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Wykaz stosowanych skrotow, skrotowcdw i pojec

Ustawa z 2005 r.

Ustawa z 2015 r.

Ustawa o ochronie
zdrowia zwierzat

Rozporzadzenie
ws. KKE i LKE z
2005 .

Rozporzadzenie
ws. KKE i LKE z
2015 r.

Rozporzadzenie
MRiRW z 2006 . -

Dyrektywa
2010/63/EU

KKE, Krajowa
Komisja Etyczna

LKE, Lokalna
Komisja Etyczna

GLW

PIW

PLW

Minister NiSW
MNiSW
Obiekt

Doswiadczenie
(ustawa z 2005 r.)

ustawa z dnia 21 stycznia 2005 r. o doswiadczeniach na zwierzetach
(Dz. U. Nr 33, poz. 289, ze zm.)

ustawa z dnia 15 stycznia 2015 r. o ochronie zwierzat wykorzystywanych
do celéw naukowych lub edukacyjnych (Dz. U. poz. 266)

ustawa z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia zwierzat oraz zwalczaniu
choréb zakaznych zwierzat (Dz. U.z 2014 r. poz. 1539, ze zm.)

rozporzadzenie Ministra Nauki i Informatyzacji z dnia 29 lipca 2005 r. w spra-
wie Krajowej Komisji Etycznej do Spraw Doswiadczen na Zwierzetach oraz lokal-
nych komisji etycznych do spraw do$wiadczen na zwierzetach (Dz. U. Nr 153,
poz. 1275)

rozporzadzenie Ministra Nauki i Szkolnictwa WyzZszego z dnia 5 maja 2015 r.
w sprawie Krajowej Komisji Etycznej do Spraw Doswiadczen na Zwierze-
tach oraz lokalnych komisji etycznych do spraw doswiadczen na zwierzetach
(Dz. U. poz. 630)

rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 10 marca 2006 r.
w sprawie szczeg6towych warunkéw utrzymywania zwierzat laboratoryjnych
w jednostkach doswiadczalnych, jednostkach hodowlanych i u dostawcéow
(Dz. U. Nr 50, poz. 368)

dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/EU z dnia 22 wrze$nia
2010 r. w sprawie ochrony zwierzat wykorzystywanych do cel6w naukowych
(Dz. Urz. UE L z dnia 20 pazdziernika 2010 r. Nr 276, str. 33)

Krajowa Komisja Etyczna ds. Do$wiadczen na Zwierzetach

Lokalna Komisja Etyczna ds. DoSwiadczen na Zwierzetach

Gtowny Lekarz Weterynarii

Powiatowy Inspektorat Weterynarii
Powiatowy Lekarz Weterynarii

Minister Nauki i Szkolnictwa Wyzszego
Ministerstwo Nauki i Szkolnictwa WyzZszego

kazde miejsce lub pomieszczenie, w ktérym utrzymywane sg zwierzeta doswiad-
czalne (ustawa z 2005 1)

kazda forma wykorzystania zwierzecia do badan naukowych, testéw i celow
dydaktycznych, moggca wywotaé u niego bol, cierpnie, strach lub trwate uszko-
dzenie w jego organizmie, w tym dziatania majace na celu lub mogace spowo-
dowac urodzenie sie zwierzecia cierpigcego na ktorykolwiek z tych standw, tak-
ze wtedy gdy wyeliminowano bdl, cierpienie, strach lub skutki trwatego uszko-
dzenia przez skuteczne uzycie odpowiedniego znieczulenia lub innych $§rodkéw,
z wyltaczeniem metod najmniej bolesnego znakowania zwierzat; doswiadcze-
niem jest rowniez u$miercenie zwierzecia do badan naukowych, testow i celow
dydaktycznych



Zwierzeta
doswiadczalne

Zwierzeta labora-
toryjne

Jednostka hodow-
lana

Dostawca (ustawa
z2005r)

Jednostka
doswiadczalna

Osrodek

Doswiadczenie
(ustawa z 2015r.)

Procedura

Hodowca

Dostawca (ustawa
z2015r)

Uzytkownik

Ustawa o NIK

zwierzeta przeznaczone do wykorzystania lub wykorzystywane do doswiadczen

zwierzeta do$wiadczalne hodowane w obiektach jednostek hodowlanych
lub doswiadczalnych, w szczegdlnosci: myszy, szczury, $winki morskie, chomi-
ki ztote, kroliki, psy, koty, przepiorki oraz zwierzeta naczelne (ustawa z 2005 r.)

osoba fizyczna, osoba prawna lub jednostka organizacyjna nieposiadajgca oso-
bowosci prawnej, uprawniona do hodowli zwierzat laboratoryjnych (ustawa
z2005r)

osoba fizyczna, osoba prawna lub jednostka organizacyjna nieposiadajgca oso-
bowosci prawnej, uprawniona do dostarczania zwierzat doSwiadczalnych, inna
niz jednostka hodowlana

osoba prawna lub jednostka organizacyjna nieposiadajaca osobowosci prawnej,
uprawniona do przeprowadzania do§wiadczen (ustawa z 2005 r.)

budynek, tymczasowy obiekt budowlany lub miejsce, w ktérym sg utrzymywane
zwierzeta przeznaczone do wykorzystywania lub wykorzystywane w procedu-
rze lub ktérych tkanki lub narzady maja zosta¢ wykorzystane do celéw okreslo-
nych wart. 3 ustawy z 2015 r.

program badawczy obejmujgcy procedure lub procedury, majacy okreslony cel
naukowy lub edukacyjny

kazda forma wykorzystania zwierzat do celéw okreslonych w art. 3, ktéra moze
spowodowac u zwierzecia bol, cierpienie, dystres lub trwate uszkodzenie orga-
nizmu, w stopniu réwnym uktuciu igtg lub intensywniejszym, a takze czynno$ci
majace na celu lub mogace spowodowac urodzenie sie lub wyleg zwierzecia albo
powstanie i utrzymanie genetycznie zmodyfikowanej linii zwierzat w warun-
kach bélu, cierpienia, dystresu lub trwatego uszkodzenia organizmu, w stop-
niu rownym uktuciu igtg lub intensywniejszym; nie jest procedurg u§miercenie
zwierzecia wytgcznie po to, aby wykorzystac jego narzady lub tkanki do celow
okres$lonych w art. 3 ustawy z 2015 .

osoba fizyczna, osoba prawna lub jednostka organizacyjna nieposiadajgca oso-
bowosci prawnej, ktéra hoduje zwierzeta w celu wykorzystania ich w procedu-
rach lub aby wykorzysta¢ tkanki lub narzady tych zwierzat do celéw okres$lonych
w art. 3 ustawy z 2015 .

osoba fizyczna, osoba prawna lub jednostka organizacyjna nieposiadajaca oso-
bowosci prawnej, niebedgca hodowca, ktéra dostarcza zwierzeta w celu wyko-
rzystania ich w procedurach lub aby wykorzystac¢ tkanki lub narzady tych zwie-
rzat do celéw okres$lonych w art. 3 ustawy z 2015 r.

osoba fizyczna, osoba prawna lub jednostka organizacyjna nieposiadajaca
osobowosci prawnej, ktéra wykorzystuje zwierzeta w procedurach (ustawa
z2015r)

ustawa z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli (Dz. U.z 2015 .
poz. 1096, ze zm.).



1.

Cel gtéwny kontroli

Czy nowe regulacje
wptynety na zwiekszenie
ochrony zwierzat
wykorzystywanych

do celéw badawczych?

Jednostki
kontrolowane

Krajowa Komisja Etyczna
do Spraw Doswiadczen
na Zwierzetach

w Warszawie

6 lokalnych komisji
etycznych do spraw
doswiadczen

na zwierzetach

w: Krakowie,
Lublinie, Olsztynie,
Poznaniu, Warszawie
i we Wroctawiu

6 powiatowych
inspektoratow
weterynarii w: Krakowie,
Lublinie, Olsztynie,
Poznaniu, Warszawie

i we Wroctawiu

Okres objety kontrola

2014-2016 (pazdziernik)

Koordynator kontroli

Departament Nauki,
Oéswiaty i Dziedzictwa
Narodowego

WPROWADZENIE

Dopuszczalno$c¢ i zasadnos¢ przeprowadzania doswiadczen na zwierzetach
byta przedmiotem wielu dyskusji publicznych. Problematyka ta poruszana
byta takze podczas panelu ekspertéw NIK, gdzie swoje stanowiska w tym
zakresie przedstawili zaréwno obronicy praw zwierzat, jak réwniez przed-
stawiciele srodowiska naukowego. Przeciwnicy doswiadczen wskazywa-
li przede wszystkim na naruszanie praw zwierzat poprzez prowadzenie
badan zwigzanych z dotkliwym i dtugotrwatym bdlem, ktérego nie moz-
na ztagodzi¢. Przytaczano takze argumentacje, ze wykorzystanie wyni-
kéw badan na zwierzetach w terapii u ludzi jest zawodne, a wrecz op6z-
nia postep w zwalczaniu chordéb u ludzi. Pojawiaty sie réwniez gtosy, ze
naukowcy prowadzg doswiadczenia wytgcznie dla kariery i Srodkéw pie-
nieznych. Nie bez znaczenia byt takze fakt, Ze w Europie wprowadzono
alternatywne metody badan skutkujace wykonywaniem mniejszej liczby
eksperymentdéw na zwierzetach.

