Diametros (2026), 88: 22-36
doi: 10.33392/ diam.2121

STATUS I ZADANIA UNIWERSYTECKICH KOMISJI
DS. ETYKI BADAN NAUKOWYCH W NIEMCZECH

- Daniel Eryk Lach -

Abstrakt: Przedmiotem opracowania jest analiza regulaminéw funkcjonowania komisji ds. etyki
badant naukowych w wybranych niemieckich podmiotach badawczych oraz préba syntezy przyje-
tych rozwigzan, mogaca stanowi¢ inspiracje dla regulowania przedmiotowych kwestii na uczelniach
polskich. Chodzi przy tym zasadniczo o trzy zagadnienia: formalny status oraz sktad komisji, zakres

ich dziatalnosci, w szczegoélnosci opiniodawczej, oraz charakter prawny ,,opinii”.
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1. Wprowadzenie

W 2016 r. ukazaly sie Zalecenia Rady Narodowego Centrum Nauki dotyczqce badan z udziatem
ludzi (Narodowe Centrum Nauki, 2016). Podkreslajac dazenie do ,, zapewnienia bada-
niom naukowym finansowanym ze srodkéw NCN zgodnosci z wysokimi standardami
etycznymi oraz do wsparcia badaczy przy rozstrzyganiu dylematéw etycznych zwia-
zanych z projektowaniem i prowadzeniem badart” Rada NCN zwrdcita sie w nich do
~jednostek naukowych oraz innych podmiotéw aplikujacych o granty NCN” z ,, prosba
o powotlanie w tych podmiotach komisji do spraw etyki badar naukowych”. Zarazem
zalecita, aby wnioskodawcy planujacy badania z udziatem ludzi nalezace do jednej
z pieciu wymienionych w cytowanym dokumencie kategorii (badania dlugotrwate,
meczace, wyczerpujace fizycznie lub psychicznie) uzyskali opinie (domys$lnie: pozytyw-
ng) wspomnianej komisji. Wskazala przy tym, ze zalecenie nie zostalo ograniczone do
konkretnej dziedziny czy dyscypliny naukowej i dotyczy wszystkich badan, w ktérych
planuje si¢ oddzialywanie - w jakiejkolwiek formie - na ludzi. Rada NCN podkreslita
nadto, Ze ,nie narzuca sposobu organizacji i funkcjonowania komisji, zaktadajac, iz w ich
sktad wchodzi¢ beda osoby posiadajace odpowiednie kwalifikacje specjalistyczne oraz
odznaczajgce si¢ wysokim autorytetem moralnym”.
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Przywolane Zalecenia daja asumpt do formutowania wielu pytan, dotyczacych
w szczeg6lnosci statusu i zakresu opiniodawczej dziatalnosci uniwersyteckich komisji ds.
etyki badan naukowych, jak réwniez charakteru prawnego wyrazanych przez komisje
»opinii”. Kwestie te byly dyskutowane w ramach ogélnopolskiej konferencji naukowe;j,
ktora odbyla sie (w trybie zdalnym) 15 listopada 2025 roku. Niniejsze opracowanie
stanowi rozwiniecie wygloszonego woéwczas referatu pt. Formalny status oraz zakres dzia-
talnosci opiniodawczej uniwersyteckich komisji ds. etyki badan naukowych w Niemczech. Jego
przedmiotem jest analiza regulaminéw funkcjonowania takich komisji w wybranych
podmiotach niemieckich oraz préba syntezy przyjetych rozwiazarn, mogaca stanowic
inspiracje dla regulowania przedmiotowych kwestii na uczelniach polskich.

2. Uwagi wstepne

Wstepnie nalezy odnies¢ sie do dwoch istotnych kwestii. Co sie tyczy doboru omawia-
nych regulacji to - majac na uwadze strukture federalna RFN i kompetencje krajow
zwigzkowych odnoénie do ksztattowania funkcjonowania szkolnictwa wyzszego - ana-
lizie poddano regulaminy uczelni z r6znych landéw, uwzgledniajac przy tym nie tylko
uczelnie bardzo duze i znaczace, ale takze te mniejsze'. Co jednak istotniejsze, chodzito
rowniez o uwzglednienie zréznicowanego spektrum badan prowadzonych w poszcze-
golnych jednostkach oraz okolicznosci, ze ich prowadzenie jest w sposob szczegdlny
regulowane prawem, przewidujacym takze ocene etyczng. Nalezy bowiem odr6zni¢
komisje funkcjonujace na uczelniach czy wydziatach medycznych, uprawnione badz
zobligowane do etycznej oceny badan klinicznych, ktérych status, sklad i zadania regu-
lowane sg (w czeéci?) przepisami prawa unijnego’, federalnego* i krajowego (landowe-
go)’°, a takze wytycznymi: Grupy Roboczej Komisji Etyki Lekarskiej® oraz samorzadéw

! Na ile udalo sie ustali¢, stosowne komisje nie zostaly powolane na wszystkich uczelniach, co oczy-
wiécie takze wplynelo na selekcje Zrédet.

2 Tj. tylko odnosnie do zadari okreslonych we wskazanych ponizej aktach prawnych, dotyczacych za-
sadniczo badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz wyrobéw medycznych.
* Sa to: 1. Rozporzadzenie (UE) nr 536/2014 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 kwietnia
2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dy-
rektywy 2001/20/WE, 2. Rozporzadzenie (UE) nr 2017 /745 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223 /2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG
193/42/EWG oraz 3. Rozporzgdzenie (UE) nr 2017/746 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy
98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE.

* Sa to: 1. ustawa o obrocie produktami leczniczymi (AMG, 2005) oraz 2. ustawa wdrazajaca prze-
pisy UE dotyczace wyrobéw medycznych (MPDG, 2020). Nalezy przywotac takze ustawe o ochro-
nie przed szkodliwym dzialaniem promieniowania jonizujacego (StrlSchG, 2017), ktéra odsyta do
postanowien AMG.

> Np. ustawa o Izbie Zawodéw Medycznych w Berlinie (BInHKG, 2018) oraz ustawa o prawie za-
wodowym i izbach zawodéw medycznych w landzie Badenia Wirtembergia (HBKG, 1995/2024).

¢ Arbeitskreis Medizinischer Ethik-Kommissionen (AKEK) to stowarzyszenie publicznych komisji
etycznych w Niemczech, ktére oceniaja projekty badar biomedycznych wedtug kryteriéw naukowych,
etycznych i prawnych. Grupa Robocza zostata zalozona w 1983 roku jako organizacja non-profit,
ktorej celem jest utatwianie ogdlnokrajowej wspotpracy i wymiany w ramach federalnego systemu
publicznych komisji etycznych. Obecnie zrzesza 51 komisji etycznych, powotanych na mocy prawa
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poszczegblnych zawodéw medycznych’, od ,zwyklych” komisji, majacych za zadanie
ocene etycznych aspektéw planowanych projektow badawczych z udziatem ludzi
niebedacych jednak badaniami klinicznymi, ktérych w Polsce dotycza przedmiotowe
Zalecenia Rady NCN.

