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Przedmiot niniejszej recenzji stanowi rozprawa doktorska poswiecona problematyce
ochrony praw podstawowych w zwiazku z prowadzeniem badan naukowych w $wietle
prawa miedzynarodowego i europejskiego. Praca sklada si¢ z czterech zasadniczych
rozdziatlow. W pierwszym z nich autorka omawia podstawowe pojecia (takie jak nauka,
technologia, prawa podstawowe czy prawa czlowieka), a takze relacje pomiedzy nauka
a prawem, a takze bioetyka i prawami czlowieka. W kolejnych trzech rozdzialach
poddaje analizie dogmatycznoprawnej, pod katem znaczenia dla badan naukowych,
odpowiednie akty prawa miedzynarodowego dotyczace ochrony praw czlowieka oraz
prowadzenia badan naukowych zar6wno na poziomie globalnym, jak i europejskim,
a takze traktaty i wybrane akty prawa wtornego Unii Europejskiej. Rozwazania autorki
podporzadkowane sa dwom wskazanym przez nig na wstepie celom: identyfikacji
najistotniejszych norm prawa miedzynarodowego i europejskiego chronigcych prawa
cztowieka w zwiagzku z dzialalnoscia badawcza, a nastgpnie poddanie ocenie ich
adekwatno$ci wobec wspolczesnych wyzwan wynikajacych dla praw czlowieka ze

wspodlczesnego rozwoju naukowego.

Dazac do realizacji tych zamierzen autorka kolejno analizuje pod katem wplywu
na zagadnienia badan naukowych wybrane akty o charakterze globalnym (w tym
Miedzynarodowa Karte Praw  Czlowieka, Konwencj¢ o prawach o0s6b
z niepelnosprawnosciami, Konwencje o roznorodnosci biologicznej, Powszechnag

Deklaracje o Genomie Ludzkim i Prawach Czlowieka, Miedzynarodowa Deklaracje



w Sprawie Danych Genetycznych Cztowieka czy Powszechng Deklaracje w Sprawie
Bioetyki i Praw Czlowieka). Nastepnie przechodzi do omdwienia standardéw praw
czlowieka Rady Europy (m.in. EKPCz, Rekomendacj¢ Komitetu Ministrow Rady
Europy w sprawie naukowych badan z udzialem ludzi, Konwencje Rady Europy
o prawach czlowieka i biomedycynie wraz z protokolem dodatkowym, a takze szereg
rekomendacji Rady Europy mogacych mie¢ znaczenie dla tematyki omawianej
w rozprawie). W trzecim z rozdziatlow skladajacych si¢ na zasadnicza czes$¢ pracy
omawia natomiast akty prawa Europejskiego — w tym rozwdj traktatowych kompetencji
UE w zakresie badan naukowych, postanowienia TFUE oraz Karty Praw Podstawowych,
a takze wybrane akty prawa wtornego — w tym rozporzadzenia dotyczace finansowania
badan naukowych, w sprawie badan klinicznych, produktéow leczniczych, tzw. lekow

»sierocych”, ochronie wynalazkéw biotechnologicznych i ochronie danych osobowych).

W wyniku przeprowadzonych badan autorka wyodrgbnia cztery kategorie
gwarancji praw czlowieka, obecne w analizowanych przez nig regulacjach odnoszgcych
sie do badan naukowych. Do pierwszej z nich zalicza gwarancje samej wolnosci badan
naukowych (jako jednego z praw podstawowych uznanych i chronionych na
poszczegolnych poziomach branych przez nig pod uwage aktéw normatywnych). Stawia
przy tym dos¢ kontrowersyjng, cho¢ coraz czesciej pojawiajaca sie teze, ze
ograniczeniem tego rodzaju wolnosci jest wprowadzony regulacja prawna brak
mozliwosci finansowania okreslonego rodzaju badan (np. zmierzajacych do klonowania
ludzi w celach reprodukcyjnych), a tym samym powinien by¢ kazdorazowo odpowiednio
uzasadniony i podlega¢ ogdlnemu testowi proporcjonalnosci wszelkich ograniczen

w sfere podstawowych praw i wolnosci.

