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ABSTRACT

The aim of this article is to present the issues concerning the role and constitutional
position of the Supreme Bioethics Commission in the system of ethical evaluation of
clinical trials in Poland. The Act of 9 March 2023 on clinical trials of medicinal products
for human use (Journal of Laws 2023, item 605) changed the system of clinical trial
evaluation in Poland. It established the Supreme Bioethics Commission for Clinical
Trials, operating under the Medical Research Agency, but as an independent body
from the Agency. The composition of the Commission is diverse and guarantees that
the assessment of a trial is carried out from various perspectives: medical, ethical and
legal. In addition, the Supreme Bioethics Commission acts as a coordinator of local
commissions, as it evaluates applications for the inclusion of these commissions on a list
maintained by its Chair. The adoption and entry into force of the Act has improved the
safety of patients participating in these trials. The assessment process takes into account
the opinions of non-experts representing patients or their organisations. The change
in the research assessment system has meant that applications to conduct clinical trials
are now assessed more effectively, transparently and within the statutory time limit.

KEYWORDS: ethical review, clinical trial, Chair of National Bioethics Co, National
Bioethics Commitee, medicinal products

STRESZCZENIE

Celem artykulu jest przedstawienie i uporzadkowanie problematyki roli oraz
pozycji ustrojowej Naczelnej Komisji Bioetycznej w systemie oceny etycznej badan
klinicznych w Polsce. Ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych pro-
duktéw leczniczych stosowanych uludzi (Dz. U. z 2023 r., poz. 605) zmienila system
oceny badan klinicznych w Polsce. Powotata do zycia Naczelng Komisj¢ Bioetyczna
do spraw Badan Klinicznych, dziatajaca przy Agencji Badan Medycznych, jednakze
stanowi ona organ od niej niezalezny. Sktad Komisji jest réznorodny i gwarantuje do-
konanie oceny badania z réznych perspektyw: medycznej, etycznej i prawnej. Ponadto
Naczelna Komisja Bioetyczna pelni funkcje koordynatora komisji lokalnych, albo-
wiem dokonuje oceny wniosku o wpis tych komisji na liste prowadzong przez jej
przewodniczacego. Uchwalenie i wejscie w zycie ustawy poprawito bezpieczenstwo
pacjentéw bioragcych udziat w tych badaniach. W procesie oceny uwzgledniane sg
opinie 0s6b nieposiadajacych wiedzy fachowej, reprezentujacych pacjentéw lub ich
organizacje. Zmiana systemu oceny badan sprawita, iz wnioski o przeprowadzenie
badania klinicznego oceniane sa obecnie bardziej efektywnie, transparentnie i w wy-
znaczonym ustawowo terminie.

SLOWA KLUCZOWE: ocena etyczna, badanie kliniczne, Naczelna Komisja Bioetyczna,
Przewodniczgcy Naczelnej Komisji Bioetycznej, produkty lecznicze
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WPROWADZENIE

Potrzeba kompleksowego uregulowania zasad prowadzenia i finansowania
w Polsce badan klinicznych, oceny etycznej tychze badan, a takze sprecy-
zowania zadan i kompetencji komisji bioetycznych od dawna byta podno-
szona w przestrzeni publicznej. Dotychczasowe przepisy dotyczace etycznego
opiniowania badan klinicznych produktéw leczniczych byly fragmentaryczne
i niewystarczajace. Podstawowym aktem prawnym regulujacym zagadnienie
prowadzenia badan klinicznych w Polsce byta ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne, a takze ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty,
ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta oraz szereg wydanych
na ich podstawie aktéw wykonawczych (Urbaniak, 2013, s. 108 i n.). W szcze-
golnosci rozdzial 2a Prawa farmaceutycznego okreslal zasady prowadze-
nia badan klinicznych produktéw leczniczych. W zwiazku z rozpoczeciem
stosowania przez Polske rozporzadzenia z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie
badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia
dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UE L 158 z 27.05.2014, s. 1, z p6zn. zm.)
Minister Zdrowia zarzadzeniem z dnia 20 maja 2016 r. powotal zespo6t do
spraw opracowania rozwigzan legislacyjnych w zakresie badan klinicznych
produktow leczniczych (Dz. Urz. MZ 2 2016 1., poz. 56). Do zadan tego zespolu
nalezalo opracowanie rozwigzan legislacyjnych w zakresie badan klinicznych
produktow leczniczych, w tym réwniez przygotowanie regulacji dostosowu-
jacych polskie przepisy prawne do wymogdow rozporzadzenia.

Celem niniejszego artykutu jest przedstawienie i uporzadkowanie pro-
blematyki dotyczacej roli oraz pozycji Naczelnej Komisji Bioetycznej w sys-
temie oceny etycznej badan klinicznych w Polsce. Kwestie te nie byly do tej
pory przedmiotem szerszych badan naukowych, gdyz przepisy dotyczace
oceny badan klinicznych weszly w Zycie dopiero w 2023 r. Brak jest opra-
cowan dotyczacych tego zagadnienia, jak i judykatow oraz glos naukowych.
Jedyng wartosciowa pozycja literatury jest komentarz do przepisow ustawy,
ktéry ma przede wszystkim walor teoretyczny, co powodowane jest krotkim
okresem funkcjonowania analizowanych regulacji.
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NACZELNA KOMISJA BIOETYCZNA.
POZYCJA USTROJOWA I SKEAD

Ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw lecz-
niczych stosowanych u ludzi zmienita system oceny badan klinicznych
w Polsce. Ustawa miata przede wszystkim na celu zapewnienie stosowania
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia
16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz. Urz. UEL 158
227.05.2014,s. 1,z p6zn. zm.). W uzasadnieniu do projektu tej ustawy wskazano,
ze jednym z celow jej wprowadzenia jest zwigkszenie atrakcyjnosci prowadzenia
badan klinicznych na terytorium Polski, a stymulantem dla rozwoju badan kli-
nicznych jest zapewnienie przejrzystego systemu prawnego pozbawionego barier
o charakterze administracyjno-prawnym. Wzrost liczby badan klinicznych
prowadzonych w Polsce postawil przed ustawodawcy zadanie skodyfikowania
przepisoéw rzadzacych tg materia i w konsekwencji zagwarantowanie spojnosci
w procesie wydawania oceny etycznej badania klinicznego (Trebska, 2024, s. 9).
Z satysfakcja warto odnotowac, ze zalozenia wskazane w uzasadnieniu do pro-
jektu ustawy zostaly przez ustawodawce zrealizowane.

