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Piec lat trudnych doswiadczen

z Ustawa o ochronie zwierzat
wykorzystywanych do celow naukowych
lub edukacyjnych z dnia 15 stycznia 2015 r.

Wstep

Dwudziestego drugiego wrzesnia 2010 r., po ponad 10 latach trudnych negocjacji
pomiedzy specjalistami z zakresu nauk o zwierzetach laboratoryjnych i przedstawicie-
lami organizacji zajmujacych sie ochrong zwierzat, wprowadzono Dyrektywe Parlamen-
tu Europejskiego i Rady nr 2010/63/EU [1] w sprawie ochrony zwierzat wykorzystywa-
nych do celé6w naukowych. W przededniu jej ratyfikacji przez Parlament Europejski
Alison Abbott w czasopi$mie ,Nature” ostro ocenita tekst Dyrektywy jako bardziej ideo-
logiczny niz praktyczny, operujacy mglistymi pojeciamii pozostawiajacy pole do dowol-
nych interpretacji, a wiec sporéw i naciskéw. Stefan Treue, dyrektor German Primate
Center, zapytany przez korespondentke ,Nature” o podsumowanie Dyrektywy powie-
dziat ,It is a political document, a compromise text... But it could have been worse and
we can live with it”. Podobnie wypowiedziala sie Kirsty Reid, przedstawicielka Euro-
group for Animals: ,,The compromise that have been reached is something we can live
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with” [2]. W publikacjach z tego czasu ostrzegano przed nadmiernym rozbudowaniem
biurokracji oraz tym, ze obie strony konfliktu zamiast walczy¢ o dobrostan zwierzat,
zaczna wieSé spor czysto prawniczy, na paragrafy interpretowane w §wietle innych para-
graféw, co niewiele bedzie miato wspélnego z dobrostanem zwierzat, a wiecej z dobro-
stanem prawnikéw. Do kluczowych punktéw nowej Dyrektywy nalezy zaliczyé: har-
monizacje przepisow w zakresie wykorzystania zwierzat do celé6w naukowych w obrebie
wszystkich paristw czlonkowskich UE (preambula, pkt. 1, 35, 56); ochrone zwierzat
wykorzystywanych do celéw naukowych oraz ich dobrostanu na szczeblu miedzynaro-
dowym (preambula, pkt 4); ustanowienie bardziej rygorystycznych i przejrzystych prze-
piséw odnosnie do eksperymentéw na zwierzetach (preambula, pkt. 4, 5, 28); Sciste
egzekwowanie ww. przepisow (preambutla, pkt. 32, 33, 36, 37) oraz kompleksowa ocene
prowadzonych eksperymentéw; poprawe dobrostanu zwierzat wykorzystywanych do
celéw naukowych poprzez podniesienie minimalnych norm dla ochrony tych zwierzat
zgodnie z wynikami najnowszych badan naukowych (preambuta pkt. 51 6); ujednolicenie
minimalnych wymagan co do warunkéw utrzymania (preambuta, pkt. 28-31), objecie
ochrona prawna glowonogéw oraz form larwalnych kregowcéw (preambuta pkt 8 1 9)
oraz zaostrzenie przepiséw dotyczacych wykonywania do§wiadczeri na naczelnych (pre-
ambula, pkt. 17-19). Dyrektywa jako naczelna zasade wykonywania do$wiadczen wpro-
wadza regule 3R (Reduction, Refinement, and Replacement) Russella i Burcha [3] oraz
nakazuje panistwom czlonkowskim aktywne promowanie metod alternatywnych. Istotna
wage przyklada réwniez do zwiekszenia transparentno$ci prowadzonych badar z uzy-
ciem zwierzat, m.in. przez informowanie opinii publicznej o celach i tematyce prowa-
dzonych eksperymentéw w tzw. streszczeniach nietechnicznych oraz corocznie przygo-
towywanych raportach dotyczacych liczby i gatunkéw wykorzystanych zwierzat, a takze
dotkliwo$ci procedur, ktérym byly one poddane.

Kolejnym etapem po przyjeciu Dyrektywy mialo byc jej przeniesienie do prawa
krajowego krajow czlonkowskich w postaci odpowiednich ustaw. Przepisy krajowe po-
winny byly powstac do 10 listopada 2012 r., a wej$¢ w zycie od 1 stycznia 2013 r. (art.
61 Dyrektywy: Transpozycja). W zwiazku z tym, ze kraje czlonkowskie mialy zréznico-
wane regulacje oczekiwano wielu probleméw, ale nie w Polsce. Obowiazujaca od 2005 r.
w naszym kraju Ustawa o doswiadczeniach na zwierzetach [4] wprowadzila bowiem
system komisji etycznych wydajacych zgode na kazdy eksperyment z wykorzystaniem
zwierzat, a takze mogacych kontrolowac jednostki prowadzace takie badania. Rozporza-
dzenia do ww. Ustawy okreslaly m.in. takie elementy, jak minimalne warunki utrzyma-
nia zwierzat, czy kwalifikacje os6b zaangazowanych w prowadzenie doswiadczen z wyko-
rzystaniem zwierzat. Zatem Ustawa z 2005 roku bardzo dobrze oddawata ,ducha” nowej
Dyrektywy i wydawalo sie, ze wystarczy jedynie jej niewielka modyfikacja, by zapewnié
pelna implementacje nowego prawa unijnego do warunkéw polskich.