Zdaniem przedstawicieli Srodowiska naukowego skala cierpienia zwierzat
doswiadczalnych, o ktérej mowa w przestrzeni publicznej jest niezgodna
z rzeczywisto$cig, a wyniki badan prowadzonych na zwierzetach przyno-
sz efekty nie tylko w leczeniu ludzi, ale r6wniez - po jakim$ czasie - stu-
73 samym zwierzetom, gdy rozwigzania medyczne z metod leczenia ludzi
wdrazane sg w medycynie weterynaryjnej. Dodatkowo eksperymentatorzy
wskazuja, ze pomiedzy Srodowiskiem obroncéw praw zwierzat a Srodowi-
skiem naukowym nie wystepuje sprzeczno$¢ intereséw, bowiem wszyst-
kim zalezy na dobrostanie zwierzat. Wystepowanie zas cierpienia lub stre-
su podczas do$wiadczenia wskazujg jako btad metodologiczny w przepro-
wadzanych badaniach.

Nowa ustawa o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celé6w naukowych
lub edukacyjnych, ktéra weszta w zycie w maju 2015 r., zostata przygotowa-
na na podstawie zatozen przyjetych przez Rade Ministrow w dniu 12 mar-
ca 2013 r. i miata na celu transpozycje do polskiego porzadku prawnego
przepiséw Dyrektywy 2010/63 /UE. Gtownym jej celem jest ograniczenie
prowadzenia nieuzasadnionych doswiadczen, ochrona i zminimalizowanie
cierpienia zwierzat. Organizacje dziatajace na rzecz praw zwierzat, majac
wiedze o naruszaniu praw zwierzat i tamaniu przepisé6w ustawy, beda
mogty wystepowac w roli pokrzywdzonego w postepowaniach sadowych.

Zdaniem Ministra Nauki i Szkolnictwa WyzZszego, nowe rozwigzania
sg wyrazem kompromisu miedzy naukowcami a organizacjami chronigcy-
mi prawa zwierzat. Maja one zaréwno chroni¢ zwierzeta przed niepotrzeb-
nym cierpieniem, jak réwniez nie spowalnia¢ rozwoju nauki i medycyny.



WPROWADZENIE

Rysunek nr 1.

Wazniejsze zmiany wprowadzone w 2015 r. w systemie ochrony zwierzat laboratoryjnych.

Nowa definicja doswiadczenia
oraz wprowadzenie pojecia
procedury ]

Niedopuszczalnos$é¢ wykonywania procedury
jezeli wigze sie ona z dotkliwym bdlem,
cierpieniem lub dystresem, ktéry moze miec¢
dtugotrwaty charakter i nie mozna go zatagodzié

etycznych ds. doswiadczen

11 lokalnych komisji I
na zwierzetach ‘

Wprowadzenie kar
administracyjnych ‘

12 cztonkéw lokalnej komisji etycznej ds.
doswiadczen na zwierzetach, w tym 3
przedstawicieli organizacji, ktérych statutowym
celem jest ochrona zwierzat oraz 1 przedstawiciel
organizacji, do ktérych celéw statutowych nalezy
ochrona praw pacjenta

Wytacznie Powiatowy Lekarz Weterynarii
przeprowadza kontrole hodowcdéw,
dostawcéw i uzytkownikéw

Wymaog publikacji
nietechnicznych
streszczen doswiadczen

Okresélenie szczegdtowych zasad
wykonywania procedur przy
uwzglednieniu ich dotkliwosci

Zakaz wykonywania procedur
z wykorzystaniem matp
cztekoksztattnych

Organizacja spoteczna, ktérej statutowym celem
dziatania jest ochrona zwierzat moze wykonywa¢
prawa pokrzywdzonego w sprawach
o przestepstwa dot. zwierzat laboratoryjnych

Wprowadzenie oceny
retrospektywnej
doswiadczenia

Rozszerzenie zadan Krajowej Komisji Etycznej
o opracowywanie i udostepnianie dobrych
praktyk, a takze informacji o metodach
alternatywnych i ich propagowanie

Ustawowe ograniczenie
kadencyjnosci cztonkow
komisji etycznych do dwdch
kolejnych kadencji

Do kontroli uzytkownikéw Powiatowy
Lekarz Weterynarii moze powota¢ eksperta

Zrédfto: Opracowanie wtasne na podstawie ustawy z dnia 15 stycznia 2015 r. o ochronie zwierzqt wykorzystywanych

do celéw naukowych lub edukacyjnych.




2.

Nowe regulacje prawne
nie przyniosty jeszcze
oczekiwanego wptywu
na ochrone zwierzat

Zasada 3R jako
cel ustawy 22015 r.

SYNTEZA WYNIKOW KONTROLI

Wdrozenie w maju 2015 r. dyrektywy unijnej dotyczacej zwierzat wykorzysty-
wanych do celéw naukowych lub edukacyjnych nie przyniosto - do czasu zakon-
czenia kontroli w pazdzierniku 2016 r. - oczekiwanego wplywu na zwieksze-
nie ich ochrony. Pelne wdrozenie tych regulacji wymaga dalszego usprawnia-
nia dziatalno$ci zaré6wno podmiotéw nadzorujacych jak i wykonujacych bada-
nia naukowe z udzialem zwierzat. Realizacja ustawowych zadan przez Krajowa
Komisje Etyczna do Spraw Doswiadczen na Zwierzetach, Lokalne Komisje Etycz-
ne, powiatowych lekarzy weterynarii przebiegata w wiekszos$ci przypadkéw pra-
widlowo. Kontrola NIK wykazata jednak nieprawidlowosci, ktérych skutki moga
niekorzystnie wptywaé na poziom ochrony zwierzat wykorzystywanych do celéw
naukowych.

W przypadku Krajowej Komisji Etycznej stwierdzono, miedzy innymi, narusze-
nia prawa przy powolywaniu cztonkéw Lokalnych Komisji Etycznych, przypad-
ki naruszania przepiséw Kpa oraz niewlasciwe zarzadzanie sytuacjami konflik-
tu intereséw. W przypadku lokalnych komisji etycznych stwierdzono jednostko-
we przyklady nieznajomosci zasad procedowania wnioskéw i wydawania zgod
na przeprowadzenie do$wiadczen, a takze brak wspétpracy z powiatowymi leka-
rzami weterynarii. U powiatowych lekarzy weterynarii stwierdzono brak zgod-
nosci list podmiotéw nadzorowanych z rejestrami prowadzonymi przez ministra
wlasciwego do spraw nauki skutkujacy wieloletnim pozostawieniem niektérych
podmiotéw bez kontroli, jak rowniez przypadki niewlasciwej realizacji kontroli
w jednostkach prowadzacych badania oraz sprawdzanie wdrozenia tylko czes$ci
nowych wymogéw ustawowych.

Ponadto stwierdzono brak szerszej wspolpracy pomiedzy lokalnymi komisjami
etycznymi, powiatowymi lekarzami weterynarii a organizacjami pozarzadowymi,
ktorych statutowym celem dzialania jest ochrona zwierzat.

REPLACEMENT Wykonywanie Wszyscy interesariusze systemu
Zastgpienie doswiadczen tylko wykorzystywania zwierzat doswiadczalnych
w przypadku, gdy nie majg obowigzek realizowac zasade 3R.
mozna zastosowac Hodowcy, dostawcy i uzytkownicy powinni
alternatywnych metod dbac o dobrostan zwierzat.
badaw-czycr.l Krajowa Komisja Etyczna do Spraw
REDUCTION Ograniczenie Doéwiadczen na Zwierzetach powinna

Ograniczenie liczby zwierzat
wykorzystywanych
w procedurze do poziomu

niezbednego

opracowac dobre praktyki w tym zakresie.