W tym kontekscie nalezy jednak dostrzec, ze zadania omawianych komisji , me-
dycznych” nie ograniczaja sie do regulowanego ustawowo opiniowania badan kli-
nicznych odnosnie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (§ 40-41d AMG),
wyrobéw medycznych (§ 32-37 MPDG) oraz do stosowania substancji radioaktywnych
lub promieniowania jonizujacego na ludziach w celu badart medycznych (§ 36-36¢ Strl-
SchG), a takze kwestii przewidzianych krajowymi (landowymi) przepisami dotyczacymi
wykonywania zawodéw medycznych, np. badania chirurgiczne lub badania majace na
celu poprawe diagnostyki (AKEK, b.d.-a). W $wietle Zaleceri Rady NCN ten aspekt ich
dziafalnosci nie jest zreszta, z perspektywy niniejszego opracowania, istotny: stosowne
przepisy obowiazuja bowiem takze w Polsce®. Nalezy natomiast wyraznie podkresli¢, ze
zadaniem komisji ,medycznych” jest (moze by¢) takze opiniowanie badan niemajacych
charakteru badan klinicznych, co zreszta wynika wprost z przepiséw regulujacych poste-
powanie przed poszczegdlnymi komisjami. Na przyklad statut komisji etycznej frybur-
skiego Albert-Ludwigs-Universitat (dalej: ALU), rozrézniajac wymogi kwalifikacyjne co
do obsady poszczegodlnych sktadéw oceniajacych projekty, odnosi sie takze do , badan
naukowych bazujacych na metodach wilasciwych dla nauk o zyciu, zwlaszcza medycy-
ny, nauk przyrodniczych lub inzynieryjnych” oraz , badari naukowych bazujacych na
metodach nauk humanistycznych i spotecznych” (ALU, 2021, § 3 ust. 41 5). Z kolei statut
komisji etycznej Charité - Universitdtsmedizin Berlin (dalej: Charité) w gronie poten-
cjalnych wnioskodawcéw wymienia promotoréw , odnosnie do badart prowadzonych
w postepowaniach doktorskich” (Charité, 2025, § 5 ust. 1), ktore, jak nalezy przyjaé, nie
majq przeciez charakteru badan klinicznych. Wskazuje nadto, ze tryb obradowania ko-
misji moze by¢ pisemny ,,0 ile ustawa nie naklada obowigzku obradowania ustnie” (§ 6
ust. 1), dopuszcza zatem takze pozaustawowe opiniowanie etycznych aspektéw badan
naukowych, co moze odnosic¢ sie tylko do badan ,nieklinicznych”.

Warto przy tym takze zauwazy¢, ze niekiedy jednoznaczne okreélenie, czy
w danym przypadku chodzi o badanie kliniczne, moze by¢ zadaniem nielatwym. Jako
przykiad niech postuzy medyczne zastosowanie substancji radioaktywnych i/lub pro-
mieniowania jonizujacego. Grupa Robocza Komisji Etyki Lekarskiej wskazuje, ze moze

krajowego lub federalnego, w tym 34 komisje uniwersyteckie, 13 dziatajacych przy izbach lekarskich,
3 krajowe (landowe) i 1 federalng (dla postepowan szczegélnych). Grupa wydaje wytyczne na pod-
stawie upowaznien okreélonych w § 41d AMG i § 32a MPDG. Aktualnie obowiazuja: 1. Wytyczne
dotyczace oceny kwalifikacji badaczy, gtéwnych badaczy, kierownikéw i cztonkéw medycznych
zespolow badawczych przez komisje etyczne (AKEK, 2025) oraz 2. Wytyczne dotyczace oceny arku-
szy informacyjnych i formularzy $wiadomej zgody w kontekscie badan klinicznych, innych badan
klinicznych lub badan skutecznosci przez komisje etyczne (AKEK, 2026).

7 Np. Wytyczne etyki zawodowej Niemieckiego Stowarzyszenia Psychologéw i Niemieckiego To-
warzystwa Psychologicznego (BDP i DGP, 2022).

8 Por. art. 39 Konstytucji RP, rozporzadzenia UE przywolane w przypisie nr 4 oraz przepisy rozdzialu
4 (art. 21- 29b) ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Kwestie aktu-
alnych probleméw interpretacyjnych omawia Gateska-Sliwka (2022), a regulacji prawnomiedzyna-
rodowych, w tym unijnych, np. Bosek i Gatazka (2018).
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ono samo w sobie by¢ przedmiotem badarn w ramach projektéw badawczych, moze
jednak by¢ wykorzystywane takze w ramach tzw. ,, diagnostyki towarzyszacej” w celu
sprawdzenia bezpieczeristwa lub skutecznosci procedury terapeutycznej (np. leku lub
wyrobu medycznego). Tylko w tym drugim przypadku konieczne jest przeprowadzenie
oceny badania klinicznego zgodnie z przepisami wtasciwych ustaw (AKEK, b.d.-b).

Nalezy takze wskazag, ze, o czym szerzej mowa bedzie nizej, w punkcie 4, zadania
komisji ,medycznych” obejmuja réwniez szeroko rozumiane doradztwo, tak na etapie
planowania badar, jak i ich realizacji, a takze ,doradzanie centralnym organom i wy-
dziatom uniwersytetu w kwestiach etycznych dotyczacych badarn na ludziach” (Charité,
2025, § 1 ust. 21 3; ALU, 2021, § 1 ust. 2, 3 i 4). To zadanie takze wpisuje sie w Zalecenia
Rady NCN, w ktérych podkreslono dazenie do ,, wsparcia badaczy przy rozstrzyganiu
dylematéw etycznych zwigzanych z projektowaniem i prowadzeniem badan”.

Majac zatem na uwadze temat niniejszego opracowania, w dalszej czesci artykulu
przedmiotem analizy beda nie tylko regulaminy komisji ,zwyklych” - funkcjonujacych
na Wydziale Nauk Pedagogicznych i Psychologii berlifiskiego Freie Universitat (dalej:
FU, 2020); na Wydziale Psychologii Ruhr-Universitdt Bochum (dalej: RUB, 2010); w struk-
turach Europa-Universitdt Viadrina we Frankfurcie nad Odra (dalej: EUV, 2021); oraz
na Wydziale Nauk Spotecznych monachijskiego Ludwig-Maximilians-Universitat (dalej:
LMU, 2021) - ale takze statuty przywotanych wyzej komisji ,medycznych” (ALU i Cha-
rité), cho¢ oczywiscie tylko w zakresie odnoszacym sie do zagadnieni etycznych zwia-
zanych z prowadzonymi w tych jednostkach , nieklinicznymi” badaniami naukowymi.

