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Krakow, 20 stycznia 2026 .

Recenzja rozprawy doktorskiej mgr Malgorzaty Gasior-Ratajczyk pt. ,,Prawne aspekty
eksperymentow medycznych wykorzystujacych ludzki material biologiczny”

1. Podstawa prawna

W oparciu o uchwatg nr 291/2025 Rady Naukowej Instytutu Nauk Prawnych Wydziatu
Prawa i Administracji Uniwersytetu Slaskiego w Katowicach z dnia 28 pazdziernika 2025 .,
wyznaczajacej mnie na recenzentk¢ doktoratu pani mgr Malgorzaty Gasior-Ratajczyk pt.
»Prawne aspekty eksperymentow medycznych wykorzystujacych ludzki material
biologiczny” w postepowaniu o nadanie stopnia doktora w dziedzinie nauk spotecznych w
dyscyplinie nauk prawnych. Promotorem rozprawy doktorskiej jest prof. dr hab. Tomasz
Pietrzykowski.

Zgodnie z art. 187 ust. 1 1 2 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. Prawo o szkolnictwie
wyzszym 1 nauce (tekst jedn.: Dz.U. z 2024 r. poz. 1571, zwana dalej ustawa), rozprawa
doktorska powinna prezentowa¢ ogolng wiedz¢ teoretyczng kandydata w dyscyplinie albo
dyscyplinach oraz umiej¢tno$¢ samodzielnego prowadzenia pracy naukowej lub artystycznej,
a jej przedmiotem powinno by¢ oryginalne rozwigzanie problemu naukowego. W zwiazku z
powyzszym, W niniejszej recenzji oceni¢ warto$¢ merytoryczng pracy, jak rOwniez jej strone
formalng, strukturg, dobor tematu, zastosowane metody i dobdr literatury, by udzieli¢

odpowiedzi na pytanie, czy rozprawa ta spelnia wymogi ustawowe.
2. Ocena wyboru problemu badawczego i zastosowanej metodologii badawczej

Celem pracy jest analiza regulacji prawnych dotyczacych badania materiatu
biologicznego pochodzenia ludzkiego, ktore zgodnie z nowelizacja ustawy o zawodach lekarza
1 lekarza dentysty podpada pod kategorie eksperymentu medycznego (Ustawa z dnia 16 lipca
2020 r. o zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz niektérych innych ustaw,

Dz.U. z 2020 r. poz. 1291). W ustawie pojawila si¢ bowiem nowa kategoria eksperymentow

medycznych (oproécz wyrdznionych wczesniej eksperymentéw leczniczych 1 badawczych),
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polegajaca na badaniu materiatu biologicznego, w tym genetycznego, pobranego od osoby dla
celow naukowych (art. 21 ust. 4 Ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty (t.j. Dz. U. z 2026 r. poz. 37). Rozwigzanie to, jak podkresla Autorka, nie usuwa
wszystkich luk prawnych oraz budzi watpliwos$ci interpretacyjne. Autorka analizuje przepisy
dotyczace badania materialy biologicznego pochodzenia ludzkiego pod katem ich koherencji,
kompletno$ci oraz zgodno$ci z migdzynarodowymi standardami etycznymi, a takze poréwnuje
z regulacjami innych krajow europejskich, w tym Francji, Hiszpanii oraz Szwajcarii.

Temat pracy jest tematem aktualnym i waznym, wymagajacym krytycznej refleksji.
Autorka przedstawiata rozwazania de lege lata, jak 1 postulaty de lege ferenda, wskazujac nie
tylko na istotne watpliwos$ci interpretacyjne omawianych regulacji oraz luki prawne, ale takze
prezentujagc w rozprawie, jakie zmiany nalezatoby do polskiego systemu prawa wprowadzic,
aby owe watpliwosci rozwiaé, a luki prawne wypehic.

Praca wykorzystuje metody badawcze charakterystyczne dla nauk prawnych — przede
wszystkim analiz¢ dogmatycznoprawng aktow prawnych, w tym analiz¢ prawno-
poréwnawcza, wyktadni¢ przepisow prawa, a takze analiz¢ pojeciowa, uzupetniong analizg
danych ilo$ciowych (dotyczacych ilosci opiniowanych wnioskow), pochodzacych z komisji
bioetycznych.

3. Ocena ukladu pracy i doboru literatury

Rozprawa sktada si¢ ze wstepu, szczesciu rozdzialdw, zakonczenia oraz bibliografii i
ma w sumie 247 stron. Rozdziaty podzielone sg na punkty i podpunkty. Bibliografia obejmuje
akty prawne 1 oraz soft law, orzecznictwo, literatur¢ przedmiotu, zrodta internetowe oraz
kategori¢ inne (obejmujaca raporty, memoranda, tabele i stowniki). Literatura przedmiotu
obejmuje 121 prac zaréwno polskojezycznych, jak 1 obcojezycznych (glownie
anglojezycznych, ale nie tylko) i jest dobrze dobrana, cho¢ gléwnie to prace z zakresu teorii
dogmatyki, a niewiele w niej tekstow filozoficznych czy etycznych.

