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UCHWALA
Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej

z dnia 10 pazdziernika 2012 r.

w sprawie uznania projektu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia
dyrektywy 2001/20/WE za niezgodny z zasada pomocniczosci

Sejm Rzeczypospolitej Polskiej, na podstawie art. 148cc Regulaminu Sejmu
stwierdza, ze projekt rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie badan
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy
2001/20/WE (COM(2012) 369 final) nie jest zgodny z zasadg pomocniczo$ci, o ktdrej mowa
w art. 5 ust. 3 Traktatu o Unii Europejskiej. Projekt ten narusza zasad¢ pomocniczosci,
poniewaz proponowane rozporzadzenie — jako akt prawny wigzacy w catosci i bezposrednio
stosowany we wszystkich panstwach czlonkowskich — nie zapewnia osiggniecia celow
zamierzonego dziatania na poziomie Unii w sposob lepszy niz dzialania podejmowane na
poziomie krajowym. Uzasadniona opinia zawierajaca powody, dla ktérych Sejm uznaje, Ze

projekt nie jest zgodny z zasadg pomocniczosci, stanowi zatgcznik do uchwaty.

MARSZALEK SEIMU

/ — | Ewa Kopacz
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Zalacznik do uchwaty Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 10 pazdziernika 2012 r. (poz. ...)

Uzasadniona opinia Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 10 pazdziernika 2012 r.
zawierajaca powody, dla ktorych Sejm uznaje, ze projekt rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych u

ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE nie jest zgodny z zasada pomocniczosci

Sejm Rzeczypospolitej Polskiej, po rozpatrzeniu projektu rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 Rady w sprawie badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych u
ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (COM(2012) 369 final), stwierdza, ze projekt
ten nie jest zgodny z zasadg pomocniczosci, o ktorej mowa w art. 5 ust. 3 Traktatu o Unii
Europejskiej (TUE). Projekt ten narusza zasad¢ pomocniczo$ci, poniewaz proponowane
rozporzadzenie — jako akt prawny wigzacy w cato$ci i bezposrednio stosowany we wszystkich
panstwach czlonkowskich — nie zapewnia osiggnig¢cia celow zamierzonego dziatania na
poziomie Unii w sposob lepszy niz dziatania podejmowane na poziomie krajowym.

Deklarowanym przez Komisje Europejska celem proponowanego rozporzadzenia jest
w szczegOlnosci umozliwienie niezaleznej kontroli ochrony bezpieczenstwa 1 praw
uczestnikow badan (motywy 1 1 2 projektu rozporzadzenia). W ocenie Sejmu projekt nie
realizuje tego celu ,,lepiej” — w rozumieniu art. 5 ust. 3 TUE oraz art. 5 Protokotu (nr 2) w
sprawie stosowania zasad pomocniczo$ci i proporcjonalnosci, zalaczonym do TUE oraz
Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TfUE) — niz panstwa cztonkowskie dziatajace
obecnie zgodnie z obowigzujaca dyrektywa 2001/20/WE. Przeciwnie, analiza projektu
wskazuje na obnizenie minimalnego poziomu ochrony uczestnikow badan wyznaczonego
przez przepisy dyrektywy 2001/20/WE przez to, zZe:

— dopuszcza badania eksperymentalne bez zgody uczestnika badan,
— uchyla obowigzek ubezpieczenia badan przez sponsora, obarczajac panstwa
cztonkowskie obowiazkiem ustanowienia krajowego mechanizmu

odszkodowawczego,
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— uchyla obowigzek uzyskania pozytywnej oceny projektu badawczego przez niezalezng
1 interdyscyplinarng komisj¢ bioetyczng oraz obowigzek uzyskania zgody panstwa
cztonkowskiego, zastgpujac je ,,jednolita decyzja”,

— okresla nierealistycznie krotkie terminy oceny wnioskoOw o zezwolenie na badania
przez panstwa cztonkowskie, ktore w powigzaniu z rygorem zgody panstwa
cztonkowskiego na badania w przypadku nierozpoznania wniosku w terminie w
praktyce mogg uniemozliwia¢ skuteczng ochrong praw uczestnikow badan.
Proponowane rozporzadzenie ujednolica reguty prowadzenia badan klinicznych w

