UNIWERSYTET MEDYCZNY
w LUBLINIE

Recenzja rozprawy doktorskiej mgr Malgorzaty Gasior-Ratajczyk
pt. ,,Prawne aspekty eksperymentéw medycznych wykorzystujgcych ludzki
materiat biologiczny”.

Ostatnie dziesieciolecia przyniosty dynamiczny rozwdj nauk biomedycznych, w
szczegodlnosci w obszarze genetyki, biologii molekularnej, biotechnologii oraz medycyny
translacyjnej, utatwiajacej przeksztatcanie wynikéw badan naukowych w nowe technologie i
metody do zastosowan klinicznych. Doprowadzito to do istotnego zwiekszenia zakresu i
intensywnosci badan prowadzonych z wykorzystaniem ludzkiego materiatu biologicznego.
Materiat ten, obejmujacy miedzy innymi tkanki, komarki, krew, elementy uktadu rozrodczego,
a takze materiat genetyczny w postaci DNA i RNA, stanowi obecnie kluczowe Zrédto danych
pozwalajgce na pogtebione poznanie mechanizmdw patofizjologicznych chordb, identyfikacje
czynnikéw ryzyka oraz rozwdj nowych strategii diagnostycznych i terapeutycznych, co w
konsekwencji przyczynia sie do postepu medycyny translacyjnej i klinicznej. W tym kontekscie
szczegblnego znaczenia nabierajg eksperymenty medyczne wykorzystujgce ludzki materiat
biologiczny, ktére — choc nie zawsze wigzg sie z bezposrednig ingerencjg w organizm cztowieka
— moga prowadzi¢ do istotnych konsekwencji dla sfery praw i wolnosci jednostki, miedzy
innymi w zakresie ochrony prywatnosci, danych wrazliwych oraz tozsamosci biologiczne;.
Jednoczesnie postepujgca specjalizacja i komercjalizacja badan biomedycznych sprawiajg, ze
ludzki materiat biologiczny coraz czesciej jest przechowywany, przetwarzany oraz wtdrnie
wykorzystywany, nierzadko w ramach wieloosrodkowych i miedzynarodowych projektéw
badawczych, obejmujgcych wspodtprace podmiotédw publicznych i prywatnych, w tym
osrodkow akademickich, instytutéw badawczych oraz podmiotéw prowadzgcych dziatalnosé
w sektorze nauk o zyciu. Zjawisku temu towarzyszy coraz powszechniejszy transfer ludzkiego
materiatu biologicznego pomiedzy osrodkami badawczymi, zaréwno na terytorium panstwa,
jak i poza jego granicami, co wigze sie z konieczno$cig zapewnienia zgodnosci z odmiennymi
porzagdkami prawnymi oraz standardami ochrony praw jednostki. Powyzszy transfer, w tym
transfer transgraniczny moze przybiera¢ forme czasowego udostepnienia, trwatego
przekazania badZz wymiany probek w ramach sieci badawczych i konsorcjow naukowych.
Procesy te sg czesto realizowane w ramach struktur biobankowych oraz infrastruktury
badawczej funkcjonujacej na poziomie krajowym, unijnym i miedzynarodowym, co implikuje
koniecznos$¢ uwzglednienia nie tylko przepiséw prawa krajowego, lecz takze regulacji Unii
Europejskiej, w tym norm dotyczacych ochrony danych osobowych oraz materiatu



