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ZASADY WNOSZENIA OPLAT NA RZECZ KOMISJI BIOETYCZNYCH
W WIELOOSRODKOWYCH BADANIACH KLINICZNYCH
PRODUKTOW LECZNICZYCH

Medycyna jest wiedzg eksperymentalng. Bez préob i doSwiadczen, bez
nieustannych poszukiwan metod nowych i doskonalenia obecnych, trudno by
mowic o jej postepie'. Eksperyment z udziatem czltowieka jest zatem nieodzowny.

Badania kliniczne produktéw leczniczych w zdecydowanej wiekszoSci
sq formg eksperymentu medycznego. Jako badania naukowe immanentnie
zwigzane z ryzykiem dla zdrowia i zycia ludzkiego poddane sg rezimowi kon-
trolnemu panstwa, sprawowanemu zaroOwno za posrednictwem centralnego
organu administracji publicznej jakim jest Prezes Urzedu Produktéw Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobdgjczych, jak i wyspecjalizo-
wanych ciat opiniodawczych, okreSlanych mianem komisji bioetycznych?. Za-
sadniczym zadaniem komisji bioetycznych jest ocena etyczno-medyczno-prawna
(dalej w skrocie: ocena etyczna) projektow badawczych, w tym oséb ktére
majg je prowadzi¢. Poczgtkowo model ewaluacji zakladal samodzielne opi-
niowanie zar6wno badania, jak i1 badaczy przez poszczegélne komisje bio-
etyczne, wiasciwe dla danych oSrodkéw. Z uwagi na to, ze prowadzone w dobie
obecnej badania majg w zdecydowanej mierze charakter tzw. badan wielo-

*  Dr Pawet Brzezicki — Adwokat.

! Cyt. za: M. Soéniak, Cywilna odpowiedzialnos¢ lekarza, Warszawa 1977, s. 49-50.

2 Odnotowa¢ nalezy, ze w prawodawstwie obcym powszechnie stosowanym okreSleniem
organu wypelniajacego tozsame funkgje jest ,komisja do spraw etyki badawczej”. Krytycznie o przy-
jetej na gruncie prawa rodzimego nomenklaturze m.in. E. Zielinska, Rady Bioetyczne i ich rola
w rozwigzywaniu dylematow bioetyki, ,Prawo i Medycyna” 1999, nr 4, s. 29.
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osrodkowych, pojawialy sie problemy z ich jednolitg oceng etyczng — miaty
bowiem miejsce przypadki, iz to samo badanie dla jednej komisji bylo etycz-
ne i akceptowalne, podczas, gdy w ocenie innej nie spelniato niezbednych
wymagan dla jego przeprowadzenia.

Problemy zwigzane z wieloScig badaczy, osrodkow 1 samych komi-
sji doprowadzily do zmiany w systemie oceny etycznej badan. Funkcjonu-
jacy obecnie w Polsce model implementuje rozwigzanie zawarte w Dyrek-
tywie 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (tzw. dyrektywa Kkli-
niczna), zgodnie z ktérym przy badaniach wieloosrodkowych toczacych
sie na terytorium jednego Panstwa jedna komisja jest wiaSciwa dla wyda-
nia catoSciowej opinii o projekcie badawczym, co jednakze nie jest jedno-
znaczne z tym, iz w procesie opiniowania aktywnos$¢ wykazuje 1i tylko
pojedyncza komisja. Model taki upraszcza 1 przyspiesza funkcjonowanie
komisji, a nade wszystko zapobiega wystepowaniu w obrocie ré6znych ocen
etycznych tego samego badania.

W procesie ewaluacji projektow wieloosrodkowych badan klinicznych
produktéw leczniczych dochodzi do dychotomii rél, w jakich moga wystepo-
wac komisje bioetyczne — tj. badZ tzw. komisji wspoétuczestniczacych (komi-
sje wlasciwe dla koordynatora badania, wydajace wtasciwg, caloSciowsq opi-
nie o projekcie badania) badz tzw. komisji koordynujgcych (komisje zajmujg-
ce stanowisko w przedmiocie uczestnictwa w badaniu okreslonych badaczy).