Struktura pracy jest przejrzysta, wywod klarowny, rozdzialy koncza si¢ krotkimi

podsumowaniami, co ulatwia $ledzenie wywodu. Na poczatku kazdego rozdziatu jest za$

krotkie wprowadzenie, omawiajace cel prowadzonych w nim rozwazan, co takze pomaga w
zrozumieniu wywodu.
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Autorka rozpoczyna rozprawe od przegladu aktow prawa migdzynarodowego, nast¢pnie
omawia regulacje wybranych krajow europejskich, by potem przej$s¢ do omawiania polskich
regulacji prawnych. Po ich omowieniu, prezentuje problemy zwigzane z interpretacja oraz
stosowaniem tych przepisow, jak wtasne propozycje ich rozwigzania. Na koniec za$, prezentuje
wyniki badan dotyczacych praktyki komisji bioetycznych opiniujagcych wnioski dotyczace
badan materialu biologicznego pobranego od osoby zgodnie z obecnie obowigzujacymi
przepisami. Kolejno§¢ rozdziatow nie budzi watpliwosci i jest w pelni uzasadniona trescig
wywodu i celem pracy.

4. Ocena zawartosci merytorycznej rozprawy

Pierwszy rozdzial pracy dotyczy badania materialu biologicznego na gruncie prawa
migdzynarodowego 1 przedstawia mie¢dzynarodowe standardy etyczne w tym zakresie.
Migdzynarodowe regulacje prawne oraz niewigzace instrumenty soft law staty si¢ kluczowe dla
zapewnienia etycznego prowadzenia badan wykorzystujacych ludzki materiat biologiczny,
wyznaczajac kierunek krajowym regulacjom prawnym. W rozdziale pierwszym omowione
zostaly takie akty normatywne jak Deklaracja Helsinska oraz Konwencja z Oviedo oraz ich
geneza. Deklaracja Helsinska jako pierwsza okreslita zasady etyczne takich badan, poczatkowo
dla lekarzy, a pdzniej dla wszystkich badaczy medycznych, a jej wytyczne, uzupetlione
postanowieniami Konwencji z Oviedo i rekomendacjami Rady Europy, stworzyty powszechnie
stosowane standardy etyczne. Mimo to same standardy, o r6znej mocy wiazacej, nie gwarantuja
pelnej ochrony praw osob, ktorych material biologiczny jest wykorzystywany. Soft law nie ma
charakteru wiazacego, a Konwencja z Oviedo wiaze tylko panstwa, ktore ja ratyfikowaty, co
ogranicza stosowanie i egzekwowanie jej zasad w praktyce. Skuteczno$¢ tych norm zalezy wigc
od stopnia ich wdroZenia oraz realnego przeniesienia tych wzorcow na praktyke badawcza.
Polska, podpisujac Konwencj¢ z Oviedo, zobowigzata si¢ do poszanowania jej celow, lecz brak
ratyfikacji uniemozliwia jej bezposrednie stosowanie w prawie krajowym. Wnioski z
przedstawionych w tym rozdziale analiz s3 nast¢pujac: 1) Mimo niewigzacego charakteru,
standardy te pelnig wazng funkcje¢ interpretacyjng w obliczu dynamicznego rozwoju nauk
biomedycznych i pojawiajacych si¢ dylematow etycznych; 2) moga one wskazywaé kierunek

zmian legislacyjnych oraz wspiera¢ harmonizacj¢ krajowych regulacji z migdzynarodowymi
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normami etycznymi; 3) stanowig réwniez istotny punkt odniesienia przy analizie prawnej badan
z uzyciem ludzkiego materiatu biologicznego, zwlaszcza w konteks$cie interpretacji przepisow
dotyczacych eksperymentow medycznych.

Rozdzial drugi omawia standardy prowadzenia badan z wykorzystaniem ludzkiego
materiatu biologiczne na gruncie regulacji prawnych wybranych krajow europejskich: Francji,
Hiszpanii oraz Szwajcarii. Celem tych prawno-poréwnawczych analiz jest wskazanie
rozwigzan, ktore moga stanowi¢ wskazowki dla interpretacji polskich przepisow prawnych w
tym zakresie czy nawet dla kierunku zmian tychze regulacji, zwlaszcza w zakresie w jakim
budza one watpliwosci badz pozostaja niewystraczajagce. Omowione w tym rozdziale
rozwigzania prawne krajow europejskich poprzedzone sg krotkim opisem ich genezy oraz
ewolucji. Regulacje te sa wyraznie oddzielone od przepisow dotyczacych badan prowadzonych
z udziatem cztowieka jako uczestnika. Mimo wspdlnego odniesienia do Konwencji z Oviedo,
rozwigzania prawne roéznig si¢ migdzy panstwami, cho¢ kieruja si¢ podobnymi zasadami
etycznymi. Wspolnym elementem jest konieczno$¢ uzyskania zgody lub braku sprzeciwu
dawcy materiatu biologicznego przed jego wykorzystaniem w badaniach. Elementem
wspolnym jest takze obowigzek informacyjny: kazde panstwo podkresla obowigzek
informowania dawcy, aby moégt swiadomie zdecydowac o przeznaczeniu swojego materiatu
biologicznego. Wazne jest rowniez okreslenie momentu uzyskania zgody oraz zasad
postepowania w sytuacjach, gdy uzyskanie jej jest niemozliwe. Francja rdznicuje regulacje w
zalezno$ci od tego, czy materiat jest pobierany w ramach interwencji medycznej, czy pochodzi
z rutynowych procedur, nakltadajac odmienne wymogi prawne. Hiszpania wprowadza definicj¢
probki biologicznej i szczegdtowo reguluje zardwno pobieranie, jak i pozniejsze wykorzystanie
materiatu, wymagajac zgody w kazdym przypadku. Szwajcaria przewiduje rézne tryby
wykorzystania materiatu biologicznego, w tym jego wtorne uzycie, uzalezniajac je od zgody
dawcy lub decyzji komisji etycznej, gdy zgody uzyskaé si¢ nie da. Zdaniem Autorki,
rozwigzania te moga stanowi¢ cenng wskazoéwke dla interpretacji polskich przepisow, ktore nie