Drugg kategoria wyroznionych przez doktorantke gwarancji sg postanowienia
stuzace ochronie praw 0sob uczestniczacych w badaniach naukowych. W tym zakresie
za najbardziej kontrowersyjny i budzacy trudnos$ci regulacyjno-praktyczne aspekt tych
gwarancji autorka uznaje — w mojej ocenie zasadnie — kwestie zasad, na jakich oparta
powinny by¢ oparte badania wykorzystujacy ludzki materiat biologiczny i dane
medyczne pozyskane w przeszlosci w innych celach. Ponadto autorka zwraca uwage na
coraz silniejsze racje przemawiajgce za uznaniem nowych praw podstawowych — takich,

jak prawo do niezmienionego dziedzictwa genetycznego oraz tzw. prawo do niewiedzy.



Trzecia kategoria gwarancji dotyczy jednego z najciekawszych — w mojej ocenie
— watkow pracy, to jest prawa do korzystania z osiaggnie¢ nauki (uczestniczenia
w postgpie nauki). Jak wskazuje doktorantka jest ono wcigz stosunkowo stabo
rozpoznane i opracowane teoretycznie, a ponadto jego wyrazne podstawy normatywne
znalez¢ mozna jedynie na poziomie aktéw prawnych ONZ (w tym przede wszystkim art.

27 ust. 1 PDPCz oraz Deklaracji Weneckiej UNESCO z 2009 roku).

Czwarta kategoria gwarancji praw czlowieka w badaniach naukowych odnosi sig¢
do zagrozen wynikajacych ze stosowania nowych technologii w zwiazku z coraz dalej
idgcym zacieraniem si¢ granicy pomiedzy nauka a technologia. Autorka zwraca ponadto
uwage, ze poza wymiarem materialnoprawnym omawianych przez nig gwarancji, od
strony proceduralnej przybierajg one posta¢ przede wszystkim nadzoru nad dziatalnoscig
naukowa sprawowanego przez niezalezne komisje etyczne. Ponadto, jak podkres$la, na
gwarancje i realizujgce je przepisy o charakterze powszechnie obowigzujgcego prawa,
a takze nie majgcych tego przymiotu sfery soft-law, naklada si¢ dodatkowo istotny
obszar samoregulacji wprowadzanej przez réznego rodzaju instytucje czy organizacje
zwigzane z dzialalnoscia badawcza (ktérych autorka w swojej rozprawie nie

uwzglednia).

Autorka dokonuje weryfikacji postawionych przez siebie na wstgpie hipotez,
dochodzac do wniosku, ze istniejace gwarancje w zasadniczym stopniu dotycza ochrony
0s0b uczestniczagcych w badaniach (choé rozumienie takiego ,uczestnictwa” ulega
stopniowemu rozszerzeniu — chociazby poprzez rosnacy problem wykorzystywania
ludzkiego materiatu biologicznego) i trudno uzna¢ je za adekwatne wobec wyzwan,
jakie przynosi nieustanny rozw6j badan naukowych. Za najbardziej palace niedomagania
dotychczasowej regulacji autorka uznaje niedorozwdj prawa do korzystania z post¢gpu
nauki oraz niewystarczajacy stopien, w jakim w badaniach naukowych uwzgledniane sg

zagrozenia wynikajace ze stosowania wdrazanych na ich podstawie technologii.

Jak nietrudno dostrzec rozprawa obejmuje stosunkowo szerokie spektrum aktow
normatywnych roznego typu (zwlaszcza, ze autorka — by¢é moze nieco ,,na wyrost”
wigczyla do niego takze niektore regulacje o charakterze juz niemal stricte
historycznym), ktére poddaje analizie dogmatycznoprawnej. Jest ona przeprowadzona

na wysokim poziomie merytorycznym i nie budzi moich istotniejszych watpliwosci, co



oczywiscie nie oznacza, ze doktorantka nie formutuje tez sktaniajacych do polemiki czy

mogacych budzié¢ watpliwosci i pytania.

Niewatpliwg zaleta rozprawy jest kompleksowy przeglad odpowiednich regulaciji
prawnych pozwalajacych przyjac, ze zrekonstruowane przez autorke kategorie gwarancji
praw czlowieka oparte zostaly na odpowiednio solidnej bazie empirycznej i nie stanowia
jedynie  ekstrapolacji wycinkowo  zbadanego stanu unormowan  prawno-
miedzynarodowych i europejskich. Stanowi to wazne i cenne osiggniecie badawcze
autorki; bez watpienia pozwalajace uchwyci¢ istotne aspekty relacji pomiedzy
normatywnymi podstawami prowadzenia badan naukowych a ochrong praw cziowieka
przez akty prawa miedzynarodowego i europejskiego. Ceng za te szerokosé
1 panoramicznos$¢ spojrzenia jest jednak pewna, zapewne nieuchronna przy takim ujeciu,
powierzchownos¢ dyskusji nad szeregiem zagadnien szczegoétowych, o ktérych autorka

— sila rzeczy — byla w stanie jedynie wspomnie¢ badz najogélniej je tylko zarysowad.