Dominujacy na Swiecie model opiera finansowanie prac komisji o wply-
wy z oplat z tytutu wydawania opinii. Za przyktad postuzy¢ tu moga rozwig-
zania przyjete w Austrii, Polsce czy Szwecji®. Proces oceny etycznej dokony-
wany przez komisje bioetyczne wymaga zaangazowania okreSlonych zaso-
béw ludzkich oraz czynnikéw materialnych, za co zaptaci¢ winien inicjator
postepowania — a wiec badacz lub sponsor, ktéry zamierza badanie prowa-
dzi¢. O ile funkcjonowanie komisji bioetyczne] wystepujacej w roli komisji
koordynujacej (czesto w praktyce obrotu okreSlanej mianem ,centralnej”) z praw-
no-finansowego punktu widzenia nie nastrecza wiekszych probleméw w prak-
tyce, to watpliwosci pojawiajg sie przy procedowaniu z udzialem tzw. komi-
sji wspotuczestniczacych (zwanych réwniez ,rejonowymi”). W praktyce zda-
rzajg sie sytuacje, iz wspotuczestniczaca komisja bioetyczna, wiasciwa dla
zajecla stanowiska odnosnie uczestnictwa w badaniu danego badacza 1 oSrodka,

$ Por. np. raport The EFGCP Report on the Procedure for the Ethical Review of Protocols
for Clinical Research Projects in Europe — Sweden, stan na 30 sierpnia 2012 r.; raport dostgpny
pod adresem http:/www.efgcp.eu/Downloads/EFGCPReportFiles/Sweden%20definitive%20
Updated.pdf; data ostatniego dostepu: 30.8.2012 r.
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zgda wniesienia optaty, badZ zlozenia oSwiadczenia o zobowigzaniu sie spon-
sora badz badacza, wobec ktérego zajete ma by¢ stanowisko, do zaptaty okre-
Slonej kwoty za wydanie opinii*. Nasuwa to uzasadnione watpliwosci co do
legalnosci takiego postepowania.

Dla potrzeb niniejszej analizy na wstepie kilka siow nalezy poswieci¢
charakterowi prawnemu samych komisji. Przepisy prawa nie okreSlaja wprost
statusu prawnego komisji bioetycznych, a w szczegélnosci nie wskazujg czy
majg one charakter organ6w administracji publicznej, czy tez sg to ciata sui
generis. Zagadnienie to bylo przedmiotem zainteresowania judykatury — Na-
czelny Sad Administracyjny w postanowieniu z 18.4.2007 r. orzekt, iz ,usta-
wowe unormowanie problematyki powolywania komisji bioetycznych [...] oraz
powierzenie komisjom bioetycznym orzekania [...], statuuje je w ocenie skia-
du orzekajacego Naczelnego Sgdu Administracyjnego jako organy administra-
cji publicznej, za$S zalatwianie wnioskow lekarzy przedstawiajacych komisji
bioetycznej do rozstrzygniecia [...], nalezy do sfery prawa publicznego™.

NSA w istocie uznal zatem, ze uchwata komisji bioetycznej jest de-
cyzja administracyjng organu administracji publicznej (pomimo okreSlenia jej
mianem uchwaly), rozstrzygajaca sprawe administracyjng, za$ sama komisja
ma charakter organu administracyjnego. Z pogladem wyrazonym przez NSA
nalezy sie zgodzi¢ i w pelni go podzieli¢. Skoro bowiem do podjecia okreslo-
nej dziatalnoSci — przeprowadzenia eksperymentu medycznego — jest potrzeb-
ne pozwolenie konkretnego podmiotu, wykonujacego za pomoca tegoz po-
zwolenia wladztwo panstwowe, to bez znaczenia jest przy tym struktura tego
podmiotu oraz umiejscowienie podmiotu/organu powotujgcego, a istotne jest
to, ze podmiot ten poprzez swoje uchwaly, opinie, rozstrzygniecia wkracza
w zakres konstytucyjnie gwarantowanej wolnosci badan naukowych, mogac
te wolnos¢ ograniczy¢ lub nawet wylaczyc¢. Jezeli wiadza ustawodawcza wy-
posazyla powyzsze komisje w tak daleko idgce uprawnienia, to bezspornie
trzeba traktowac te podmioty, w zakresie sprawowanego przez nie wiladz-
twa, za czeS¢ wiadzy wykonawczej jako struktury realizujace funkcje z za-
kresu administracji publicznej. Positkujac sie¢ naukg prawa administracyjnego