Na wstepie warto zauwazy¢, ze w literaturze przedmiotu od dawna wskazy-
wano na konieczno$¢ powolania statego organu, ktérego zadaniem bedzie do-
konywanie oceny etycznej badan klinicznych, a do ktérego sktadu wchodzityby
osoby o wysokim poziomie wiedzy i do§wiadczenia, reprezentujace rozne dzie-
dziny nauki. Komisje etyczne (dzialajace pod nazwa rad bioetycznych, komite-
tow etycznych) w wielu panstwach powolywane s przez wladze publiczne na
szczeblu krajowym, w drodze aktu normatywnego rangi ustawowej lub nizszej
jako instytucje o stalym charakterze i szerokim, ogélnie okreslonym mandacie,
nieograniczajacym sie do zbadania jednego problemu (Zieliniska, 1999, s. 29).
W literaturze uwidaczniano potrzebe utworzenia kompetentnej, niezaleznej,
wielospecjalistycznej komisji bioetycznej o zasiggu krajowym (Wnukiewicz-
Koztowska, Borysowski, 2021, s. 35). Zadaniem takich komisji miato by¢
zapewnienie godnosci, praw, bezpieczenstwa i dobrostanu wszystkich bio-
racych udzial w badaniu klinicznym, badaczy oraz potencjalnych uczestni-
kéw badania (Iwariczak, 2005, s. 828). Danuta Sleczek-Czakon wskazywata

JOURNAL oF MopERN SciENCE 3/63/2025 293



MONIKA URBANIAK

na potrzebe powolania krajowej komisji bioetycznej, ktora pelnitaby funkcje
koordynacyjno-edukacyjna, w tym organizowataby szkolenia dla cztonkow
komisji lokalnych, dokonywala interpretacji przepisow prawnych i podejmo-
wala dzialania zmierzajgce do ujednolicenia procedur dziatania komisji lokal-
nych (Slqczek-Czakon, 2020, s. 228). Joanna Ronowicz-Pilarczyk podkreslata,
ze u podstaw nowej regulacji lezala potrzeba centralizacji dzialania rozpro-
szonych dotychczas komisji bioetycznych (Ronowicz-Pilarczyk, 2023, s. 229).

Powotanie do Zycia Naczelnej Komisji Bioetycznej diametralnie zmienito
proces oceny badan klinicznych w Polsce. Obecnie organ ten odgrywa za-
sadniczg role w etycznym opiniowaniu badan klinicznych produktow lecz-
niczych. Naczelna Komisja Bioetyczna do spraw Badan Klinicznych (NKB)
dziata przy Agencji Badan Medycznych (ABM), jednakze jest organem od niej
niezaleznym. Agencja zapewnia obstuge administracyjno-biurowa Naczelnej
Komisji Bioetycznej (art. 15 ust. 1 pkt 7 ustawy o Agencji Badan Medycznych).
Komisja pelni funkcje koordynatora lokalnych komisji bioetycznych, albo-
wiem dokonuje ona oceny wniosku o wpis tych komisji na liste prowadzona
przez jej przewodniczacego.

Naczelna Komisja Bioetyczna jest organem kolegialnym, w sklad ktérego
wchodzi nie wiecej niz 30 cztonkéw, powotanych na czteroletnig kadencje.
Sklad NKB jest roznorodny i gwarantuje réznigce si¢ spojrzenie na ocene badania
Kklinicznego, a takze dokonanie oceny z réznych aspektow: medycznego, etycznego
i prawnego. Liczba 0séb powolanych w sklad Komisji ma stanowi¢ zabezpieczenie
przed paralizem jej prac ze wzgledu na mozliwos¢ wylaczenia si¢ od opiniowania
danego wniosku ze wzgledu na konflikt intereséw cztonkéw wchodzacych w jej
sklad (Karkowska, Modro, 2025, s. 220). Ocena etyczna badania klinicznego
powinna opierac si¢ na wiedzy fachowej gwarantujacej wysoka jakos¢ oraz obiek-
tywizm wydawanych opinii (Rabiega-Przylecka, 2023, s. 277). Czlonkiem NKB
moze zatem zostac osoba, ktdra m.in. daje rekojmie¢ dokonania prawidlowej oceny
etycznej badania klinicznego. Pojecie ,,rekojmi dokonywania prawidiowej oceny
etycznej badania klinicznego” nie zostalo zdefiniowane w ustawie. Na rekojmie
nalezytego wykonywania zadan czlonka Komisji sklada¢ si¢ beda co najmniej
trzy elementy: cechy charakteru, dotychczasowe zachowanie osoby pragnacej
zosta¢ czlonkiem Naczelnej Komisji Bioetycznej, a takze posiadanie przez nig kompe-
tencji w postugiwaniu si¢ regutami zawodowymi (Karkowska, Modro, 2025, s. 223).
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Ustawa stawia okreslone wymogi wobec wyksztalcenia cztonkéw NKB: 15 czlon-
kéw reprezentuje nauki medyczne, nauki o zdrowiu i nauki farmaceutyczne,
sze$ciu czlonkéw powinno mie¢ doswiadczenie z zakresu bioetyki i wyksztalce-
nie z zakresu filozofii lub teologii, sze$ciu cztonkéw reprezentuje nauki prawne
i powinno mie¢ do$wiadczenie z zakresu prawa medycznego i prawa farmaceu-
tycznego, a trzech czlonkéw to przedstawiciele organizacji pacjentow. Ustawa
wprowadza zasade incompatibilitas w stosunku do czlonkéw NKB. Czlonek
Komisji nie moze by¢ jednocze$nie cztonkiem niezaleznej komisji bioetycznej,
o ktérej mowa wart. 29 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza
ilekarza dentysty, dzialajacej jako komisja etyczna w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 11
rozporzadzenia 536/2014. Artykut ten definiuje komisje etyczna jako niezalezny
podmiot ustanowiony w panstwie cztonkowskim zgodnie z prawem tego panstwa
cztonkowskiego i uprawniony do wydawania opinii do celéw tego rozporzadzenia,
zuwzglednieniem opinii 0sob nieposiadajacych wiedzy fachowej, w szczegolnosci
pacjentéw lub organizacji pacjentow.