rozstrzygaja wielu probleméw zwigzanych z badaniami nad ludzkim materialem biologicznym,

zwlaszcza w zakresie jego wtdrnego wykorzystania.
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Rozdzial trzeci przedstawia przeglad polskich regulacji prawnych oraz zalozen
deontologicznych dotyczacych zasad prowadzenia badan materialu biologicznego pochodzenia
ludzkiego. Celem tego przegladu, jak wskazuje Autorka, jest ,,ustalenie, czy nowy rodzaju
eksperymentu medycznego dotychczas de lege lata nie normowany przepisami ustawy o
zawodach lekarza i lekarza dentysty, pozostaje w spojnos$ci normatywnej z obowigzujagcymi
réwnolegle regulacjami oraz jakie watpliwos$ci na tle ich stosowania mogg si¢ pojawic” (s. 82).
Autorka analizuje rozne sposoby uzasadnienia przyjetych rozwigzan prawnych oraz ich
spojnos¢ z migdzynarodowymi standardami etycznymi w tym zakresie oraz roznice wzgledem
rozwigzan prawnych w innych krajach europejskich, wczes$niej omdéwionych. Analizie
podlegaja przepisy z konstytucji, kodeksu karnego, ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty (w tym w szczeg6lnosci ujecie badan materialu biologicznego jako nowego rodzaju
eksperymentu medycznego, zgodnie z nowelizacja tejze ustawy, a takze definicja materiatu
biologicznego oraz status tychze badan) oraz normy kodeksu etyki lekarskiej. Wiaczenie badan
nad ludzkim materiatem biologicznym do ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty
sprawito, ze uznano je za eksperymenty medyczne, wymagajace spelnienia okreslonych
warunkéw prawnych, takich jak: zgoda osoby, ktorej materiat dotyczy, ubezpieczenie od
odpowiedzialnosci cywilnej oraz pozytywna opinia komisji bioetycznej. Cho¢ przepisy te
wydaja sie jasne, ich stosowanie w odniesieniu do badan materiatu biologicznego rodzi liczne
watpliwosci interpretacyjne. Problemy wynikajg takze z braku spdjnosci miedzy ustawa a
zasadami etyki lekarskiej, ktore odnosza si¢ glownie do eksperymentéw prowadzonych
bezposrednio na cztowieku. Badania materiatu biologicznego moga by¢ jednak uznane za
eksperyment medyczny, jesli probki pobierane sg specjalnie do celéw naukowych, co czyni
dawce uczestnikiem eksperymentu. Powstaje pytanie, czy konstytucyjny zakaz eksperymentéw
bez zgody obejmuje rdwniez badania prowadzone wytgcznie na pobranym materiale, a nie na
samym cztowieku. Ryzyko zwigzane z takimi badaniami dotyczy gléwnie naruszenia
autonomii dawcy, a nie zagrozen fizycznych, co odroznia je od klasycznych eksperymentow

medycznych (leczniczych i badawczych), przeprowadzanych bezposrednio na ludziach.

W innych panstwach europejskich badania materialu biologicznego regulowane sa
odrebnie od badan z udziatem ludzi, co eliminuje wiele watpliwosci obecnych w polskim
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systemie. Hiszpania i Szwajcaria szczegdtowo okreslajg zasady pobierania, wykorzystywania i
wtornego uzycia probek biologicznych, natomiast Francja rozrdznia interwencje na czlowieku
od dalszego wykorzystania materiatu, co pozwala precyzyjnie okresli¢ ryzyko zwigzane z
udziatem czlowieka. W przeciwienstwie do tego, polskie przepisy traktuja badania materiatu
biologicznego jako eksperymenty medyczne, co prowadzi do niejasnosci, luk prawnych oraz
braku regulacji dotyczacych wtdrnego uzycia i przechowywania materiatu. Ustawa o zawodach
lekarza i lekarza dentysty tylko czgsciowo odzwierciedla migdzynarodowe standardy etyczne,
naktadajac obowigzki wtasciwe dla eksperymentéw na ludziach, mimo Ze nie zawsze sg one
adekwatne do badan prowadzonych wylacznie na materiale biologicznym.

