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WYMOGI FORMALNE W ZAKRESIE OCENY ETYCZNEJ BADAN
Z WYKORZYSTANIEM LUDZKIEGO MATERIAEU BIOLOGICZNEGO
PROWADZONYCH W RAMACH PROJEKTOW FINANSOWANYCH
PRZEZ NARODOWE CENTRUM NAUKI

- Joanna Haberko -

Abstrakt: Autorka artykulu podejmuje problematyke formalnych wymogdéw oceny etycznej prowa-
dzenia badan naukowych z wykorzystaniem ludzkiego materiatu biologicznego w projektach finan-
sowanych przez Narodowe Centrum Nauki (NCN). Celem tekstu jest ustalenie, czy dla legalnosci
takich badan wystarczajace jest spelnienie warunkéw regulaminowych NCN oraz postanowieri uméw
o finansowanie grantéw, czy tez konieczne jest réwnolegle lub uprzednie wypetnienie dodatkowych
wymogo6w wynikajacych z przepiséw prawa powszechnie obowiazujacego, w tym regulacji dotyczacej
eksperymentéw medycznych z ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Analiza obejmuje m.in.
postanowienia uméw zawieranych w konkursach NCN dotyczace etyki, w szczegdlnosci obowiazek
uzyskania pozytywnej opinii wlasciwej niezaleznej komisji bioetycznej. Uwzgledniono réwniez zna-
czenie zgody uczestnika badania jako podstawowej przestanki legalnosci eksperymentu. Majac na
uwadze fakt zmiany przepiséw ustawy w toku trwajacych projektéw podjeto zagadnienie zmiany
obowiazujacych wymogéw i koniecznosci spetnienia dodatkowych warunkéw w celu zapewnienia
legalnosci projektu.
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Wstep

Materiat biologiczny pochodzacy od cztowieka moze by¢ przedmiotem badan nauko-
wych (Dryla, 2020; Haberko, 2020). Pobiera si¢ go w r6znych celach, nie wylaczajac lecz-
niczego, diagnostycznego czy naukowego. Materiat ten moze by¢ pobierany zaré6wno
za zycia (Krekora-Zajac, 2012), jak i po $mierci cztowieka (Nagalska, 2016; Nesterowicz
i Sliwka, 2009), jednak - co nalezy podkresli¢ - pozyskany material biologiczny nie
moze by¢, zgodnie z prawem', wykorzystywany przez inne osoby bez wiedzy i zgody

Joanna Haberko

Uniwersytet im. Adama Mickiewicza w Poznaniu

Katedra Prawa Cywilnego, Handlowego i Ubezpieczeniowego

joanna.haberko@amu.edu.pl

! Rekomendacja Komitetu Ministréw Rady Europy Rec(2006)4 dotyczaca badari na materiale biolo-
gicznym ludzkiego pochodzenia (Committee of Ministers, 2006); Rozporzadzenie (UE) nr 2016/679

53


10.33392/diam
mailto:joanna.haberko@amu.edu.pl

Joanna Haberko  Wymogi formalne w zakresie oceny etycznej badan. ..

zainteresowanego ani w dowolnym celu (Czarkowski i Rézyniska, 2008; Pawlikowski
iin., 2009). Zaré6wno autonomia podmiotu, jak i fakt, ze materiat biologiczny jest nosni-
kiem danych, przemawiaja za ograniczeniem mozliwoéci postepowania z nim w sposéb
dowolny (Nowacka, 2005; Pawlikowski, 2015; Krzyzewska, 2023).

Powyzsze oznacza, ze material biologiczny nie moze by¢ pobierany, przechowy-
wany i wykorzystywany w sposob sprzeczny z prawem i poza wiedza i wola podmiotu,
ktoérego dzialania te dotycza (Rézyrska 2016a, 2016b). System prawny wypracowatl
w tym zakresie szereg instrumentéw, ktére zabezpieczaja interes podmiotu, od ktérego
materiat biologiczny sie pobiera po to, by prowadzi¢ na nim badania medyczne, w tym
naukowe (Brzezicki, 2015; Przewtocka, 2022). To dlatego w sytuacjach medycznych po-
zyskanie materialu biologicznego od cztowieka i prowadzenie na nim badarn wymaga
spelnienia przestanek okreslonych przepisami prawa, nie wykluczajac rezimu ekspe-
rymentalnego. Poza zakresem przestanek pozostaje oczywiscie kwestia finansowania
prowadzonych badan, niemniej jednak w przypadku projektéw finansowanych ze érod-
kéw publicznych, np. w ramach konkurséw organizowanych przez Narodowe Centrum
Nauki, przestanki legalnosci prowadzenia badarn wynika¢ moga nie tylko z przepiséw
prawa, ale i postanowieni regulaminowych i umownych (Narodowe Centrum Nauki
[NCN], 2025).

Nie mozna oczywisScie przesadzac celu pobrania materialu od cztowieka w ra-
mach wspomnianych wyzej konkurséw. Zazwyczaj chodzi o cel naukowy, jednak ad
casum mozliwe jest wystapienie rownolegle celu diagnostycznego czy nawet terapeu-
tycznego. Wykorzystanie materiatu biologicznego pochodzacego od cztowieka moze
nastapic¢ zaréwno w rezimie eksperymentu medycznego, jak i poza nim, w szczegdl-
noéci w rezimie ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej, ustawy
z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu, przeszczepianiu komorek, tkanek
i narzadéw, ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieplodnosci czy np. ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej w zakresie w jakim reguluje sie sek-
cje zwlok (Haberko i Uhrynowska-Tyszkiewicz, 2014; Haberko, 2016; Sendacki, 2017;
Wasik, 2017; Gardocka, 2011).