Opis stosowania zasady 3R musi zostac
zawarty we wniosku o udzielenie zgody

na przeprowadzenie doswiadczenia, ktdrg
wydaje Lokalna Komisja Etyczna ds. Spraw
Doswiadczen na Zwierzetach.

REFINEMENT
Udoskonalenie

Utrzymywanie
zwierzat w warunkach
Srodowiskowych
odpowiednich

do ich gatunku oraz
zastosowanie metod
ograniczajacych

do minimum albo
eliminujacych bol

i dystres

Lokalne Komisje Etyczne w ocenie
retrospektywnej powinny réwniez badac,
czy wnioski z do$wiadczen mogg przyczynic
sie do dalszego wdrozenia zasady 3R

w praktyke.



SYNTEZA WYNIKOW KONTROLI

Do ustawowych obowigzkéw merytorycznych Krajowej Komisji Etycznej
do Spraw Dos$wiadczen na Zwierzetach (KKE) nalezy m.in. formutowanie
opinii, wnioskéw i wytycznych dla hodowcow, dostawcow i uzytkownikow,
udostepnianie informacji o metodach alternatywnych i ich propagowanie,
a takze przedstawianie ustawowo uprawnionym osobom opinii zwigza-
nych z pozyskiwaniem, hodowlg, utrzymaniem i wykorzystaniem zwie-
rzat. Krajowa Komisja Etyczna wydawata tez merytoryczne rozstrzygniecia
w odpowiedzi na zapytania hodowcow, uzytkownikéw oraz lokalnych komi-
sji m.in. w kwestiach: podlegania rygorom ustawowym okres$lonych zabie-
gbéw i czynnosci, badan toksykologicznych, zagadnien wspétpracy z lekarza-
mi weterynarii, dziatan zespotéw do spraw dobrostanu zwierzat, zakresu
uprawnien oséb przeprowadzajacych doSwiadczenia czy pobrania tkanek
lub narzadow od zwierzat uSmierconych. Ten zakres dziatalnosci Krajowej
Komisji Etycznej NIK ocenia pozytywnie. [str. 13]

SRODOWISKO
poiywienie, woda,
temperatura,
schronienie,
mozliwoséruchu

CZYNMNIKI
WEWNETRZNE
bél, strach,
niepokdj,
schorzenia

CZYNNIKI
ZEWNETRZNE

widok, dzwiek,
zapach, dotyk,
smak

ODDZIAEYWANIE
genetyka,
doswiadczenie,
warunki bytowania

Obowigzkiem Krajowej Komisji Etycznej jest takze opracowywanie i udo-
stepnianie dobrych praktyk, w szczegdlno$ci w zakresie planowania i wyko-
nywania procedur, stosowania zasad zastapienia, ograniczenia i udosko-
nalenia metod alternatywnych w do$wiadczeniach. NIK zwraca uwage, ze
dopiero po uptywie 18 miesiecy od dnia wej$cia w zycie ustawy Krajowa
Komisja Etyczna udostepnita cze$¢ ww. dobrych praktyk, ktére w zatoZeniu
miaty przyczyniac sie do stosowania i propagowania zasady 3R. [str. 14]

Zasadniczym ustawowym obowigzkiem Krajowej Komisji Etycznej w zakre-
sie organizacji systemu ochrony zwierzat jest wybor cztonkéw lokalnych
komisji do spraw doswiadczen na zwierzetach (LKE). W okresie objetym
kontrola w dziatalno$ci tej wystgpity nieprawidtowosci polegajace m.in.
na powotywaniu w sktad komisji oséb, ktore ze wzgledéw formalnych nie
powinny by¢ powotane (np. ze wzgledu na to, iz zasiadaty w tych komi-

Krajowa Komisja Etyczna
prawidiowo wydawata
wytyczne i opinie

w sprawach zwierzat

Woarunki zachowania
dobrostanu zwierzat

Woykazano opieszatosc
W propagowaniu
zasady 3R

Stwierdzono
nieprawidtowosci

w wyborze cztonkow
lokalnych komisji
etycznych
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Stwierdzono
utrudnienia systemowe
w powotywaniu
lokalnych komis;ji
etycznych

Funkcjonuja odmienne
zasady finansowania
dziatalnosci
miedzynarodowej
Krajowej Komisji Etycznej

Krajowa Komisja
Etyczna dopuscita

do likwidacji zbioru
danych o kandydatach
do lokalnych komis;ji

Ustalono przypadki
naruszania przez Krajowa
Komisje przepisow KPA
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sjach przez dwie poprzednie kadencje lub nie spetnialty warunku posia-
dania wyksztatcenia o specjalizacji zgodnej z wymienionymi w ustawie).
W skiad komisji powotywane byty takze osoby reprezentujace organizacje
pozarzadowe, ktorych statutowe cele dziatalno$ci nie odpowiadaty wyma-
ganiom ustawowym. Ta ostatnia nieprawidtowo$¢ byta wynikiem stosowa-
nia przez Komisje wtasnej wyktadni przepiséw ustawowych (Komisja uzna-
1a, Ze zapis o ochronie praw pacjenta nie musi znaleZ¢ sie expressis ver-
bis w statucie organizacji - wystarczy, aby cel ten wyrazony zostat w spo-
s6b ogolny lub deklaratywnie). Praktyka ta motywowana byta dazeniem
do unikniecia trudnos$ci w pelnej obsadzie komisji lokalnych, wynikajacych
z braku odpowiednich kandydatow. [str. 12]

Trudnosci w prawidtowym powotywaniu cztonkéw lokalnych komisji
etycznych wynikaja ze zbytniej restrykcyjnosci wymagan jakie powinien
spetnia¢ cztonek lokalnej komisji etycznej, w tym zwtaszcza wynikajgcych
z brzmienia przepisow art. 37 ust. 1 pkt 3 ustawy z 2015 r. Spetnienie okre-
$lonego w tym przepisie wymogu powotania do lokalnej komisji etycznej
cztonka posiadajgcego wyzsze wyksztatcenie humanistyczne lub w zakre-
sie nauk spotecznych, ktéry jednoczes$nie jest przedstawicielem organizacji,
do ktérych celéw statutowych nalezy ochrona praw pacjenta, wskazywane
byto przez te komisje jako wysoce trudne. [str. 13]

Najwyzsza Izba Kontroli zwraca uwage na ryzyko zwigzane z mozliwo$cig
ograniczenia niezaleznosci cztonkéw Krajowej Komisji Etycznej od orga-
now administracji publicznej w konteks$cie ustalonej praktyki finansowania
dziatalnos$ci Komisji w obszarze wspétpracy miedzynarodowej, w szczego6l-
nosci z Komisja Europejska. Praktyka ta, polega na kazdorazowym wniosko-
waniu przez KKE do Ministra Nauki i Szkolnictwa WyzZszego o sfinansowa-
nie kosztéw podrozy stuzbowych cztonkéw Krajowej Komisji. Jest to tryb
odmienny od finansowania realizacji pozostatych zadan Komisji, w opar-
ciu o cykliczne zestawienia poniesionych kosztow. Uwage te podziela tak-
ze Przewodniczaca Komisji, konstatujgc po analizie stanu prawnego w tym
zakresie, Ze istniejgca praktyka moze doprowadzi¢ do zakwestionowania
niezalezno$ci KKE. [str. 15]

Krajowa Komisja Etyczna, jako administrator danych osobowych w rozu-
mieniu art. 7 pkt 4 ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych
osobowych dopuscita do likwidacji zbioru danych o nazwie ,Kandyda-
ci do komisji etycznych”, w tym kart zgtoszen kandydatéw do lokalnych
komisji przez podmiot nie bedacy administratorem tych danych. Trwatego
zniszczenia zbioru dokonata w 2016 r. komisja likwidacyjna Ministerstwa
Nauki i Szkolnictwa WyZszego, ktérej cztonkami byli m.in. Sekretarz KKE
i Przedstawiciel Ministra przy KKE. Krajowa Komisja Etyczna nie zwracata
sie do MNiSW o zniszczenie zbioru danych. Zdaniem NIK, decyzja komis;ji
likwidacyjnej byta bezpodstawna, gdyz dysponowanie danymi stanowiacy-
mi powyzszy zbiér nalezato do wytacznej kompetencji Komisji, jako pod-
miotu ustawowo uprawnionego do powotywania cztonkéw LKE. [str. 16]