4 Nadmieni¢ nalezy, ze z przeprowadzonej przez OSrodek Bioetyki Naczelnej Rady Lekar-
skiej ankiety, na pytanie, czy komisje bioetyczne pobierajg oplaty za przeprowadzenie procedury
zwigzanej z zaopiniowaniem udziatu danego badacza lub oSrodka w badaniu (dotyczy to zglasza-
nia zastrzezen), odpowiedzi twierdzacej udzielita co czwarta komisja — por. M. Czarkowski, Czy
wszyscy polscy badacze bedq mieli zapewniony dostep do komisji bioetycznych, ,Polski Merku-
riusz Lekarski”, nr 158, sierpien 2009, s. 174.

5 Por. postanowienie NSA w Warszawie z 18.4.2007 r., sygn. akt II OSK 1112/06, niepubl.

1"



KPP 3/2012

Pawet Brzezicki

12

stwierdzi¢ nalezy, ze wtasciwym okreSleniem dla komisji bioetycznej jest nie
pojecie organu administracyjnego, za$ organu administrujgcego, realizujgcego
funkcje zlecone z zakresu administracji publicznej®. Jak wskazuje bowiem
nauka prawa administracyjnego, zlecanie funkcji administracji publicznej ma
miejsce woweczas, gdy podmiot nie bedacy czesScig aparatu panstwa z mocy
przepisu ustawy uzyskuje kompetencje do stosowania jednostronnych roz-
strzygnie¢ w formie aktow indywidualnych’.

Zasadniczym nastepstwem takiego stanu rzeczy jest obowigzek stoso-
wania w postepowaniu przed komisjami bioetycznymi przepiséw Kodeksu
postepowania administracyjnego (dalej: ,K.p.a.”) w zakresie nieuregulowanym
przepisami szczeg6lnymi. Implikuje to zwigzanie komisji zasadg legalizmu,
w mysl ktorej organy administracji publicznej dziatajg wylgcznie na podsta-
wie prawa. Oznacza to zatem m.in., iz organy nie mogg dokonywac czynno-
Sci, do ktorych nie sg uprawnione mocg przepisOw prawa.

Przechodzac do meritum rozwazan wskazac¢ nalezy, ze artykut 29 ust. 1
ustawy z 5.12.1996 r. o zawodach lekarza 1 lekarza dentysty® (dalej: ,ustawa
lekarska”) stanowi, ze eksperyment medyczny moze by¢ przeprowadzony
wylacznie po wyrazeniu pozytywnej opinil o projekcie przez niezalezng ko-
misje bioetyczng. Zgodnie za$ z art. 37a ust. 2 ustawy z 6.9.2001 r. Prawo
farmaceutyczne® (dalej: ,Prawo farmaceutyczne”), badanie kliniczne produktu
leczniczego jest eksperymentem z uzyciem produktu leczniczego przeprowa-
dzanym na ludziach w rozumieniu przepiséw ustawy lekarskiej — zatem, w od-
niesieniu do badan klinicznych produktéw leczniczych znajduje zastosowanie
wymog uzyskania pozytywnej opinii komisji bioetycznej. Wynika to nadto
wprost art. 371 ust. 1 Prawa farmaceutycznego.

Zgodnie z art. 37s ust. 4 Prawa farmaceutycznego, o planowanym udziale
danego osrodka w badaniu klinicznym koordynujaca komisja bioetyczna in-
formuje wszystkie komisje bioetyczne wiasciwe ze wzgledu na miejsce pro-
wadzenia badania klinicznego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (komi-
sje wspotuczestniczace). Komisje te moga w ciggu 14 dni zglosi¢ zastrzezenia
co do udziatu badacza lub osrodka w danym badaniu klinicznym; niezgtosze-

6 S. Wrzosek (red.), Kompendium wiedzy administratywisty, Lublin 2008, s. 50-51.

7 M. Stahl, Instytucja zlecania funkcji z zakresu administracji publicznej i prywatyzacja
zadan publicznych [w:] Z. Duniewska, B. Jaworska-Debska, R. Michalska-Badziak, E. Olejniczak-
-Szalowska, M. Stahl, Prawo administracyjne. Pojecia, instytucje, zasady w teorii i orzecznic-
twie, Difin 2004, s. 233.