Na czele NKB stoi jej przewodniczacy, ktory kieruje jej pracami. Jest on
powolywany i odwolywany przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia
sposrod czlonkow Komisji. Przewodniczacy powinien cieszy¢ sie szacun-
kiem czlonkéw Komisji (Poradnik dla cztonkéw komisji etycznych do spraw
badan naukowych, 2011, s. 19). W przypadku nieobecnosci przewodni-
czacego pracami NKB kieruje jego zastepca, powoltywany i odwotywany
w takim samym trybie co jej przewodniczacy. Powolanie nie nastepuje na okres
kadencji, a odwolanie nie jest obwarowane zadnymi warunkami, stad nalezy
przyjaé, ze minister ma swobod¢ w odwolywaniu i powotywaniu zaréwno
przewodniczacego, jak i jego zastepcy. Przewodniczacy wykonuje czynno-
$ci niezbedne do prawidlowego funkcjonowania Komisji. Warto wskazac,
ze w praktyce pracy Komisji przewodniczacy wydaje wytyczne i rekomendacje
dotyczace jej biezacego funkcjonowania. Z jednej strony sg one przydatne
dla interesariuszy oraz usprawniajg prace Komisji. Z drugiej jednak strony
trudno wskaza¢ wprost podstawe prawng do ich wydawania. De lege ferenda
nalezaloby uregulowac to wprost w przepisach prawa powszechnie obowig-
zujacego, podobnie jak dzieje si¢ to z kompetencja do wydawania wytycznych
w innych instytucjach publicznych.
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Cztonkowie Naczelnej Komisji Bioetycznej musza spetnia¢ wysokie wyma-
gania okreslone w ustawie o badaniach klinicznych. Obok typowych przesta-
nek dotyczacych 0séb pelnigcych funkcje publiczne, takich jak korzystanie
z pelni praw publicznych, cenzus wyksztalcenia (tytul zawodowy magistra
lub réwnorzedny w odpowiedniej dyscyplinie naukowej — za wyjatkiem
przedstawicieli organizacji pacjentéw), niekaralnos¢ za umyslne przestepstwo
lub umyslne przestepstwo skarbowe oraz za delikt dyscyplinarny w przedmio-
cie odpowiedzialnosci zawodowej, mamy rowniez przestanke dawania rekojmi
dokonania prawidlowej oceny etycznej badania klinicznego. Cztonkowie
Komisji nie moga prowadzi¢ dzialalnosci gospodarczej lub by¢ cztonkami
organow spolek handlowych, organéw spétdzielni, fundacji lub przedstawi-
cielem przedsigbiorcow wykonujacych dzialalnos¢ gospodarcza, w zakresie
prowadzenia badan klinicznych, z wylaczeniem petnienia funkcji bada-
cza oraz funkcji badacza bedacego sponsorem badania niekomercyjnego.
Nie mogg takze posiadac akeji lub udziatéw w spétkach handlowych wyko-
nujacych dzialalno$¢ w wyzej wymienionym zakresie. Wyltaczenie dotyczy
takze zatrudnienia w ww. podmiotach. Nalezy przyja¢, ze klauzula ta odnosi
sie nie tylko do stosunku pracy, lecz takze kazdej innej formy zatrudnienia —
umowy cywilnej, kontraktu itp.

Czlonkéw NKB powoluje i odwoluje minister wlasciwy do spraw zdro-
wia, a kandydatéw na czlonkow Naczelnej Komisji Bioetycznej mini-
strowi wlasciwemu do spraw zdrowia przedstawia prezes Agencji Badan
Medycznych. Odwotanie czlonka NKB jest mozliwe tylko w przypadkach
okreslonych w ustawie o badaniach klinicznych produktéw leczniczych sto-
sowanych uludzi. Przestanki obligatoryjnego odwotania cztonka NKB zostaty
wskazane enumeratywnie.. Minister wlasciwy do spraw zdrowia odwotuje
czlonka Naczelnej Komisji Bioetycznej w trzech przypadkach: w przypadku
zlozenia rezygnacji przez cztonka, na wniosek przewodniczacego Naczelnej
Komisji Bioetycznej w przypadku: odmowy udziatu w przeprowadzeniu oceny
etycznej badania klinicznego w czterech kolejnych badaniach klinicznych,
do ktorych czlonek zostal wyznaczony, z przyczyn innych niz okreslone
w art. 32 ust. 1 ustawy lub dzialania niezgodnego z prawem lub zasadami
etyki, w tym etyki badan naukowych, lub naruszenia rzetelnosci wykonywa-
nia obowigzkow czlonka Naczelnej Komisji Bioetycznej, a takze na wniosek
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organizacji pacjentow, wpisanych do wykazu organizacji pacjentéw, prowa-
dzonego przez Rzecznika Praw Pacjenta, w odniesieniu do przedstawiciela tej
organizacji. Warto zauwazy¢, ze przestanka odmowy udzialu cztonka NKB
w przeprowadzeniu oceny etycznej badania klinicznego w czterech kolejnych
badaniach klinicznych, stanowigca przestanke obligatoryjnego odwotania,
jest nieprecyzyjna. Cztonek Naczelnej Komisji Bioetycznej otrzymuje wy-
nagrodzenie za udzial w ocenie etycznej wniosku. Na jednym posiedzeniu
zespolu oceniajacego dokonuje si¢ oceny od kilku do kilkunastu wnioskéw.
Zatem odmowa udzialu czlonka NKB powinna dotyczy¢ oceny etycznej do-
konywanej na kolejnych czterech posiedzeniach zespoléw oceniajacych, a nie
zawezac si¢ do czterech kolejnych badan klinicznych, ktére moga by¢ rozpo-
znawane podczas jednego posiedzenia zespotu.