Rozdzial czwarty rozprawy omawia szczegolowo problemy prawne zwigzane z
badaniami na materiale biologicznym. Analiza obejmuje omoéwienie problemoéw
interpretacyjnych regulacji prowadzenia badan materiatu biologicznego pobranego od osoby
dla celow naukowych w kontek$cie zakwalifikowania tego typu badan do kategorii
eksperymentéw medycznych (w zwigzku ze wskazaniem celu pobrania materialu
biologicznego). W rozdziale tym dokonana zostata takze analiza takich zagadnien jak: definicja
uczestnika eksperymentu, problem kierowania eksperymentem zawierajacym czg$¢
niemedyczng, problem ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej, skutki badania materiatu
biologicznego dla osoby trzeciej, problem podmiotu przeprowadzajacego eksperyment, zakres
podmiotowy uzyskiwania zgody, wysoko$¢ minimalnej sumy gwarancyjnej OC, obowigzek
informacyjny, kryteria etyczne oceny badan przez komisje bioetyczne. W rozdziale tym
przeprowadzono zaréwno rozwazania de lege lata, jak i de lege ferenda.

Cho¢ nowelizacja ustawy miata zwigkszy¢ ochrong osob uczestniczacych w badaniach
naukowych, w praktyce wywotata wigcej niejasnosci niz wezesniejsze regulacje. Watpliwos$ci
wynikaja gltownie z nieprecyzyjnych sformulowan ustawowych, ktore nie przystaja do
specyfiki badan nad materiatem biologicznym pobranym od cztowieka. Wadliwa konstrukcja
przepiséw, odbiegajaca od zasad prawidtowej legislacji, stata si¢ Zrodlem licznych problemow
interpretacyjnych. Analiza przepisow pozwala wyrdzni¢ dwa gléwne kierunki interpretacji:
liberalny oraz restrykcyjny, z ktorych kazdy rodzi inne trudnosci praktyczne. Oba podejscia

niosa ryzyko bt¢dnej interpretacji prawa, a zadne nie moze zosta¢ uznane za jednoznacznie
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wiasciwe. Ostateczna decyzja interpretacyjna spoczywa na podmiotach prowadzacych badania,
ktére musza dziata¢ zgodnie z obowigzujagcymi normami prawnymi.

Migdzynarodowe standardy etyczne wspieraja podejscie zaktadajace konieczno$é¢
uzyskania zgody dawcy materialu biologicznego, co podwaza najbardziej liberalne
interpretacje ustawy. Standardy te sugeruja, ze eksperymentem medycznym moze by¢ zar6wno
badanie wymagajace pobrania probek od cztowieka, jak i badanie materiatu pobranego
wczesniej, cho¢ rodzi to problemy np. w zakresie obowiazku ubezpieczenia. Porownanie z
regulacjami innych panstw wskazuje, ze wilasciwe byloby oddzielenie badan materiatu
biologicznego od klasycznych eksperymentéw medycznych prowadzonych na ludziach.
Autorka formuluje w zwiazku z tym postulaty de lege ferenda: ,Pierwszy z postulatow
prowadzi do konieczno$ci wprowadzenia nowych uregulowan prawnych w ramach odrebnego
rozdziatu ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Zakresem nowego rozdzialu objete
zostalyby badania o charakterze nieinterwencyjnym, czyli takie, ktére prowadzone s3 z
wykorzystywaniem materialu biologicznego pochodzenia ludzkiego. Wowczas nowo
wprowadzone regulacje powinny w pierwszej kolejnosci szczegdétowo okresla¢ ich zakres
przedmiotowy, nadajac tego rodzaju badaniom definicj¢ legalng na wzor innych panstw Europy
Zachodniej. Przepisy ustawy regulujacej prowadzenie badan materiatu biologicznego, powinny
w szczegbdlnosci wskazywaé na sposob wykorzystania do celéw naukowych materiatu
biologicznego™ (s. 153). Pelne rozwigzanie probleméw wymaga, zdaniem Autorki, zmiany
ustawy lub stworzenia nowych, kompleksowych regulacji, poniewaz obecne przepisy sa
nieprecyzyjne i1 utrudniajag prawidlowe prowadzenie badan w praktyce: ,,Rozwigzanie
alternatywne polega¢ mogtoby wigc na uregulowaniu eksperymentéw medycznych oraz badan
naukowych prowadzonych z wykorzystaniem materialu biologicznego pochodzenia ludzkiego
w obrgbie jednej ustawy, ktora regulowataby wszystkie kategorie badan biomedycznych,
kompleksowo dostosowujac zakres regulacyjny kazdego z badan do okreslonej jej kategorii.
Zachowujac tym samym pelng spdjnos¢ regulacyjng unormowanych przepisow” (s. 155).