biologicznego, a takze miedzynarodowych standardéw w zakresie ochrony praw cztowieka i
danych wrazliwych.
W kontekscie prawa krajowego szczegdlnego znaczenia nabiera ustawa z dnia 5 grudnia 1996
r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, ktora reguluje obowigzki lekarzy i lekarzy dentystow
w zakresie prowadzenia eksperymentéw medycznych oraz wykorzystywania materiatu
biologicznego pochodzgcego od pacjentéw. Z perspektywy tej ustawy istotne jest rozrdznienie
eksperymentu leczniczego i eksperymentu badawczego, ktérego zastosowanie do badan
materiatu biologicznego nie zawsze jest oczywiste i rodzi liczne watpliwosci interpretacyjne.
Szczegblng role w tym zakresie odgrywajg komisje bioetyczne, ktérych zadaniem jest ocena
dopuszczalnosci planowanych eksperymentéw medycznych, zaréwno pod katem zgodnosci z
ustawg, jak i fundamentalnymi zasadami bioetyki. Kluczowym elementem tej oceny pozostaje
rowniez procedura uzyskania Swiadomej zgody osoby, od ktdrej materiat biologiczny
pochodzi, obejmujgca nie tylko zgode na jego pobranie, lecz takze na zakres i sposdb dalszego
wykorzystania w badaniach naukowych, w tym w projektach krajowych i miedzynarodowych.
Zjawiska te rodzg istotne pytania o granice dopuszczalnosci eksperymentéw medycznych oraz
o zakres ochrony prawnej i bioetycznej przystugujacej osobie, od ktdrej materiat biologiczny
pochodzi, w szczegdlnosci w kontekscie poszanowania godnosci cztowieka, autonomii
decyzyjnej, prawa do informacji oraz kontroli nad dalszym losem wtasnego materiatu
biologicznego.
Dtugoterminowe przechowywanie, przemieszczanie i wtdrne wykorzystywanie prébek
biologicznych prowadzi niejednokrotnie do ich funkcjonalnego oderwania od pierwotnego
kontekstu klinicznego pobrania, a tym samym do ostabienia zwigzku pomiedzy
eksperymentem medycznym a osobg, od ktérej materiat biologiczny pochodzi. W
konsekwencji materiat biologiczny moze by¢ wykorzystywany w kolejnych etapach badan, w
nowych projektach lub do celéw pierwotnie nieprzewidywanych, co rodzi istotne problemy
prawne i bioetyczne, w szczegdlnosci dotyczace dopuszczalnosci ,eksportu” materiatu
biologicznego, zakresu udzielonej zgody na jego dalsze wykorzystanie, mozliwosci jej cofniecia
oraz rzeczywistej kontroli jednostki nad dalszym losem wtasnych prébek biologicznych,
zwtaszcza w sytuacji ich przekazania do podmiotéw dziatajgcych w odmiennych porzadkach
prawnych. Problematyka ta wskazuje na potrzebe wywazenia intereséw rozwoju badan
biomedycznych z obowigzkiem poszanowania godnosci cztowieka, autonomii jednostki oraz
zasad bioetyki, w tym zasad: autonomii, dobroczynnosci, nieszkodzenia i sprawiedliwosci.
Rozwazania zawarte w rozprawie doktorskiej mgr Matgorzaty Gasior-Ratajczyk pt.
,Prawne aspekty eksperymentow medycznych wykorzystujgcych ludzki materiat biologiczny”
koncentrujg sie na analizie probleméw prawnych prowadzenia badan z wykorzystaniem
ludzkiego materiatu biologicznego w $wietle przepiséw obowigzujgcej ustawy z dnia 5 grudnia
1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Doktorantka szczegdlng uwage poswiecita w
niej regulacjom dotyczacym eksperymentéw medycznych, ktére — choé stanowig podstawowy
punkt odniesienia dla oceny legalnosci badan prowadzonych na cztowieku — niejednokrotnie
nie znajdujg bezposredniego i jednoznacznego zastosowania do eksperymentéw, ktdrych
przedmiotem nie jest sam uczestnik badania, lecz pobrany od niego materiat biologiczny.



Problematyka ta ujawnia liczne luki oraz niejasnosci normatywne, zwtaszcza w zakresie
kwalifikacji prawnej badan materiatu biologicznego, zakresu obowigzku uzyskania zgody
osoby, od ktdrej materiat pochodzi, a takze relacji pomiedzy ochrong godnosci i integralnosci
cztowieka a swobodg badan naukowych. Watpliwosci te pogtebia fakt, ze ustawodawca
postuguje sie pojeciem eksperymentu medycznego w sposdb generalny, nie rdznicujgc w
wystarczajacym stopniu sytuacji badan prowadzonych bezposrednio na cztowieku od badan
prowadzonych na materiale biologicznym ex vivo. Celem ocenianej pracy jest zatem analiza
obowigzujgcych regulacji prawnych w zakresie eksperymentéw medycznych z
wykorzystaniem  ludzkiego  materiatu  biologicznego, identyfikacja  problemoéw
interpretacyjnych oraz ocena adekwatnosci obecnych rozwigzan legislacyjnych. Praca zmierza
réowniez do wskazania kierunkéw wyktadni przepiséw ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty, ktore pozwalatyby na pogodzenie konstytucyjnie chronionych praw jednostki z
potrzebami rozwoju badan biomedycznych.

Z uwagi na powyzisze, podjete przez Doktorantke badania dotyczace prawnych
aspektow eksperymentédw medycznych wykorzystujgcych ludzki materiat biologiczny oceniam
bardzo wysoko. Na szczegblne uznanie zastuguje réwniez sposéb sformutowania tematu
rozprawy, ktdry trafnie i adekwatnie oddaje jej tres¢. Wybdr tematyki badawczej w petni
zastuguje na aprobate, zaréwno ze wzgledu na jej aktualnos¢, jak i istotng doniostosé
praktyczng oraz teoretyczna.