Jak sie wydaje, cele okreslone w badaniach stanowigcych przedmiot wnioskow
w projektach finansowanych w ramach Narodowego Centrum Nauki beda realizowane
w ramach badan bedacych eksperymentem medycznym, w szczegélnosci eksperymen-
tem badawczym oraz eksperymentem okreslonym w art. 21 ust. 4 ustawy z dnia 5 grud-
nia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty w brzmieniu po nowelizacji z 16 lipca
2020 r. (tzw. , eksperyment probéwkowy”). Nie mozna oczywiscie wykluczy¢ i takich
badan, w ktérych pobrano lub bada si¢ materiat biologiczny pochodzacy od cztowieka
poza rezimem medycznym (np. w ramach badan archeologicznych). Majac na uwadze

Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych
oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE; Dyrektywa 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm jakosci i bezpiecznego oddawania, pobierania, te-
stowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich;
Dyrektywa 2012/39/UE z dnia 26 listopada 2012 r. zmieniajaca dyrektywe 2006/17/WE w odniesieniu
do niektérych wymagan technicznych dotyczacych badania tkanek i komérek ludzkich.
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wielos¢ mozliwych sytuacji faktycznych i prawnych, jak rowniez uwzgledniajac ich
ztozonoé¢ w zwiazku z wykorzystaniem materialu w projektach finansowanych przez
Narodowe Centrum Nauki, przedmiotem rozwazan pozostawac beda tylko te badania,
w ktérych wykorzystuje sie material biologiczny pobierany w trakcie projektu w rezimie
eksperymentu medycznego, jak réwniez te badania medyczne, ktérym w chwili ich
rozpoczecia nie przyznawano miana eksperymentu medycznego, a w ramach ktérych
pobierano material biologiczny od czlowieka do celéw naukowych.

Celem niniejszego tekstu jest ustalenie, jakie sa wymogi formalne w zakresie
przestanek prowadzenia medycznych badar naukowych z wykorzystaniem ludzkiego
materiatu biologicznego w projektach finansowanych przez Narodowe Centrum Nauki,
w szczegolnosci czy wystarczy spelnienie przestanek regulaminowych konkursu i zawar-
tej w ramach tego konkursu umowy, czy tez konieczne jest spelnienie innych przestanek
formalnych warunkujacych legalnos¢ prowadzonego badania. Ma to znaczenie nie tylko
biorac pod uwage odpowiedzialnoé¢ za naruszenie przepiséw prawa w sytuacji pro-
wadzenia badania sprzecznie z wymogami okres§lonymi w ustawie, ale takze w $wietle
ewentualnej koniecznoéci zwrotu srodkéw pozyskanych w ramach grantu w sytuacji
postepowania sprzecznego z umowa. Tekst, z oczywistych powodéw, nie stanowi kom-
pleksowej analizy wszystkich form wykorzystania ludzkiego materiatu biologicznego,
w szczegOlnosci wtérnego wykorzystania materialu zdeponowanego w biobankach,
nabytego komercyjnie od podmiotéw zagranicznych, czy materialu pobranego wczesdniej
wylacznie w celach diagnostycznych lub terapeutycznych oraz przypadkéw objetych
szczegb6lnymi przepisami, gdyz analiza ta przekraczalaby zalozone mozliwe ramy opra-
cowania®. Przedmiotem analizy sg zatem medyczne badania naukowe finansowane przez
NCN, w ktérych pobieranie i wykorzystanie materiatu biologicznego moze de lege lata
aktualizowac¢ wymogi wynikajace z rezimu eksperymentu medycznego, zwlaszcza za$
badania, ktére prowadzone sa przez dtuzszy okres, w trakcie ktérego nastgpita zmiana
stanu prawnego.

W pierwszej kolejnoéci analizie poddano charakter prawny wymogéw wynika-
jacych z regulaminéw NCN i uméw zawieranych przez wnioskodawcéw z NCN. Na-
stepnie przedmiotem analiz uczyniono ustawowe przestanki uzyskania opinii komisji
bioetycznej, ze szczegdlnym uwzglednieniem kwalifikacji badafi na ludzkim materiale
biologicznym jako eksperymentu medycznego. W dalszej czesci przedstawiono skutki
nowelizacji ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty dla projektéw NCN realizo-
wanych w czasie zmiany stanu prawnego (Serwach, 2021).

2 Wskazaé nalezy tu caly szereg mozliwych sytuacji faktycznych, jak w szczegolnosci: materiat pobie-
rany bezposrednio na potrzeby konkretnego projektu naukowego; materiat pobrany wczesniej w ce-
lach diagnostycznych lub terapeutycznych; materiat zdeponowany w biobanku; materiat pochodzacy
ze zwlok, pobrany w trakcie sekcji zwlok; material wykorzystywany poza rezimem medycznym;
material objety szczeg6lnymi ustawami, np. ustawa o pobieraniu, przechowywaniu, przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzadéw albo ustawa o leczeniu nieplodnosci.
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Regulaminowe i umowne przeslanki podejmowania badan z wykorzystaniem
ludzkiego materiatu biologicznego w konkursach NCN