Rozdzial piaty dotyczy probleméw prawnych towarzyszacych wykorzystywaniu
materialu biologicznego do celow naukowych. W szczegdlnosci, omoéwiono problemy

zwigzane z: ,,pobieraniem materialu biologicznego dla celu przechowywania w biobankach w
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$wietle zastosowanego wylaczenia ustawowego; wymogiem wyrazenia $wiadomej zgody
wobec dalszego wykorzystania materiatu biologicznego pozyskanego w ramach innych
eksperymentéw medycznych; warunkami dopuszczalno$ci wykorzystania materiatu
biologicznego pozyskanego w toku realizowanych procedur medycznych; legalnosciag uzycia
materiatu biologicznego pobranego post mortem” (s. 160). Nowelizacja ustawy o zawodach
lekarza i lekarza dentysty ujawnita liczne problemy prawne dotyczace badan nad materiatem
biologicznym. Trudno$ci te wynikaja z niejasnych przepisow, ktore nie przystaja do réoznych
sposobow pozyskiwania ludzkiego materiatu biologicznego. Nie wiadomo jednoznacznie,
kiedy pobranie materialu w innych okoliczno$ciach niz cel naukowy staje si¢ eksperymentem
medycznym. Ustawa nie rozstrzyga tez, czy taki material moze by¢ podzniej legalnie
wykorzystany w badaniach naukowych. Szczegoélnie problematyczne jest uzycie probek
pobranych podczas rutynowych procedur medycznych lub innych eksperymentéw, gdy
pierwotna zgoda pacjenta nie obejmowata celoéw naukowych. Brak regulacji utrudnia rowniez
prowadzenie badan na materiatach zgromadzonych w biobankach oraz na probkach pobranych
post mortem. W takich sytuacjach konieczne staje si¢ odwolanie do mig¢dzynarodowych
standardow etycznych, ktore wskazuja kierunek dopuszczalnych praktyk. Analiza prowadzi do
whniosku, ze badania niewymagajace interwencji na czlowieku nie powinny by¢ traktowane jako
eksperymenty medyczne. Zgodnie z liberalng interpretacja, Autorka opowiada si¢ ,,za brakiem
przestanek do zastosowania przepisu art. 21 ust. 4 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty
do badan, ktére nie mieszcza si¢ w zakresie ustawowej definicji eksperymentu medycznego”
(s. 192). Jednocze$nie brak jasnych przepisow powoduje, ze rozne interpretacje sg mozliwe i
moga by¢ uzasadnione, co rodzi ryzyko sporéw i btedéw prawnych. Ostatecznie konieczne jest
wigc, zdaniem autorki, stworzenie nowych, precyzyjnych regulacji dotyczacych badan nad
ludzkim materialem biologicznym, poniewaz obecne przepisy s3 niewystarczajace i
nieadekwatne.

Rozdzial szosty dotyczy opiniowania projektow badan materiatu biologicznego przez
komisje bioetyczne. Autorka dokonata analizy danych udostgpnionych przez komisje
bioetyczne, wskazujac na liczbe skierowanych do komisji bioetycznych wnioskow o wydanie

opinii o projekcie eksperymentu medycznego dotyczacego badah materialu biologicznego, w
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zwigzku z nowelizacja ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Autorka omawia role
komisji bioetycznych, ich status, podstawy prawne ich dzialalno$ci oraz kryteria opinii
etycznych. Zebrane dane nie pokazuja jednoznacznie, by zmiana ustawy wplynela na prace
komisji bioetycznych, ale wskazuja wyrazng przewage komisji dziatajacych przy uczelniach
medycznych nad tymi przy izbach lekarskich w opiniowaniu badan nad materialem
biologicznym. Wynika to prawdopodobnie z faktu, Zze uczelnie prowadza intensywna
dzialalno$¢ naukows i czgsciej sktadajg wnioski o ocene projektow badawczych dotyczacych
badania materiatu biologicznego. Komisje przy jednostkach badawczo-rozwojowych rowniez
otrzymuja znacznie wigcej wnioskow niz komisje izb lekarskich. Niska liczba wnioskéw
kierowanych do komisji izb lekarskich wynika z tego, ze szpitale skupiajg si¢ gtownie na
leczeniu, a nie na prowadzeniu badan naukowych. Aby jednoznacznie oceni¢ wptyw nowych
przepisow na praktyke komisji bioetycznych, potrzebne bylyby dalsze badania, a obecne
ustalenia jedynie wskazuja potencjalne problemy wynikajace z nowych regulacji, jak twierdzi
Autorka. Wiaczenie badan materiatu biologicznego do rezimu eksperymentow medycznych
spowodowato konieczno$¢ uzyskania opinii komisji bioetycznej przed ich przeprowadzeniem.
Komisje bioetyczne zdaja si¢ stosowac przepisy w takim zakresie, w jakim wnioski obejmuja
pobranie materiatu biologicznego od cztowieka. Wnioskodawcy musza sami interpretowaé
przepisy, aby ustali¢, czy ich projekt spelnia warunki wymagane dla eksperymentu
medycznego. Niektore wnioski moga budzi¢ watpliwosci co do tego, czy komisja w ogdle
powinna wydawaé opini¢, zwlaszcza gdy badanie dotyczy materialu pobranego wczesniej, a
nie bezposrednio od czlowieka danym badaniu.

