ubiegajaca sie o wydanie opinii.

"W tym duchu zostaly sformutowane przepisy medycznoprawne dotyczace eksperymentéw me-
dycznych. W szczegélnosci zgodnie z art. 23b ust. 2 u.z.1.1.d. zabrania sie przeprowadzania ekspery-
mentu z wykorzystaniem przymusowego poltozenia uczestnika takiego eksperymentu. Naruszenie
tego zakazu jest sankcjonowane w art. 58 ust. 5 u.z.L1.d. i zagrozone grzywna, kara ograniczenia
wolnosci albo karg pozbawienia wolnosci do lat 2.
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We wzorze tym powinny znalez¢ sie przede wszystkim dane wnioskodawcy,
w tym dane kontaktowe. W czesci merytorycznej nalezy okresli¢ charakter badania,
wskazac jego kierownika oraz poda¢ temat badania, miejsce jego przeprowadzenia
i planowany czas trwania. Kluczowym elementem wniosku bedzie uzasadnienie mery-
toryczne zamierzeni badawczych, z podaniem pis$miennictwa i innych Zrédel. Nastepnie
nalezy okresli¢ cel badania i jego metodyke, w tym opis stosowanych procedur badaw-
czych, np. nazwy testow psychologicznych; przyktadowa tres¢ pytan przewidywanych
podczas wywiadoéw z uczestnikami dos§wiadczenia; harmonogram badan; zakres udzia-
tu poszczeg6lnych probantéw. W dalszej kolejnosci nalezy wskazac¢ zasady rekrutacji
i liczbe uczestnikéw badania. Istotnym elementem wniosku jest rowniez fragment
poswiecony zrédtom danych osobowych i zasadom ich zabezpieczenia. Wnioskodaw-
ca powinien szczegétowo opisa¢, jakie dane bedzie gromadzit i jakie mechanizmy ich
ochrony zastosuje (zwlaszcza jesli beda one przechowywane w formie elektronicznej),
a takze sposob postepowania z danymi po zakoriczeniu badania, ewentualnie po likwi-
dacji jednostki organizacyjnej, w ktoérej dane takie byly przechowywane.

Dla ulatwienia wypelniania wniosku regulamin moze przewidywag, ze jest on
sporzadzany w postaci formularza elektronicznego, udostepnianego na stronie inter-
netowej komisji.

Nastepnie w regulaminie okre$lone powinny zosta¢ zataczniki do wniosku. Moga
je stanowi¢ narzedzia badawcze wykorzystane przez wnioskodawce, np. ankiety albo
testy psychologiczne; a takze zabezpieczajace prawa probantéw wzory informacji adre-
sowanej do potencjalnych uczestnikéw lub wskazéwki co do jej konstrukcji np. wykaz
danych, ktére powinny znalez¢ sie na takim druku.

Biorac pod uwage, ze ankiety sa czesto przeprowadzane internetowo, nalezy
w regulaminie okresli¢ zasady przekazywania informacji i wyjednywania zgody od
respondentéw, ktérzy beda wypelnia¢ kwestionariusze w tej formie, na przyktad wy-
magajac, by stosowne pouczenie poprzedzatlo tres¢ ankiety i by przejscie do tej ostatniej
uwarunkowane bylo zaznaczeniem odpowiedniego pola wskazujacego na zapoznanie
sie z tredcig informacji dla uczestnika badania oraz jego deklaracjg o wyrazeniu zgody.

W omawianej czeéci regulaminu powinny réwniez znalez¢ sie postanowienia do-
tyczace etapéw procedowania ztozonego wniosku. Przede wszystkim wiec nalezy wska-
zad, do jakiej komorki organizacyjnej i w jakiej formie wniosek powinien by¢ kierowany.
Informacja taka, zwlaszcza jesli zostanie zamieszczona na stronie internetowej uczelni,
umozliwi potencjalnym wnioskodawcom zorientowanie sie¢, gdzie powinni sie udac.