Po drugie nalezy poczyni¢ wazne zastrzezenie jezykowe. Analizowane regula-
miny / statuty nie postuguja sie ujednolicong siatka pojeciowa i opisujac zadania komisji
uzywaja zarazem form rzeczownikowych (np. ,zadaniem komisji jest kontrola”), jak
i czasownikowych (np. ,komisja kontroluje”), postugujac sie odmiennymi, cho¢ za-
sadniczo synonimicznymi okreéleniami. Wptywa to oczywiécie na ksztatt ttumaczenia,
ktore, z uwagi na gramatyke jezyka polskiego oraz przyjete w nim normy stylistyczne,
nie zawsze moze by¢ dostowne (problemy dotycza np. przektadu powszechnie sto-
sownej w jezyku niemieckim konstrukgcji biernej). Ponadto uzywane pojecia maja wiele
znaczen’. W efekcie dokonane tlumaczenie jest tylko jedna z mozliwosci oddania tresci
przedmiotowych zZrédet.

3. Status i sktad komisji etycznych

Przede wszystkim nalezy wskaza¢, ze komisje etyczne moga funkcjonowac na szczeblu
wydziatu (por. FU, RUB, LMU) lub calego uniwersytetu (EUV, ALU), takze z uwzgled-
nieniem szczegolnej struktury organizacyjnej (Charité jako uniwersytet medyczny w ra-
mach kooperacji dwéch uniwersytetow berliniskich: FU i Uniwersytetu Humboldtéw).
W konsekwengji statuty / regulaminy / regulaminy dziatania'® okreslane sg przez rady
wydziatu / dyscypliny lub senat danej uczelni.

° Priifung = egzamin; test; badanie; kontrola; préba itd.
10 Satzung, Ordnung, Geschifts- und Verfahrensordnung.
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Uprzedzajac dalsze uwagi mozna jednak zauwazy¢, ze usytuowanie komisji ma
w istocie niewielki wplyw na rozwigzania przyjete odnosnie do ich skfadu. Poszczegélne
statuty / regulaminy znacznie si¢ bowiem réznia w swoich postanowieniach dotycza-
cych sktadu komisji i procedury ich obsadzania.

Statut Charité jako jednostki medycznej prowadzacej takze badania kliniczne,
odnosnie do kwestii czlonkostwa i zasad obsadzania miejsc w komisji etycznej odsyla
do wladciwych przepiséw prawa krajowego (landowego) dotyczacego zawoddéw me-
dycznych (BInHKG, 2018). Natomiast prawo proponowania kandydatéw przystuguje
Radzie Wydziatu: Fakultitsrat (Charité, 2025, § 2 ust. 1). Podkreslono, ze cztonkowie
komisji sa niezalezni w wykonywaniu swoich zadan i nie sg zwiazani wytycznymi.
Podlegaja wytacznie ustawom i wlasnemu sumieniu. Sa zobowiazani do zachowania
tajemnicy i poufnosci, sumiennego i bezstronnego dziatania oraz zgtaszania ewentual-
nych konfliktow intereséw (§ 2 ust. 2). Ustanowiono 3 odrebne komisje dla 3 lokalizacji
(kampuséw!) do ktérych Rada Wydziatu ma zglosi¢ minimum 10 czlonkéw i tyluz za-
stepcow. Komisja ze swego sktadu wybiera przewodniczacego i do dwoch zastepcow;
co najmniej jedna z tych os6b musi by¢ lekarzem (§ 3 ust. 11 5).

Bardziej szczegoétowo sktad komisji ,medycznej” okreéla statut przyjety na uni-
wersytecie we Fryburgu Bryzgowijskim (ALU, 2021). Prawo zgloszenia kandydatow
(co najmniej 50 ,nadajacych sie¢” [geeignete] osob) przystuguje samej komisji dziatajacej
w porozumieniu z dziekanami wydziatéw uczelni. Z tej grupy czlonkéw komisji po-
woluje ,rektorat”'2. Procedura ta dotyczy takze ewentualnych nastepcéw oséb, ktére
przed konicem kadencji zakonicza cztonkostwo w komisji. Kadencja trwa 4 lata; mozliwe
jest ponowne powolanie do skladu komisji. Statut podkresla, ze cztonkowie komisji
pracuja honorowo, natomiast na wniosek ze srodkéw komisji moga by¢ zwrdécone wy-
datki szczegdlne oraz koszty podrézy. Cztonkowie komisji wybieraja ze swojego grona
przewodniczacego, ktéry powinien by¢ lekarzem, oraz do trzech zastepcow, z ktérych co
najmniej jeden takze powinien by¢ lekarzem (§ 2). W ramach sktadu komisji tworzy sie
sklady obradujace rotacyjnie (turnusmdfig titigwerdende Sitzungskommissionen), ktérych
uksztaltowanie zalezy od przedmiotu prac skladu. Statut wyréznia skiady: 1) dla badan
klinicznych i przewidzianych w ustawie o lekach (4 lekarzy, w tym specjalista z zakresu
farmakologii lub toksykologii, osoba z uprawnieniami do wykonywania zawodu sedzie-
go, osoba z naukowym lub zawodowym doswiadczeniem w obszarze bioetyki, osoba
z doswiadczeniem w planowaniu badan i statystyki, osoba bez fachowych kompetencji
- § 3 ust. 2), 2) dla badan klinicznych i przewidzianych w ustawie o produktach me-
dycznych (j.w. z uzupelnieniem o osobe z naukowym lub zawodowym doswiadczeniem
w obszarze technologii medycznej - § 3 ust. 3); 3) dla badant naukowych bazujacych na
metodach wtasciwych dla nauk o zyciu, zwlaszcza medycyny, nauk przyrodniczych lub
inzynieryjnych (j.w. ale bez osoby bez fachowych kompetencji, natomiast z udzialem
osoby z naukowym lub zawodowym doswiadczeniem w obszarze teologii lub filozofii
zamiast bioetyki / technologii medycznej - § 3 ust. 4) oraz 4) dla badari naukowych ba-
zujacych na metodach nauk humanistycznych i spotecznych (osoba z naukowym lub

" Campus Benjamin Franklin, Campus Virchow-Klinikum, Campus Charité Mitte.
12 W sklad tego ciata wchodza rektor i prorektorzy.
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zawodowym doswiadczeniem w obszarze etyki, osoba z doswiadczeniem w planowaniu
badan i statystyki, osoba z uprawnieniami do wykonywania zawodu sedziego, osoba
z uprawnieniami do wykonywania zawodu psychoterapeuty, osoba bez fachowych
kompetengji - § 3 ust. 5). Obsada poszczegolnych skladéw obradujacych okreslana jest
przez komisje w corocznie sporzadzanych planach przydzialu spraw.