W pracach Krajowej Komisji Etycznej dochodzito do naruszen Kodeksu
postepowania administracyjnego przy wydawaniu rozstrzygnie¢ w poste-
powaniu odwotawczym (art. 33 ust. 3 ustawy z 2015 r.) w kwestii terminéw
ich wydawania, jak i poprawnosci formalnej rozstrzygnie¢. NIK dostrze-
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ga racjonalnos$¢ czesci argumentéw Komisji o jej specyfice w stosun-
ku do innych organdéw zobowigzanych do stosowania Kpa. KKE odbywa
bowiem posiedzenia nie cze$ciej niz raz na miesiac, co stwarza ryzyko nie-
dotrzymania miesiecznego terminu rozpatrzenia sprawy liczonego od dnia
wptywu wniosku. Stwierdzono, iz nieprawidtowosci formalne w rozstrzy-
gnieciach spowodowane byty nieznajomoscia stosownych przepiséw przez
cztonkéw Komisji. Ta sama przyczyna legta u podstaw niepublikowania
w Biuletynie Informacji Publicznej MNiSW wnioskéw z corocznych spo-
tkan LKE, do czego zobowigzywat Komisje Regulamin KKE. [str. 14]

Do ustawowych zadan lokalnych komisji etycznych do spraw doswiadczen
na zwierzetach nalezy wydawanie oraz cofanie zgody na przeprowadze-
nie do$wiadczen z udziatem zwierzat. Czynnosci te, za wyjatkiem nielicz-
nych przypadkéw, wykonywane byty prawidtowo. Kontrole prowadzone
w poprzednim stanie prawnym przez cztonkéw LKE wykazaty (poza jed-
nym przypadkiem), ze uprawnione podmioty realizowaty doswiadcze-
nia z udziatem zwierzat zgodnie z obowigzujacymi przepisami. Ustawa
z 2015 r. wprowadzita nowe rozwigzanie w postaci oceny retrospektyw-
nej, ktore zastapito przeprowadzanie kontroli przez LKE. Odniesienie sie
do jej skutecznosci i wptywu na dobrostan zwierzat jest jednak zbyt wcze-
sne. [str. 18, 23, 24]

=Liczba udzielonych zgéd na
przcprowadzcnic doswiadczenia

174.456 = Liczba wykorzystanych zwlerzat

W Lokalnej Komisji Etycznej w Poznaniu doszto natomiast do jednostkowej,
lecz o istotnym znaczeniu, sytuacji zaniechania wydania nakazu usuniecia
przez podmiot wykonujacy badania nieprawidtowosci opisanych w pro-
tokole z przeprowadzonej kontroli. Nieprawidtowo$¢ ta polegata na pro-
wadzeniu badania niezgodnie z zatwierdzonym projektem do$wiadczenia
(zabiegi na zwierzetach prowadzono w pomieszczeniu bedgcym jednocze-
$nie pomieszczeniem hodowlanym, uzytkownik nie posiadat odpowied-
niego urzadzenia do usypiania zwierzat). Do wydania stosownej uchwa-
ty zobowigzywaty komisje postanowienia art. 35 ust. 1 ustawy z 2005 r.
Przyczyna zaniechania byt brak wiedzy, ze w takiej sprawie powinna by¢
podjeta stosowna uchwata. W kwietniu 2015 r. komisja wystata do uzyt-
kownika pismo z prosba o o$wiadczenie, czy uzytkownik dokonat juz usu-
niecia uchybien stwierdzonych w czasie kontroli i otrzymata odpowiedzZ
datowana na ten sam dzien, Ze zostaty one usuniete. Przyktad ten wskazu-
je, ze nieprzygotowanie cztonkéw komisji do peinienia swoich obowigz-
kéw umozliwia podmiotom nieprzestrzeganie ustalonych zasad postepo-
wania badawczego, niosace zasadnicze ryzyko negatywnych skutkéw dla
zwierzat bedacych obiektami eksperymentow. Szczegdlnie widoczna jest
przy tym nieadekwatnos$¢ ostatecznie zastosowanego $rodka w stosunku
do wagi nieprawidtowosci. Komisja uznata bowiem za dziatanie wystarcza-
jace wystosowanie do uzytkownika prosby o ztozenie deklaracji usuniecia
uchybien, nawet bez sprawdzenia rzetelnosci tej deklaracji. [str. 23]

Lokalne komisje etyczne
prawidiowo wydawaty
zgody na doswiadczenia
na zwierzetach

Dane za 2015 r.

Stwierdzono przypadek
niewtfasciwej reakgji
lokalnej komisji na
nieprawidtowe dziatanie
jednostki
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Gatunki zwierzat
wykorzystanych
w badaniach w 2015 r.

Powiatowi lekarze
weterynarii nie w petni
prawidtowo realizowali

ustawowe zadania

Jednostki prowadzace
badania spetniaty
wymagania
rozporzadzenia MRiRW

Z powodu niespojnosci
rejestrow czegsé
podmiotéw dziatata
poza kontrolg
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« Mysz domowa

= Szczur wedrowny
* Ryby, w tym danio pregowany
» Kura domowa

= Inne

Powiatowi lekarze weterynarii nie w petni prawidtowo realizowali swoje
zadania. Czterech z szeSciu skontrolowanych powiatowych lekarzy wete-
rynarii nie wypetniato okre$lonego w ustawie z 2005 r. obowigzku nie-
zwtocznego powiadamiania Krajowej Komisji Etycznej i lokalnych komi-
sji etycznych o uchybieniach stwierdzonych podczas przeprowadzanych
kontroli warunkéw utrzymywania zwierzat doswiadczalnych w jednost-
kach doswiadczalnych oraz hodowlanych i nie przekazywali tym komi-
sjom kopii protokotéw. Byty takze przypadki przeprowadzania kontroli
w oparciu o nieobowigzujgcy stan prawny oraz prezentowania wynikow
kontroli w dokumentach, w ktérych wyznacznikami stanu prawidtowego
byty nieobowigzujace przepisy. Po wejsciu w zycie ustawy z 2015 r. orga-
ny te przejety od LKE obowiazek przeprowadzania kontroli do§wiadczen,
jednakze w trakcie kontroli sprawdzano wdrozenie tylko cze$ci nowych
wymogow. [str. 27, 31, 32, 33, 34]

Zgodnie z ustawa z 2015 r. prowadzenie dziatalno$ci polegajacej na hodow-
li, dostarczaniu zwierzat lub wykonywaniu procedur wymaga uzyskania
wpisu do rejestru hodowcéw, dostawcdédw i uzytkownikéw, prowadzone-
go przez ministra wtasciwego do spraw nauki. Wpis musi by¢ poprzedzo-
ny uzyskaniem przez zainteresowany podmiot potwierdzenia, poprzez sto-
sowna decyzje, spelniania wymagan niezbednych do prowadzenia tej dzia-
talnosci. Potwierdzenia dokonywali powiatowi lekarze weterynarii i zawia-
damiali Ministra NiSW, w ocenie NIK wykonujac to zadanie, poza jednym
przypadkiem, prawidtowo. [str. 27]

Wyniki kontroli przeprowadzonych w obu stanach prawnych przez powia-
towych lekarzy weterynarii wskazuja, ze podmioty wykorzystujace zwie-
rzeta w celach doswiadczalnych wypetniaty (po usunieciu stwierdzonych
uchybien) niezbedne wymagania. [str. 35]

Powiatowi lekarze weterynarii prowadzili wtasne ewidencje podmio-
tow, ktorym wydano potwierdzenie speinienia wymagan. Byty one baza
informacyjng dla prowadzenia przez tych lekarzy dziatalnosci kontrolnej
w zakresie przewidzianym ustawa. Zapisy w tych ewidencjach w niektérych
przypadkach nie byty zgodne z zapisami w rejestrach prowadzonych przez
Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego. Powodowato to, Ze cze$¢ podmio-
tow prowadzacych dziatalnos¢ objetg przepisami ustawy z 2005 .1 2015 r.
niekiedy nawet przez 11 lat nie byta objeta stosownymi kontrolami. Doty-
czyto to gtdéwnie tych podmiotow, ktore prowadzity dziatalnosé na terenie
nieobjetym kompetencjami powiatowego lekarza weterynarii, ktéry wydat
potwierdzenie spelnienia wymagan. NIK zwraca uwage na to zjawisko, gdyz
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stwarza ono ryzyko braku kontroli postepowania podmiotéw, ktére dys-
ponujac wczesniejszym potwierdzeniem, w okreslonym momencie mogty
przestac¢ spetnia¢ ustawowe wymagania. Niezbednym przedsiewzieciem
organizacyjnym uszczelniajagcym system kontroli przestrzegania praw
zwierzat w zakresie spetniania wymagan przez podmioty wykorzystujace
zwierzeta do celow badawczych lub edukacyjnych jest zatem zainicjowanie
przez ministra wtasciwego do spraw nauki procesu weryfikacji rejestréw
prowadzonych przez ministra i powiatowych lekarzy weterynarii. [str. 28]