Unii zarowno transgranicznych, jak i $cisle krajowych (art. 1 akapit pierwszy projektu).
Komisja Europejska, wbrew obowigzkom wynikajacym z przepisu art. 5 Protokotu nr 2, nie
wykazata dostatecznie powodow uniformizacji regut prowadzenia badan nietransgranicznych.
Seyjm nie znajduje podstaw 1 uzasadnienia stwierdzenia, ze badania $cisle krajowe
prowadzone byty dotychczas ryzykownie albo Zle dla uczestnikéw oraz ze po wprowadzeniu
w zycie nowej regulacji beda prowadzone lepiej niz dotychczas. Nie mozna z goéry zaktadac,
co najmniej w odniesieniu do badan nietransgranicznych, ze panstwa cztonkowskie nie beda
w stanie samodzielnie usprawni¢ postepowan. Zastrzezenia Sejmu budzi ogdlna koncepcja
projektu: zwigzania panstw cztonkowskich przepisami rozporzadzenia w ocenie kwestii o
zasadniczo krajowym charakterze i aspektow etycznych badania klinicznego (w szczeg6lno$ci
artykuty 7, 8, 14 1 20 projektu).

Podsumowujac, w ocenie Sejmu regulacja badan nietransgranicznych w panstwach
cztonkowskich w formie rozporzadzenia narusza zasade pomocniczosci.

W uzupehlieniu zarzutu niezgodnosci projektu rozporzadzenia z zasada
pomocniczosci Sejm zglasza zastrzezenia dotyczace wadliwosci podstawy prawnej
proponowanego aktu prawnego.

Zgodnie z art. 1 projektu, rozporzadzenie stosuje si¢ ,,do badan klinicznych
prowadzonych w Unii”. Tymczasem zaden z przepisow tytulu XIX TfUE dotyczacych badan
1 rozwoju technologicznego nie zostal powotany w podstawie prawnej projektu. Wadliwos¢
podstawy prawnej rodzi pytanie o kompetencje Unii do przyjmowania srodkéw skutkujacych
harmonizacja przepiséw panstw cztonkowskich w dziedzinie bedacej przedmiotem regulacji.
Zgodnie z art. 180 TfUE dziatania Unii w zakresie badan i rozwoju technologicznego moga
stanowi¢ jedynie uzupeinienie dziatan podejmowanych przez panstwa czlonkowskie, a
zgodnie z art. 4 ust. 3 TfUE wykonywanie kompetencji Unii w tej dziedzinie nie moze

prowadzi¢ do uniemozliwienia panstwom czlonkowskim wykonywania ich kompetencji.
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Poszukiwanie podstawy prawnej dla regulowania w formie rozporzadzenia kwestii badan na
ludziach w og6lnym art. 114 TfUE stanowi obej$cie prawa — przepisow szczego6lnych tytutu
XIX TfUE dotyczacych badan oraz naruszenie przepisu art. 179 ust. 3 TfUE, zgodnie z
ktorym o wszelkich dzialaniach Unii podejmowanych na podstawie Traktatow w zakresie
badan decyduje si¢ oraz urzeczywistnia si¢ je zgodnie z postanowieniami tytutu XIX TfUE.
Przepis ten, okres$lajac wzorzec podziatu kompetencji migdzy panstwa cztonkowskie i Unig,
wylacza mozliwo$¢ harmonizacji w dziedzinie badan na ludziach.

Ponadto, jak stwierdzit Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej, akt przyjety na
podstawie ogolnego art. 114 TfUE musi rzeczywiscie mie¢ na celu poprawe warunkow
ustanowienia i funkcjonowania rynku wewngtrznego, w szczegdlnosci usuwac przeszkody
zaktocajace konkurencje (wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci z dnia 5 pazdziernika 2000 r.
C-376/98, RFN przeciwko Parlamentowi Europejskiemu i Radzie UE, pkt 77-79). Komisja
Europejska nie wykazata, ze zasadne jest taczenie kwestii badan naukowych na ludziach 1
ochrony przystugujacych im praw podstawowych z problematyka zakldécen wspdlnego rynku.

Komisja Europejska nieprawidtowo stosuje tez przepis art. 168 ust. 4 lit. ¢ jako
podstawe kompetencyjng do reglamentowania badan na ludziach, przez co go narusza.
Przepis ten nie upowaznia ani wprost, ani w sposob dorozumiany do reglamentowania badan

na ludziach.
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