Poniewaz pozostale omawiane komisje maja charakter ,niemedyczny”, stosowne
postanowienia regulaminéw ich dziatania sa mniej rozbudowane. Regulamin wydany
przez Wydziat Nauk Pedagogicznych i Psychologii FU przewiduje, ze w sklad komi-
sji wchodza co najmniej cztery osoby z grupy nauczycieli akademickich, jedna osoba
z grupy pracownikéw naukowych, jedna osoba sposréd studentéw oraz jedna osoba
z grupy pozostatych pracownikéw. Dla kazdego z cztonkéw wskazuje sie zastepce.
Podkresli¢ nalezy, ze ani cztonkowie, ani zastepcy nie muszg by¢ pracownikami /
studentami Wydziatu, a nawet FU. Sa oni natomiast mianowani (benannt) na dwa lata
przez wlasciwe grupy dziatajagce w ramach Rady Wydziatu (Fachbereichsrat); mozliwe
jest ponowne powolanie do skladu komisji. Sposréd cztonkéw komisji Rada powotuje
(bestellt) przewodniczacego oraz zastepce, ktéry musi by¢ nauczycielem akademickim
zatrudnionym na Wydziale jako w gtéwnym miejscu pracy. Cztonkowie Komisji sa
niezalezni w swoich opiniach i decyzjach i nie sa zwiazani wytycznymi. Podlegaja wy-
facznie prawu i swojemu sumieniu (FU, 2020, § 3).

Jeszcze bardziej lakoniczny jest ,regulamin dziatania” komisji etycznej Wydziatlu
Psychologii RUB. Ogranicza si¢ on do wskazania, ze komisja sktada si¢ z przewodni-
czacego, dwoch dalszych naukowcéw oraz dwoéch zastepcéw. Czlonkowie komisji maja
naleze¢ do grupy nauczycieli akademickich i reprezentowac rézne dyscypliny / przed-
mioty (Fdcher) uprawiane na Wydziale , przy uwzglednieniu okolicznosci personalnych”
(unter Berticksichtigung der personellen Gegebenheiten). Cztonkéw komisji i przewodnicza-
cego wybiera rada Wydziatu na 2 lata. Podkreslono, ze praca w komisji ma charakter
honorowy, a nazwiska czlonkéw komisji sq jawne. Regulamin przewiduje takze, ze
gdy zajdzie taka potrzeba, do sktadu komisji moga zosta¢ dokooptowani merytoryczni
eksperci (RUB, 2010, § 2).

Ekspercki charakter komisji podkresla regulamin komisji ogélnouniwersyteckiej
dzialajacej na EUV. Zgodnie z § 1 tego regulaminu komisja jest niezaleznym gremium
eksperckim, w sklad ktérego wchodza: wiceprezydent (= prorektor) ds. badan i rozwo-
ju naukowego (Forschung und Wissenschaftlichen Nachwuchs), pelniacy zarazem funkcje
przewodniczacego komisji, po jednej osobie z kazdego wydziatu z grupy nauczycieli
akademickich oraz z grup: pracownikéw naukowych, pozostatych pracownikéw oraz
studentéw (z prawem glosu) oraz po jednej osobie z grupy pracownikéw ,nienauko-
wych” (bez prawa glosu), a takze zewnetrzni eksperci. Czlonkéw komisji powotuje senat
uczelni na wniosek cztonka senatu lub , kolegium prezydialnego” (Prdsidialkollegium)®.
Dla kazdego z cztonkéw oraz przewodniczacego powoluje sie nadto zastepce. Komisja
obsadzana jest na okres trzech lat, z mozliwoscig ponownego powotania (EUV, 2021).

Wreszcie odnoénie do komisji dziatajacej na Wydziale Nauk Spotecznych LMU
jej statut wskazuje, ze komisja sklada sie z siedmiu cztonkéw i ich siedmiu zastepcow.

3 W skiad tego ciata wchodza: rektor, prorektorzy, kanclerz, dziekani oraz reprezentant studentéw.
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Sa oni powoltywani przez poszczegélne ,departamenty” wydziatu: po dwoéch cztonkéw
i dwoch zastepcoéw. Natomiast, podobnie jak we Fryburgu, jeden z cztonkéw i zastepcow
nie powinien by¢ cztonkiem wydzialu, ale prawnikiem z uprawnieniami do wykonywa-
nia zawodu sedziego oraz doswiadczeniem z zakresu ochrony danych wzglednie praw
osobistych. Czlonkéw powoluje, na okres trzech lat, Rada Wydziatu, uwzgledniajac przy
tym nie tylko parytet plci, ale takze ,, wywazong reprezentacje metodologicznej wielosci
dyscyplin / przedmiotéw uprawianych na wydziale” (eine ausgewogene Vertretung der me-
thodischen Vielfalt der Ficher an der Sozialwissenschaftlichen Fakultit). Ponowne powolanie
do sktadu komisji jest mozliwe. Komisja wybiera ze swojego sktadu przewodniczacego
oraz zastepce (LMU, 2021, § 3). Ponadto komisja moze korzystac¢ ze wsparcia zewnetrz-
nych ekspertow (§ 4 ust. 2). Statut podkresla niezaleznos¢ cztonkéw komisji przy wyko-
nywaniu ich zadan oraz brak zwigzania wytycznymi. Sa oni zobowigzani do zachowania
poufnosci i tajemnicy. Udzial cztonkéw komisji w ocenianym projekcie wyklucza ich
z prac komisji, dla utrzymania quorum na ich miejsce wchodza odpowiedni zastepcy.

4. Zadania komisji etycznych

Z Zaleceri Rady NCN wynika, ze zasadniczym zadaniem komisji do spraw etyki badan
naukowych ma by¢ opiniowanie planowanych , badan z udziatem ludzi”. W tym kontek-
Scie - uprzedzajac dalsze uwagi - nalezy wskazag, ze przepisy analizowanych statutow
/ regulaminéw szerzej zakreslaja zadania komisji etycznych.

Jak juz zauwazono we wprowadzeniu, w statucie komisji funkcjonujacej w Cha-
rité w pierwszej kolejnosci zwrécono uwage na jej role doradcza (Beratungsaufgabe),
okreslona w przepisach krajowego (landowego) prawa o wykonywaniu zawodoéw
medycznych i z poszanowaniem Deklaracji helsifiskiej. Wskazano, ze adresatami tego
doradztwa sa nie tylko pracownicy (Mitglieder und Angehérigen) Charité, ale takze Uni-
wersytetu Humboldtéw, FU oraz Centrum Medycyny Molekularnej Maxa Delbriicka.
Doradztwo dotyczy takze kwestii zawodowo-etycznych i zawodowo-prawnych ,zwia-
zanych z badaniami” (die mit einem Forschungsvorhaben verbundenen berufsethischen und
berufsrechtlichen Fragen) prowadzonymi przez pracownikéw wskazanych jednostek nie-
bedacych lekarzami. Ponadto doradztwo moze by¢ takze Swiadczone na rzecz ,, organéw
i gremiow” przywotanych wyzej jednostek oraz podmiotéw powiazanych organizacyjnie
lub kapitatowo z Charité (Tochter- und Beteiligungsunternehmen) (Charité, 2025, § 1 ust. 2).
Odwotanie do opiniowania badarh naukowych pojawia sie dopiero w przepisie § 1
ust. 3, w ktérym podkreslono, ze czynnosci doradcze i kontrolne (Beratungs- und Priifun-
gstitigkeit) obejmuja badania medyczne oraz udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej,
ktore sa powigzane osobowo i instytucjonalnie z wymienionymi wyzej podmiotami.
Komisja etyczna ma za zadanie baczy¢, aby prawa oséb uczestniczacych w badaniach
byly chronione. W swojej dziatalnosci komisja opiera sie na przepisach ustaw oraz prze-
pisow regulujacych funkcjonowanie grup zawodowych, a takze Deklaracji helsiniskiej.
Opiniujac projekty odwoluje sie do aktualnych procedur i kryteriéw naukowych oraz
miarodajnych miedzynarodowych norm i standardéw etycznych (§ 1 ust. 4).