W regulaminie moga znalez¢ sie przepisy okreélajace wstepne postepowanie
z wnioskiem. Przed jego merytorycznym rozstrzygnieciem pozadane jest bowiem spraw-
dzenie, czy spelnia on warunki formalne, np. czy zostal kompletnie wypelniony, jest
podpisany przez wnioskodawce, zawiera wymagane zalaczniki itd. Weryfikacja taka
pozwoli unikna¢ kierowania na posiedzenie komisji wnioskéw, ktére ze wzgledu na
uchybienia formalne nie beda mogly zosta¢ rozpatrzone. Tym samym wnioskodawca
odpowiednio wczeénie uzyska informacje o tych uchybieniach i bedzie mégt je usunag,
co pozwoli na procedowanie wniosku na najblizszym posiedzeniu. Regulamin powinien
wiec opisywac procedury stosowane w tym zakresie. Przede wszystkim wskazywac
osobe dokonujaca wspomnianej weryfikacji np. sekretarza komisji. Jezeli zostana ujaw-
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nione braki formalne, wzorem art. 64 § 2 K.p.a. powinien przewidywaé odpowiednia
procedure wzywania do ich usuniecia z zaznaczeniem terminu, w ktérym powinno to
nastapi¢. Wezwanie takie moze by¢ przekazane przez sekretarza komisji, ewentualnie
syghowane przez jej przewodniczacego (Paszkowska, 2014, s. 89). Pozadane jest za-
mieszczenie w wezwaniu pouczenia o konsekwencjach bezskutecznego uptywu wyzna-
czonego terminu - tj. pozostawieniu wniosku bez rozpoznania. Okreslenie terminu jest
nieodzowne dla sprawnego procedowania, a zamieszczenie wspomnianego pouczenia
bedzie miato motywujace oddzialywanie na wnioskodawce. Poza tym wnioskodawca
uprzedzony o takiej konsekwencji nie bedzie nig zaskoczony.

Regulamin powinien réwniez precyzowac termin skltadania wnioskéw przed
okreslonym posiedzeniem komisji, np. 14 dni. Nastepnie powinny by¢ opisane proce-
dury przekazywania wnioskéw i innej dokumentacji poszczegdlnym cztonkom komisji.
Ze wzgledu na sprawnoéc¢ obiegu tych materialéw mozna przewidzie¢ udostepnianie
ich za pomocg srodkéw komunikacji elektronicznej z zachowaniem ich integralnosci
i poufnosci.

Whniosek bedzie omawiany na posiedzeniu komisji. Regulamin moze przewi-
dywacé, ze zostanie wyltoniony recenzent, ktéry przygotuje wstepna rekomendacje
dotyczacq uchwaty komisji. W takim przypadku w regulaminie nalezy okresli¢ zasady
wyznaczania recenzenta (uznajac to np. za kompetencje przewodniczacego komisji).
W szczeg6lnosci funkcja recenzenta moze by¢ powierzona cztonkowi komisji, ktéry ze
wzgledu na swoja specjalnos¢ naukowg i doswiadczenie badawcze w danej dziedzinie
dysponuje wiedza ekspercka i kompetencjami do przeprowadzenia szczegétowej me-
rytorycznej analizy danego wniosku.

Waznym elementem regulaminu jest opis przebiegu posiedzenia komisji. Mozna
przewidzieé, ze wstepnie wniosek jest referowany przez recenzenta, ktéry prezentuje
swoje sugestie i uwagi oraz finalnie przedstawia propozycje uchwaty. Co prawda wszy-
scy czlonkowie komisji uprzednio zapoznaja sie z treScia wniosku i jego zatacznikami,
ale ze wzgledu na kwalifikacje recenzenta jego opinia moze by¢ wnoszaca i stanowic
przyczynek do dyskusji, ktéra nastepnie bedzie toczy¢ sie podczas obrad komisji.

Mozna réwniez w regulaminie postanowic¢, ze w posiedzeniu komisji weZmie
udzial wnioskodawca, ewentualnie, jesli powstanie taka potrzeba merytoryczna, ad hoc
zostanie zaproszony ekspert posiadajacy wiedze specjalistyczna dotyczaca procedowa-
nego wniosku.

Z racji kolegialnego charakteru komisji, jej rozstrzygniecia powinny zapadac
w formie uchwal. Regulamin powinien okresla¢ zasady ich podejmowania. Mozna przy-
ja¢, ze zapadaja one zwykla wiekszoscia gloséw, nalezy jednak przewidzie¢ regule
stosowangq dla rozstrzygniecia sytuacji rownosci gloséw - np. za decydujacy uznac gtos
przewodniczacego, badz tez, w zwigzku z nieuzyskaniem zwyklej wigekszosci glosow,
zdecydowag, ze w takim wypadku komisja wydaje opinie negatywna.