Najwyzsza Izba Kontroli zauwaza potrzebe szerszej wspodtpracy pomie-
dzy lokalnymi komisjami etycznymi, powiatowymi lekarzami weteryna-
rii a organizacjami pozarzadowymi, ktérych statutowym celem dziatania
jest ochrona zwierzat, w szczegdlnos$ci w zakresie przekazywania informa-
cji, propagowania zasad ograniczania liczby zwierzat wykorzystywanych
w doswiadczeniach, metod alternatywnych oraz podejmowania dziatan
wptywajgcych na zwiekszenie dobrostanu zwierzat. Lokalne komisje etycz-
ne nie podejmowaty dziatan w celu nawigzania wspétpracy z tymi organi-
zacjami. Jedng z podanych przyczyn byt brak obowigzku prawnego. Nalezy
jednak podkresli¢, ze przedstawiciele organizacji pozarzagdowych wchodza
w sktad lokalnych komisji i uczestnicza w jej posiedzeniach. Stwierdzono
réwniez, ze zaden ze skontrolowanych powiatowych lekarzy weterynarii
nie wspotpracowat na biezaco z tymi organizacjami. Nie zostata wiec wyko-
rzystana mozliwo$¢ prowadzenia takiej wspotpracy wynikajgca z ustawy
z 2005 r. Uzasadniano to faktem nie podejmowania przez takie organizacje
interwencji dotyczacych warunkoéw utrzymywania zwierzat doswiadczal-
nych. Nie bylo tez zgtoszen przypadkoéw znecania sie nad tymi zwierzeta-
mi. Pozyskiwane przez powiatowych lekarzy weterynarii sygnaty dotyczy-
ly przede wszystkim zagrozenia dobrostanu zwierzat domowych, gospo-
darskich i wolnozyjacych. Po wejsciu w zycie nowych uregulowan z 2015 r.
sytuacja w tym zakresie nie ulegta zmianie. [str. 36]

Wymagania w zakresie warunkdéw utrzymywania zwierzat laboratoryj-
nych okreslone zostaty w rozporzadzeniu Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi
z 2006 . Rozporzadzenie to obowigzywato jednak tylko do korica 2016
I., CO 0znacza, ze decyzje administracyjne wydawane jednostkom przez
powiatowych lekarzy weterynarii po dniu 1 stycznia 2017 r. utracg aktual-
nos¢. Jednostki te moga bowiem nie spetnia¢ nowych wymagan w zakresie
minimalnych warunkéw utrzymywania zwierzat okreslonych w Dyrektywie
2010/63/EU oraz w nowym rozporzadzeniu Ministra Rolnictwa i Rozwo-
ju Wsi z dnia 14 grudnia 2016 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie
powinien spetia¢ osrodek, oraz minimalnych wymagan w zakresie opieki
nad zwierzetami utrzymywanymi w oSrodku. [str. 35]

Zidentyfikowane w trakcie badan kontrolnych NIK, problemy we wdrazaniu
ustawy z 2015 r,, jezeli nie zostang rozwigzane, moga doprowadzi¢ do nega-
tywnych skutkow, przede wszystkich w postaci obnizenia poziomu ochrony
zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych lub edukacyjnych.

Instytucje publiczne
powinny szerzej
wspotpracowac

Z organizacjami
pozarzadowymi

Istnieje ryzyko
niespetniania przez
jednostki wymagan
nowego rozporzadzenia
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3. 'WNIOSKI

Minister Nauki
i Szkolnictwa Wyzszego

Gtowny Lekarz
Weterynarii

Lokalne komisje etyczne

Powiatowi lekarze
weterynarii

W celu zwiekszenia skuteczno$ci systemu ochrony zwierzat wykorzysty-
wanych do celéw naukowych lub edukacyjnych, Najwyzsza Izba Kontroli
uznaje za niezbedne:

iy

2)

3)

4)

5)

ustalenie przez Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego takich zasad
finansowania zadan Krajowej Komisji Etycznej zwigzanych ze wspétpra-
c3 miedzynarodowg, w tym z Komisja Europejska, ktore eliminowatyby
ryzyko zakwestionowania niezalezno$ci dziatan Komisji;

dokonanie przez Ministra Nauki i Szkolnictwa WyzZszego oceny obec-
nego ksztattu i skutkéw stosowania przepiséw art. 37 ust. 1 pkt 3
ustawy z 2015 r. dotyczacego powotywania w sktad lokalnych komis;ji
etycznych przedstawiciela organizacji, do ktorych celéw statutowych
nalezy ochrona praw pacjenta, jednoczes$nie spetniajacego wymoéog
posiadania wyzszego wyksztatcenia humanistycznego lub w zakresie
nauk spotecznych oraz rozwazenie jego zmiany;

zainicjowanie przez Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego we wspo6t-
pracy z Gtownym Lekarzem Weterynarii weryfikacji i zapewnienia
spojnosci wykazow podmiotéw wpisanych do rejestrow prowadzonych
przez powiatowych lekarzy weterynarii z rejestrami prowadzonymi
przez Ministra;

zorganizowanie przez wszystkich przewodniczacych komisji etycznych
szkolen z zakresu obowiazujacych przepisow;

podjecie szerszej wspotpracy przez lokalne komisje etyczne do spraw
doswiadczen na zwierzetach oraz powiatowych lekarzy weterynarii
z organizacjami pozarzadowymi, ktérych statutowym celem dziatania
jest ochrona zwierzat.



4. ' WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

4.1. Realizacja zadan przez Krajowa Komisje Etyczng do spraw
Doswiadczen na Zwierzetach

Krajowa Komisja Etyczna do Spraw Doswiadczen na Zwierzetach prawidto-
wo realizowata zadania dotyczace formutowania opinii i wytycznych dla
podmiotéw prowadzacych doswiadczenia na zwierzetach. Naruszata jed-
nak obowiazujace prawo przy powotywaniu cztonkéw lokalnych komisji
etycznych m.in. ze wzgledu na nadmierng restrykcyjnos$¢ przepiséw usta-
wowych. Przepisy te wymagajg, aby jeden z cztonkéw LKE spelniat jedno-
cze$nie wymog wyzszego wyksztatcenia w obszarze nauk humanistycznych
lub spotecznych i byt przedstawicielem organizacji zajmujacej sie ochrong
praw pacjenta.

1. Krajowa Komisja Etyczna, zaréwno w 2014 r. w czasie obowigzywania
ustawy z 2005 r. jak i w 2016 r. w czasie obowigzywania ustawy z 2015
I, naruszata obowigzujace przepisy prawne przy powotywaniu niektérych
cztonkéw lokalnych komisji etycznych. W 2014 r. w sktad lokalnych komisji
w Lublinie, Olsztynie, Warszawie i we Wroctawiu powotane zostaty cztery
osoby, ktore zasiadaty w tych komisjach przez dwie poprzednie kadencje.
Zgodnie z obowigzujacymi w tym zakresie przepisami (§ 3 ust. 5 w zwigz-
ku z § 13 rozporzadzenia ws. KKE i LKE z 2005 r.) osoby takie nie mogty
by¢ umieszczone na liscie kandydatéw. W ocenie NIK naruszen przepisow
prawnych nie moze w zadnym stopniu usprawiedliwia¢ motywacja Prze-
wodniczacego 6wczesnej Krajowej Komisji Etycznej, Ze wystepowaty trud-
nosci z zapewnieniem obsady lokalnych komisji, spowodowane przewidy-
waniem przez potencjalnych kandydatéw, iz kadencja komisji, wobec zapo-
wiadanych nowych regulacji ustawowych, nie bedzie peta.

Naruszeniem obowigzujgcych przepiséw prawnych byto takze powo-
tanie w sktad lokalnych komisji w 2014 r. siedmiu oséb, ktore nie spet-
niaty warunku wynikajacego z dyspozycji art. 30 ust. 2 ustawy z 2005 r,,
tj. nie byli przedstawicielami nauk biologicznych, medycznych, rolniczych,
weterynaryjnych i humanistycznych. Do LKE w Gdanisku powotano osoby
z wyksztatceniem ekonomicznym, natomiast osoby z wyksztatceniem praw-
niczym znalazly sie w sktadzie I i I LKE w Krakowie oraz II LKE w Lubli-
nie (dwie osoby). Do sktadu III LKE w Warszawie powotana zostata oso-
ba z wyksztatceniem w zakresie administracji, za$ do [ LKE we Wroctawiu
specjalista wychowania przedszkolnego. Wyksztatcenie ww. siedmiu os6b
zalicza sie do dziedziny nauk spotecznych, ekonomicznych lub prawnych.
Sytuacja taka mogta zaistnie¢ dlatego, ze Krajowa Komisja Etyczna uznata
za niewlasciwe z punktu widzenia ochrony intereséw zwierzat ustawowe
ograniczanie pojecia nauk humanistycznych.