Takze w statucie ogélnouczelnianej komisji dzialajacej na uniwersytecie we
Fryburgu Bryzgowijskim podkreslono jej wspierajacy charakter (ALU, 2021). Zgodnie
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z § 1 ust. 21 3 komisja pomaga czlonkom Uniwersytetu Alberta Ludwiga w projektach
badawczych prowadzonych na uniwersytecie, w Szpitalu Uniwersyteckim we Fryburgu
lub wspéltpracujacych akademickich szpitalach klinicznych, doradzajac i oceniajac (Hilfe
durch Beratung und Beurteilung) aspekty etyczne i prawne w planowaniu i prowadzeniu
badan ,na zywych i zmartych osobach” (am lebenden und am verstorbenen Menschen).
Ponadto komisja doradza (berit) centralnym organom i wydzialom uniwersytetu w kwe-
stiach etycznych zwigzanych z badaniami na ludziach. Moze réwniez dziata¢ na rzecz
innych jednostek i instytucji uniwersytetu. Statut odwotuje sie ponadto do wszelkich
innych zadan przypisanych publicznej komisji etycznej na mocy prawa federalnego lub
krajowego, przywotujac szereg ustaw z zakresu prawa medycznego, co jednak nie jest
przedmiotem niniejszego opracowania.

W przypadku Wydziatu Nauk Pedagogicznych i Psychologii FU zadanie opi-
niodawcze komisji zostalo wyartykulowane juz w tytule regulaminu: ,, Regulamin
etycznej oceny projektéw badawczych (...)” (Ordnung zur ethischen Begutachtung von
Forschungsprojekten: FU, 2020). Zgodnie z § 1 opiniowanie dotyczy projektéw badawczych
prowadzonych przez pracownikéw wydzialu pod katem aspektéw etycznych badan
z udzialem ludzi. Nie dotyczy natomiast projektow nienalezacych do zakresu dyscypliny
(bei Unzustindigkeit des Fachbereichs); chodzi w szczegolnosci o sytuacje, gdy w projekcie
badawczym stosowane sa metody inwazyjne (pobieranie prébek krwi i tkanek) i/lub
podawane sa leki i/lub placebo (§ 1 ust. 2). Niemniej regulamin przewiduje takze, ze
komisja etyczna zapewnia wszystkim czlonkom wydziatu rade i pomoc (Rat und Hilfe)
odnosnie do etycznych aspektow badan z udziatem ludzi (§ 2 ust. 1).

Lakoniczny ,regulamin dziatania” komisji etycznej Wydziatu Psychologii RUB
ogranicza sie z kolei do dzialalnosci opiniodawczej. Zgodnie z nim komisja, na wniosek
naukowca z Wydziatu Psychologii, bada (priift) i, w razie potrzeby, zajmuje stanowisko
(Stellungnahme) w sprawie aspektow etycznych planowanych projektéw badawczych
z udziatem ludzi (RUB, 2010). Komisja bada w szczegolnosci czy: podjeto wszelkie srodki
ostroznosci w celu zminimalizowania ryzyka dla uczestnikéw; istnieje odpowiednia
rownowaga miedzy korzySciami a ryzykiem projektu oraz czy zgoda uczestnikéw lub
ich przedstawicieli ustawowych zostala wystarczajaco udokumentowana (§ 1 ust. 11 4).

Bardzo obszernie zadania komisji opisuje natomiast regulamin gremium dziataja-
cegona EUV. Juz w preambule wskazano, ze komisja ma zapewni¢ zgodnosc¢ projektow
badawczych ze standardami etycznymi i rzetelnoscia naukowa; w szczegé6lnosci musi
zwazad, aby zapewni¢ ochrone godnosci, integralnosci i praw oséb zaangazowanych
w projekt badawczy, oraz by ocena wnioskéw badawczych wnioskodawcéw zostata
dokonana z szacunkiem i uczciwie'. Zgodnie z § 1 ust. 3 komisja ,, w szczegdlnosci”
bada (priift) planowane projekty badawcze odnosnie do wykorzystania wynikéw ba-
dan w celach innych niz pokojowe, a takze badarn na ludziach i zwierzetach, i zajmuje
stanowisko, a w stosownych przypadkach wydaje rekomendacje (Stellungnahmen und
gegebenenfalls Empfehlungen). Zasadniczo komisja dziata na wniosek (§ 3 ust. 1), niemniej

4 Die Ethikkommission soll die Beachtung ethischer Standards sowie die wissenschaftliche Integritit von
Forschungsvorhaben sichern. Insbesondere hat sie darauf zu achten, dass - die Wiirde, die Unversehrtheit und
die Rechte der an einem Forschungsvorhaben Beteiligten gewahrt werden; - die Forschungsvorschlige der
Antragsteller mit Respekt und gerecht gewtirdigt werden (EUV, 2021).
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regulamin przewiduje w niektérych sytuacjach obowigzek przeprowadzenia badania
(Priifung). Komisja etyczna moze dziala¢ z wtasnej inicjatywy, jezeli istnieja wystarczajace
powody, aby stwierdzi¢, ze: 1) jej dzialania wymaga jedna z zasad okreslonych w pre-
ambule (tj. ochrona godnosci, integralnosci i praw uczestnikow); 2) realizowany jest
projekt badawczy podlegajacy obligatoryjnie ocenie, co do ktérego nie ztozono wniosku
(§ 3 ust. 4). Ta sytuacja dotyczy projektéw badawczych naukowcéw afiliowanych przy
EUV lub instytucjach z nim powigzanych na mocy uméw o wspoélpracy, co do ktérych
zachodzi jedna z 5 sprecyzowanych w regulaminie okolicznosci. Po pierwsze: wiaza
sie z uszczerbkiem (Beeintrichtigung) fizycznym i/lub psychicznym oraz konkretnym
ryzykiem dla os6b badanych; po drugie: na ktére nie mozna uzyskac swiadomej zgody
0sob badanych; po trzecie: ktérych wyniki moglyby bezposrednio spowodowac znaczne
szkody w srodowisku; po czwarte: ktorych wyniki moglyby przynies¢ wytacznie lub
gléwnie natychmiastowe korzysci o charakterze niepokojowym (nicht friedlichen Nutzen)
w przypadku konkretnego zastosowania praktycznego oraz po piate: ktorych wyniki
moglyby zosta¢ wykorzystane do popelnienia przestepstw (EUV, 2021, § 1 ust. 4).