8 Tj.. Dz.U. z 2011 r. Nr 277, poz. 1634.

® Tj.: Dz.U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271.
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nie zastrzezeh w wyze] wymienionym terminie oznacza akceptacje udziatu
badacza i osrodka w danym badaniu klinicznym.

Cytowany przepis stanowi urzeczywistnienie normy okresSlonej
w art. 106 § 1 K.p.a, zgodnie z ktorym, jezeli przepis prawa uzaleznia wyda-
nie decyzji od zajecia stanowiska przez inny organ (wyrazenia opinii lub zgo-
dy albo wyrazenia stanowiska w innej formie), decyzje wydaje sie po zajeciu
stanowiska przez ten organ. Aktywnos¢ komisji rejonowej wynika zatem z ini-
cjatywy komisji wiasciwej dla koordynatora.

Komisje bioetyczne przygotowujac i wydajgc uchwaty ponoszg koszty
z tym zwigzane, zasadnym jest zatem obcigzanie nimi inicjatorow tegoz po-
stepowania. Wnioski w przedmiocie okreslenia dopuszczalnosci przeprowa-
dzenia badania klinicznego — co do zasady — podlegaja oplacie.

Przepis art. 29 ust. 6 ustawy lekarskiej przewiduje, ze zasady finanso-
wania komisji bioetycznych okresli minister wtasciwy do spraw zdrowia w dro-
dze rozporzadzenia. Na mocy wskazanej delegacji ustawowej Minister zdro-
wia 1 opieki spolecznej wydal rozporzadzenie w sprawie szczegétowych za-
sad powolywania i finansowania oraz trybu dzialania komisji bioetycznych!®
(dalej: ,rozporzadzenie MZiOS”). Akt ten przewiduje w § 10 ust. 2, iz Srodki
finansowe przeznaczone na finansowanie dziatalnoSci komisji bioetycznej
pochodzg z oplat wnoszonych przez podmiot zamierzajacy przeprowadzi¢
eksperyment medyczny 1 obejmujg koszty dziatalnoSci komisji bioetycznej,
sktadajgce sie m.in. z naleznoSci za przygotowany projekt opinii!l.

Literalne odczytanie cytowanego przepisu prowadzi¢ moze do wnio-
sku, iz dopuszczalne jest pobieranie optat za kazde przygotowanie opinii, roéw-
niez za zajecie stanowiska przez komisje wspotuczestniczace. Catosciowa analiza
przepisow, a w szczegolnoSci ich wyktadania celowosciowa, wskazuje jed-
nak, ze o ile zasadniczo dopuszczalne jest pobieranie optat za wydanie opinii
w przedmiocie dopuszczalnoSci prowadzenia badania, to komisje wspétuczest-
niczace nie moga uzaleznia¢ zajecia stanowiska od uiszczenia kosztéw bez-
posrednio od sponsora (a takze gtéwnego badacza w danym osrodku). Zajecie
stanowiska stanowi bowiem fragmentaryczng czeS¢ calego postepowania do-
tyczacego wyrazenia opinii przez komisje koordynujaca.

Whniosek taki wynika z nastepujacego stanu rzeczy: skoro komisje bio-
etyczne sg organami administracyjnymi, to zgodnie z dyspozycjg art. 6 K.p.a.

10 Dz.U. 1999, nr 47, poz. 480.

1 Zgodnie za$ z obowiazujacym od 1.5.2011 r. brzmieniem art. 37r ust. 1 Prawa farma-
ceutycznego do zlozenia wniosku do komisji bioetycznej legitymowany jest jedynie sponsor — gdy
chodzi o badanie kliniczne produktu leczniczego.
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zobligowane sg dziala¢ wylacznie na podstawie przepisOw prawa, a zatem
komisja wspoétuczestniczagca moze uzaleznia¢ wydanie opinii od wniesienia
oplaty, jezeli jej pobranie przewidujg stosowne przepisy. W tym miejscu przy-
wola¢ nalezy art. 261 § 1 K.p.a. stanowiacy, ze jezeli strona nie wplacita
naleznosci tytutem optat 1 kosztow postepowania, ktére zgodnie z przepisami
powinny byC uiszczone z gory, organ administracji publicznej prowadzacy
postepowanie wyznaczy jej termin do wniesienia tych naleznosci. Termin ten
nie moze by¢ krétszy niz siedem dni, a dluzszy niz dni czternascie.