Rozprawa jest niewatpliwie rzetelnie przygotowana, a Autorka wykazata si¢ dobra
znajomoscig regulacji prawnych dotyczacych badan materiatu biologicznego pochodzenia
ludzkiego. Autorka wykazata umiejetnosci analizy regulacji prawnych, takze analizy prawno-
poréwnawczej oraz umiejetno$¢ interpretacji przepisow. Co wigcej, Autorka wykazata
umiejetno$¢ prowadzenia rozwazan nie tylko de lege lata, ale réwniez formutowania
samodzielnych postulatow de lege ferenda, cho¢ sa one dos¢ ogodlnikowe i w duzej mierze
powielajg rozwigzania przyjete w innych krajach, cho¢ Autorka nie przesadza jednoznacznie,

ktore z rozwigzan byloby na gruncie polskiego prawa najlepsze i dlaczego. Zaleta pracy jest to,
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iz dokonano w niej kompleksowej analizy dogmatyczno-prawnej dotyczacej przepisow
regulujacych badanie materiatu biologicznego pochodzenia ludzkiego, podpadajace pod
kategori¢ eksperymentu medycznego i wykazano niescisto$¢ tej regulacji.

Niemniej, mam do pracy kilka uwag i zarzutow, w tym niektore z nich maja charakter
szczegblowy 1 mniej istotny, a niektdre majg charakter bardziej ogoélny i zasadniczy. Zaczng od
kwestii szczegotowych, mniejszej wagi. Po pierwsze, rozprawa zawiera sporo powtorzen.
Powtorzenia by¢ moze wynikajg z tego, ze rozdzialy sa wzajemnie powigzane i si¢ zazebiaja
tematycznie, wigc np. wnioski wynikajace z pierwszych dwdch rozdzialdéw o charakterze
przegladowym, s3a nast¢gpnie powielane w rozdziatach dotyczacych polskich regulacji
prawnych, ktore sg porownywane ze standardami mi¢dzynarodowymi oraz innymi regulacjami
europejskimi. Powtérzenia majg ten walor, ze pewne wnioski si¢ utrwalaja. Niemniej, mozna
odnie$¢ niekiedy wrazenie, iz pewne powielane fragmenty nic nowego do wywodu nie wnosza,
poza tym, co bylto napisane wcze$nie;j.

Po drugie, struktura pracy jest miejscami niekonsekwentna. Niekonsekwencja polega
na tym, iz omowienie zardwno regulacji prawnych mi¢dzynarodowych, jak i regulacji w innych
krajach europejskich zostalo poprzedzone opisem ich genezy oraz ewolucji, czego brakuje przy
omawianiu polskich regulacji prawnych.

Po trzecie, analiza prawno-poroOwnawcza przeprowadzona w rozdziale drugim moze
budzi¢ kilka zastrzezen. Brak w niej satysfakcjonujacego uzasadnienia doboru porzadkow
prawnych, ktore poddano poréwnaniu. Nie podano kryterium wyboru i nie wiadomo, dlaczego
akurat omowiono regulacje prawne francuskie, hiszpanskie oraz szwajcarskie. Jedyne
uzasadnienie, jakie znajdujemy w pracy, to iz Szwajcaria jest krajem europejskim, ale nie
nalezy do UE, wigc ma by¢ dobrym punktem odniesienia. A regulacje francuskie i hiszpanskie
maja dhlugg tradycje. Dodatkowo, wszystkie trzy kraje prowadza intensywne badania z
wykorzystaniem materialu biologicznego pochodzenia ludzkiego. Wyjasnienia te nie sa
wystraczajace, ani satysfakcjonujace, bo nie wyjasnia to wcale, czemu nie omoéwiono np.
regulacji niemieckich albo angielskich, ktore maja dtuga tradycje i w ktdrych prowadzone sa
zaawansowane badania materiatu biologicznego pochodzenia ludzkiego. Przyktadowo, Wielka

Brytania to takze kraj europejski bedacy poza UE i dodatkowo nalezacy do innego typu systemu
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prawnego, co mogtoby da¢ ciekawy materiat porownawczy. Co wigcej, analiza prawno-
poréwnawcza stanowi bardzo malg cz¢$¢ prezentowanych w rozdziale drugim rozwazan, ktére
sprowadzaja si¢ glownie do oddzielnej analizy kazdej z omawianych regulacji prawnych.

Po czwarte, badania dotyczace iloSci opiniowanych przez komisje bioetyczne
wnioskow, ktore przedstawiono w ostatnim rozdziale pracy, nic nie wnosza do prowadzonych
rozwazan, a ich przydatnos$¢ jest watpliwa. Autorka probowata za ich pomoca wskaza¢ na
wplyw nowelizacji ustawy na praktyke opiniodawcza komisji bioetycznych, ale nie wyciagng¢ta
z nich zadnych wnioskéw o charakterze konkluzywnym. A nawet gdyby udato jej si¢
potwierdzi¢ za ich pomoca, iz nowelizacja wptyneta na praktyke komisji bioetycznych, nie
wiadomo do konca, jakie to miatoby znaczenie dla zasadniczego wywodu pracy. Rozdziat ten
sprawia wrazenie doklejonego do pracy i nie do konca pasujacego do niej. Spora czgs¢ tego
rozdzialu zajmuje tabela z danymi ilosciowymi, ktorych interpretacja nie jest ani odkrywcza,
ani przekonujaca.