Dla usprawnienia prac komisji gtosowanie co do zasady moze by¢ jawne, acz-
kolwiek regulamin powinien normowac przestanki glosowania tajnego, np. przeprowa-
dzanego na wniosek czlonka komisji.

W kontekscie dzialania komisji bioetycznych postulowano, by w regulaminie
znalazly sie postanowienia dozwalajace na skladanie zdania odrebnego przez czionka
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komisji, ktory nie zgadza sie z przyjeta uchwalg. Argumentowano, ze po pierwsze
umozliwi to takiemu czlonkowi komisji przedstawienie motywacji swego stanowiska
zaréwno komisji, jak i wnioskodawcy, a po wtére zabezpieczy go przed ewentualna
odpowiedzialnoscig powstajaca wskutek wydania pozytywnej opinii zezwalajacej na
niedopuszczalny eksperyment (Czarkowski, 2002 s. 103). W istocie poznanie zapatrywan
czlonkéw komisji, ktérzy byli przeciwni realizacji danego projektu, moze by¢ poucza-
jace, w szczegolnosci dla badacza, ukazujac szersza perspektywe oceny jego zamierzen
naukowych. Stad tez w regulaminie komisji ds. etyki badarh naukowych mozna prze-
widzie¢ rozwigzania dotyczace tej materii.

Zasadniczo uchwaly komisji maja charakter dychotomiczny, tzn. sa pozytywne
albo negatywne. Jednakze w regulaminie moga znalez¢ sie postanowienia dotyczace tzw.
opinii warunkowych. Opinia taka bytaby wydawana w sytuacji stwierdzenia nieznacz-
nych uchybieni lub brakéw, ktére moga by¢ sprawnie usuniete przez wnioskodawce.
Wowczas nie ma koniecznosci, by ponownie formutowat wniosek, lecz wystarczy, by
go odpowiednio zmodyfikowal. Regulamin powinien okresla¢ postepowanie w takim
przypadku. W szczegolnosci uchwala powinna wskazywacé stwierdzone uchybienia
i sugerowac sposo6b ich usuniecia, a ponadto zakresla¢ termin, w ktérym wnioskodawca
bylby zobligowany do poprawienia wniosku i ponownego jego przedstawienia. Procedu-
ralnie nalezy okresli¢ dalsze zasady postepowania z takim wnioskiem, na przykiad jego
przekierowanie przez przewodniczgcego komisji do recenzenta, ktéry po zapoznaniu sie
z naniesionymi poprawkami przedstawialby komisji swoja rekomendacje. Ostatecznie
nad poprawionym wnioskiem glosowataby ponownie komisja, aczkolwiek ze wzgledu
na ekonomike postepowania mozna dopusci¢ w regulaminie glosowanie obiegowe.

Zabezpieczeniu praw wnioskodawcy stuza postanowienia regulaminu dotycza-
ce srodkéw odwolawczych od negatywnej opinii. Podobnie jak w przypadku decyzji
administracyjnych (art. 107 K.p.a.), odmowa powinna by¢ uzasadniona. Nie ulega
bowiem watpliwosci, ze po pierwsze, uzasadnienie negatywnego rozstrzygniecia ma
charakter informacyjny dla wnioskodawcy, punktujac zarzuty dotyczace jego wniosku
oraz stwierdzone uchybienia, a tym samym umozliwiajac mu przygotowanie nowej
wersji, pozbawionej tych mankamentéw. Po drugie, wywod zawarty w uzasadnieniu
moze stanowi¢ kanwe do sporzadzenia odwolania'?. Komisja powinna zatem zadba¢
o to, by przedstawi¢ szczegétowo swa argumentacje.