Wskazanie w regulaminie obowiazku dziatania komisji z urzedu budzi jednak
szereg watpliwosci. Po pierwsze zaklada pewna wszechwiedze komisji, ktéra w jakis
spos6b pozyskata informacje o projekcie spelniajacym okreslone przestanki, odnosnie
do ktérego nie ztozono stosownego wniosku. Co wiecej, jak sie¢ wydaje z obowigzku
tego musi wynika¢ prawo komisji do wystapienia do okre$lonego badacza z zagdaniem
przedstawienia informacji dotyczacych danego projektu w celu ich oceny, przy czym
nie wiadomo, co miatoby by¢ sankcja w przypadku nieprzedstawienia takich danych:
nie mozna przeciez negatywnie oceni¢ projektu, o ktérym nie ma sie wiadomosci. Pro-
blematyczne sa nadto okolicznoéci okreslone jako powigzane z obowiazkiem ztozenia
wniosku lub dziataniem komisji ,, z wlasnej inicjatywy”. Nie do konica jasne jest kryterium
»badan, ktérych wyniki moglyby przynies¢ wylacznie lub gtéwnie natychmiastowe
korzysci o charakterze niepokojowym” (§ 1 ust. 4 lit d), zwlaszcza odnosnie do takich
przestanek jak ,gléwnie”, ,natychmiastowe korzysci” oraz ,, 0 charakterze niepokojo-
wym”. Zasadnicze zastrzezenia budzi takze kryterium okreslone w § 1 ust. 4 lit e: wydaje
sie, ze wyniki niemal wszystkich badan potencjalnie moglyby zosta¢ wykorzystane do
popelnienia przestepstw: dosis facit veneneum.

Doradczy i wspierajacy aspekt dzialalnosci komisji podkreslono takze w , regu-
laminie dziatania” komisji etycznej Wydzialu Nauk Spotecznych LMU. W preambule
wskazano, ze zadaniem komisji jest wspieranie (zu unterstiitzen) naukowcoéw przy
wnioskowaniu i podczas wdrazania projektow badawczych z zakresu nauk spotecznych
poprzez doradztwo i ocene (Beratung und Beurteilung) odnosnie do ich badawczo-etycznej
perspektywy (forschungsethische Gesichtspunkte). W dalszej czesci regulaminu doprecy-
zowano, ze komisja, na wniosek badacza, ocenia (beurteilt) aspekty etyczne projektow
badawczych z zakresu nauk spotecznych realizowanych przez cztonkéw i wspoélipra-
cownikéw Wydziatu Nauk Spotecznych LMU oraz formuluje ich naukowgq i zawodowg
ocene (Einschitzung), okreslong mianem Votum. W szczegdlnosci komisja bada (priift),
czy podjeto wszelkie niezbedne érodki ostroznosci w celu zminimalizowania ryzyka
szkod spolecznych, fizycznych, psychicznych i prawnych dla uczestnikéw oraz w celu
ochrony ich praw osobistych (LMU, 2021, § 1 ust. 21 3).
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5. Problematyka charakteru prawnego ,, opinii”

W kontekscie opisanych powyzej zadan komisji etycznych nalezy przypomnie¢, ze Rada
NCN |, zaleca, aby wnioskodawcy planujacy badania z udziatem ludzi nalezace do ktérej-
kolwiek z kategorii wymienionych ponizej, uzyskali opinie wspomnianej komisji. Zale-
cenie to nie jest ograniczone do konkretnej dziedziny czy dyscypliny naukowej i dotyczy
wszystkich badan, w ktoérych planuje sie oddzialywanie - w jakiejkolwiek formie - na
ludzi.” Dalej Rada sprecyzowala piec¢ kategorii badan , wymagajacych pozytywnej opi-
nii”. Sg to badania: 1) w ktérych majg wzia¢ udziat osoby majace ograniczong zdolnos¢
do wyrazenia §wiadomej lub swobodnej zgody na udzial w badaniu oraz ograniczong
mozliwosé ewentualnej odmowy przed lub w trakcie badan; 2) w ktérych maja wziac
udzial osoby szczeg6lnie podatne na urazy psychiczne i zaburzenia zdrowia psychicz-
nego; 3) polegajace na aktywnej interwencji w zachowanie cztowieka, zmierzajace do
zmiany tego zachowania, bez bezposredniej ingerencji w dzialanie mézgu np. treningi
poznawcze, psychoterapia, psychokorekcja itp.; 4) dotyczace kwestii kontrowersyjnych
(np. aborgja, in vitro, kara $mierci) albo wymagajace zachowania szczegé6lnej delikat-
noéci i rozwagi (np. przekonan religijnych lub postaw wobec grup mniejszosciowych);
5) dtugotrwate, meczace, wyczerpujace fizycznie lub psychicznie.

Zarazem w Zaleceniach wskazano, ze opinia komisji do spraw etyki badan na-
ukowych nie jest wymagana, jezeli na prowadzenie planowanych badart wymagana jest
przez przepisy prawa opinia lub zgoda innej komisji lub organu, oceniajacych aspekty
etyczne planowanych badan.

W tym kontekscie odnosnie do opinii (Stellungnahme) wydawanych przez komisje
»~medyczne”, a dotyczacych badan klinicznych, nalezy wskazac¢, ze w Niemczech wta-
Sciwym podmiotem (Bundesoberbehdrde'®) wydajacym pozwolenie na badanie kliniczne
(w rozumieniu art. 8 Rozporzadzenia (UE) nr 536/2014) oraz stosowanie substancji
radioaktywnych lub promieniowania jonizujacego na ludziach w celach badar me-
dycznych jest zasadniczo Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (§ 77 AMG,
§ 190a StrlSchG)'¢, natomiast kwestie wprowadzania do obrotu, udostepniania na ryn-
ku lub wprowadzania do uzywania w UE wyrobéw medycznych stosowanych u ludzi
oraz wyposazenia takich wyrobéw (w rozumieniu Rozporzadzen (UE) nr 2017/745
i2017/746), leza w gestii wlasciwych urzedéw poszczegélnych krajow zwigzkowych
(§ 85 ust. 1 MPDG)". W konsekwengji w literaturze niemieckiej wskazano, ze wydawane
w tych sprawach opinie komisji ,medycznych” nie sa odrebnymi aktami administracyj-
nymi, ale stanowia jedynie forme wspoétpracy z podmiotami wlasciwymi do wydawania
decyzji w przedmiotowych sprawach’. Twierdzenie to nie tylko wyjasnia kwestie ich
charakteru prawnego, ale - co wazniejsze - wskazuje, ze przedmiotem ewentualnego
zaskarzenia nie jest opinia komisji ,medycznej”, ale decyzja Bundesoberbehorde.