Do kolejnych naruszen prawa doszto w 2016 r. Krajowa Komisja powotata
w sktad 10 lokalnych komisji przedstawicieli organizacji, ktére zadeklaro-
waty dziatalno$¢ na rzecz ochrony praw pacjenta, lecz dziatalno$c¢ taka nie
wynikata wprost ze statutow tych organizacji.

Krajowa Komisja
Etyczna nie byta w petni
skuteczna w realizacji
ustawowych zadan

Stwierdzono naruszenia
przepiséw podczas
powotywania cztonkow
lokalnych komisji
etycznych
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Jedna z przyczyn
nieprawidtowosci

przy powotywaniu
cztonkéw lokalnych
komisji byta nadmierna
restrykcyjnos¢ przepisow
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Do LKE w Bydgoszczy, LKE Katowicach, I LKE w Krakowie, LKE w Olsztynie,
[i Il LKE w Warszawie, LKE we Wroctawiu powotano przedstawicieli Funda-
cji NeuroPozytywni.

Do LKE w Lublinie powotano przedstawiciela Stowarzyszenia Pomocy Chorym

na Astme i Choroby Alergiczne przy oddziale alergologii Wojewddzkiego Szpi-
tala Specjalistycznego im. Stefana Kardynata Wyszynskiego.

Do LKE w t.odzi powotano przedstawiciela Stowarzyszenia ,L.6dzkie Hospi-
cjum dla dzieci, a do LKE w Poznaniu - przedstawiciela Stowarzyszenia , PSY-
CHE SOMA POLIS”.

Trudnosci w obsadzie stanowisk w komisjach lokalnych przez przed-
stawicieli organizacji spotecznych dziatajacych na rzecz ochrony praw
pacjenta spowodowaty, ze Krajowa Komisja Etyczna przyjeta liberalizuja-
ca wyktadnie przepiséw ustawowych. Komisja uznata, ze zapis o ochronie
praw pacjenta nie musi znaleZ¢ sie expressis verbis w statucie organizacji
- wystarczy, aby cel ten wyrazony zostat w spos6b ogélny lub deklaratyw-
nie. W ocenie KKE byto to jedyne rozwigzanie umozliwiajgce powotanie
LKE w petnych sktadach.

Powyzsza praktyka nie zapobiega trudnosciom zwigzanym z zapewnie-
niem wtasciwej obsady lokalnych komisji etycznych. LKE we Wrocta-
wiu, od powotania w lutym 2016 r., funkcjonuje w 11 osobowym sktadzie
(zamiast 12 oséb). Po rezygnacji w dwdch komisjach oséb reprezentujacych
organizacje majgce dziata¢ na rzecz ochrony praw pacjentdw trzykrotnie
(do 20 lutego 2017 r.) ogtaszany byt naboér, w wyniku ktérego uzupeiniono
sktad tylko jednej komisji.

Zdaniem NIK przedstawiony wyzej stan faktyczny w zakresie kompletowa-
nia standw osobowych lokalnych komisji wskazuje na nadmierng restryk-
cyjnos$¢ przepisow art. 37 ust. 1 pkt 2 ustawy z 2015 r. Spelnienie okre-
Slonego w tym przepisie wymogu powotania do lokalnej komisji etycznej
cztonka spetniajacego wymadg wyzszego wyksztatcenia humanistycznego
lub w zakresie nauk spotecznych, ktéry jednoczesnie jest przedstawicielem
organizacji, do ktorych celéw statutowych nalezy ochrona praw pacjenta,
wskazywane byto przez te komisje jako wysoce trudne.

Naruszeniem obowigzujacych przepiséw § 8 ust. 1 rozporzadzenia ws. KKE
i LKE z 2015 r. byto takze powotanie przez Krajowa Komisje Etyczng
18 cztonkdéw komisji lokalnych sposréd kandydatow, ktérych zgtoszenia
nie spetnialy wymagan formalnych.
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Pieciu sposréd ww. kandydatéw zostato powotanych w sktady LKE (we Wro-
ctawiu, w Bydgoszczy, w Katowicach i dwéch w LKE w Lodzi). Zgtoszenia tych
kandydatéw wptynety po terminie wyznaczonym w ogtoszeniu o naborze,
a wiec - zgodnie z § 3 ust. 5 w zwigzku z § 7 ust. 2 rozporzadzenia ws. KKE
i LKE z 2015 r. - nie powinny w ogoéle podlegac¢ rozpatrzeniu.

Dziewieciu kandydatow powotanych w sktady LKE (po dwo6ch w Lublinie, Olsz-
tynie i we Wroctawiu oraz po jednym w LKE w Poznaniu, w [ LKE w Warsza-
wie i w Lodzi) nie spetniato wymogow formalnych (w zgtoszeniach nie wska-
zano stopnia lub tytutu naukowego, brak podpisu na zgtoszeniu). Powotania
te dokonane zostaty ze $wiadomym naruszeniem prawa, gdyz fakt niespeinia-
nia wymogow formalnych przez tych kandydatéw odnotowany zostat przez
KKE na liscie kandydatow.

Kolejnych trzech kandydatéw powotanych zostato w sktady LKE mimo,
ze w zgtoszeniach nie zostato okreslone, do ktorej LKE kandydaci zgtaszaja
akces. Wymog wskazania LKE wynikat z ogtoszenia o naborze. Te braki for-
malne zostaty przez KKE odnotowane, co jednak nie stanowito przeszkody
w powotaniu kandydatéw (do LKE w Poznaniu, Bydgoszczy i we Wroctawiu).

Jeden kandydat powotany zostat w sktad LKE w Lodzi z ramienia organizacji,
ktorej statutowym celem byta ochrona praw pacjenta. Do zgtoszenia tego kan-
dydata nie zostata jednak dotgczona stosowna, aktualna informacja z Krajo-
wego Rejestru Sadowego (naruszenie postanowien § 7 ust. 4 rozporzadzenia
ws. KKE i LKE z 2015 r.).

2.7Zgodnie z art. 33 ust. 1 ustawy z 2015 r. obowigzkiem Krajowej Komisji
Etycznej jest formutowanie opinii, wnioskéw i wytycznych dla hodowcow,
dostawcéw i uzytkownikow, udostepnianie informacji o metodach alter-
natywnych i ich propagowanie, a takze przedstawianie ustawowo upraw-
nionym osobom (o ktérych mowa w art. 25 ust. 2 ustawy z 2015 r.) opinii
zwigzanych z pozyskiwaniem, hodowlg, utrzymaniem i wykorzystaniem
w procedurach zwierzat.

Do lipca 2016 r. Krajowa Komisja Etyczna wydata 50 stanowisk w spra-
wach merytorycznych w odpowiedzi na zapytania hodowcéw, uzytkowni-
kow jak i lokalnych komisji. Dotyczyty one m.in. rozstrzygnie¢, ktore zabiegi
i czynnosci podlegajg ustawom z 2005 r. i 2015 r,, kwestii badan toksyko-
logicznych, zagadnien wspétpracy tych oséb z lekarzami weterynarii, dzia-
tania zespotéw do spraw dobrostanu zwierzat, zakresu uprawnien osob
przeprowadzajacych doswiadczenia, kwestii pobrania tkanek od zwierzat
u$mierconych etc. W odniesieniu do realizacji tych zadan NIK nie zgtasza
zastrzezen.

NIK zwraca natomiast uwage, ze dopiero po uptywie 18 miesiecy od dnia
wejscia w zycie ustawy z 2015 r.,, Krajowa Komisja udostepnita czes¢
dobrych praktyk, dotyczacych badan onkologicznych w modelach mysich.
Przy ich przygotowywaniu wykorzystano opracowanie Komisji Europej-
skiej ,,Opieka nad zwierzetami. Dazenie do lepszego podej$cia naukowego”,
,Wytyczne dotyczace opieki i wykorzystywania zwierzat w badaniach nad
rakiem. P. Workman 2010”, ,Wytyczne do promowania dobrostanu zwierzat
wykorzystywanych do celé6w naukowych. Ocena i tagodzenie bdlu i cierpie-
nia zwierzat badawczych. Rzad Australii. Narodowa Rada Zdrowia i Badan
Medycznych. 2008".