Zadania NKB zostaly wskazane w ustawie enumeratywnie. Podstawowym
zadaniem NKB jest sporzadzanie oceny etycznej badania klinicznego.
Oceng taka sporzadza Naczelna Komisja Bioetyczna albo wyznaczona
przez przewodniczacego NKB komisja bioetyczna, ktora zostala wpisana
na liste komisji bioetycznych. Przewodniczagcy NKB prowadzi liste komi-
sji bioetycznych. NKB dokonuje oceny wniosku o wpis na liste komisji
bioetycznych, podejmujac uchwaly zwykla wiekszoscia gloséw w glosowa-
niu jawnym. W przypadku pozytywnej oceny wniosku przez Komisje to jej
przewodniczacy dokonuje wpisu na liste komisji bioetycznych. On tez wery-
fikuje okresowo, nie rzadziej niz raz na cztery lata, spelnianie kryteriow przez
te komisje. Przewodniczacy NKB, jezeli komisja lokalna nie spelnia
ustawowych kryteriow, lub w przypadku powtarzajacego si¢ niedotrzymy-
wania terminéw wyznaczonych na sporzadzenie oceny etycznej badania
klinicznego skresla te komisje z listy komisji lokalnych. Warto wskazac,
ze wpis na liste komisji uprawnionych wymaga zgodnie z art. 18 ust. 4 ustawy
o badaniach klinicznych oceny calej Naczelnej Komisji Bioetycznej, natomiast
samoskresleniemozezosta¢ dokonanejednoosobowo przezjej przewodniczacego.
De lege ferenda nalezy postulowaé wprowadzenie regulacji umozliwiajg-
cych podjecie uchwaly przez NKB w przedmiocie skreslenia komisji lo-
kalnej z listy. Decyzja o wykresleniu komisji przez przewodniczacego,
poprzedzona bytaby uchwata NKB, sformutowang na podstawie rekomendaciji
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wynikajacej z weryfikacji dokonanej przez przewodniczacego. Dopiero taka
uchwala bylaby podstawg do dokonania skreslenia.

Oceng etyczng badania sporzadza zespdt opiniujacy, w sklad ktérego
wchodzg cztonkowie NKB lub czlonkowie komisji lokalnej. Warto podkreslic,
ze takiej oceny dokonuja nie tylko stali czlonkowie zespotu, ale réwniez eks-
perci, ktérzy moga zosta¢ powotani ad hoc do oceny danego wniosku. W przy-
padku zlozonej problematyki objetej wnioskiem przewodniczacy zespotu
opiniujacego moze zasiggnac opinii eksperta w dziedzinie, ktérej dotyczy
badanie kliniczne. Moze on powola¢ do oceny badania klinicznego eksperta
i wyznaczy¢ zakres tej oceny oraz termin jej wydania. Zadania przewodnicza-
cego zespolu opiniujacego doprecyzowuje rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 18 sierpnia 2023 r. w sprawie regulaminu Naczelnej Komisji Bioetycznej
do spraw Badan Klinicznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 416 t.j.). Wedlug § 2 ust. 2
rozporzadzenia przewodniczacy zespolu opiniujacego kieruje pracami zespotu
opiniujacego, w tym odpowiada za przygotowanie posiedzen zespotu opiniuja-
cego i sporzadzanie z nich protokoléw. Ponadto do jego zadan § 2 rozporzadze-
nia zalicza podpisywanie dokumentdw i wewnetrznej korespondencji Komisji.

Do zadan zespotu oceniajacego nalezy sporzadzanie oceny etycznej badania
klinicznego, objetego wnioskiem o wydanie pozwolenia na badanie kliniczne,
uwzgledniajacej aspekty ujete w czesci I sprawozdania z oceny wniosku o po-
zwolenie na badanie kliniczne, oraz aspekty ujete w czesci II sprawozdania
z oceny wniosku o pozwolenie na badanie kliniczne. Zespo! szczegétowo
merytorycznie uzasadnia ocene negatywna. Zespol opiniujacy uprawniony
jest do sporzadzenia oceny etycznej istotnej zmiany badania klinicznego.
Na zespot opiniujacy ustawa naklada obowigzek wspodtpracy z Naczelna
Komisja Bioetyczng i wyznaczona komisjg bioetyczna, z ktérej jest wybrany
zespol, w zakresie oceny etycznej badania klinicznego. Oceng etyczng badania
sporzadza zespdl opiniujacy. Przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej
podejmuje decyzje, czy wniosek o prowadzenie badania klinicznego pod-
lega ocenie przez zespol opiniujacy Naczelnej Komisji Bioetycznej, czy tez
jest skierowany do oceny do wyznaczonej komisji bioetycznej (Rabiega-
Przytecka, 2023, s. 275). Oceny wniosku dokonuja nie tylko stali czlonkowie
NKB lub komisji lokalnych, ale réwniez eksperci, ktérzy moga zosta¢ powotani
ad hoc do oceny danego wniosku. W przypadku ztozonej problematyki objetej
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wnioskiem przewodniczacy zespotu opiniujacego moze zasiegna¢ opinii eks-
perta w dziedzinie, ktorej dotyczy badanie kliniczne. Przewodniczacy wyzna-
cza zakres tej oceny i termin jej wydania. Ekspert ten nie wchodzi w sktad
zespolu opiniujacego, a jedynie sporzadza przedmiotows opini¢ na wniosek
przewodniczacego zespotu opiniujacego.