Nalezy zauwazy¢, ze wymagania wniesienia oplaty okreslone w art.
261 K.p.a. dotycza sytuacji, gdy wszczecie lub prowadzenia takiego postepo-
wania zalezy od wniosku strony i dotyczy danego (catego) postgpowania, tym-
czasem stanowisko komisji wspétuczestniczacej 1 postepowanie w sprawie
jego wydania nie stanowi odrebnego postepowania administracyjnego, lecz
jest jedynie wycinkiem postgpowania ogélnego w przedmiocie wydania opinii
o dopuszczalnoSci prowadzenia okreslonego badania. Czynnosci prowadzone
przed organem wspotdziatajgcym sg bowiem czynnosciami stuzebnymi, po-
mocniczymi i nie jest to odrebna sprawa administracyjna'2.

Poglad taki jest ugruntowany takze w orzecznictwie — tytutem przykta-
du przywota¢ nalezy wyrok NSA z 7.3.2002 r., w ktérym Sad orzekl, ze ,wsp61-
dziatanie, ktérego dotyczy art. 106 K.p.a., podejmowane jest przed zatatwie-
niem sprawy w drodze wydania decyzji. Organ wspoéidziatajacy uczestniczy je-
dynie w czynnoSciach postepowania administracyjnego, bioragc udzial w zata-
twieniu sprawy przez wyrazenie stanowiska w zakresie swej wiasciwosci. Nie
jest wiec organem prowadzgcym postepowanie w samodzielnej, odrebnej spra-
wie administracyjnej. Stanowisko, jakie w formie postanowienia zajmuje, nie
rozstrzyga o istocie sprawy, ani nie konczy jej w instancji administracyjne;.
Postepowanie przed organem wspotdziatajacym ma bowiem w istocie swaojegj
charakter pomocniczego stadium postgpowania w sprawie zalatwiane] przez
inny organ w drodze decyzji administracyjnej. Oznacza to, ze ani przedmiot
tego postepowania, ani tez rozstrzygniecia w nim podjete nie majg samodziel-
nego bytu prawnego”®. Obowiazek wspoidzialania nie tworzy wiec samoist-
nych podstaw do wszczecia postepowania w sprawie incydentalne;.

Postepowanie przed komisjg wspo6tuczestniczaca nie jest zatem odreb-
nym postepowaniem administracyjnym, a jedynie stadium pomocniczym w spra-

12 Por. C. Martysz, Komentarz do art. 106 k.p.a. [w:] G. Laszczyca, C. Martysz, A. Matan,
Kodeks postepowania administracyjnego. Komentarz, t. II, Warszawa 2007.

3 Por. wyrok NSA w Warszawie z 7.3.2002 r., sygn. akt 2938/00, niepubl., a takze wyrok
NSA w Warszawie z 28.4.2003 r., sygn. akt IT SA 1817/01, niepubl.
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wie zalatwianej przez ,organ gtéwny”, zatem brak jest podstaw dla spotyka-
nej praktyki zadania przez komisje wspoluczestniczace oplat, badZ promes
zaplaty od sponsoréw lub badaczy, ktérych udzial w danym eksperymencie
jest przedmiotem opiniowania.

Powyzsze nie musi jednakze przesgdza¢ o tym, ze komisje te nie majaq
prawa do wynagrodzenia za wykonang prace. Mozliwosci uzyskania finanso-
wania upatrywac nalezy w odpowiednim stosowaniu przepisow przez komisje
koordynujacy i jej wspolprace z komisjami wspétuczestniczgcymi. Komisja ko-
ordynujgca, wzywajac wnioskodawce do uiszczenia oplaty za wydanie opinii
w przedmiocie dopuszczalnoSci przeprowadzenia badania klinicznego produktu
leczniczego, winna skalkulowa¢ w niej koszty nalezne wspoiuczestniczacym
komisjom bioetycznym za ich partycypacje w wydaniu opinii catoSciowej.