5 Federalny organ regulacyjny.

16 W niektérych przypadkach, np. odnosnie do szczepionek, jest nim natomiast Paul-Ehrlich-Institut
(8§ 77 ust. 2 AMG, § 85 ust. 3 MPDG, § 190a ust. 2 StrlSchG).

7W niektérych przypadkach takze Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte i Paul-Ehr-
lich-Institut (§ 85 ust. 2i 3 MPDG).

8 Por. komentarz Koyuncu (2022) do art 41 nb. 1: , Unter der neuen Rechtslage erlisst die Ethik-Kom-
mission keinen eigenstindigen und auflenwirksamen Verwaltungsakt mehr, sondern arbeitet eher der Bun-
desoberbehdrde zu.”
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Natomiast aktualna pozostaje kwestia charakteru prawnego ,,opinii” wyrazanej
przez ,medyczne” komisje etyczne w sprawach niemajacych charakteru badan klinicz-
nych, a takze opinii ,zwyklych” komisji etycznych. Nie omawiajac szerzej zréznicowa-
nych regulacji dotyczacych postepowania przed komisjg, bedacych czesciowo pochodng
rozwigzan przyjetych w poszczegdélnych jednostkach odnosnie do sktadu komisji i ich
usytuowania w strukturze uczelni, nalezy jednak zwréci¢ uwage na kwestie formy praw-
nej, w jakiej komisje zajmuja stanowisko i wyrazaja ,,opinie”. Ma ona (moze mie¢) istotne
znaczenie dla prowadzenia (finansowania) planowanych przez wnioskodawce badan
w kontekscie sSrodkéw prawnych przystugujacych mu w razie , opinii negatywnej”.

Statut komisji obowigzujacy na Charité przewiduje, ze sklady orzekajace uchwa-
laja / postanawiajq (beschliefien) zwykla wiekszoscia gloséw obecnych czionkéw, przy
czym nie jest dopuszczalne wstrzymanie sie od gltosu. Do uchwaty (Beschluss) mozna
jednak zlozy¢ glosy odrebne. Podkresli¢ nalezy, ze w przypadku réwnej liczby gloséw
wniosek uznaje sie za odrzucony. Zarazem decyzja moze zostac podjeta z zastrzezeniem,
ze wniosek uznaje sie za zatwierdzony (als zustimmend bewertet gilt) pod warunkiem
spelnienia okreslonych warunkéw (Charité, 2025, § 9 ust. 3).

Podobnie lakoniczny jest statut komisji dziatajacej na uniwersytecie we Fryburgu
Bryzgowijskim. Stanowi on, ze przewodniczacy komisji lub jego zastepca niezwlocznie
informuje wnioskodawce, a takze inne strony zaangazowane w sprawe oraz wlasciwe
organy na pismie o ,wyniku”, w tym o wszelkich warunkach lub zaleceniach, zgodnie
z odpowiednimi wymogami prawnymi. Wskazuje zarazem, ze , decyzje” (Entscheidun-
gen) musza zosta¢ uzasadnione na pismie (ALU, 2021, § 7 ust. 5).

Réwniez komisja dziatajagca na Wydziale Nauk Pedagogicznych i Psychologii FU
»decyduje” (entscheidet), czy uwaza projekt badawczy za niebudzacy watpliwosci etycz-
nych (ethisch unbedenklich) (FU, 2020, § 4 ust. 4). Regulamin przewiduje, ze w przypadku
decyzji negatywnej, tj. ,odrzucajacej” wniosek (bei einer ablehnenden Entscheidung) wnio-
skodawca moze zglosi¢ odmienne stanowisko i zazada¢ ponownego przeprowadzenia
konsultacji i wydania decyzji (eine Gegenvorstellung einlegen und eine neuerliche Beratung
und Beschlussfassung beantragen) (§ 5).

Takze w regulaminie obowigzujagcym na RUB mowa jest o ,,decyzjach” komisji
etycznej, ktére maja by¢ doreczone wnioskodawcy w formie pisemnej, przy czym decyzje
odmowne (ablehnende Bescheide), warunki lub zalecenia dotyczace modyfikacji projektu
badawczego musza zosta¢ uzasadnione na pisémie. W przypadku odrzucenia wniosku
z przyczyn etycznych wnioskodawca moze przedstawic¢ kontrargumenty i zwrdcic sie
do komisji 0 wydanie nowej opinii (Gegenargumente darlegen und eine neue Stellungnahme
der Kommission verlangen) (RUB, 2010, § 4 ust. 101 11).

Regulamin komisji funkcjonujacej na EUV przewiduje obowiazek ogloszenia
wnioskodawcy , koricowej opinii” (abschlieffende Stellungnahme). Opinia zawiera uza-
sadnienie glosowania komisji etycznej odnosnie do wniosku, przyjmujace postac jego
zatwierdzenia, zatwierdzenia z zastrzezeniami, a w stosownych przypadkach z zalece-
niami, lub odrzucenia (Genehmigung, Genehmigung unter Vorbehalt und ggf. mit Auflagen
oder Ablehnung). Jezeli komisja wyrazi uwagi (Bedenken) dotyczace projektu badawczego,
zastrzezenia te musza zosta¢ wyrazone i uzasadnione w opinii koricowej (EUV, 2021,
§ 5 ust. 314).
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Natomiast ,regulamin dziatania” komisji etycznej Wydziatu Nauk Spotecznych
LMU obszernie reguluje podejmowanie przez komisje uchwat. W § 7 ust. 1 i 2 przewi-
dziano, ze komisja podejmuje decyzje (Entscheidung) w wyniku dyskusji (LMU, 2021).
Przewodniczacy przygotowuje decyzje (Votum), ktéra nastepnie jest poddawana pod
glosowanie. Wymagana jest zwykla wigekszos¢ gloséw, a wstrzymanie sie od glosu li-
czone jest jako gtos przeciwny. Zgodnie z § 7 ust. 5 mozliwe sa trzy decyzje: pozytywna
(o braku zastrzezen), warunkowo pozytywna (z zaleceniami) oraz negatywna (o istnieniu
zastrzezen co do planowanego projektu). Odrzucenie lub odmowa przyjecia wniosku,
uwagi, zalecenia i zadania modyfikacji muszg zosta¢ uzasadnione na pisémie. W przypad-
ku istnienia zastrzezen co do planowanego projektu wnioskodawca ma prawo - przed
ostatecznym glosowaniem nad Votum - do wyrazenia ustnej lub pisemnej opinii lub
skorygowania projektu badan (zur miindlichen oder zur schriftlichen Stellungnahme sowie
zur Uberarbeitung des Forschungsdesigns) (§ 7 ust. 6).