NIEZALEZNOSC cZLONKOW NKB

Czlonkowie NKB sg niezalezni, a ustawa reguluje procedure zapobiegajaca
konfliktowi intereséw czlonkow zespotu oceniajacego. Celem tej regulacji jest
zapewnienie transparentnosci proceséw decyzyjnych dokonywanych przez NKB,
jak réwniez sprawowanie stalego nadzoru nad konfliktami intereséw czlon-
kéw zespolow oceniajacych. Wymogi te maja przyczynic si¢ do zapewnienia
wysokich standardéw oceny etycznej badania klinicznego (Rabiega-Przytecka,
2023,s.278). Obowiazek ten wynika z tresci art. 9 rozporzadzenia nr 536/2014,
ktéry naktada na panstwa czlonkowskie obowiazek zapewnienia, aby osoby
walidujgce i oceniajace wniosek nie pozostawaly w konflikcie intereséw,
byly niezalezne od sponsora, o$rodka badan klinicznych oraz od badaczy biorg-
cych udzial w badaniu oraz oséb finansujacych dane badanie kliniczne, a takze
aby nie podlegaly zadnym innym niepozadanym wplywom. Warto zauwazy¢,
ze motyw 18 rozporzadzenia nr 536/2014 wskazuje, ze to do zainteresowanego
panstwa czlonkowskiego powinno naleze¢ okreslenie odpowiedniego organu
lub organéw zaangazowanych w oceng¢ wniosku o pozwolenie na przeprowa-
dzenie badania klinicznego oraz zorganizowanie udziatu komisji etycznych.
Takie decyzje wchodza w zakres kwestii wewnetrznej organizacji w kazdym
panstwie cztonkowskim. Przede wszystkim rozporzadzenie jednoznacznie
podkresla, ze osoby oceniajace wniosek powinny by¢ niezalezne od spon-
sora, o$rodka badan klinicznych oraz od badaczy biorgcych udzial w badaniu,
nie powinny réwniez podlega¢ jakimkolwiek innym niepozadanym wptywom.

Ustawa reguluje obowigzek zlozenia o§wiadczenia o braku okolicznosci
wystepowania konfliktu intereséw cztonkéw zespotu oceniajacego. Obowigzek
zfozenia o$wiadczenia dotyczy cztonka zespolu opiniujacego NKB, jak row-
niez wyznaczonej komisji bioetycznej, a takze przedstawicieli pacjentéw
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wchodzacych w sklad tego zespotu. Oswiadczenie to sktada przewodnicza-
cemu NKB albo przewodniczacemu komisji lokalnej czlonek zespotu opiniujg-
cego. Nalezy podkresli¢, ze ustawa wymaga, aby o$wiadczenie to zostato ztozone
przed powolaniem w sktad zespolu oceniajacego, a nie przed posiedzeniem
tego zespotu. Ma to zapewni¢ obiektywnos¢ i bezstronnos¢ cztonkéw zespotu
oceniajacego. Nie precyzuje jednak terminu, kiedy ma ono zostac¢ zlozone, ogra-
niczajac si¢ do wskazania, ze ma to by¢ dokonane przed powotaniem w sklad
zespotu. Oswiadczenie takie sklada si¢ pod rygorem odpowiedzialnosci karnej
za skladanie falszywych oswiadczen. W przypadku przedstawiciela pacjentow
oraz eksperta w dziedzinie, ktérej dotyczy badanie kliniczne, maja oni obowig-
zek zlozenia o$wiadczenia odpowiednio przewodniczagcemu NKB albo prze-
wodniczacemu komisji lokalnej przed sporzadzeniem opinii. Ustawa zaktada,
ze w przypadku watpliwosci w zakresie zgodnosci ze stanem faktycznym zlo-
zonego oswiadczenia przewodniczacy NKB lub komisji lokalnej przekazuje do
CBA do weryfikacji oswiadczenie czlonka zespotu oceniajacego. Przyjete roz-
wigzanie, dotyczace zapobiegania wystgpieniu konfliktu intereséw, ma zapewnic¢
przejrzystos¢ w procesie dokonywania oceny przez zespoly oceniajace. W kon-
sekwencji ujawnienia konfliktu intereséw czlonek zespolu oceniajacego zostaje
wylaczony z glosowania lub z udziatu w pracach zespotu w zakresie ujawnionego
konfliktu. W przypadku wystgpienia tych okolicznosci przewodniczacy NKB lub
przewodniczacy wyznaczonej komisji bioetycznej odwoluje cztonka ze sktadu
zespolu opiniujacego. W miejsce odwolanego cztonka powoluje si¢ nowego.

ZADANIA NACZELNEJ KOMISJI BIOETYCZNE]

Zadania Naczelnej Komisji Bioetycznej zostaly enumeratywnie wska-
zane w ustawie. Ocene etyczng badania klinicznego sporzadza Naczelna
Komisja Bioetyczna albo wyznaczona przez przewodniczacego NKB komisja
bioetyczna, ktdra zostata wpisana na liste komisji bioetycznych. Nalezy zgodzi¢
sie z Agnieszka Rabiegga-Przytecka, ktora wskazuje, ze pozycja NKB wykra-
cza poza role podmiotu koordynujacego oceng etyczng badania klinicznego,
z uwagi na fakt, iz zostala ona ustanowiona podmiotem odpowiedzialnym
za samodzielne sporzadzenie oceny albo alternatywnie wyznaczenie do jej
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sporzadzenia komisji bioetycznej sposrdd ,lokalnych” komisji utworzonych
na zasadach okreslonych w ustawie o zawodach lekarza i lekarza dentysty
i wpisanych na liste komisji bioetycznych uprawnionych do sporzadzania
oceny etycznej badania klinicznego (Rabiega-Przytecka, 2023, s. 274).