Podejmujac rozwazania w zakresie okres$lenia przestanek legalnosci finansowanych
z NCN badan prowadzonych z wykorzystaniem ludzkiego materiatu biologicznego,
w szczegolnosci w zakresie oceny etycznej godzi sie zauwazyd, ze kwestie te reguluje
ustawa z dnia 30 kwietnia 2010 r. o Narodowym Centrum Nauki, na mocy ktorej za-
wierane sa umowy w ramach projektu grantowego. W umowach zawieranych przez
kierownika projektu z dyrektorem Narodowego Centrum Nauki znajduje si¢ postano-
wienie’, zgodnie z ktérym: , Kierownik projektu oraz Jednostka zobowiqzujq sig do realizacji
projektu w oparciu o powszechnie obowigzujqce przepisy prawa oraz wymagane pozwolenia,
zgody lub pozytywne opinie, w szczegblnosci: wiasciwej komisji bioetycznej”. 1 dalej,
stwierdza sie, ze ,, Przed przystapieniem do realizacji zadan badawczych Jednostka i Kierownik
projektu zobowigzujq sie uzyskaé pozwolenia, zgody lub pozytywne opinie, o ktorych mowa
w [odpowiednim] ust. [umowy]. Uzyskane wymagane pozwolenia, zgody lub pozytywne opinie
nalezy dolgczy¢ do najblizszego raportu rocznego lub do raportu koricowego”*. Wyjasnienia
wymaga tutaj, ze wymog uzyskania wspomnianej wczeéniej pozytywnej opinii komisji
bioetycznej nie stanowi ewenementu w postanowieniach umownych z NCN, w ktérych
moze chodzi¢ takze o stanowiska (niezaleznie od nazwy: zgoda, opinia, pozwolenie,
itp.) odpowiednich podmiotéw (komisji etycznych, inspektora danych, zarzadu, etc.)
w projektach:

* z udzialem ludzi innych niz eksperymenty medyczne, np. eksperymenty

psychologiczne, ankiety (Galewicz, 2011; Brzeziniski, 2017);

* dotyczacych doswiadczeri na zwierzetach;

* dotyczacych ochrony danych osobowych;

* dotyczacych badan w srodowisku naturalnym lub na gatunkach chronionych;

* dotyczacych dziedzictwa kulturowego (NCN, b.d.).

Oczywiécie przykladowo wymienione postepowania nie wyczerpuja katalogu
wszystkich mozliwych opcji (R6zyriska i Waligora, 2012). Niemniej jednak godzi sie pod-
kresli¢, ze o ile w wiekszosci przypadkéw wymagane pozwolenia, zgody lub pozytywne
opinie dofaczane do najblizszego raportu rocznego lub do raportu koricowego czynia
zados¢ przestankom regulaminowym na poziomie projektu NCN, o tyle w przypadku
opinii komisji bioetycznej wymaog jej posiadania warunkuje legalnosé dziatann w ogoéle,
nie za$§ wylacznie w ramach realizacji projektu i musi zosta¢ bezwzglednie spelniony
przed rozpoczeciem badania. Dotaczenie w raporcie rocznym czy koricowym pozytyw-
nej opinii komisji bioetycznej uzyskanej po rozpoczeciu badania wypetnia wprawdzie
warunki umowy, ale naraza badacza na odpowiedzialnoé¢ za dziatanie sprzeczne
z obowiazujacym prawem od momentu rozpoczecia projektu do chwili uzyskania opinii
wlasciwej komisji bioetycznej (Gutowska-Ibbs, 2022; Bosek, 2016). Innymi stowy podmiot
prowadzacy badania wymagajace pozytywnej opinii komisji bioetycznej jest prawnie
zobligowany do jej uzyskania zanim przystapi do realizacji projektu, a nie regulaminowo
zobowiazany do jej uzyskania w ogdle, dlatego, ze realizuje projekt.

® Tres¢ okreslona jest ad casum, niemniej jednak istota pozostaje podobna.
* Przykladowe postanowienia umowne z umowy zawieranej w ramach konkursu OPUS.
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Opinia komisji bioetycznej jako ustawowa przestanka legalnosci badan

Majac na uwadze powyzsze, nalezy zastanowic sie, kiedy z takim wymogiem mamy do
czynienia. Wymog uzyskania pozytywnej opinii komisji bioetycznej wiazat sie i wigze
sie nadal z faktem prowadzenia eksperymentu medycznego w rozumieniu ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty>. W swej istocie poddanie projektu stanowiacego
eksperyment medyczny osagdowi niezaleznych ekspertéw ma na celu ochrone uczestni-
koéw i minimalizacje ryzyka, zaréwno dla tych ostatnich, jak i dla zdrowia publicznego
(Rozynska, 2025; Lukow, 2022).

Kwalifikacji jakiego$ dziatania jako eksperymentu medycznego, wymagajacego
opinii komisji bioetycznej, dokonuje sie z uwzglednieniem przestanek podmiotowych
i przedmiotowych okreslonych w stosownych przepisach®. Nie kazde bowiem dziatanie
bedzie moglo by¢ postrzegane jako eksperyment naukowy, w szczeg6lnosci medyczny.
Zakres dopuszczalnych dziatan zalezy od spelniania tacznie zaréwno jednych jak i dru-
gich przestanek, przy jednoczesnym braku przestanek negatywnych, gtéwnie o charak-
terze etycznym. Kluczowe dla podlegania definicji eksperymentu medycznego pozostaje
jednak okreslenie sposobu i celu postepowania zaré6wno z pacjentem (uczestnikiem
badania), jak i z jego materialem biologicznym, w tym genetycznym czy danymi. Jak

> Zgodnie z art. 21 ust. 2 i 3 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty eksperymentem leczni-
czym jest wprowadzenie nowych albo tylko czesciowo wyprébowanych metod diagnostycznych,
leczniczych lub profilaktycznych w celu osiggniecia bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby chorej.
Moze on by¢ przeprowadzony, jezeli dotychczas stosowane metody nie sa skuteczne albo jezeli ich
skutecznoé¢ nie jest wystarczajaca. Natomiast eksperyment badawczy ma na celu przede wszystkim
rozszerzenie wiedzy medycznej. Moze by¢ on przeprowadzany zaréwno na osobie chorej, jak i zdro-
wej. Przeprowadzenie eksperymentu badawczego jest dopuszczalne, gdy uczestnictwo w nim nie jest
zwigzane z ryzykiem albo tez ryzyko jest minimalne i nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych
pozytywnych rezultatéw takiego eksperymentu.