Nalezg do nich niektére narzedzia teoretyczne wykorzystywane w pracy —
poczynajac od ustalen pojeciowych, w niektorych przypadkach opartych o dosé
swobodnie dobrane zrodla i nie wdajacych si¢ w jakiekolwiek glebsze rozwazania (jak
chociazby rozumienia prawa migkkiego, jego ,normatywnosci” mimo braku mocy
obowigzujgcej itd.) przez wyodregbnienie ,,strategii interwencji legislacyjnej” (s. 23), po
relacje bioetyki i praw czlowieka. Nalezy zarazem rozumie¢, ze doglebna analiza tego
rodzaju kwestii wstepnych nie byla — z uwagi na charakter pracy - zasadniczym
zamierzeniem badawczym autorki, co w duzej mierze usprawiedliwia niezaglebienie sie
w ich ziozonos¢, jesli nie wrecz pewng ,,pospiesznos¢” ustalefi czynionych w pierwszym

rozdziale rozprawy.

Takze jednak w zasadniczej czesci rozwazan autorki w kilku miejscach mozna
odnie$¢ wrazenie, ze dogmatycznoprawna skrupulatno$¢ — w mojej ocenie nawet
nadmierna - w referowaniu normatywnej tresci omawianych regulacji prawnych —
okupiona zostala kosztem braku szerszego i glebszego wdania si¢ w dyskusje nad
bardziej zlozonymi problemami, na jakie napotkala prowadzac swoje rozwazania.
Dotyczy¢ to moze roli pojgcia godnosci cztowieka w regulacji badan naukowych, zasady
prymatu tej wartosci i wywodzonych z niej praw i wolnosci wzgledem korzysci

moggcych wynika¢ z rozwoju naukowego, a takze wspomnianej juz relacji pomiedzy



zakazem prowadzenia okre$lonego rodzaju badan, a ich niefinansowaniem, czy wreszcie
dookresleniem treSciowym poszczegélnych — wyréznianych przez autorke - kategorii
gwarancji praw czlowieka oraz relacjg pomiedzy nimi a proceduralnymi aspektami ich

ochrony.

Szczegolowa, szeroka i owocna analiza dogmatyczna glownych aktow prawa
miedzynarodowego i europejskiego majgcych znaczenie dla tematyki pracy
upowazniatoby takze autorke do znacznie $mielszego formutowania (i krytykowania) tez
pojeciowych, interpretacyjnych czy tez stawiania postulatéw badz przynajmniej sugestii
0 charakterze normatywnym. Zwlaszcza, ze doktorantka w sposob przekonujacy
odkrywa w badanych regulacjach luki i niedomagania stanowigce przestanke
pozytywnej weryfikacji drugiej z postawionych przez nia hipotez badawczych —
o niewystarczalnosci obecnych regulacji wzgledem potrzeb powstajacych w zwiazku

z dynamicznym rozwojem nauki i technologii.

Podkreslam przy tym, Zze powyzsze uwagi krytyczne stanowia dos¢ typowy dla
recenzji prac naukowych niedosyt, dotyczgcy raczej tego, czego w pracy nie ma, choé
zdaniem recenzenta mogloby ja dodatkowo wzmocnic i ubogaci¢; niz krytyka tego, co
w pracy zostalo zawarte i co stanowi o jej wartosci naukowej i poznawczej. Dlatego tez
nie uwazam ich za obnizajgcych ogdlng, wysoka oceng przediozonej mi do recenzji
rozprawy, liczac, ze osiggnigte przez autorke wyniki znajdg kontynuacj¢ w dalszych
badaniach pozwajacych poszerzy¢ i poglebi¢ jej ustalenia o dalsze wynikajgce z nich
konsekwencje, w szczeg6lnosci zmierzajagcych do wypracowania koncepcji moggcych
stanowi¢ rozwigzania poszczegélnych wskazanych w rozprawie problemow
regulacyjnych i interpretacyjnych. Stanowitoby to kolejny — po ich zdiagnozowaniu —
krok w kierunku unowoczes$nienia i wzmocnienia gwarancji etycznej akceptowalnosci
sposobu prowadzenia badan naukowych i korzystania z ich owocéw. Waznym
osiagnieciem autorki jest stworzenie do tego klarownych i solidnie podbudowanych

podstaw.