W tym miejscu nalezy zwroci¢ uwage na § 10 ust. 1 pkt 3 rozporza-
dzenia Ministra Zdrowia regulujacego zasady funkcjonowania komisji bioetycz-
nych, stanowigcy, iz w optacie wnoszonej z tytutu wydania opinii o projekcie
badania mozna skalkulowac¢ inne koszty, ktére podmiot powotujacy komisje
bioetyczng zaliczyl do kosztow bezposrednio zwigzanych z dziatalnoscig ko-
misji. Stosownie do wskazanego przepisu mozliwym jest wprowadzenie do
regulaminu komisji postanowienia, zgodnie z ktérym do kosztow zwigzanych
z dziatalnoscig komisji zaliczane bedg koszty zwigzane z uzyskiwaniem sta-
nowisk komisji wspoétuczestniczgcych, co jednoznacznie powinno zabezpie-
czy¢ mozliwos¢ kalkulowania w optatach za wydanie opinii kosztow zwigza-
nych z opiniowaniem badaczy i osrodkéw przez pozostate komisje.

Jednoczes$nie wskazac nalezy, iz czeSciowo uzasadnione moze by¢ przy-
jecie twierdzenia zgodnie z ktorym, do uzasadnionych kosztéw zwigzanych
z dziatalnoScig komisji mozna zaliczy¢ tylko te koszta, ktore sg bezposrednio
ponoszone przez sama komisje, np. koszty wysytania listéw, powolywania
ekspertow etc., ale juz nie koszty ponoszone przez inne komisje w zwigzku
z zajmowaniem stanowiska w danym postepowaniu.

Z uwagl na to, iz komisja koordynujaca zazwyczaj nie jest w stanie
okresli¢ wysokosci kosztow naleznych komisjom wspo6tuczestniczacym, po-
winna wystepujac do pozostatych komisji zwroci¢ sie z wnioskiem o ozna-
czenie wysokoSci naleznej oplaty i sumg optat naleznych komisjom wspo61-
uczestniczacym obcigzy¢ wnioskodawce w postanowieniu wydanym przed
podjeciem uchwaly o projekcie badania. Taka mozliwo$¢ procedowania jest
zgodna z art. 261 § 1 K.p.a. w zw. z § 10 ust. 2 rozporzagdzenia MZiOS, zgod-
nie z ktérym podmiot zamierzajacy przeprowadzi¢ eksperyment medyczny
wnosi do podmiotu powoltujgcego komisje bioetyczng optaty na jego wezwa-
nie przed podjeciem uchwaty wyrazajacej opinie.
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Takie sformutowanie powyzej wskazanego przepisu wskazuje, iz wat-
pliwa jest dopuszczalnos¢ rozstrzygania o kosztach w taki sposob, iz orzecze-
nie naktadatoby obowigzek uiszczenia kosztow naleznych komisjom wspol-
uczestniczagcym bezpoSrednio na rachunki bankowe podmiotow je powotujg-
cych — co oznacza, ze komisja koordynujgca winna pobra¢ calos¢ optat, a na-
stepnie ,rozliczy¢ si¢” z komisjami wspoétuczestniczacymi.

Majac na wzgledzie powyzsze, w szczegolnosci wzglad na ochrone prawa
komisji wspoétuczestniczacych do wynagrodzenia, uprawniony wydaje sie by¢
wniosek, iz komisje bioetyczne winny zrezygnowac z pobierania optat zry-
czaltowanych, a stosowaC mechanizm kazdorazowego obliczania rzeczywi-
stych kosztow 1 wzywania do ich uiszczenia wnioskodawcow. Wskaza¢ przy
tym nalezy, iz aby nie naraza¢ wnioskodawcéw na ryzyko nieprzewidywal-
nych kosztow, w regulaminach funkcjonowania komisji bioetycznych winien
by¢ wskazany mechanizm kalkulacji kwot z jednoczesnym wyznaczenia gor-
nego pulapu wymiaru oplaty. Z drugiej jednak strony nie sposoéb zaprzeczy¢,
1z oplaty ryczaltowe stanowig rozwigzanie proste i czytelne, zatem nalezato-
by zastanowi¢ sie, czy nie byloby zasadnym stosowanie mechanizmu miesza-
nego, a wiec przewidujacego oplate stalg z mozliwosciag wezwania do wnie-
sienia kwoty uzupelniajacej.