6 Zob. przepisy ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, w szczegélnosci art. 22 (w $wietle
ktorego eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzany, jezeli spodziewana korzysé lecznicza
lub poznawcza ma istotne znaczenie, a przewidywane osiagniecie tej korzysci oraz celowos¢ i sposéb
przeprowadzania eksperymentu sg zasadne w $wietle aktualnego stanu wiedzy i zgodne z zasadami
etyki zawodu medycznego), art. 23 ust. 1 (zgodnie z ktérym eksperymentem medycznym kieruje
lekarz posiadajacy specjalizacje w dziedzinie medycyny, ktéra jest szczegdlnie przydatna ze wzgle-
du na charakter lub przebieg eksperymentu, oraz odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe
i badawcze) oraz ust. 2 (stwierdzajacy, ze w przypadku eksperymentu badawczego zawierajacego
czeé¢ niemedyczng lekarz kierujacy takim eksperymentem wspoétpracuje z inng osoba posiadajaca
kwalifikacje niezbedne do przeprowadzenia czesci niemedycznej, ktéra nadzoruje przebieg tej
czesci), a takze art. 23a ust. 1 okreslajacy przestanki podmiotowe (w $wietle ktérego zabrania sie
przeprowadzania eksperymentu badawczego na: 1) dziecku poczetym; 2) osobie ubezwlasnowol-
nionej; 3) zolnierzu i innej osobie pozostajacej w zaleznosci hierarchicznej ograniczajacej swobode
dobrowolnego wyrazania zgody; 4) osobie pozbawionej wolnosci albo poddanej detencji) oraz ust. 2
zawierajacy przestanki dopuszczalnoéci udzialu w eksperymencie badawczym uczestnika bedacego
osoba matoletnig (1) spodziewane korzysci majg bezposrednie znaczenie dla zdrowia maloletniego
poddanego eksperymentowi badawczemu lub innych matoletnich nalezacych do tej samej grupy
wiekowej; 2) eksperyment badawczy przyniesie istotne rozszerzenie wiedzy medycznej; 3) nie istnieje
mozliwoé¢ przeprowadzenia takiego eksperymentu o poréwnywalnej efektywnosci z udziatem osoby
pelnoletniej). Powyzsze musi by¢ uzupelnione o dopelnienie wymogu zgody czy ubezpieczenia oraz,
co szczegolnie istotne w kontekscie prowadzonych rozwazan, pozytywna opinig wlasciwej niezaleznej
komisji bioetycznej (art. 29 ustawy).
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wspomniano na wstepie, w interesujacym nas zakresie przedmiotem analizy pozostanie
regulacja dotyczaca rezimu eksperymentu medycznego i wigzacego sie z tym wymogu
opinii wlasciwej komisji bioetycznej, warunkujacego legalnosé¢ postepowania w stosunku
do uczestnikéw badania.

Majac powyzsze na uwadze podkreslenia wymaga fakt, ze wymog uzyskania
pozytywnej opinii komisji bioetycznej jest czyms$ odrebnym od wymogu posiadania
oceny etycznej w przypadku publikacji naukowej w czasopi$mie, ktére wymaga tego
rodzaju opinii od autora. Cel opinii komisji bioetycznej w tych dwéch sytuacjach jest
bowiem inny. O ile zgodnie z ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty w przy-
padku eksperymentu medycznego chroni ona uczestnika i wptywa na legalnos¢ dziatarn
badacza, o tyle w przypadku publikacji w czasopi$émie naukowym takiego wymogu
nie ma. Badanie bedzie zatem legalne w sytuacji, w ktérej nie przedstawiono opinii
wlasciwej komisji bioetycznej, gdyz wymogu takiego nie bylo. Nie oznacza to jednak,
ze mozliwa bedzie publikacja jego wynikéw, jezeli zgodnie z wymogami czasopisma
taka lub r6wnowazna opinia bylaby konieczna. Co istotne, uzyskanie pozytywnej opinii
komisji bioetycznej - przykladowo wtasnie ze wzgledu na wymég publikacyjny - mimo
braku wymogu ustawowego moze ad casum wplywac na ocene legalnosci prowadzo-
nego projektu w przyszlosci, zwlaszcza wéwczas, gdyby okazalo sie w jego trakcie,
ze stan prawny ulegl zmianie i wymaga si¢ pozytywnej opinii komisji bioetycznej na
podstawie nowych przepiséw prawa. Nalezy jednak podkresli¢, ze uzyskanie opinii
komisji bioetycznej w sytuacji, w ktorej obowigzek taki nie wynika z przepiséw, nie
stanowi samoistnej podstawy legalizacji ex post prowadzonego badania. Moze ono mie¢
znaczenie praktyczne, zwlaszcza w przypadku p6zniejszej zmiany stanu prawnego lub
powstania watpliwosci co do kwalifikacji prawnej projektu, nie zmienia to jednak faktu,
ze zakres kompetencji komisji bioetycznych okreslaja przepisy ustawy i nie moze on by¢
rozszerzany wylacznie na podstawie wymogéw podmiotu finansujacego, wydawcy lub
decyzji samego badacza.