Moim gtéwnym zarzutem wobec pracy jest to, iz nie zostal w niej jasno postawiony
problem badawczy, ktory Autorka miata rozwigzaé. Rozprawa ma bardziej charakter
komentarza do regulacji prawnych niz pracy naukowej, w ktorej stawiane sg pytania i hipotezy
badawcze. Autorka wskazuje na cele rozwazan prowadzonych w poszczegdlnych rozdziatach i
w pracy jako calosci, ale cele te nie sg tozsame z problemem badawczym, ktory powinien by¢
przedmiotem rozwazan w rozprawie naukowej. Cele te sprowadzajg si¢ do analizy polskich
regulacji prawnych pod katem ich zgodnos$ci z migdzynarodowymi standardami etycznymi oraz
w $wietle regulacji prawnych innych krajow. Pytania stawiane w pracy sprowadzaja si¢ do
zbadania spdjnosci i kompletno$ci proponowanych rozwigzan. Innymi stowy, mozna
powiedzie¢, iz gtownym celem pracy jest odpowiedz na pytanie, ,,na ile ostatnia nowelizacja
omawianej ustawy speilnia migdzynarodowe standardy prowadzenia badan naukowych z
wykorzystaniem ludzkiego materialu biologicznego oraz czy na ich tle, polskie uregulowania

prawne wlasciwie 1 kompletnie reguluja materi¢ eksperymentow medycznych prowadzonych

na materiale biologicznym pobranym od osoby dla celéw naukowych” (s. 219). Odpowiedz na
to pytanie, jakiej udziela Autorka pracy, jest negatywna. Gléwny wniosek wynikajacy z
rozwazan mozna sprowadzi¢ do twierdzenia, ze: ,,Poddanie badan materiatu biologicznego,
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pobranego od osoby dla celéw naukowych pod rezim prawny eksperymentéw medycznych,
wywolalo (...) szereg probleméw prawnych dla prowadzonych w tym obszarze badan
naukowych.” (s. 219), w zwigzku z czym zasadno$¢ nowelizacji podano w watpliwos¢. W
zwigzku z tym, Autorka sformutowata nastgpujace postulaty de lege ferenda: 1) implementacja
rozwigzan prawnych zgodnych ze standardami mig¢dzynarodowymi oraz rozwigzaniami
prawnymi innych krajow; 2) nadanie badaniom nieinterwencyjnym innego statusu prawnego
niz badaniom interwencyjnym, w ktdrych pobiera si¢ materiat biologiczny bezposrednio od
ludzi (eksperyment medyczny) i uregulowanie tego w innym rozdziale ustawy o zawodach
lekarza i lekarza dentysty, lub tez w odrgbnej, kompleksowej regulacji ustawowej, obejmujace;j
kwestie badan medycznych i naukowych, prowadzonych zaréwno ,na ludziach”, jak i z
wykorzystaniem pochodzacego z ich organizmu materiatu biologicznego, pobranego
wczesnie;j.

Wykazanie problemdéw interpretacyjnych obowigzujacych regulacji prawnych, luk
prawnych oraz sformutowanie wskazoéwek dla prawodawcy, jak te problemy nalezy rozwigzaé
jest z pewnoscig zaletg pracy. Niemniej, rozprawa doktorska bedaca praca naukowa powinna
rozwigzywac problemy teoretyczne, ktore wychodza poza badanie spdjnosci czy kompletnosci
regulacji, a dotycza uzasadnienia i oceny ich tresci. W tym celu, przydatne byloby
wprowadzenie rozwazan filozoficznych i etycznych dotyczacych przedmiotu omawianych
regulacji. Brakowato mi w tej pracy pytan dotyczacych statusu ontycznego i normatywnego
materiatu biologicznego pochodzenia ludzkiego, w tym analizy dotyczacej rozrdznienia
materiatu pochodzacego od osoby Zzyjacej od materialu pobranego ze zwlok, a takze
rozrdznienia mi¢dzy materialem pobranym od osoby i wtornie przetwarzanym. Autorka odnosi
si¢ do tych kwestii jedynie na ptaszczyznie dogmatyczno-prawnej, analizujac istniejgce
przepisy polskie i zagraniczne, nie uwzgledniajac rozwazan filozoficzno-etycznych, ktére
moglyby stanowi¢ uzasadnienie okre$lonych rozwigzan prawnych (ratio legis). Przyjecie

okreslonych regulacji prawnych, powinno by¢ poprzedzone dyskusja na temat zatozen