Zadania przewodniczacego zespolu opiniujacego doprecyzowuje rozpo-
rzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2023 r. w sprawie regulaminu
Naczelnej Komisji Bioetycznej do spraw Badan Klinicznych. Wedtug § 2 ust. 2
rozporzadzenia przewodniczacy zespolu opiniujacego kieruje pracami zespotu
opiniujacego, w tym odpowiada za przygotowanie posiedzen zespotu opiniuja-
cego i sporzadzanie z nich protokotéw. Ponadto do jego zadan § 2 rozporzadze-
nia zalicza podpisywanie dokumentéw i wewnetrznej korespondencji Komisji.

Kolejnym zadaniem ustawowym NKB jest prowadzenie szkolen dla czton-
kow komisji bioetycznych z zakresu bioetyki i metodologii badan nauko-
wych z udziatem ludzi lub z uzyciem ludzkiego materiatu biologicznego oraz
dla oséb zapewniajacych obstuge komisji bioetycznych. Ustawowy obowia-
zek NKB pozwala na wdrozenie zharmonizowanego modelu prowadzenia
szkolen na poziomie centralnym. Warto zauwazy¢, ze ustawa nie wyznacza
terminu, w ktérym dzialalnos¢ szkoleniowa komisji bioetycznych powinna
zosta¢ podjeta, a ogranicza sie wylacznie do wskazania kompetencji NKB
w tym zakresie. Ustawa nie uszczegolawia rowniez zakresu tematycznego
prowadzonych szkolen. Powinny one dotyczy¢ wieloaspektowych prawnych
i etycznych kwestii prowadzenia badan klinicznych, w tym m.in. dotyczg-
cych etyki badan naukowych w medycynie czy interpretacji zasad Dobre;j
Praktyki Klinicznej (Good Clinical Practice - GCP). Rozporzadzenie w sprawie
regulaminu Naczelnej Komisji Bioetycznej do spraw Badan Klinicznych
w § 10 ust. 1 doprecyzowuje forme¢ prowadzenia szkolen dla cztonkéw komisji
bioetycznych oraz dla oséb zapewniajacych obstuge komisji bioetycznych,
precyzujac, ze szkolenia z zakresu bioetyki i metodologii badan nauko-
wych z udziatem ludzi lub z uzyciem ludzkiego materiatu biologicznego
s3 prowadzone w formie kurséw, wyktadow, seminariéw, ¢wiczen praktycz-
nych i warsztatow. Program i harmonogram szkolen powinien by¢ prowadzony
wedlug programu i harmonogramu zatwierdzonego przez przewodniczacego
Naczelnej Komisji Bioetycznej.
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NKB wspotpracuje z Prezesem Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w zakresie oceny etycz-
nej badania klinicznego. Wprowadzone regulacje majg zapewnic¢ sprawng
wspolprace miedzy NKB a Urzedem. Prezes Urzedu petni funkcje punktu
kontaktowego wyznaczonego w celu ulatwienia funkcjonowania procedur.
Nadaje on dostep do portalu UE przewodniczagcemu Naczelnej Komisji
Bioetycznej, ktéry z kolei nadaje dostep do portalu UE komisjom bioetycz-
nym wpisanym na liste komisji bioetycznych.

Kolejnym zadaniem Naczelnej Komisji Bioetycznej jest rozpatrywanie
wnioskdéw o wpis na liste komisji bioetycznych. Ustawa usankcjonowata
istniejacy przed jej wejsciem w Zycie system zakladajacy istnienie wielu
komisji bioetycznych o charakterze lokalnym. Warto w tym miejscu zauwazy¢,
ze w okresie przed wej$ciem w Zycie ustawy o badaniach klinicznych wedtug
danych Naczelnej Izby Lekarskiej w Polsce dzialaly 72 komisje bioetyczne
przy uczelniach medycznych, jednostkach badawczo-rozwojowych, izbach
lekarskich, opiniujgcych naukowe badania medyczne na ludziach
(Wykaz komisji bioetycznych, 2025). Rozpatrujac wnioski o wpis na liste
komisji bioetycznych, Naczelna Komisja Bioetyczna podejmuje uchwaty
zwykla wiekszoscig gloséw w glosowaniu jawnym. Warto podkreslic,
ze cztonek NKB nie moze wstrzymac sie od gtosowania. Rozwigzanie to ma
zapobiega¢ paralizowaniu prac komisji (Uzasadnienie do projektu ustawy
o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, 2024).
Zgodnie z trescig art. 18 ust. 4 ustawy o badaniach klinicznych NKB dokonuje
oceny wniosku o wpis na liste komisji bioetycznych. Zostaje ona dokonana
na podstawie trzech kryteriow: po pierwsze kwalifikacji 0sé6b wchodzacych
w sklad komisji bioetycznej, po drugie przepiséw regulaminu komisji bio-
etycznej oraz po trzecie infrastruktury informatycznej, zapewniajacej pra-
widlowy obieg dokumentéw zgodnie z przepisami rozporzadzenia 536/2014,
bedacej w posiadaniu komisji bioetycznej. Ustawa (art. 20 ust. 2) przyznaje
przewodniczgcemu uprawnienie do skreslenia komisji bioetycznej z listy
komisji bioetycznych, jezeli nie spetnia ona ustawowych kryteriéw lub
w przypadku powtarzajacego si¢ niedotrzymywania terminéw wyznaczonych
na sporzadzenie oceny etycznej badania klinicznego. Wykladni tego przepisu
nalezatoby dokonywa¢ w zwigzku z tredcig art. 18 ust. 5 ustawy, co oznacza,
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ze w $wietle ustawy jedynym organem wiadnym dokonywac¢ oceny spelniania
kryteriow przez komisje lokalng jest NKB. Przewodniczacy NKB ma co prawda
kompetencje do weryfikowania spelniania przez komisje bioetyczne, wpisane
na liste komisji bioetycznych, kryteriéw o ktérych mowa w ustawie, jednakze
jego uprawnienie ma charakter deklaratoryjny. Zatem analogicznie decyzja
o wykresleniu komisji powinna zosta¢ poprzedzona uchwalg NKB, sformulo-
wang na podstawie rekomendacji wynikajacej z weryfikacji dokonanej przez
jej przewodniczacego. Ustawa wprost tej kwestii nie reguluje. Edyta Bielak-
Jomaa, analizujac uprawnienia przewodniczacego NKB w zakresie wpisu na
liste komisji bioetycznych, wskazuje, ze przepisy sa niejasne w odniesieniu do
oceny wniosku, a usuniecie watpliwosci jest mozliwe po przyjeciu, ze rozpatrze-
nie wniosku i wydanie decyzji o wpisie komisji bioetycznej na liste musi by¢ po-
przedzone oceng wniosku dokonang przez NKB (E. Bielak-Jomaa, 2025, s. 236).
De lege ferenda nalezy postulowa¢ niebudzace watpliwosci uregulowanie kom-
petencji NKB do dokonania oceny spelniania kryteriéw przez komisje lokalng.