Przedstawiona do oceny rozprawa doktorska mgr Matgorzaty Gasior-Ratajczyk pt.
,Prawne aspekty eksperymentéw medycznych wykorzystujgcych ludzki materiat biologiczny”
liczy 246 stron wydruku komputerowego i posiada uktad rozdziatoéw typowy dla dysertacji
przygotowywanych w dziedzinie nauk spotecznych, w dyscyplinie nauki prawne. Praca
obejmuje wstep, sze$é rozdziatdw merytorycznych, zakoniczenie oraz bibliografie.

W uktadzie pracy za spisem tresci, ktdry zawiera informacje o elementach sktadowych
rozprawy doktorskiej i ich rozmieszczeniu Doktorantka umiescita spis skrétéw istotny dla oséb
niebedacych ekspertami w danej dziedzinie. Stosowanie przez Doktorantke skrétéw jest
uzyteczne i utatwia lekture pracy.

Wstep rozprawy zostat opracowany w sposéb klarowny, spdjny i systematyczny,
stanowigc solidng podstawe dla dalszych rozwazan. Doktorantka precyzyjnie nakreslita w nim
kontekst prawny badan naukowych z udziatem ludzi w Polsce, uwzgledniajgc zaréwno
historyczne uwarunkowania regulacyjne, jak i najnowsze zmiany w ustawie o zawodach
lekarza i lekarza dentysty, w tym wprowadzenie regulacji dotyczgcych badan na materiale
biologicznym. Wstep formutuje przedmiot i cele pracy, okresla kluczowe pojecia
terminologiczne oraz wyznacza problemy badawcze, jednoczesnie wskazujgc przyjete metody
analizy, obejmujgce studium aktéw prawnych, podejscie prawnoporéwnawcze oraz badania
empiryczne dotyczgce dziatalnosci komisji bioetycznych. Rownoczesnie wstep w sposdb
przejrzysty przedstawia strukture pracy, omawiajgc funkcje i zakres poszczegdlnych
rozdziatow, co umozliwia czytelnikowi wstepne zapoznanie sie z problematykg bedaca
przedmiotem rozprawy. Tak sformutowany wstep tgczy aspekty teoretyczne, praktyczne i



metodologiczne, efektywnie wprowadzajgc w kompleksowg analize prawnych i etycznych
uwarunkowan badan z wykorzystaniem ludzkiego materiatu biologicznego.

Dwa pierwsze rozdzialy rozprawy poswiecone zostaty rozwazaniom o charakterze
ogblnym, obejmujgcym zaréwno ujecie przeglagdowe, jak i prawnoporéwnawcze. Kolejne trzy
rozdziaty koncentrujg sie na analizie polskich regulacji prawnych oraz deontologicznych.
Ostatni rozdziat stanowi dopetnienie wczesniejszych rozwazan normatywnych i poswiecony
jest analizie materiatu empirycznego zgromadzonego w toku badan przeprowadzonych przez
Doktorantke, dotyczgcych funkcjonowania komisji bioetycznych w Polsce. Kazdy z rozdziatow
zakonczony zostat podsumowaniem, w ktérym Doktorantka w sposéb syntetyczny
przedstawita wnioski wynikajgce z analiz prowadzonych w ramach poszczegdlnych czesci
pracy.

W rozdziale | rozprawy Doktorantka podjeta istotng i aktualng problematyke genezy
prowadzenia badan biomedycznych oraz przedstawita przeglad wypracowanych i
ugruntowanych na przestrzeni lat podstawowych instrumentédw ochrony praw jednostki w
kontekscie badan naukowych. W ramach tego rozdziatu dokonano trafnej analizy
normatywnego znaczenia standardéw etycznych o zréznicowanym stopniu uniwersalnosci dla
ksztattowania zasad prowadzenia badan z wykorzystaniem materiatu biologicznego
pobranego od cztowieka. Na uwage zastuguje rowniez sposoéb, w jaki Doktorantka ukazata
wpltyw tych standardéw na zakres oraz tres¢ pozytywnoprawnej ochrony praw i wolnosci
uczestnikédw badan, w szczegdlnosci dawcéw materiatu biologicznego.