filozoficznych dotyczacych rozumienia cztowieka i jego stosunku do ciata oraz jego czg¢sci,
ktére moga uzasadnia¢ przyj¢cie okreslonych kryteriow etycznych oraz definiowaé cele,
realizowane przez regulacje prawne. Przyjecie okreslonych zatozen filozoficznych ma
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kluczowe znaczenie dla odpowiedniego zdefiniowania takich poje¢ jak ,uczestnik
eksperymentu” czy ,,eksperyment medyczny” z udzialem ludzi oraz ustalenia zakresu ochrony
i granic interwencji. Uzyte w omawianej ustawie pojgcie ,,0s0by” ma bogate znaczenie
filozoficzno-prawne, powigzane z poj¢ciem godnosci, co stanowi podstawe praw i wolnosci
czlowieka oraz wiaze si¢ z uzasadnieniem obowigzku informacyjnego, ochrong autonomii
uczestnikow badan, czy zasadg minimalizacji ponoszonego przez nich ryzyka oraz dgzenia do
maksymalizacji uzyskanych korzysci. Omowienie w tym kontekscie podstawowych zasad etyki
medycznej oraz etyki badan naukowych (patrz ,,The Oxford Handbook of Research Ethics, red.
Ana S. Iltis, Douglas MacKay, Oxford University Press, 2024; The Oxford Handbook of
Bioethics, Bonnie Steinbock 2009; a z polskiej literatury liczne prace T. Biesagi, K. Szewczyka
na temat bioetyki, a takze W. Galewicza) z pewnos$cig uzupehitoby czysto prawniczy wywod
o wymiar refleksji, ktora powinna poprzedzaé przyj¢te w prawie rozwigzania. Z uwagi na brak
rozwazan filozoficzno-etycznych, praca wydaje si¢ zbyt techniczna, w przewazajacej czesci
deskryptywna 1 odtworcza. Dopiero w rozdziatach 4 i 5 pojawiaja si¢ bardziej tworcze analizy
interpretacyjne, a takze postulaty de lege ferenda, ktére mozna uzna¢ za tworczy wktad wilasny,
cho¢ niepetny i do$¢ ogdlnikowy.

Brakuje w tej rozprawie postawienia tak fundamentalnych pytan, jak: Czym jest
eksperyment medyczny z udzialem ludzi i czym rézni si¢ od badan, niemajacych charakteru
eksperymentalnego? Jak rozumiemy i jaki mamy stosunek do materialu biologicznego
pochodzenia ludzkiego, co obejmuje i dlaczego? Jaki rezim ochrony prawnej jest adekwatny i
dlaczego (podejscie godnosciowe czy wlasno$ciowe)? Czemu stuzy obowigzek informacyjny i
wymog zgody w tym kontek$cie? Na ile klasyczne kategorie prawne sa adekwatne do regulacji
efektow rozwoju biotechnologii? Jak definiujemy ryzyko oraz oczekiwane korzysci z
eksperymentow, jak ustalamy istotne znaczenie korzysci poznawczej eksperymentu oraz jego
celowos¢? Czy regulacje prawne dotyczace badan materiatlu biologicznego pochodzenia

ludzkiego powinny stuzy¢ przede wszystkim ochronie jednostki, czy realizowac cele spoteczne

takie jak rozwdj nauki? Nie brak w polskiej i zagranicznej literaturze opracowan filozoficznych,
omawiajacych te kwestie, do ktérych Autorka powinna siegnaé (np. tom 3 Antologii Bioetyki
pod red. Naukowa Wtodzimierza Galewicza pt. ,,Badania z udziatem ludzi”, Krakéw 2011,
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zawiera ponad dwadzie$cia waznych tekstow filozoficznych, ktore poruszaja te kwestie i
odsylaja do kolejnych). Z uwagi na brak tych rozwazan, praca budzi pewien niedosyt, cho¢

niewatpliwie posiada takze zalety, o ktorych byla mowa wyze;.

Ocena strony formalnej pracy

Od strony formalnej praca nie budzi wigkszych zastrzezen. Rozprawa jest napisana
poprawnym jezykiem i prezentuje poziom akademicki. Zdarzaja si¢ nieliczne literowki czy
drobne btedy, ale nie wptywaja one na odbior catosci. Rozprawa zawiera strong tytulowa, spis
tresci, numeracj¢ stron.

Przypisy sporzadzono poprawnie, z wyjatkiem wielokrotnie powtarzanej praktyki
sumowania ich w jeden cigg — zamiast umiesci¢ jeden przypis opatrzony jednym numerem,
Autorka zamieszczata w jednym miejscu kilka odniesien do przypisow dolnych z inng
numeracja, co prowadzito do powstawania ciggow cyfr typu ,,241242” (s. 67) zamiast jednego
przypisu 241 lub dwoch przypiséw umieszczonych w innych miejscach zdania

Konkluzje

Rozprawa doktorska prezentuj¢ ogo6lng wiedz¢ teoretyczng kandydatki w dyscyplinie
nauk prawnych, jak réwniez umiej¢tno$¢ samodzielnego prowadzenia pracy naukowej w
dyscyplinie nauk prawnych. Najwigkszy problem stanowi dla mnie ocena, na ile przedmiot tej
rozprawy stanowi oryginalne rozwigzanie problemu naukowego. Stwierdzam, ze przekazana
mi do oceny rozprawa doktorska w pewnym zakresie, charakterystycznym dla dogmatyki
prawa, spelnia ten warunek poprzez rozwazania de lege ferenda oraz zaproponowane
rozwigzania interpretacyjne. A zatem, mimo przedstawionych wyzej watpliwosci dotyczacych
naukowego aspektu pracy, uwazam rozpraw¢ za nadajaca si¢ do pozytywnej oceny w
przewodzie doktorskim i moze stanowi¢ podstawe¢ nadania stopnia doktora nauk prawnych pani

mgr Matgorzacie Gasior-Ratajczyk.
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