W recenzowanej rozprawie autorka identyfikuje i porusza szereg interesujgcych
watkow zwigzanych z aktualnym stanem regulacji prawnej dotyczacej ochrony praw
czlowieka w kontekscie badan naukowych. Niejednokrotnie mogg one inspirowaé do

dyskusji i pytan, w szczegdlnosci dotyczgcych stanowiska samej autorki, opartego



o wykonang przez nig bardzo solidnie ustaleniami de lege lata i pozwalajacego jej
widzie¢ poszczegdélne problemy szczegotowe we wlasciwym dla nich kontekscie
caloksztaltu prawodawstwa ochrony praw czlowieka w zwigzku z badaniami naukowymi

ijego glownych tendencji rozwojowych.

Jednym z takich pytan dotyczy¢ moze omawianych przez autorke gwarancji
wolnosci komunikowania wynikéw badan naukowych traktowanych jako element

wolnosci stowa.

Szczegdlnie interesujace watpliwosci pojawiaja si¢ tu w odniesieniu do granic
wolnosci wypowiedzi ,,quasi-naukowej” lub para- (badz pseudonaukowej), tj. kolizji
wolnosci stowa z ochrong zaufania do wypowiedzi korzystajacych z autorytetu nauki
(niejednokrotnie czerpigcych takze z autorytetu czy prestizu instytucji — gdy
wypowiedzi takie formulowane sa przez przedstawicieli samego srodowiska naukowo-
badawczego). Innymi stowy, na ile i w oparciu o jakie kryteria daje si¢ wyznaczy¢
granic¢ pomigdzy korzystaniem ze swobody komunikowania wynikow badan,
a naduzywaniem tego uprawnienia (gdy informacje takie sg nierzetelne, budza
watpliwosci co do zgodnosci ze stanem wiedzy, faktami i dowodami etc.). Przyklady
negocjonizmow roznego rodzaju (chociazby klimatycznego), wypowiedzi sytuujacych
si¢ na granicy nauki i ideologii, czy gloszenia tez lezacych w interesie takich czy innych
srodowisk, organizacji czy podmiotéw finansujacych czy wspierajacych okreslonego
typu dziatalnos¢ badawcza. Mozna bowiem zada¢ pytanie czy kontekst naukowy
powinien prowadzi¢ do wzmocnienia gwarancji swobody wypowiedzi czy raczej
naklada¢ szczegblne ograniczenia zwigzane ze szczegdlnym autorytetem,
wiarygodnoscig 1 prestizem, z jakich korzystaja wypowiedzi formulowane przez osoby

zaangazowane w badania naukowe i dokonywane niejako ,,w imieniu nauki”?

Kolejne pytania, jakie nasuwajg si¢ na tle szczegdlnie wzbudzajgcych moje
zainteresowanie rozwazan doktorantki, dotycza podstawowego (jak podkresla)
instrumentu ochrony praw czlowieka w badaniach naukowych, jakim jest wymog
udzielenia przez uczestnika $wiadomej zgody na udzial w badaniu. W szczegélnodci
znaczace wydaja si¢ — w kontekscie znaczenia tego instrumentu dla etycznej
dopuszczalnosci prowadzenia badan — coraz silniej pojawiajace si¢ watpliwosci, co do

stopnia faktycznego rozumienia przez pacjentow, na co i na jakich zasadach wyrazaja



zgode. Nie ulega watpliwosci, ze z punktu widzenia normatywnego zgoda powinna by¢
w pelni ,$wiadoma”, tzn. potencjalny uczestnik czy uczestniczka badania powinni
zosta¢ poinformowana o jego wszelkich istotnych aspektach, tj. celu badania, ryzyku,
dobrowolnosci, mozliwosci wycofania si¢, potencjalnych korzysciach mogacych

wynikna¢ z danego badania dla nich lub dla innych pacjentow etc.