W tej czesci regulaminu nalezy okresli¢ termin wnoszenia odwotania, np. 14 dni
od doreczenia opinii oraz wskazaé organ odwotawczy (moze to by¢ np. komisja drugo-
instancyjna albo rektor). Positkujac sie przepisami procedury administracyjnej (art. 127
inast. K.p.a.), w regulaminie nalezy okresli¢ zasady postepowania z takim odwotaniem.
W szczegodlnosci w oparciu o tzw. wzgledna dewolutywnosé w regulaminie mozna prze-
widzie¢, ze odwolanie wnosi sie za posrednictwem komisji. Ta za§ moze zmienié swoje
stanowisko zgodnie z oczekiwaniami skarzacego i w takim wypadku nie przekazuje
odwotania do organu odwotawczego. Jesli natomiast podtrzymuje swoja negatywna
opinie, regulamin powinien okreéla¢ termin przekazania sprawy wraz ze stanowiskiem

2 Na takie funkcje uzasadnienia zwraca sie uwage w doktrynie postepowania administracyjnego
(np. Wrébel, 2005, s. 648-649).
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komisji do organu odwotawczego. W regulaminie powinien by¢ tez podany termin
rozpatrzenia odwolania oraz jego sposoby. Organ odwotawczy moze uchyli¢ zaskar-
zona uchwate i przekazac ja do ponownego rozpatrzenia komisji, zamieszczajac swoje
sugestie co do kierunku decyzji, ewentualnie samodzielnie zmieni¢ uchwate zgodnie
z oczekiwaniami wnioskodawcy, badz tez podtrzymac zaskarzona opinie.

W kontekscie dzialania komisji bioetycznych w literaturze podnoszono, ze obo-
wigzujace przepisy nie reguluja obowigzku monitorowania przebiegu projektéw badaw-
czych, wzgledem ktérych komisja wydata pozytywna opinie. Nie przewidziano réw-
niez procedury cofniecia pozytywnej opinii w sytuacji stwierdzenia nieprawidlowosci
w realizacji projektu, w szczegolnosci wystapienia niebezpieczenistwa dla uczestnikow
do$wiadczenia (Czarkowski, 2004, s. 14). Mozna rozwazy¢ wprowadzenie takiego posta-
nowienia do regulaminu komisji ds. etyki badar naukowych. W takim jednak wypadku
nalezaloby precyzyjnie okresli¢ przestanki uzasadniajace cofniecie opinii oraz zakomu-
nikowania tej decyzji badaczowi, a takze przewidzie¢ ewentualny tryb odwotawczy od
takiego rozstrzygniecia.

Finalnym elementem regulaminu powinny by¢ postanowienia dotyczace zasad
archiwizacji dokumentacji zgromadzonej przez komisje, a w szczegdlnosci okresu i miej-
sca jej przechowywania. W piSmiennictwie dotyczacym komisji bioetycznych podnosi
sie, ze przyjete rozwigzania powinny gwarantowac bezpieczeristwo tej dokumentacji
oraz dostep do niej wylacznie osé6b upowaznionych. Wymogi te mozna odnies¢ od-
powiednio do archiwizacji dokumentacji procedowanej przez komisje ds. etyki badan
naukowych (Czarkowski, 2002, s. 106).

Podsumowanie

Z przedstawionych rozwazan wynika, ze regulamin komisji ds. etyki badan nauko-
wych pelni istotng funkcje w réznych obszarach. Ze wzgledu na to, ze nie ma przepi-
sOw powszechnie obowigzujacych, ktére okreslalyby zasady postepowania przed taka
komisjg, jest to kluczowy dokument definiujacy zaréwno ustrdj komisji, jej wiasciwoscé
rzeczowa, procedure oraz zasady opiniowania wnioskéw. Regulamin okreéla tez prawa
i obowiazki wnioskodawcéw, a tym samym pelni funkcje gwarancyjne, zaré6wno w od-
niesieniu do osob, ktére ubiegaja sie 0 wyrazenie opinii, jak i ewentualnych uczestnikéw
planowanego do$wiadczenia. Odpowiednia konstrukcja regulaminu ma zatem istotne
znaczenie dla prawidtowego funkcjonowania komisji, tj. wlasciwego, merytorycznego
rozpatrywania wnioskéw, a takze poszanowania praw stron tego postepowania, czyli
wnioskodawcoéw i probantéw. De lege ferenda mozna postulowaé, by w przepisach
regulujacych zasady funkcjonowania uczelni znalazlo sie odpowiednie unormowanie
dotyczace erekcji komisji ds. etyki badari naukowych oraz choéby wzmiankowe okre-
Slenie zasad ich funkcjonowania, w tym delegacja ustawowa do wydania odpowiednich
aktéw wykonawczych, a wiec m.in. regulaminu takiej komisji.
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