Tabela 1. Réznice miedzy Ustawa o doswiadczeniach na zwierzetach z 2005 r., a Ustawa o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celéw
naukowych i edukacyjnych z 2015 r. Informacje przygotowane w trakcie prac nad Ustawa w latach 2014-2015

Temat Ustawa z 2005 r. Ustawa z 2015 r.
Badania podstawowe
Badania podstawowe Badania stosowane
Badania stosowane Medycyna sadowa
Cele wykonywania Ochrona z}drowia. czlowieka i zwierzat Ochrona z}drowia. czlowieka i zwierzat
doswiadezer Ochrona srod(.)W}ska . Ochrona srod(.)WTska . .
Opracowywanie i wytwarzanie produktéw Opracowywanie i wytwarzanie produktéw leczniczych, §rodkéw
leczniczych, srodkéw spozywczych, pasz spozywczych, pasz
Dydaktyka w szkotach wyzszych Dydaktyka w szkotach wyzszych
Szkolenia w celu nabycia lub utrzymania umiejetnosci zawodowych
Zwierzeta kregowe
Zwierzeta kregowe Formy larwalne kregowcow zdolne do samodzielnego odzywiania
Zwierzeta podlegajace Formy embrionalne ssakéw w ostatniej 1/3 zycia ptodowego

ochronie w ramach
Ustawy

Formy larwalne kregowcéw zdolne do
rozmnazania

Formy embrionalne ssakéw na wczesniejszych etapach zycia
plodowego, jesli w wyniku podjetych procedur w pézZniejszym
okresie moga mieé tzw. fenotyp szkodliwy"'

Glowonogi

Zwierzeta laboratoryjne
- definicja

Zwierzeta wyzej wymienionych gatunkéw, ktére sa hodowane w celu
wykorzystania w doswiadczeniach lub ktérych tkanki lub narzady sa
przeznaczone do wykorzystania w do§wiadczeniach




Zwierzeta laboratoryjne

Myszy

Szczury

Swinki morskie

(obecna nazwa gatunkowa: kawie domowe)
Chomiki ztote (syryjskie)

Kréliki

Psy

Koty

Przepiérki

Zwierzeta z rzedu naczelnych

Mysz domowa

Szczur wedrowny

Swinka morska (kawia domowa)
Chomik syryjski

Chomik chinski

Myszoskoczek mongolski

Krélik europejski

Pies domowy

Kot domowy

Zaba trawna (Rana temopararia)
Zaba lamparcia (Rana pipiens)
Platana szponiasta (Xenopus laevis)
Platana tropikalna (Xenopus tropicalis)
Danio pregowany (Danio rerio)
Zwierzeta z rzedu naczelnych12

Procedura
- definicja

brak

Kazda forma wykorzystania zwierzecia do celéw naukowych

lub edukacyjnych mogaca spowodowac u zwierzecia bdl, cierpienie,
dystres lub trwale uszkodzenie organizmu w stopniu réwnym ukluciu
igla lub intensywniejszym, a takze czynnosci mogace spowodowac
urodzenie sie lub wyleg zwierzecia albo powstanie i utrzymanie
genetycznie zmodyfikowanej linii o tzw. fenotypie szkodliwym.
Nie jest procedura u$miercenie zwierzecia wylacznie po to,

by wykorzystac jego tkanki lub narzady do celéw naukowych

lub edukacyjnych




Doswiadczenie
- definicja

Kazda forma wykorzystania zwierzecia do
celé6w naukowych lub edukacyjnych mogaca
wywolaé u niego bél, cierpienie, strach lub
trwate uszkodzenie w jego organizmie, w tym
dziatania mogace spowodowac urodzenie sie
zwierzecia cierpiacego na ktérykolwiek z tych
stanéw

Program badawczy obejmujacy co najmniej jedna procedure

Podmioty zwiazane z
wykonywaniem doswiad-
czen z wykorzystaniem
zwierzat

Dopuszczalnos$é
wykonywania
doswiadczen

Jednostka do$wiadczalna
Jednostka hodowlana
Dostawca

Zgodnie z zasada 3R

Tylko w sytuacji, gdy zaplanowanego celu nie
mozna osiagnac stosujac metody alternatywne;
Do ich przeprowadzenia stosuje sie
najmniejsza mozliwg liczbe zwierzat;
Zwierzeta utrzymywane sa w odpowiednich
warunkach'?;

Wszystkie procedury zostaly opracowane tak,
by do minimum ograniczac bél, cierpienie,
dystres lub mozliwos¢ trwatego uszkodzenia
organizmu.