Na tym tle nalezy zauwazy¢, ze uzywana w analizowanych statutach / regu-
laminach terminologia dotyczaca wydawania , opinii” w przedmiocie etycznej oceny
projektow badawczych odzwierciedla ich kolegialny (,uchwaty”) i rozstrzygajacy (,,de-
cyzje”) charakter. W istocie rzeczy nie chodzi bowiem jedynie o neutralne zaopiniowanie
ocenianego wniosku. Komisje nie wystepuja w charakterze grona ekspertéw / biegtych,
przygotowujacych ekspertyze na zlecenie podmiotu trzeciego (jak ma to miejsce w przy-
padku opinii komisji ,medycznych” odnosnie do badan klinicznych w ustawowo ure-
gulowanych postepowaniach), ale sa uprawnione do samodzielnego wydania decyzji,
takze negatywnej, odnosnie do indywidualnego wniosku (co odnosi si¢ rowniez do
komisji ,medycznych” opiniujacych badania niemajace charakteru badan klinicznych).
Tym samym przesadzaja one o dopuszczalnosci przeprowadzenia zaplanowanego pro-
jektu badawczego. Nalezy przy tym dostrzec, ze odrzucenie wniosku moze mie¢ istotny
wplyw na sytuacje badacza. W gre wchodzi bowiem nie tylko np. dorazne pozbawienie
zrédet finansowania pojedynczej publikacji. Negatywna ocena projektu moze miec
przeciez wpltyw na dtugookresowe plany naukowca wnioskujacego o grant, dotyczace
jego Sciezki kariery i loséw awansu zawodowego. Z polskiej perspektywy wydaje sie, ze
tego rodzaju negatywna ,,opinia” komisji etycznej musi zatem zosta¢ zakwalifikowana
jako decyzja administracyjna w indywidualnej sprawie.

Tylko na marginesie godzi sie w tym kontekscie zauwazy¢, ze do nowelizacji
AMG, dokonanej w 2016 r. tzw. ,,czwartg ustawq zmieniajacg” (VGA AMG, 2016), w taki
wlasdnie sposéb kwalifikowano ,,opinie” , medycznych” komisji etycznych wyrazone
w sprawach dot. badan klinicznych. W literaturze niemieckiej wskazywano: ,, Zgodnie
z poprzednimi ramami prawnymi i ugruntowang praktyka, komisja etyczna, dokonujac
oceny (zatwierdzajacej lub odrzucajacej) badania klinicznego, miala takie same prawa
jak federalny organ regulacyjny [tj. Bundesoberbehdrde]. Sponsor musial uzyskaé osobna
zgode lub pozytywna ocene od obu instytucji.”*

9 Por. komentarz Koyuncu (2022) do art 41 nb. 1: ,Nach der bisherigen Rechtslage und der historisch
gewachsenen Praxis stand die Ethik-Kommission mit ihrer (zustimmenden oder ablehnenden) Bewertung der
klinischen Priifung gleichrangig neben der Bundesoberbehdrde. Der Sponsor hatte von beiden Institutionen
jeweils gesondert die Genehmigung bzw. zustimmende Bewertung einzuholen.”
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W konsekwencji uzasadnione jest twierdzenie, zgodnie z ktérym w przypadku
wydania przez komisje etyczna negatywnej decyzji (,,opinii”) wnioskodawcy powinna
przystugiwac stosowna droga odwotawcza oraz prawo do rozpatrzenia sprawy przez
wlasciwy, niezalezny, bezstronny i niezawisly sad (art. 45 ust. 1 Konstytucji RP).

6. Konkluzje

Wprawdzie przeglad wybranych statutéw i regulaminéw nie daje zadnych wiadomosci
odnosnie do funkcjonowania komisji etycznych w praktyce, niemniej pozwala na sfor-
mulowanie kilku wnioskéw, ktére moga by¢ przydatne dla , jednostek naukowych oraz
innych podmiotéw aplikujacych o granty NCN” zamierzajacych, zgodnie z Zaleceniami
Rady NCN, powotaé komisje do spraw etyki badar naukowych.

Po pierwsze wydaje sie, ze komisje takie powinny by¢ powotywane raczej na
szczeblu calej uczelni (jednostki), a nie poszczegdlnych wydzialoéw. W tym kontekscie
wskaza¢ nalezy na dwie istotne korzysci takiego rozwiazania. Pierwsza dotyczy moz-
liwosci uwzglednienia w sktadzie komisji nie tylko specjalistow z zakresu przedmiotu
projektu, ale takze np. oséb z wyksztalceniem i/lub praktyka prawnicza oraz zajmu-
jacych sie kwestiami etycznymi. Ponadto odpowiednio liczna komisja umozliwia wy-
tanianie nie tylko poszczegélnych sktadoéw orzekajacych odnosnie do zréznicowanych
przedmiotéw badan, stosownie do profili poszczegélnych wydzialow, ale takze sktadoéw
rozpoznajacych odwotania od decyzji negatywnych, wzglednie, gdyby kompetencje te
przyznac innemu podmiotowi (np. rektorowi), stanowigce dla niego niezbedne wsparcie
eksperckie.

Nalezy bowiem - po drugie - postulowag, aby czytelnie uregulowano droge
odwolawczg od decyzji negatywnej. Jej uksztaltowanie jest kwestig drugorzedna, nalezy
jednak zadba¢, by nie zachodzilo ryzyko , orzekania we wlasnej sprawie” przez komisje
(sktad), ktéry juz oceniat dany wniosek.

Po trzecie wreszcie wydaje sie zasadne, aby powotane komisje nie ograniczaty
sie do ewaluacji gotowych projektow, ale zajely sie takze dzialalnoscia wspierajaco-do-
radcza. Wyraznie wynika to zresztg z Zaleceri Rady NCN, w ktérych zwrécono uwage
na dazenie do ,,wsparcia badaczy przy rozstrzyganiu dylematéw etycznych zwigzanych
z projektowaniem i prowadzeniem badar”. Aktywno$¢ polegajaca na przygotowywaniu
czytelnych wytycznych dla potencjalnych wnioskodawcéw, prowadzeniu punktéw kon-
sultacyjnych itp. powinna ograniczy¢ zgtaszanie projektéw badawczych dyskusyjnych
z perspektywy etycznej, a w konsekwengji liczbe decyzji negatywnych.

Finansowanie: Nie dotyczy.

Konflikt interes6w: Autor oswiadcza, ze w ramach pracy nad artykulem nie wystapit
konflikt intereséw na zadnym z jej etapow.

Licencja: Artykut opublikowany w otwartym dostepie na licencji Creative Commons

Attribution License, ktéra dopuszcza uzycie, rozpowszechnianie oraz powielanie w do-
wolnym medium, pod warunkiem, ze oryginalne dzielo jest stosownie cytowane.
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