W Rozdziale Il rozprawy Doktorantka dokonata pogtebionego przegladu regulacji prawnych
dotyczacych badan prowadzonych z wykorzystaniem materiatu biologicznego pochodzenia
ludzkiego w wybranych panistwach europejskich, ujmujac je w perspektywie
prawnoporownawczej wzgledem polskich przepiséw ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty. Analizie poddano ustawodawstwo krajowe Francji i Hiszpanii, a takze regulacje
zawarte w federalnym prawie szwajcarskim. Przeprowadzona analiza komparatystyczna stuzy
ukazaniu sposobu, w jaki kluczowe rozstrzygniecia etyczne znajdujg odzwierciedlenie w
obowigzujgcych regulacjach prawnych poszczegdlnych panstw, a takze identyfikacji obszarow
podobienstw i zrdznicowania przyjetych rozwigzan. Warto podkresli¢c uwzglednienie przez
Doktorantke zaréwno normatywnej warstwy analizowanych regulacji, jak i ich systemowego
umiejscowienia w aktach prawnych odnoszacych sie do prowadzenia badan naukowych z
bezposrednim udziatem cztowieka badZz poddajgcych poszczegdlne kategorie badan
odrebnym rezimom prawnym.

W Rozdziale lll rozprawy Doktorantka przedstawita kompleksowy przeglad polskich regulacji
prawnych oraz deontologicznych odnoszgcych sie do prowadzenia badan z wykorzystaniem
materiatu biologicznego pochodzenia ludzkiego, poczawszy od przepiséw Konstytucji RP,
poprzez postanowienia Kodeksu Etyki Lekarskiej oraz regulacje dotyczace badan klinicznych,
az po szczegdétowyq analize przepiséw znowelizowanej ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty. W tresci rozdziatu omowiono aktualny stan prawny, z uwzglednieniem zmian
wprowadzonych ostatniag nowelizacjg tej ustawy, a takze relacje nowych rozwigzan
normatywnych dotyczacych badan materiatu biologicznego do pozostatych kategorii badan



naukowych. Ustalenia poczynione przez Doktorantke stanowig istotng podstawe dla dalszych
rozwazan interpretacyjnych podjetych w kolejnym rozdziale, w szczegdlnosci w zakresie
przepiséw budzacych de lege lata najwieksze watpliwosci normatywne oraz mozliwych
kierunkéw ich wyktadni. Pozytywnie nalezy oceni¢ podjecie przez Doktorantke préoby oceny
stopnia, w jakim regulacje znowelizowanej ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty
pozostajg w zgodzie z miedzynarodowymi standardami prowadzenia badan naukowych oraz
zachowujg spojnos¢ normatywng z obowigzujgcymi rownolegle krajowymi regulacjami
prawnymi.

Rozdziat IV stanowi kluczowy element rozwazan prawnych podjetych w niniejszej pracy.
Doktorantka w sposdb systematyczny i wnikliwy przedstawita w nim problemy prawne
wynikajgce z nowelizacji ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, ze szczegdlnym
uwzglednieniem trudnosci zwigzanych z witasciwym przyporzadkowaniem obowigzkéw
prawnych do badan, ktérych przedmiotem jest ludzki materiat biologiczny. W rozdziale
omowiono watpliwosci dotyczgce najistotniejszych elementéw normatywnych przepisow
regulujacych zasady prowadzenia tych badan, w tym przestanek kwalifikacji badan materiatu
biologicznego jako eksperymentu medycznego, pojecia ,uczestnika” eksperymentu
medycznego oraz osoby, ktdrej skutki eksperymentu mogg bezposrednio dotkngé, a takze
zagadnienia zwigzane z nowym typem eksperymentu medycznego. Ponadto w omawianym
rozdziale Doktorantka dokonata starannej wykfadni przepiséw ustawy o zawodach lekarza i
lekarza dentysty, prowadzgcej do wyodrebnienia kilku mozliwych kierunkéw ich interpretacji
oraz wskazania rozwigzan, ktére de lege lata nalezy uznac¢ za najlepiej uzasadnione.
Pozytywnie nalezy ocenié rowniez uwzglednienie w analizie zmian wprowadzonych ostatnig
nowelizacjg ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, stanowigce podstawe do
sformutowania konstruktywnych postulatéw de lege ferenda, zmierzajgcych do usuniecia
niejasnosci bedacych Zzrodtem trudnosci w praktycznym stosowaniu obowigzujgcych regulacji.
W Rozdziale V rozprawy Doktorantka przedstawita dodatkowe aspekty prawne zwigzane z
wykorzystaniem ludzkich prébek biologicznych, pozyskanych réwniez w okolicznosciach
innych niz bezposrednie pobranie od dawcy w celach naukowych. Doktorantka w sposéb
systematyczny analizowata relacje pomiedzy trescig przepisdw obowigzujgcej ustawy a
zagadnieniami dotyczgcymi zasad gromadzenia, przechowywania i dystrybucji ludzkiego
materiatu biologicznego wykorzystywanego w badaniach naukowych. W ramach
przeprowadzonych analiz poddano ocenie m.in. mozliwo$é dalszego uzycia materiatu
zgromadzonego w biobankach, pozyskanego w toku innych eksperymentow medycznych z
udziatem cztowieka, a takze materiatu pobranego w trakcie procedur medycznych. Ponadto
uwzgledniono dopuszczalno$¢ wykorzystania probek pobranych post mortem, z
uwzglednieniem ograniczen prawnych wynikajagcych z przepiséw odrebnych. Warto
podkresli¢, ze wnikliwos¢ i systematycznos¢ przeprowadzonych analiz umozliwity
kompleksowe uchwycenie problematyki prawnej oraz przedstawienie praktycznych
konsekwencji wynikajgcych z regulacji obowigzujgcego prawa.