Badania na ludzkim materiale biologicznym a eksperyment medyczny
jako przedmiot wniosku do Narodowego Centrum Nauki

Przechodzac do kwestii zakresu prowadzonych badan i okreslenia charakteru projektéw
stanowiacych potencjalnie przedmiot wnioskéw w ramach konkurséw finansowanych
z Narodowego Centrum Nauki wskazac nalezy w pierwszej kolejnosci, ze kluczowe jest
ustalenie, czy projekt stanowi eksperyment medyczny w rozumieniu ustawy o zawodach
lekarza i lekarza dentysty. Ta kwalifikacja pozwala bowiem wstepnie ustali¢, czy dany
projekt wymaga pozytywnej opinii komisji bioetycznej, i czy wymaga jej ze wzgledow
ustawowych, a nie wyltgcznie regulaminowych (bioragc pod uwage postanowienia regu-
laminu NCN i zawartej na tej podstawie umowy) albo publikacyjnych.

Nie budzi watpliwosci interpretacyjnych sytuacja, w ktérej wnioskodawcy przy-
stepujac do projektu podejmuja wszelkie wymagane prawem dziatlania w zakresie
niezbednych opinii, w tym wlasciwej komisji bioetycznej w zwiazku z prowadzeniem
badan z wykorzystaniem ludzkiego materiatu biologicznego. De lege lata nie powstaja
watpliwosci interpretacyjne w tym sensie, ze materie reguluje art. 21 ust. 4 ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Po wejsciu w zycie jej nowelizacji zakres dziatar
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kwalifikowanych jako eksperyment medyczny zostat istotnie rozszerzony. Dotyczy to
w szczegOlnosci - jak zauwazyliSmy - badan naukowych z wykorzystaniem ludzkiego
materiatu biologicznego, o ktérych mowa w art. 21 ust. 4 ustawy. Nie oznacza to automa-
tycznie, ze kazdy przypadek wykorzystania ludzkiego materiatu biologicznego podlega
rezimowi eksperymentu medycznego. Ocena taka wymaga kazdorazowo uwzglednie-
nia celu badania, sposobu pozyskania materiatu, okolicznosci jego wykorzystania oraz
zakresu zastosowania przepiséw szczegélnych, w tym takze uzyskanych zgod. Jedynie
tytulem przykiladu wskaza¢ mozna, ze kwalifikacja uwzglednia¢ musi zwlaszcza ma-
terial pobrany uprzednio w celach diagnostycznych lub terapeutycznych oraz materiat
przechowywany w biobankach. W tym zakresie moga pojawi¢ sie szczegdlnie istotne
watpliwosci interpretacyjne, gdyz w takich przypadkach nie dochodzi do pobrania
materialu na potrzeby konkretnego projektu badawczego, lecz do jego wtérnego wy-
korzystania. Nie kazda forma wtérnego wykorzystania takiego materiatu bedzie kwa-
lifikowana jako eksperyment medyczny wylacznie z uwagi na jego naukowy cel. Z tego
wzgledu przyjmowane w niniejszym opracowaniu stanowisko ograniczone zostanie
przede wszystkim do projektéw badawczych, ktérych przedmiotem jest prowadzenie
badan naukowych wykorzystujacych pobrany w projekcie ludzki materiat biologiczny
W znaczeniu przyjetym w art. 21 ust. 4 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

Jezeli projekt jest kwalifikowany jako eksperyment medyczny, wymaga wta-
Sciwej opinii komisji bioetycznej, a obowigzek ten wynika z ustawy, a nie z przestanek
regulaminowych, umownych czy publikacyjnych (Gateska-Sliwka, 2022). Watpliwosci
moga pojawic sie wowczas, gdy wnioskodawcy intencjonalnie lub z innych powodow
nie kwalifikuja prowadzonych badan jako eksperymentu medycznego i nie wystepuja
o opinie komisji bioetycznej pomimo ze dziatania takie sg obiektywnie kwalifikowal-
ne jako eksperyment medyczny, jak réwniez w sytuacji, w ktérej o pozytywna opinie
wystepuja pomimo ze badania nie sg eksperymentem medycznym lub wnioskodawcy
przyjmuja takie zatozenie podczas gdy w istocie badanie takim eksperymentem jest.
Dodatkowo, czego nie mozna wykluczy¢, a co dotyczy dzi$ wielu projektéw w toku,
w trakcie prowadzenia badania dochodzi do zmiany stanu prawnego, a tym samym
zmiany warunkéw formalnych w zakresie wymaganych opinii i pozwolent wlasciwych
organéw, w tym wlasciwej komisji bioetycznej. Niewatpliwie latwiej z powodoéw for-
malnych jest prowadzi¢ badanie, ktére nie ma charakteru eksperymentu medycznego,
gdyz zakres przestanek warunkujacych legalnos¢ jest istotnie nizszy. Jak sie wydaje,
wymogu sformulowanego w umowie, tj. Kierownik projektu oraz Jednostka zobowigzujq
sig do realizacji projektu w oparciu o powszechnie obowiqzujqce przepisy prawa oraz wymagane
pozwolenia, zgody lub pozytywne opinie, w szczegolnosci: wtasciwej komisji bioetycznej nie
mozna traktowac rozszerzajaco. Powszechnie obowigzujace przepisy prawa nakladaja
na podmiot ten obowigzek w sytuacji eksperymentu medycznego, a poza nim takiego
wymogu nie ma. Trudno zatem przyjaé, by z umowy kierownika projektu z NCN wyni-
kata koniecznoé¢ uzyskania opinii komisji bioetycznej, jezeli przepisy takiego wymogu
nie statuujq.