Konczac powyzsze rozwazania nalezy postawi¢ pytanie o charakterze
bardziej fundamentalnym, a zatem czy przyjete rozwigzania na gruncie pra-
wa polskiego sg witasciwe. Podstawowym atrybutem, ktéry powinien cecho-
wac komisje bioetyczne, winnien by¢ walor ich niezaleznoSci — podkreslany
jest on przez niemalze wszystkie standardy etyczno-prawne odnoszace sie do
problematyki eksperymentu medycznego, w tym badan klinicznych produk-
tow leczniczych!. Komisja, ergo konstytuujacy ja czlonkowie, powinni by¢
wolni od jakichkolwiek wplywoéw mogacych oddzialtywa¢ na wspomniany
przymiot niezaleznosci. Komisja jako organ niezalezny winna by¢ autonomiczna
wzgledem stron postgpowania, a tym samym powinna by¢ bezstronna wobec
przedmiotu postepowania.W polskich realiach konstrukcja przepisow praw-
nych dotyczacych opiniowania badan klinicznych produktéw leczniczych sprzyja
powstawaniu konfliktu intereséw, wiasnie z uwagi na przyjety mechanizm
samofinansowania komisji z wnoszonych optat. W obecnym stanie prawnym

14 Chodzi tu przede wszystkim o Deklaracje Helsinska Swiatowego Stowarzyszenia Leka-
rzy — Etyczne zasady prowadzenia badafn medycznych z udzialem ludzi, Konwencje o ochronie
praw czlowieka i godnosci jednostki ludzkiej w dziedzinie zastosowania biologii i medycyny,
Zasady Dobrej Praktyki Klinicznej, Europejska Dyrektywe Kliniczng oraz Wytyczne Operacyjne
Swiatowej Organizacji Zdrowia dla Komisji Etycznych Opiniujacych Badania Biomedyczne.
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przepisy sg skonstruowane w taki sposob, ze gros wynagrodzenia z tytutu
aktywnoSci komisji pozostaje w komisji koordynujacej, wiasciwej dla koordy-
natora badania, ktérego z kolei wyznacza sponsor. Ma on zatem decydujacy
wplyw na wybor komisji, ktora bedzie opiniowata przediozony przez niego
projekt badania. Niewatpliwie oparcie finansowania komisji na wptywach z optat
wnoszonych przez wnioskodawcéw, w polgczeniu z rozwigzaniem, ktore daje
tymze wnioskodawcom stosunkowo duze mozliwosci w zakresie wyboru ko-
misji, prowadzi do tego, ze niezalezno$¢ moze mie¢ w istocie wymiar iluzo-
ryczny. Poszczegblne komisje moga bowiem tagodzi¢ wymagania stawiane
projektom badawczym, celem sklonienia sponsoréow do sktadania don wnio-
skow, by uzyskac finansowanie's. W tej mierze zasadna jest nowelizacja prze-
piséw prawa, ktéra pozbawiataby osoby bezposrednio zainteresowane prze-
prowadzeniem badania mozliwosci wplywu na wybor komisji wiasciwej do
jego zaopiniowania na przykiad poprzez losowe jej wyznaczanie przez Preze-
sa Urzedu Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bio-
bojczych lub Odwotawcza Komisje Bioetyczng przy Ministrze Zdrowia.

Principles of paying fees for research ethics committees
(bioethics committees) in multi-centre clinical trials

The article presents legal analysis concerning principles of paying fees
for research ethics committees (in Poland so-called bioethics committees — hereinafter
referred to as REC) in multi-centre clinical trials. The topic concerned engenders many
doubts in the legal turnover. At first, author considers juridical nature of REC, since
its legal character is still not clearly determined, and refers to judicial decisions. The
following part is devoted to interpretation of legal principles regarding financial aspects
of REC system functioning. The right of so called participating REC (committee which
passes its judgment on particular researchers and research sites, but not on the clinical
trial as a whole) to remuneration (share in total fee) and rules of its calculation and
collection constitute the essential problem of this part of ruminations. The author
lays down his own approach to the discussed subject matter and draws his own
conclusions Last but not least the article poses more fundamental question whether
the currently existing legal solutions are appropriate from the perspective of
independence of RECs.

15 Problem sygnalizuje takze M. Czarkowski, ktéry podnosi, ze wsréd komisji bioetycznych
funkcjonujacych w Polsce dochodzi do wyraznego podzialu na komisje, ktére opiniujg znaczna
liczbe projektéw badawczych i czerpig z tego tytulu niebagatelne srodki finansowe, oraz na ko-
misje, ktorych aktywnos¢ jest niewielka — por. M. Czarkowski, op.cit., s. 175.
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