Rozdziat VI zostat poswiecony analizie dziatalnosci komisji bioetycznych w Polsce oraz ich roli
jako niezaleznych instytucji w wydawaniu opinii dotyczacych projektéow eksperymentow



medycznych obejmujacych badania materiatu biologicznego pobranego od cztowieka, co stato
sie szczegdlnie istotne w wyniku nowelizacji ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty. W
rozdziale tym Doktorantka przedstawita weryfikacje potencjalnego wptywu nowych regulacji
na funkcjonowanie komisji bioetycznych w procesie oceny wnioskdéw dotyczacych projektéw
eksperymentéw medycznych tego szczegdlnego rodzaju. Analiza zostata uzupetniona danymi
empirycznymi pozyskanymi od komisji bioetycznych, obejmujgcymi m.in. liczbe wnioskéw o
wydanie opinii odnoszacych sie do badan z wykorzystaniem materiatu biologicznego.
Potgczenie podejscia analitycznego i empirycznego zostato zastosowane w sposéb
wartosciowy, umozliwiajagc kompleksowe uchwycenie praktycznych skutkdw nowelizacji
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz precyzyjng ocene roli komisji bioetycznych
w systemie regulacyjnym prowadzenia eksperymentéw medycznych w Polsce. Takie
rozwigzanie metodologiczne znaczgco wzbogaca wartos¢ naukowgq rozdziatu oraz uwypukla
istote praktycznych implikacji obowigzujgcych regulacji prawnych.

Zakonczenie pracy syntetycznie przedstawia wnioski wynikajgce z analizy nowelizacji
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, wskazujgc liczne watpliwosci normatywne oraz
problemy praktyczne w stosowaniu przepiséw dotyczgcych badan materiatu biologicznego.
Doktorantka zestawita polskie regulacje z miedzynarodowymi standardami etycznymi i
przepisami wybranych panistw Europy, ukazujgc luki i brak petnej spdjnosci prawa krajowego.
Analiza obejmowata réwniez wptyw nowelizacji na dziatalnos¢ komisji bioetycznych oraz
mozliwe warianty interpretacyjne przepiséw. Na tej podstawie sformutowano uzasadnione
postulaty zmian legislacyjnych, majgce na celu zwiekszenie ochrony uczestnikow badan
naukowych i poprawe praktycznego stosowania prawa.

Podsumowujgc, uwazam, ze przyjeta przez Doktorantke struktura rozprawy jest
przejrzysta i logiczna, a jej poszczegdlne elementy zostaty wtasciwie rozplanowane i pozostajg
w Scistym zwigzku z postawionymi celami badawczymi oraz zakresem prowadzonych analiz.
Wstep poprawnie wprowadza w problematyke badawcza, okreslajac przedmiot i cele pracy,
natomiast kolejne rozdziaty tworzg spdjng sekwencje wywodu, umozliwiajgc stopniowe
pogtebianie analiz prawnych. Zakonczenie w sposdb syntetyczny podsumowuje
przeprowadzone rozwazania i formutuje wnioski odpowiadajgce przyjetym zatozeniom
badawczym. Catos¢ konstrukcji pracy oceniam pozytywnie jako adekwatng do charakteru i
stopnia ztozonosci podjetej problematyki.