Wypada zauwazy¢, ze w zakresie okreélenia, czy dany projekt jest eksperymen-
tem medycznym wymagajacym opinii wtasciwej komisji bioetycznej kluczowe znaczenie
ma nie to, jak projekt ten jest postrzegany przez wnioskodawce, ale to jakie dziatania i na
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jakim materiale beda w toku projektu podejmowane. Nawet jezeli wnioskodawca przyj-
muje, ze projekt bedacy przedmiotem wniosku do NCN nie jest przez niego postrzegany
jako eksperyment medyczny, kluczowe jest, czy w trakcie badan objetych projektem
wnioskodawca zamierza bada¢ prébki biologiczne i material pochodzacy od cztowieka
(wzglednie z udzialem ludzi) w zakresie, w jakim badanie to moze by¢ kwalifikowane
jako podnoszace wiedze medyczng w znaczeniu jakie tym dzialaniom przyznaje usta-
wa o zawodach lekarza i lekarza dentysty okreslajac eksperyment badawczy. W takich
okolicznosciach bowiem wtasciwy pozostaje wylacznie rezim tej wlasnie ustawy.

Whnioskodawca przed przystapieniem do prowadzenia badani powinien zatem
okresli¢, czy dokonywane w toku projektu dziatania bedg miesci¢ sie¢ w zakresie ekspe-
rymentu medycznego, o ktérym mowa w ustawie o zawodach lekarza i lekarza dentysty.
Jako ze zazwyczaj w toku badan stanowiacych przedmiot wnioskéw do Narodowego
Centrum Nauki chodzi¢ bedzie o eksperymenty badawcze oraz tzw. eksperymenty
probéwkowe, celowe wydaje sie okreslenie wymogéw dla tych dwéch rodzajéw ekspe-
rymentéw. Raz jeszcze przypomnijmy, ze zakres badarn przeprowadzanych na ludzkim
materiale biologicznym moze by¢ znacznie szerszy.

Regulacja ustawowa w zakresie definicji eksperymentu badawczego byta i po-
zostaje dos¢ lakoniczna (Soéniak, 1985; Wnukiewicz-Kozlowska, 2004). Przyjmuje sie
jedynie, ze eksperyment badawczy ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy
medycznej. Moze by¢ on przeprowadzany zaré6wno na osobie chorej, jak i zdrowej.
Przeprowadzenie eksperymentu badawczego jest dopuszczalne, gdy uczestnictwo
w nim nie jest zwiazane z ryzykiem albo tez ryzyko jest minimalne i nie pozostaje
w dysproporcji do mozliwych pozytywnych rezultatéw takiego eksperymentu. Takie
ujecie zaktada niewatpliwie jaki$, nie przesadzajac jaki, udziat podmiotu poddawanego
eksperymentowi. Nie zaliczalo by sie tu zatem dziatanie na samym ludzkim materiale
biologicznym, cho¢ nie mozna wykluczy¢, ze w stanie przed nowelizacjg ustawy mogto
by¢ tak kwalifikowane. W stanie po nowelizacji badania na ludzkim materiale biolo-
gicznym beda stanowity odrebny rodzaj eksperymentu: zgodnie z art. 21 ust. 4 ustawy
tzw. eksperyment probéwkowy”.

Ocena, czy dany projekt jest, a zwlaszcza czy byl w chwili rozpoczecia projektu
eksperymentem medycznym, pozostaje niezwykle trudna z tego wzgledu, ze decydujacy
w tym przypadku pozostaje zakres czynnosci, ktérym poddawani mieliby by¢ zaréwno
pacjenci, jak i zdrowi ochotnicy. Na ogét naukowy charakter badar i podniesienie pozio-
mu wiedzy medycznej przesadzaja o tym, ze projekty nie obejmuja wylacznie badan na
ludzkim materiale biologicznym pozyskanym uprzednio do celéw diagnostycznych lub
naukowych, ale majg szerszy charakter i to wlasnie przemawia¢ moglo za uznawaniem
takich projektow za eksperymenty badawcze. Mozna jednak w tym aspekcie broni¢
takze pogladu przeciwnego, a istote odréznienia sprowadzi¢ do udzialu podmiotéw.
Argumentacje oprze¢ nalezaloby woéwczas na twierdzeniu, ze jezeli takiego udziatu nie
byto, a przedmiotem badan pozostawaty wylacznie probki biologiczne, to badanie takie
nie stanowilto, w stanie przed nowelizacjg, eksperymentu badawczego. Powyzsze ma

7 Zgodnie z art. 21 ust. 4 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty: Eksperymentem medycznym
jest rowniez przeprowadzenie badan materiatu biologicznego, w tym genetycznego, pobranego od
osoby dla celé6w naukowych.
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znaczenie ze wzgledu na potrzebe spelnienia wymogu legalnosci w postaci pozytywnej
opinii komisji bioetycznej w toku prowadzonego projektu.

Problemy intertemporalne

Jezeli zatem wnioskodawcy zaktadali, ze dziatania maja charakter naukowy, ale badania
nie sa przeprowadzane na osobie, a jedynie wiaza si¢ z oceng materialu biologicznego,
kluczowe pozostaje ustalenie, kiedy projekt, a precyzyjniej czynnosci wymagajace opi-
nii komisji, zostaly rozpoczete i czy w dniu przystapienia do projektu przepisy prawa
obejmowaly definicja eksperymentu medycznego takze realizowane przez nich badanie
materiatu biologicznego. Zmiana w tym zakresie nastapila - jak zauwazyliSmy - z dniem
1 stycznia 2021 roku. To rozstrzygniecie ma znaczenie dlatego, ze jesli przyja¢, iz w mo-
mencie rozpoczecia projekt nie stanowit eksperymentu medycznego (bo np. byt prowa-
dzony na materiale niepobranym specjalnie w celu badawczym), i przepisy nie nakladaty
jeszcze na wnioskodawcéw tak daleko posunietych wymogoéw formalnych, wéwczas
po 1 stycznia 2021 roku mogliby oni dalej prowadzi¢ badanie bez potrzeby skladania
wniosku do wtasciwej komisji bioetycznej. Takie ujecie nie przesadza oczywiscie, czy
z wnioskiem tym nie nalezaloby wystapi¢ p6zniej juz w toku prowadzenia badania. Jezeli
zatem wnioskodawcy w chwili przystepowania do realizacji projektu prowadzili bada-
nia na ludzkim materiale biologicznym niespelniajace w éwczesnym stanie prawnym
znamion eksperymentu, to te nie byly przedmiotem regulacji ustawowej i nie stawiano
przed badaczami wymagan formalnych takich jak w przypadku eksperymentu.