Krajowa Komisja
Etyczna z op6znieniem
udostepnita informacje
o dobrych praktykach
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Ustalono przypadki
naruszania przez
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Przewodniczacy Krajowej
Komisji nie przekazat
Ministrowi sprawozdania
z dziatalnosci Komisji
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3. NIK zwraca uwage na problem ze stosowaniem przepiséw Kpa do poste-
powan prowadzonych przez KKE. Dwa rozstrzygniecia Krajowej Komisji:
podjete w postepowaniu odwotawczym od negatywnej uchwaty LKE pod-
jetej w odniesieniu do ztozonych wnioskéw oraz w postepowaniu dotycza-
cym uchybien przy przeprowadzaniu doswiadczenia i wstrzymaniu jego
przeprowadzania, wydane zostaty po uptywie dwéch miesiecy od otrzy-
mania odwotania, pomimo, iz zgodnie z art. 35 § 3 Kpa zatatwienie spra-
wy w postepowaniu odwotawczym powinno nastgpi¢ w ciggu miesigca
od otrzymania odwotania.

Rozstrzygniecia w stosunku do odwotania z dnia 28 maja 2014 r. oraz wnio-
sku z 18 listopada 2013 r. co do ktoérego Krajowa Komisja powzieta infor-
macje w lutym 2015 r,, wydano na podstawie art. 28 ust. 3 pkt 1 i 2 ustawy
z 2005 r,, zgodnie z ktérym KKE byta organem wyzszego stopnia w rozu-
mienia Kpa w sprawie o wyrazenie zgody na przeprowadzenie doswiad-
czenia.

NIK dostrzega racjonalnos¢ czesci argumentow Komisji o jej specyfice
w stosunku do innych organéw zobowigzanych do stosowania Kpa. KKE
odbywa bowiem posiedzenia nie czesciej niz raz na miesigc, co w sposéb
oczywisty stwarza ryzyko niedotrzymania miesiecznego terminu rozpa-
trzenia sprawy. NIK nie podziela natomiast pogladu KKE, Ze przepisy ustaw
z 2005 1.1 2015 r. odsytajgce KKE i komisje lokalne do Kpa budza zasadni-
cze watpliwosci interpretacyjne. Obydwie sprawy objete byty katalogiem
wymienionym w art. 28 ust. 3pkt 1 i 2 ustawy z 2005 r,, co oznacza, Ze miaty
do nich zastosowanie w petni przepisy Kpa. Réwniez w przypadku odwotan
ztozonych na podstawie ustawy z 2015 r. stosuje sie przepisy Kpa (art. 40
w zwigzku z art. 33 ust. 3 ustawy z 2015 r.).

Trzy rozstrzygniecia KKE nie zostaty podjete w formie uchwat i nie zawie-
raty niektorych elementéw witasciwych dla decyzji administracyjnej, prze-
widzianych w art. 107 § 1 Kpa. Nie zawieraty one m.in. podstawy praw-
nej oraz pouczenia o przystugujacych srodkach zaskarzenia. Postepowanie
takie wynikato z nieznajomosci przez cztonkéw Komisji obowigzujacych
w tym zakresie przepisow.

4. Przewodniczacy KKE w 2014 r. i 2015 r. nie dopetnit wynikajacego
z ustawy z 2005 r. obowigzku przedlozenia Ministrowi NiSW sprawozda-
nia z dziatalno$ci KKE odpowiednio za 2013 i 2014 r. Ponadto KKE w latach
2014-2015 nie publikowata (nie udostepniata) w Biuletynie Informacji
Publicznej MNiSW wnioskéw z corocznych spotkan LKE, do czego zobo-
wigzywatl Komisje Regulamin KKE.

Byty Przewodniczacy Komisji, podczas kadencji ktérego doszto do powyz-
szej nieprawidtowosci wyjasnit, ze nie byt Swiadomy wymagan odnoszg-
cych sie do sprawozdan rocznych ani publikowania wnioskéw ze spotkan
z LKE.

KKE w latach 2014-2015 opracowata natomiast (na podstawie corocznych
sprawozdan przekazywanych przez lokalne komisje) ,Sprawozdanie z dzia-
talno$ci lokalnych komisji etycznych za rok 2013 r” oraz ,Sprawozdanie
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z dziatalno$ci lokalnych komisji etycznych za rok 2014”. Po wejsciu w Zycie
ustawy z 2015 r. KKE w 2016 1. terminowo przekazata Ministrowi NiSW
roczng informacje o udzielonych zgodach na przeprowadzenie doswiad-
czen, a w szczeg6lnosci o liczbie i celach przeprowadzanych doswiadczen
w2015~

5. W okresie od 1 stycznia 2014 r. do 26 maja 2015 r. (tj. do konca okre-
su obowigzywania ustawy z 2005 r.) koszty funkcjonowania KKE finan-
sowane przez ministra wtasciwego do spraw nauki, wyniosty tgcznie
66,3 tys. zt. Kwota ta obejmowata wynagrodzenia przewodniczacego
i cztonkéw Komisji za udziat w posiedzeniach - tacznie 37,5 tys. zt oraz
wydatki z tytutu zwrotu kosztéw podrézy i zakwaterowania, poniesionych
w zwigzku z posiedzeniami KKE - tacznie 28,8 tys. zt. Koszty funkcjono-
wania KKE w okresie od 27 maja 2015 r. do 31 sierpnia 2016 r. wyniosty
tacznie 70,8 tys. zt (wynagrodzenia przewodniczacego i cztonkéw Komi-
sji za udziat w posiedzeniach - 57,7 tys. zl oraz zwroty kosztow podroé-
7y i zakwaterowania, poniesionych w zwiazku z posiedzeniami KKE
-13,1 tys. zi).

Krajowa Komisja Etyczna do listopada 2015 r. bezzasadnie stosowata
przepisy uchylone z dniem 27 maja 2015 r. dotyczace kwartalnego rozli-
czania kosztow posiedzen. W tym okresie obowigzywat juz nowy sposéb
rozliczania, okre$lony przepisami rozporzadzenia ws. KKE i LKE z 2015
r. Sporzadzone przez Krajowa Komisje kwartalne zestawienia kosztow
za li Il kwartat 2016 r. byty niekompletne. Nie umieszczono w nich elemen-
tow i zatgcznikéw przewidzianych w § 24 ust. 1 pkt 4-6 oraz ust. 2 pkt 2
rozporzadzenia ws. KKE i LKE z 2015 r,, tj. nie wymieniono: kwoty kosz-
tow przejazdu oraz dojazdu cztonkéw Komisji Srodkami komunikacji miej-
scowej w zwigzku z udziatem w posiedzeniach, kosztéw noclegéw cztonka
Komisji w zwigzku z udziatem w posiedzeniach oraz innych poniesionych
przez cztonka Komisji wydatkéw niezbednych do wziecia udziatu w posie-
dzeniu oraz nie dotagczono dokumentéw potwierdzajacych te wydatki.

6. W ocenie NIK praktyka polegajaca na wnioskowaniu przez KKE
do MNiSW o sfinansowanie kosztéw podroézy stuzbowych cztonkéw Krajo-
wej Komisji, zwigzanych z wykonywaniem ustawowego obowigzku wspo6t-
pracy KKE z Komisjg Europejska stoi w sprzecznos$ci z postanowieniami
art. 38 ust. 1 ustawy z 2015 r;, zgodnie z ktérym cztonkowie KKE w wykony-
waniu swoich obowigzkéw sa niezalezni od organéw administracji publicz-
nej.

Kwestie finansowania KKE reguluje m.in. art. 39 ust. 1 i 2 ww. ustawy. Dzia-
talnos¢ Krajowej Komisji jest finansowana z cze$ci budzetu panstwa, kto-
rej dysponentem jest minister wtasciwy do spraw nauki. Cztonkom Komi-
sji za udziat w jej posiedzeniach przystuguje wynagrodzenie. Kwestie te
uszczegbdtawia § 23 rozporzadzenia ws. KKE i LKE z 2015 r,, zgodnie z kt6-
rym cztonkom Komisji za udziat w posiedzeniu, potwierdzony na liscie
obecnosci, przystuguje wynagrodzenie. Zgodnie z § 24 ust. 1 tego rozporza-
dzenia wyptata wynagrodzenia, o ktérym mowa w § 23, oraz zwrot kosz-
tow, o ktérych mowa w art. 39 ust. 2 ustawy, nastepuje na podstawie prze-

Koszty funkcjonowania
Krajowej Komisji w latach
2014-2016 (sierpien)
wyniosty 137,1 tys. zt

Istnieje ryzyko
ograniczenia
niezaleznosci Krajowej
Komisji Etycznej
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nie zminimalizowata
ryzyka konfliktu
intereséw
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kazanego ministrowi przez Komisje kwartalnego zestawienia. Ksztatt tych
przepiséw przesgdza wiec, zZe chodzi tu o koszty zwigzane bezposrednio
z uczestnictwem w posiedzeniach KKE.