Problemy badawcze ocenianej rozprawy koncentrujg sie na ocenie zgodnosci
obowigzujgcych regulacji z miedzynarodowymi standardami prowadzenia badan naukowych,
a takze na identyfikacji luk i niejednoznacznosci prawnych, w szczegdlnosci dotyczacych
definicji eksperymentu medycznego, zakresu czynnosci wchodzgcych w jego sktad,
uczestnictwa w badaniu oraz obowigzkéw wynikajgcych z prawa. Analiza uwzglednia
roznorodne pojecia stosowane w literaturze i ustawodawstwie, w tym ,dawce materiatu
biologicznego” oraz ,ludzki materiat biologiczny”, ktérych znaczenie ma istotne konsekwencje
interpretacyjne. W pracy rozwazana jest takze relacja miedzy przepisami ustawy o zawodach
lekarza i lekarza dentysty, a regulacjami dotyczgcymi biobankowania, gromadzenia,
przetwarzania i dystrybucji materiatu biologicznego, a takze praktyczne implikacje nowelizacji



prawa w kontekscie opinii wydawanych przez komisje bioetyczne. Celem analizy jest
wykazanie, w jakim stopniu wprowadzone regulacje s3 spoéjne z krajowymi i
miedzynarodowymi standardami prawnymi i etycznymi oraz czy zapewniajg adekwatna
ochrone praw 0séb, od ktérych pochodzi materiat biologiczny. Wyniki badania pozwalajg na
ocene kompletnosci i skutecznos$ci nowelizacji ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty
jako s$rodka realizacji celdw ustawodawcy w zakresie prowadzenia eksperymentéw
medycznych z wykorzystaniem ludzkiego materiatu biologicznego.

Podstawowg metodg badawczg zastosowang w ocenianej pracy jest analiza tekstu
prawnego, obejmujgca zaréwno akty prawa krajowego, jak i miedzynarodowego. Na tej
podstawie Doktorantka przeprowadzita ustalenia interpretacyjne w $wietle przepiséw ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty, ze szczegdlnym uwzglednieniem eksperymentu
medycznego obejmujgcego badania materiatu biologicznego, w tym genetycznego,
pobranego od osoby dla celéw naukowych. Analiza pozwolita na okreslenie mozliwych
wariantdw wyktadni przepisow, identyfikujac obszary wywotujgce najwieksze watpliwosci
normatywne. Uzupetniajgc badania interpretacyjne, Doktorantka zastosowata metode
prawnoporownawczg, polegajaca na zestawieniu polskich regulacji z rozwigzaniami prawnymi
obowigzujgcymi w wybranych panstwach Europy Zachodniej. Podejscie komparystyczne
umozliwito wskazanie réznic normatywnych, ocene spdjnosci polskiej regulacji z praktyka
miedzynarodowg oraz wypracowanie potencjalnych kierunkdw zmian legislacyjnych.
Dodatkowo, wyniki analizy prawnej zostaty wzbogacone o badania empiryczne, obejmujace
ocene wptywu znowelizowanych przepiséw na liczbe i charakter wnioskdéw skfadanych do
polskich komisji bioetycznych dotyczacych opiniowania projektéw eksperymentéw
medycznych z udziatem ludzkiego materiatu biologicznego. Na tej podstawie Doktorantka
sformutowata wnioski dotyczgce praktycznych konsekwencji nowelizacji dla funkcjonowania
komisji bioetycznych oraz stosowania prawa w sferze badan biomedycznych w Polsce.

Pozytywnie oceniam dobér metod badawczych zastosowanych w niniejszej rozprawie
doktorskiej, ktére pozostajg adekwatne do sformufowanych celéw pracy oraz podjetej
problematyki badawczej. Zastosowane metody umozliwity wszechstronng analize zagadnien
prawnych, tgczac perspektywe normatywng z elementami badan empirycznych, co przetozyto
sie na trafnos¢ formutowanych wnioskow.

Gtéwny cel pracy i cele szczegdtowe zostaty zrozumiale i prawidtowo sformutowane.
Ponadto sg one ciekawe i oryginalne z poznawczego punktu widzenia problemu badawczego.
W kontekscie realizacji celéw badawczych zasadne bytoby sformutowanie przez Doktorantke
hipotez oraz pytan badawczych, ktére porzgdkowatyby tok rozwazan, zwiekszaty przejrzystosc
koncepcji badawczej oraz utatwiaty weryfikacje przyjetych zatozen. Ich wyrazne
wyodrebnienie mogtoby przyczyni¢ sie do petniejszego ukazania logiki procesu badawczego i
lepszego powigzania celow z uzyskanymi wynikami.