Kwestie intertemporalne sa, w kontekscie dtugotrwatych projektéw stanowia-
cych przedmiot finansowania wnioskéw w programach Narodowego Centrum Nauki,
kluczowe dla oceny legalnosci dalszych dziatart wnioskodawcoéw. Nowelizacja zmie-
niajaca zasady i podnoszaca zakres wymogéw formalnych co do projektow, w ktérych
wykorzystywano ludzki materiat biologiczny i badano prébki pochodzace od cztowieka,
zostala wprowadzona, gdy czes¢ takich badan byla juz w toku. Zatem jezeli w chwili,
ktorej podmioty przystepowaly do realizacji projektu, regulujaca kwestie eksperymen-
tow ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty obejmowata eksperyment medyczny
w dwbch jego odmianach: eksperymentu leczniczego oraz eksperymentu badawcze-
go, samo badanie materialu biologicznego i postepowanie z prébkami nie wymagato
opinii wlasciwej komisji bioetycznej. Nowelizacja przy kwalifikacji projektéw jako
eksperymentéw medycznych zwlaszcza leczniczych i badawczych, nie wprowadza
zmian, a zwlaszcza podniesienia wymogoéw formalnych. Jezeli zatem wnioskodawca
prowadzil badania na ludzkim materiale biologicznym, ale nie realizowatl przestanek
eksperymentu badawczego (co jest trudne, ale nie niemozliwe), nie wystepujac o opinie
komisji bioetycznej dziatat legalnie. Jednak po wejsciu w zycie nowelizacji powinien
o nig wystapic¢ dlatego, ze ustawa wprowadzila wymog takiej opinii przez fakt zmiany
kwalifikacji dziatari badacza, uznajac je potencjalnie za eksperyment medyczny w ro-
zumieniu art. 21 ust. 4 ustawy.

Analiza zalozen wnioskéw oraz uméw zawieranych z Narodowym Centrum
Nauki moze jednak prowadzi¢ do konstatacji, ze nie mozna wykluczy¢, by dziatania po-
dejmowane przez wnioskodawcéw stanowily jednak eksperymenty medyczne, w szcze-
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golnosci eksperymenty badawcze, jeszcze przed wejsciem w zycie omawianej ustawy
nowelizujacej. Zaréwno w brzmieniu sprzed nowelizagji, jak i po niej, dziatania ekspe-
rymentalne obejmuja czynnosci stuzace podniesieniu poziomu wiedzy medycznej, sa
dokonywane z udziatem os6b chorych i zdrowych ochotnikéw, jak réwniez nie wiagza sie
z ryzykiem badz ryzyko to jest niewielkie (por. nadal aktualny komentarz Ogieglo, 2015).

Jezeli w projekcie rozpoczetym uprzednio, tj. przed nowelizacja, poddawano
badaniom sam materiat biologiczny pozyskany np. w ramach innych zabiegéw lub byt
to material, ktéry podmiot nabyt wczeéniej, to w tych okolicznoséciach prowadzenie
projektu nie wigzato sie z koniecznoscig uzyskania opinii wtasciwej komisji bioetyczne;j.
Jednak juz fakt np. pobrania krwi lub prébek moczu od uczestnika projektu wplywat
na zmiane kwalifikacji i takiej opinii komisji wymagatl. W diugotrwatych projektach,
a zwlaszcza projektach, ktére objely swym zakresem oba stany prawne, nalezaloby
zatem rozstrzygnad, kiedy i jakie badania byty prowadzone.

Jak wskazalismy w toku rozwazan, zakwalifikowanie projektu i spelnienie wy-
mogéw formalnych przewidzianych dla eksperymentu medycznego pozostaje niezalezne
od innych wymogéw, w szczegdlnosci zwrdcenia sie do komisji bioetycznej z wnioskiem
o pozytywna opinie z innych powodéw.

Uzyskanie pozytywnej opinii komisji bioetycznej z innych powodéw

W projektach stanowiacych eksperyment medyczny wymog pozytywnej opinii komisji
bioetycznej jest przestanka legalnosci badania niezaleznie od wymogéw stawianych przy
zawarciu umowy. Nalezy sie jednak zastanowic, czy w sytuacji, w ktérej wnioskodawca
wystepuje do komisji bioetycznej z wnioskiem o pozytywna opinie z innych powodow
niz przewidziane w ustawie, jej uzyskanie konwaliduje, w aspekcie formalnym - przy-
najmniej w tym zakresie - bledng kwalifikacje podmiotu wnioskujacego, ktéry uwaza,
ze opinii takiej nie potrzeba. Praktyka czynnosci opiniodawczych komisji bioetycznych
w stanie sprzed nowelizacji wskazywata bowiem, ze pomimo, iz wymogu takiego nie
byto, badacze czesto wystepowali do komisji bioetycznych wlasnie na podstawie regula-
minéw lub umoéw zawieranych z NCN i niejednokrotnie komisje bioetyczne wydawaty
takie opinie mimo braku przestanki ustawowej®.