Tymczasem Krajowa Komisja m.in. na podstawie art. 33 ust. 1 pkt 5 ustawy
z 2015 r. jest zobowigzana do wspotpracy z Komisjg Europejska. Ten zakres
obowigzkéw nie ma formalnego ani faktycznego powigzania z posiedzenia-
mi Komisji. W takich przypadkach (wyjazdu niezwigzanego z posiedzenia-
mi KKE lecz powigzanego z obowigzkiem wspétpracy KKE z Komisjg Euro-
pejska) delegowany cztonek Komisji, zgodnie z wewnetrznymi przepisami
Ministerstwa, wnioskowat o zgode na wyjazd, zawierat z Ministerstwem
umowe, a nastepnie sktadat sprawozdanie, ktére podlegato akceptacji Mini-
stra. Praktyka ta oznacza - co do zasady - uzaleznienie mozliwos$ci wykona-
nia zadania przez KKE od decyzji organu administracji publiczne;j.

Pomimo, iZ sposéb finansowania wyjazdéw stuzbowych cztonkéw KKE nie
byt przedmiotem dyskus;ji i ustalen pomiedzy KKE i MNiSW, a wspédtpraca
pomiedzy tymi dwoma podmiotami - do czasu zakonczenia kontroli - prze-
biegata w sposdb niezaktdcony i nie byto w tym zakresie sytuacji spornych,
to brak takich sytuacji konfliktowych nie oznacza eliminacji ryzyka poja-
wienia sie ich w przysztosci. Poglad ten podzielita takze Przewodniczaca
Komisji, konstatujac, po analizie stanu prawnego w tym zakresie, Ze moze
to doprowadzi¢ do zakwestionowania niezaleznosci KKE.

7. Krajowa Komisja, jako administrator danych osobowych w rozumieniu
art. 7 pkt 4 ustawy o ochronie danych osobowych, dopuscita do likwidacji
zbioru danych o nazwie ,Kandydaci do komisji etycznych”, w tym kart zgto-
szen kandydatéw do lokalnych komisji przez podmiot nie bedacy administra-
torem tych danych. Trwatego zniszczenia wymienionego wyzej zbioru doko-
nata w 2016 r. komisja likwidacyjna Ministerstwa Nauki i Szkolnictwa Wy?z-
szego, ktorej cztonkami byli m.in. Sekretarz KKE i Przedstawiciel Ministra przy
KKE. Krajowa Komisja nie zwracata sie do MNiSW z prosbg o zniszczenie zbio-
ru danych, poniewaz uznata, Ze nie byta ona dysponentem tych danych. Kra-
jowa Komisja dysponowata wytgcznie lista kandydatéw na cztonkéw LKE,
za$ podczas wyboru sktadéw LKE a przed zniszczeniem zbioru danych wglad
do kart osobowych byt mozliwy po uzyskaniu upowaznienia do przetwarzania
danych osobowych podpisanego przez MNiSW. Zdaniem NIK, decyzja komisji
likwidacyjnej byta bezpodstawna, gdyz dysponowanie danymi stanowigcymi
powyzszy zbidr nalezato do wytacznej kompetencji Komisji jako podmiotu
ustawowo uprawnionego do powotywania cztonkéw LKE.

Stwierdzono ponadto, ze dokumentacja zwigzana z dziatalno$cig Krajowej
Komisji nie byta rzetelnie prowadzona. Kontrola wykazata brak m.in. opinii
i wytycznych oraz korespondencji datowanej od poczatku 2014 r. do maja
2015 r. Wynikato to z nienalezytego zabezpieczenia tej dokumentacji przez
Komisje w okresie zmian organizacyjnych w MNiSW (zmiana departamen-
tow wiasciwych do spraw KKE).

8. Udziat w posiedzeniach KKE byt dodatkowym zajeciem dla oséb wcho-
dzacych w jej sktad, obok codziennej pracy zawodowej, zwykle naukowej
lub/i zwigzanej z dziatalno$cia w organizacjach pozarzadowych. Czton-
kowie komisji sg powotywani spo$rdd grona oséb, ktére dziatajg w dosé
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waskim $rodowisku zwigzanym z dos§wiadczeniami z udziatem zwierzat
laboratoryjnych. Dziatajgc w takich uwarunkowaniach Krajowa Komisja
Etyczna nie podjeta dziatan zapobiegajacych wystepowaniu konfliktu inte-
res6w i zmierzajacych do precyzyjnego rozdziatu zadan (obstuga organi-
zacyjno-techniczna Komisji) wykonywanych przez urzad obstugujacy Mini-
stra NiSW. Niektorzy cztonkowie Komisji obu kadencji nalezeli do organiza-
cji pozarzadowej, ktéra m.in. prowadzita szkolenia dla oséb zajmujacych sie
zwierzetami doSwiadczalnymi, objete patronatem wtasnie przez KKE (jed-
no ze szkolen prowadzonych przez te organizacje dla cztonkéw lokalnych
komisji etycznych, miato dla nich charakter odptatny). Decyzje o udzieleniu
ww. patronatu byly podejmowane przez Komisje przy udziale jej cztonkdw
jednocze$nie nalezacych do tej organizacji.

Przewodniczaca Krajowej Komisji wskazata, Ze organizacja ta zrzesza pra-
wie wszystkie osoby zwigzane z hodowla i utrzymaniem zwierzat labo-
ratoryjnych, jak rowniez pewng cze$¢ eksperymentatoréw. Ponadto jeden
z cztonkow Krajowej Komisji poprzedniej kadencji, jednocze$nie cztonek
tej organizacji pozarzadowej, od niedawna petni funkcje Przedstawicie-
la MNiSW przy Krajowej Komisji, wprowadzong ustawg z 2015 r. Pomi-
mo wyraznego ustawowego rozdzielenia funkcji Krajowej Komisji od zadan
ww. Przedstawiciela MNiSW, podziat ten nie zostat do konica zachowany.
Ostatecznie cztonek Krajowej Komisji i Przedstawiciel MNiSW przy KKE
zrezygnowali z zasiadania w tej organizacji pozarzadowej, a Krajowa Komi-
sja zadeklarowata opracowanie procedur zapobiegajacych wystepowaniu
konfliktu intereséw, a takze zorganizowanie pracy w sposob zapewniajacy
wyrazny podziat zadan pomiedzy Komisje a urzad zapewniajacy jej obstu-
ge administracyjno-techniczna.

9. Waznym elementem wspotpracy Krajowej Komisji Etycznej z Gtéwnym
Lekarzem Weterynarii byty coroczne spotkania KKE z przedstawicielami
Gléwnego Inspektoratu Weterynaryjnego, podczas ktérych prezentowane
byty sprawozdania GIW z kontroli przeprowadzonych przez powiatowych
lekarzy weterynarii. W sprawozdaniach tych zawarte byty m.in. informa-
cje dotyczace liczby podmiotéw objetych nadzorem, liczby kontroli, licz-
by kontroli z wynikiem negatywnym, rodzajow naruszen przepisow, liczby
decyzji administracyjnych/wnioskdw dotyczacych wstrzymania przepro-
wadzenia doswiadczenia lub wykonywania procedury, a takze liczby decy-
zji administracyjnych/wnioskow dotyczacych badanych nieprawidtowosci.
Ponadto dostrzezono rozbieznosci w informacji o liczbie podlegtych jedno-
stek, ktére posiada MNiSW i KKE a posiadanymi przez GIW. W konsekwen-
cji KKE uznata, Ze nalezy zweryfikowac i ujednolici¢ listy podmiotéw bedg-
cych w rejestrach obydwu organow.

W ramach wspétpracy KKE z GIW podjete zostaty takze dziatania w celu
wypracowania jednolitego stanowiska w sprawie interpretacji art. 23 usta-
wy z 2015 r. Przepis ten dotyczy obowigzku zawarcia przez podmiot prowa-
dzacy dziatalno$¢ w zakresie wykorzystywania zwierzat do cel6w nauko-
wych lub edukacyjnych umowy z lekarzem weterynarii o $wiadczenie ustug
weterynaryjnych. W czerwcu 2016 r. Gtéwny Lekarz Weterynarii wyrazit
poglad, ze podmioty, o ktérych m