Nalezyte wyjasnienie przez badacza uczestnikom wszystkiego, z czego powinni
oni zdawac¢ sobie sprawe wyrazajac lub odmawiajac zgody na badanie traktowane jest
jednoznacznie jako warunek etycznej i prawnej dopuszczalnosci przeprowadzenia
jakichkolwiek badan z udzialem ludzi. Jednakze dane empiryczne gromadzone
w oparciu o ankiety sprawdzajace faktyczny poziom rozumienia przez pacjentow
kluczowych informacji zwigzanych z badaniem, na ktére wyrazili oni ,,§wiadoma zgode”
wskazujg, ze nawet polowa z nich w sposob istotnie niepeilny rozumie udzielong przez
siebie zgode, nierzadko wigcznie z blednym lub niejasnym pojmowaniem kluczowych

z punkty widzenia etyki aspektow swojego w nim udziatu.

Wyniki takie moga miec¢ lub nie miec¢ istotnego znaczenia w zaleznosci od tego,
czy spelnienie wymogu uzyskania $wiadomej zgody rozumieé¢ w ten sposob, ze
pacjentowi powinny zosta¢ jedynie stworzone warunki rozsadnie umozliwiajace mu
zapoznanie sie¢ i zrozumienie wszelkich istotnych aspektow badania, w jakim mialby
bra¢ udziat, czy tez - doprowadzenie do stanu, w ktérym nie tylko moze uzyskac
niezbedne informacje, ale faktycznie przyswoil je i jego decyzja oparta jest
0 rzeczywiscie zrozumiany zestaw informacji i wyjasnien. Wydaje sig, ze ze wzgledu na
centralng rol¢ swiadomej zgody jako gwarancji ochrony godnosci 0séb uczestniczacych
w badaniach problem ten wart jest wyraZznego postawienia i przedyskutowania,
w szczegodlnosci w  kontekscie caloksztattu regulacji i praktyki ochrony praw

uczestnikow badan.

Pytania powyzsze traktuje dwojako. Z jednej strony jako ilustracje, jak
interesujgcych, doniostych i ztozonych zagadnien prawnych podjela si¢ doktorantka,
z drugiej za$ jako zaczyn do dyskusji, na kontynuacje ktérej zywie nadziej¢ zar6wno
w trakcie dalszych etapow przewodu doktorskiego, jak i w wyniku szerszego wlaczenia

sie przez doktorantke do dyskusji nad regulacyjnymi aspektami badan naukowych, do



ktorej w pelni predestynuje ja zgromadzona wiedza i rezultaty uzyskane

w przygotowanej rozprawie doktorskiej.

Na podkreslenie zasluguje staranno$é¢ warsztatowa i klarownos¢ prowadzonego
wywodu, stanowigce bez watpienia bardzo mocng strong¢ pracy. Rekompensuje ona w
duzej mierze brak syntetycznego zreasumowania ustalen i wnioskow wienczacych
poszczegllne rozdzialy. Mimo pewnych luk zakres wykorzystywanej przez autorke
literatury jest zadowalajacy, szczegélnie gdy wzia¢ pod uwage, ze podstawowy ciezar
jej rozwazan skierowany zostal na dogmatycznoprawng analize tresci samych aktow
normatywnych i towarzyszacych im dokumentéw i wyjasnien. Doktorantka ponad
wszelka watpliwo$¢ wykazata si¢ umiejgtnoscia samodzielnej pracy naukowej, stawiania
1 rozwigzywania probleméw badawczych, wlasciwego korzystania z piSmiennictwa
prawniczego i judykatury, a takze samodzielnego rozumowania i argumentowania

wlasciwego dla nauk prawnych.

Z powyzszych wzgleddw wyrazam opinig, ze przedlozona mi do recenzji
rozprawa Pani mgr. Zuzanny Warso, pt. Ochrona praw podstawowych w zwigzku
z prowadzeniem badah naukowych w prawie miedzynarodowym i prawie Unii
Europejskiej, stanowi oryginalne rozwigzanie problemu naukowego, wykazuje
0gblng wiedz¢ doktorantki w dyscyplinie nauki prawne i dowodzi umiejetnosci
samodzielnego prowadzenia przez nia pracy naukowej. W tym stanie rzeczy uznaje,
Ze recenzowana rozprawa spelnia wymagania stawiane tego rodzaju pracom
naukowym i wnioskuj¢ o dopuszczenie Pani mgr. Zuzanny Warso do dalszych

etapow przewodu doktorskiego.

Katowice, 5 sierpnia 2020 roku.
Dr hab. Tomasz Pietrzykowski, prof. US
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