Ustawodawca wskazuje na obowigzek dokonania przez cztonkéw NKB
oceny wniosku o wpis komisji bioetycznej na liste na podstawie kwalifika-
cji jej cztonkow, jednakze nie doprecyzowuje, o jakich kwalifikacjach tutaj
mowa. Przede wszystkim nie uszczegdtawia kryteriéow w zakresie wyksztal-
cenia 0sdb, ktdrych spelnienie gwarantowaloby pozytywna oceng danej ko-
misji (Rabiega-Przytecka, 2023, s. 278). Wymog posiadania odpowiednich
kwalifikacji przez czlonkéw komisji, zaktadajacy posiadanie przez nich po-
glebionej wiedzy niezbednej do oceny etycznej badan klinicznych, ma gwa-
rantowac bezpieczenstwo uczestnikéw badania klinicznego. Przewodniczacy
NKB oraz przewodniczacy komisji lokalnej wyznacza sposrod jej cztonkow
zespol opiniujacy liczacy od pieciu do siedmiu oséb oraz przewodniczacego
tego zespolu. W jego sklad wchodzi co najmniej jeden przedstawiciel dyscy-
plin naukowych: nauki medyczne, nauki farmaceutyczne lub nauki o zdro-
wiu, majagcy co najmniej 10 lat doswiadczenia zawodowego, ponadto jeden
przedstawiciel dyscyplin naukowych: filozofia lub nauki teologiczne, majacy
co najmniej pie¢ lat doswiadczenia zawodowego w zakresie bioetyki oraz
jeden przedstawiciel organizacji pacjentow wpisanych do wykazu organi-
zacji pacjentéw. Ustawa okresla ramy prawne wylacznie dla oséb wchodza-
cych w sklad zespotu oceniajacego, nie odnoszac si¢ wprost do kwalifikacji
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czlonka komisji bioetycznej. Wymagania dotyczace komisji bioetycznych ure-
gulowane zostaly w art. 29 ust. 4 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty,
ktora okresla, ze do sktadu komisji bioetycznej powoluje si¢ osoby majace wy-
soki autorytet moralny, wysokie kwalifikacje specjalistyczne oraz znaczace do-
$wiadczenie w sprawach z zakresu eksperymentéw medycznych. M. Czarkowski
wskazuje, ze brzmienie tego przepisu w zakresie kwalifikacji kandydatéw czton-
kow komisji wyklucza z tego grona przedstawicieli pacjentéw i organizacji pa-
cjentow, albowiem wymog posiadania wysokich kwalifikacji specjalistycznych
wyklucza osoby, ktorych gtéwne zainteresowania powinny dotyczy¢ obszaréw
pozanaukowych (Czarkowski, 2023, s. 25 i n.). Ustawa o badaniach klinicznych
nie reguluje liczby czlonkéw komisji lokalnej, wpisanej na liste prowadzong
przez przewodniczacego NKB. W jej sklad powinno wchodzi¢ co najmniej
trzech cztonkéw spelniajacych wymagania dotyczace okreslonego wyksztal-
cenia czlonka komisji, albowiem wymagania ustawowe, dotyczace kwalifika-
cji cztonkéw komisji dotycza wylacznie zespolu opiniujacego, orzekajacego
w danej sprawie. Ustawa nie okre$la wprost kwalifikacji os6b wchodzacych
w skiad komisji lokalnych wpisanych na liste. Z ustawy o badaniach klinicznych
nie wynika wprost obowiazek powotywania do sktadu komisji lokalnych oséb
majacych okreslone przygotowanie zawodowe, potrzebne do powotania w sktad
Naczelnej Komisji Bioetycznej. Co wigcej, ustawa nie naklada na komisje
lokalne obowigzku posiadania w swoim sktadzie przedstawicieli organizacji
pacjentow. Taka komisja moze co prawda powota¢ do skladu przedstawicieli
organizacji pacjentow, ale muszg oni spetni¢ wysokie wymagania dla cztonkéw
takiej komisji, wynikajace z ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty.
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Z AKONCZENIE