Bibliografia wykorzystana przez Doktorantke w rozprawie ma charakter kompleksowy
i interdyscyplinarny, adekwatny do podjetej problematyki badawczej. Obejmuje akty prawne
oraz akty soft law (57 pozycji), ktore stanowig podstawe analizy normatywnej, a takze
orzecznictwo (5 pozycji), w tym kluczowe rozstrzygniecia Trybunatu Konstytucyjnego, istotne



dla wykfadni analizowanych regulacji. Znaczacg czes¢ bibliografii tworzy literatura naukowa
(121 pozycji), obejmujgca monografie, artykuty i komentarze, co pozwolito na osadzenie
rozwazan w aktualnym dorobku doktryny. Uzupetnieniem sg zrédta internetowe (39 pozycji),
w szczegolnosci oficjalne i naukowe publikacje dostepne w formie elektronicznej, oraz inne
materiaty (8 pozycji), takie jak raporty i memoranda Rady Europy, petnigce funkcje zrédet
pomocniczych i interpretacyjnych.

Bibliografia zostata sporzadzona zgodnie ze standardami przyjetymi w naukach prawnych, w
szczegolnosci z uwzglednieniem zasad witasciwych dla literatury prawniczej i humanistycznej,
a nie na przykfad stylu Vancouver, ktéry jest charakterystyczny dla nauk medycznych i
biomedycznych.

Bibliografia obejmuje zaréwno pozycje najnowsze, opublikowane w ciggu ostatnich pieciu lat,
ktore odzwierciedlajg aktualny stan badan i nowelizacje przepiséw, jak i pozycje klasyczne lub
starsze, majace charakter fundamentalny i stanowigce podstawe teoretyczng omawianych
zagadnien.

Uwazam, ze Tabela A - Wykaz komisji bioetycznych, opracowanie wtasne na podstawie
zebranych danych od komisji bioetycznych oraz Tabela B - Zestawienie danych, opracowanie
wiasne na podstawie zebranych danych od komisji bioetycznych powinny by¢ usuniete z
pozycji inne materiaty i przeniesione do pozycji ,Spis tabel”.

W niniejszej rozprawie nie zamieszczono streszczen w jezyku polskim ani angielskim,
co stanowi istotne ograniczenie z punktu widzenia czytelnikdow, gdyz uniemozliwia szybkie
zapoznanie sie z gtdwnymi tezami, wynikami oraz znaczeniem naukowym pracy. Brak
streszczen moze takze negatywnie wptywaé na obecnos¢ pracy w miedzynarodowych bazach
danych oraz zmniejsza¢ jej rozpoznawalnos¢ w Srodowisku akademickim.

Rozprawa doktorska zostata napisana profesjonalnym, a zarazem komunikatywnym
jezykiem, co Swiadczy o dobrej orientacji Autorki w podejmowanej problematyce oraz o
umiejetnosci precyzyjnego i konsekwentnego formutowania mysli. Praca jest starannie
przygotowana pod wzgledem edytorskim i cechuje sie przejrzystg, logicznie uporzgdkowang
strukturg, ktdra sprzyja lekturze oraz utatwia odbiér prowadzonych rozwazan. Jak jednak w
przypadku kazdego obszernego opracowania naukowego, mozna w niej dostrzec nieliczne
uchybienia o charakterze interpunkcyjnym, literowym, stylistycznym badz gramatycznym, a
takze sporadyczne uproszczenia lub niescistosci, ktére nie wptywajg na ogdlng wartosé
merytoryczng pracy ani trafno$¢ sformutowanych w niej wnioskdw. Dobér cytowanej
literatury nalezy uznaé za wtasciwy i adekwatny do podjetej problematyki, a prezentowane
tresci cechuje klarownosc¢ i spdjnos¢ wywodu. Catosé pracy jednoznacznie potwierdza bardzo
dobrg orientacje Doktorantki w analizowanych zagadnieniach.

Zamieszczone w recenzji uwagi lub zastrzezenia dotyczg w wiekszosci strony
redakcyjnej pracy lub majg charakter polemiczny i nie wptywajg na pozytywng oceng
dysertacji jako catosci. Majg one, w moim zamysle, by¢ pomocne w dalszych pracach
badawczych Doktorantki.