Dla wnioskodawcy, zwlaszcza w sytuacji dtugotrwalych badan, ma to znaczenie
z tego powodu, ze w $wietle art. 24 ustawy o zmianie ustawy o zawodach lekarza i le-
karza dentysty oraz niektérych innych ustaw, do eksperymentéw medycznych, co do
ktérych komisja bioetyczna wydata opinie przed dniem 1 stycznia 2021 roku oraz poste-
powan w sprawie wyrazenia opinii o projekcie eksperymentu medycznego, wszczetych
i niezakoriczonych przed tym dniem, stosuje si¢ przepisy dotychczasowe. Przyjmujac
interpretacje ,konwalidujaca” oznaczaloby to, ze nawet jesli wczesniej wymog taki nie
wynikal z ustawy, ale wnioskodawca wniést o opinie komisji i ja uzyskat, to posiada
wigzaca pozytywna opinie wlasciwej komisji bioetycznej wydana na podstawie art. 29
ustawy w brzmieniu sprzed nowelizacji. W takich projektach stosowac nalezaloby zatem

8 Oceny eksperckie autorki artykulu dokonywane w projektach NCN OPUS rozpoczetych w stanie
sprzed nowelizacji.
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przepisy dotychczasowe. To oznaczaloby wprawdzie, ze podmiot uzyskal pozytywna
opinie komisji bioetycznej poza wymogiem ustawowym i niezgodnie z przyjeta intencja,
ale dawatoby wnioskodawcy bezpieczenistwo tego rodzaju, ze nie bytoby konieczne
uzupelnienie w zakresie wymogéw formalnych. Gdyby jednak uzna¢, ze podmiot nie
prowadzit eksperymentu medycznego w rozumieniu art. 21 ust. 3 ustawy o zawodach
lekarza i lekarza dentysty w brzmieniu sprzed nowelizacji (i ze w zwigzku z tym nawet
jesli posiada pozytywna opinie, o ktérg wnioskowat z innych powodéw, np. na potrze-
by umowy z NCN, nie spelnia ona przestanek okreslonych nowelizacja), wéwczas po
1 stycznia 2021 roku musiatby spetni¢ dodatkowe wymogi’.

Whnioski koAcowe

Formutujac wnioski koricowe godzi sie podkresli¢, ze wymogi regulaminowe i umow-
ne formulowane przez NCN nie zastepuja wymogow ustawowych przesadzajacych
o legalnosci badania, a obowigzek uzyskania opinii komisji bioetycznej wynika przede
wszystkim z ustawy, a nie za$ z regulaminu czy umowy o finansowanie projektu. Ani
regulamin NCN, ani umowa o finansowanie projektu nie stanowia samodzielnej prze-
stanki legalnosci projektu ani wniosku do komisji bioetycznej o wydanie pozytywnej
opinii. Praktyke wydawania opinii bioetycznych na podstawie wnioskéw badaczy
w sytuacji niespelnienia wymogu eksperymentu medycznego nalezy de lege lata, jak
i w stanie sprzed nowelizacji, uzna¢ za nieprawidlowa. Jednakze brak legislacyjnego
rozstrzygniecia sytuacji badaczy w stanie sprzed nowelizacji, gdy prowadzili oni w ra-
mach projektéw finansowanych przez NCN badania na ludzkim materiale biologicznym
niekwalifikowane jako eksperyment medyczny, do ktérych wymagano opinii bioetycznej
np. dla celéw publikacji naukowej, nie moze przemawiac na niekorzysé badacza, gdy
o taka opinie wnidsl, a komisja pozytywnie zaopiniowata wniosek. Nie chodzi przy
tym o przyznanie takiej opinii samodzielnej mocy legalizujacej, lecz o ocene skutkow
dziatania badacza w zaufaniu do praktyki organu opiniujacego oraz do wymogéw for-
mulowanych w dokumentacji projektu finansowanego ze srodkéw publicznych.

W ramach projektéw NCN ocena dokonywana przez komisje etyczng ma znacze-
nie zard6wno w zakresie bezpieczenistwa i ryzyka uczestnika projektu, jak i w kontekscie
granic wyznaczanych badaczom. Ryzyko dla uczestnika nie jest wylacznie ryzykiem
obejmujacym szkode na osobie w zwigzku z prowadzeniem eksperymentu medycznego,
w tym badawczego. Obejmuje takze potencjalno$¢ naruszenia danych uczestnika. W tym
kontekscie wskazac nalezy, ze pozytywna opinia wiasciwej komisji bioetycznej nie jest
wylaczng przestanka legalnosci dzialania wnioskodawcy w projekcie.

Po nowelizacji z 2020 r. zakres badant mogacych podlegac rezimowi ekspery-
mentu medycznego zostal rozszerzony. Nowelizacja doprecyzowata tez status prawny
badan wykorzystujacych ludzki materiat biologiczny oraz zakres sytuacji podlegaja-

? Interpretacja ta bylaby dla wnioskodawcéw czesto niekorzystna, gdyz jak pokazuje doswiadczenie
i praktyka ekspercka w ocenie wnioskéw na etapie kontrolnym kierownicy projektéw nie podejmuja
dalszych dziatari w zakresie dostosowania wymogdéw projektu do obowigzujacych - zmieniajgcych
sie w toku projektu - przepiséw prawa. Oceny eksperckie autorki artykutu dokonywane w projektach
NCN OPUS.
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cych rezimowi eksperymentu medycznego i przez to wymagajacych pozytywnej opinii
komisji bioetycznych. Wplyneto to na precyzyjne okreslenie zakresu przedmiotowego
wnioskéw do komisji bioetycznych w przypadku projektéw obejmujacych badania na
ludzkim materiale biologicznym.

I wreszcie, przeprowadzone analizy prowadza do wniosku, ze w projektach
dlugoterminowych kluczowe znaczenie ma ustalenie, kiedy badanie rozpoczeto i jaki
byl wéwczas stan prawny.

Finansowanie: Nie dotyczy.

Konflikt interesu: Autorka o$wiadcza, 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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