Przechodzac do uwag konicowych, nalezy podkresli¢ doniosla role Naczelnej
Komisji Bioetycznej w procesie etycznego opiniowania badan klinicznych
w Polsce. Uchwalenie i wejscie w Zycie ustawy z pewnoscig poprawilo bez-
pieczenstwo pacjentéw bioracych udziat w tych badaniach. W procesie oceny
uwzglednione zostaly opinie 0s6b nieposiadajacych wiedzy fachowej, reprezen-
tujacych pacjentéw lub ich organizacje. Zmiana systemu oceny badan sprawila,
iz wnioski o przeprowadzenie badania klinicznego oceniane sg bardziej efektyw-
nie, transparentnie i w wyznaczonym ustawowo terminie. De lege ferenda nalezy
postulowa¢ doprecyzowanie wymogow dotyczacych wyksztalcenia czlonkow
komisji bioetycznych ubiegajacych sie o wpis na liste prowadzong przez prze-
wodniczgcego NKB. Watpliwosci budzg tez przepisy dotyczace odwotania czon-
kéw Komisji przed uptywem kadencji. Przestanka odwolania cztonka Naczelnej
Komisji Bioetycznej przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia polegajaca
na odmowie udzialu w przeprowadzeniu oceny etycznej badania klinicznego
w czterech kolejnych badaniach klinicznych, do ktérych czlonek zostat wyzna-
czony, jest nieprecyzyjna i wymaga uszczegdélowienia. Dla przyktadu, w sytuacji
posiedzenia zdalnego zespolu oceniajgcego niepolaczenie si¢ czlonka Komisji
lub techniczne problemy z polaczeniem si¢ mogg zostac zinterpretowane jako
odmowa w rozumieniu art. 15 ust. 7 pkt. 2 lit. a ustawy. Nalezy przyjac, ze inten-
cja ustawodawcy byta sytuacja, w ktérej czlonek Komisji intencjonalnie odmawia
udziatu w ocenie, a taka odmowa nie moze mie¢ charakteru dorozumianego.

JOURNAL oF MopERN SciENCE 3/63/2025 305



MONIKA URBANIAK

REFERENCES

Bielak-Jomaa, E. (2025). Komentarz do art. 16. W: Badania kliniczne produktéw lecz-
niczych stosowanych u ludzi. Komentarz. Warszawa , 236.

Czarkowski, M. (2023). Rola pacjentéw w opiniowaniu badan klinicznych produktow
leczniczych.Medycyna Praktyczna, 9, 25 i n.

Iwanczak, F. (2005). Kontrowersje zwigzane z dziatalnoscig komisji bioetycznej w Swie-
tle nowych przepisow. , Advances in Clinical and Experimental Medicine, 14, 828.
Karkowska, D., Modro, M., Komentarz do art. 15. W: Badania kliniczne produktéw

leczniczych stosowanych u ludzi. Komentarz. Warszawa, 220-223.

Rabiega-Przylecka, A. (2023). Model oceny etycznej badania klinicznego produktu
leczniczego po wejsciu w zycie Rozporzadzenia 536/2014 a ochrona uczestnika
badania klinicznego — uwagi w $wietle nowej ustawy o badaniach klinicznych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. Acta Universitatis Lodziensis Folia
Iuridica, Numer Specjalny, 274.

Ronowicz-Pilarczyk, J. (2023). Nowe uregulowania prawne w zakresie badat klinicznych

- komentarz do Ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi. Farmacja Wspétczesna, 16.

Sleczek-Czakon, D. (2020). Rola komisji bioetycznej w ocenie rzetelnosci ekspery-
mentéw medycznych na ludziach. Rocznik Lubuski, 46(1), 228.

Trebska, A. (2024). Nowe regulacje prawne dotyczace badan klinicznych - wybrane
zagadnienia administracyjnoprawne. Zeszyty Prawnicze,2, 9.

Urbaniak, M. (2013). Wybrane aspekty prawne prowadzenia bada# klinicznych
w Polsce. Studia Prawa Publicznego, 4, 108 i n.

Wnukiewicz-Kozlowska, A., Borysowski, J. (2021). Modelowe rozwigzania w zakre-
sie organizacji i funkcjonowania polskiego narodowego (centralnego) komitetu
bioetyki. Etyka, 1, 35.

Zielinska, E. (1999). Rady Bioetyczne i ich rola w rozwigzywaniu dylematéw bio-
etyki. Prawo i Medycyna, 4, (1), 29.

AKTY PRAWNE I ORZECZNICTWO

Ustawa z dnia 9 marca 2023 r.o badaniach klinicznych produktéw leczniczych sto-
sowanych u ludzi (Dz. U. z 2023 r., poz. 605).

Ustawa z dnia 21 lutego 2019 r.o Agencji Badan Medycznych (Dz. U. 22025 r., poz. 259 .j).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2023r. w sprawie regulaminu
Naczelnej Komisji Bioetycznej do spraw Badan Klinicznych (Dz. U.z2025r., poz. 416 t..).

306 WSGE UNIVERSITY oF APPLIED SCIENCES IN JOZEFOW



NACZELNA KOMISJA BIOETYCZNAW NOWYM SYSTEMIE OCENY ETYCZNE) BADAN KLINICZNYCH. . ..

ZRéDLA INTERNETOWE

Wykaz komisji bioetycznychhttps://nil.org.pl/uploaded_files/1714991771_wykaz-ko-
misji-bioetycznych-ost-zmiana-22042024.pdf (dostep: 5.05.2025).

Poradnik dla cztonkéw komisji etycznych do spraw badan naukowych, Komitet sterujacy do
spraw bioetyki, CDBI/NF (2011), https://rm.coe.int/ CoERMPublicCommonSearchServices/
DisplayDCTMContent?documentId=0900001680307ec2 (dostep: 5.09.2025), s. 19.

Uzasadnienie do projektu ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzihttps://www.sejm.gov.pl/sejm9.nst/PrzebiegProc.xsp?nr=2843
(dostep: 7.11.2024).

JOURNAL oF MopERN SciENCE 3/63/2025 307