Reasumujgc stwierdzam, ze oceniana przeze mnie praca doktorska jest oryginalnym i
samodzielnym osiggnieciem badawczym Doktorantki oraz wykazuje jej wiedze teoretyczng w



dziedzinie dotyczacej rozprawy. Wszystkie elementy, ktore decydujg o wartosci rozprawy
naukowej, w tym: umiejetno$é wprowadzenia w problematyke badawczg, uzasadnienie
wyboru tematyki pracy, jasno$é sformutowanych celédw badawczych, sposdb prezentacji
materiatéw badawczych i ich analize, jak réwniez logike wnioskowania, oceniam pozytywnie.
Ponadto uwazam, ze rozprawa doktorska mgr Matgorzaty Ggasior-Ratajczyk pt. ,Prawne
aspekty eksperymentéw medycznych wykorzystujgcych ludzki materiat biologiczny”,
przygotowana w dziedzinie nauk spotecznych w dyscyplinie nauki prawne, posiada istotne
znaczenie poznawcze oraz znaczng przydatnosc praktyczng. Praca podejmuje problematyke o
wysokim stopniu ztozonosci normatywnej i aksjologicznej, lokujac sie na styku prawa, bioetyki
oraz dynamicznie rozwijajacych sie nauk biomedycznych, co nadaje jej aktualny i
interdyscyplinarny charakter.

Znaczenie poznawcze rozprawy wyraza sie w systematycznej i pogtebionej analizie
obowigzujgcych regulacji prawnych dotyczgcych eksperymentdw medycznych z
wykorzystaniem ludzkiego materiatu biologicznego, zaréwno w prawie krajowym, jak i w
kontekscie standardéw miedzynarodowych oraz soft law. Doktorantka porzadkuje
rozproszone regulacje, wskazuje ich wzajemne relacje oraz identyfikuje Iluki i
niejednoznacznosci interpretacyjne, przyczyniajac sie tym samym do rozwoju doktryny prawa
medycznego. Praca dostarcza réwniez wartosciowych wnioskéw teoretycznych dotyczacych
ochrony godnosci cztowieka, autonomii jednostki oraz granic dopuszczalnosci ingerencji w
integralnos¢ cielesng w procesie badan naukowych.

Znaczna przydatnosc¢ praktyczna rozprawy polega natomiast na mozliwosci wykorzystania jej
ustalen w praktyce stosowania prawa, w szczegdlnosci przez podmioty prowadzgce badania
biomedyczne, komisje bioetyczne, organy nadzorcze oraz praktykdw prawa. Zaprezentowana
analiza sprzyja pogtebionemu zrozumieniu obowigzkéw prawnych zwigzanych z
pozyskiwaniem, przechowywaniem i wykorzystywaniem ludzkiego materiatu biologicznego, a
takze zasad uzyskiwania Swiadomej zgody uczestnikdw eksperymentéw medycznych. Z
przeprowadzonych badan wynika, ze nowelizacja ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty z 2020 r. nie w petni wypetnita dotychczasowg luke prawng w zakresie badan
naukowych z wykorzystaniem ludzkiego materiatu biologicznego. Obowigzujgce regulacje
pozostawiajg istotne watpliwosci interpretacyjne, szczegdlnie w odniesieniu do statusu
eksperymentu medycznego oraz ochrony praw oséb, ktérych materiat biologiczny jest
wykorzystywany. Doktorantka trafnie zidentyfikowata te problemy, zestawiajgc polskie
przepisy z miedzynarodowymi standardami etycznymi oraz rozwigzaniami prawnymi
wybranych panstw Europy. Zastosowane podejscie analityczno-empiryczne pozwolito
zaréwno uchwycié praktyczne skutki nowelizacji, jak i sformutowa¢ konstruktywne postulaty
de lege ferenda, wskazujac kierunki niezbednych zmian legislacyjnych.

Whioski sformutowane w pracy moga stanowi¢ istotny punkt odniesienia przy
interpretacji obowigzujgcych przepisdow oraz przy formutowaniu dalszych postulatow de lege
ferenda, zwtaszcza w kontekscie dynamicznego rozwoju medycyny i biotechnologii,
podkreslajgc jednoczesnie znaczenie systematycznej analizy prawnej w obszarze badan
naukowych prowadzonych na materiale biologicznym pochodzenia ludzkiego.



Przedstawiona do oceny rozprawa doktorska mgr Matgorzaty Gasior-Ratajczyk pt.
,Prawne aspekty eksperymentow medycznych wykorzystujgcych ludzki materiat biologiczny”
spetnia warunki okreslone w art. 187 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie
wyzszym i nauce (Dz. U. 2024 poz. 1571, z pdin. zm.). Wnosze zatem do Wysokiej Rady
Naukowej Instytutu Nauk Prawnych Wydziatu Prawa i Administracji Uniwersytetu Slaskiego w
Katowicach o dopuszczenie mgr Matgorzaty Ggsior-Ratajczyk do dalszych etapow przewodu
doktorskiego.
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