Uzytkownik
Hodowca
Dostawca

Zgodnie z zasada 3R

Tylko w sytuacji, gdy zaplanowanego celu nie mozna osiaggnac stosujac
metody alternatywne;

Do ich przeprowadzenia stosuje sie najmniejsza mozliwa liczbe zwierzat;
Zwierzeta utrzymywane sa w odpowiednich warunkach™

Wszystkie procedury zostaly opracowane tak, by do minimum ograniczac
bdl, cierpienie, dystres lub mozliwo$¢ trwatego uszkodzenia organizmu.




Pozbawianie mozliwosci wydawania glosu
przez zwierze;
Testowanie kosmetykéw lub §rodkéw

Pozbawianie mozliwosci wydawania glosu przez zwierze;
Wykonywanie procedur zwiazanych z dotkliwym bélem
lub cierpieniem, ktérego nie mozna zlagodzic;

L . h1g{er%1cznych; . Powtarzanie do$wiadczen wykonanych w innych Panstwach Unii
Dosw1a1.dczen1a Doswiadczenia wykonywane na zwierzetach Europejskiej w celu uzyskania wynikéw wymaganych prawem
zabronione g‘? Z]? oIrlnnycnh; na zwierzetach z eatunks (testowanie lekéw, pasz, substancji chemicznych itp.)15

yronywane na zwierz¢tach z gatunkow Eksperymenty na malpach czlekoksztaltnych;
wymienionych jako laboratoryjne, ale il . . s 116
: hod h et b hodowli Doswiadczenia wykonywane na zwierzetach dzikich
niepochodzacych z zarejestrowanych hodowh Dos$wiadczenia wykonywane na zwierzetach bezdomnych
zwierzat laboratoryjnych;
Doswiadczenia Zabronione, z wyjatkiem badan, ktérych celem jest zbadanie
wykonywane na . .. zdrowia i dobrostanu tych zwierzat lub zapobiezenie powaznemu
zwierzetach Zabronione catkowicie zagrozeniu dla zdrowia ludzi, zwierzat lub srodowiska naturalnego
bezdomnych powodowanemu przez te zwierzeta.

Rola wyznaczonego
lekarza weterynarii

Zapewnienie opieki lekarsko-weterynaryjnej

W sposéb humanitarny - tj. przy zadaniu mu

Zapewnienie opieki lekarsko - weterynaryjnej;
Wspéldzialanie w zapewnieniu dobrostanu zwierzat'’;
Podejmowanie decyzji o losie zwierzecia po zakornczeniu
procedury”.

W sposéb humanitarny, zgodnie z metodami okreslonymi w zalaczniku

Usmlercgnle jak najmniejszych cierpien fizycznych i IV Dyrektywy 2010/63/UE, przez osobe posiadajaca kwalifikacje
zwierzecia : .. . . ) . . o1 :
psychicznych, uwzgledniajac specyfike gatunku = potwierdzone ukoriczeniem odpowiedniego szkolenia;
Zespol, obowiazkowo dzialajacy w kazdym osrodku, ktérego
Zespét doradezy ds zadaniem jest udzielanie porad odno$nie dobrostany zwierzat,

dobrostanu zwierzat

brak

stosowania zasady 3R w do§wiadczeniach i hodowli, monitorowanie
u$miercania zwierzat w celu pobrania tkanek i narzadow,
prowadzenie wewnetrznej kontroli do§wiadczen.

Komisje Etyczne

Krajowa Komisja Etyczna (KKE)
18 Lokalnych Komisji Etycznych (LKE)

Krajowa Komisja Etyczna (KKE)
11 Lokalnych Komisji Etycznych (LKE)




15 czlonkéw, w tym 3 przedstawicieli

15 czlonkéw w tym: 9 przedstawicieli nauk biomedycznych;
3 przedstawicieli nauk humanistycznych lub spolecznych;

Sklad KKE organizacjt ppzarzqdo ych, }{torych celem 3 przedstawicieli organizacji pozarzadowych, ktérych celem statutowym
statutowym jest ochrona zwierzat . .
jest ochrona zwierzat
9 czlonkéw, w tym 2 przedstawicieli organizacii 12 czlonkovs{, w t.ym 6 przedsta}wmleh nauk biomedycznych,
. . 3 przedstawicieli nauk humanistycznych lub spolecznych;
Skiad LKE pozarzadowych, ktérych celem statutowym jest . . 1. .. L
; 3 przedstawicieli organizacji pozarzadowych, ktérych celem
ochrona zwierzat . . . .
statutowym jest ochrona zwierzat i ochrona praw pacjenta
Wyrazanie zgody na przeprowadzanie doswiadczen'”;
.. . Przeprowadzanie oceny retrospektywnej;
Wyrazanie zgody na przeprowadzanie . . >,
Zadania LKE doswiadczet: Przekazywanie inspektorom PIW danych niezbednych do

Udzielenie zgody przez
LKE na przeprowa-
dzenie do$wiadczenia

Nadzér nad przeprowadzaniem do§wiadczen

Zapada zwykla wiekszo$cia glosow

przeprowadzenia kontroli w zakresie wykonywania doswiadczen;
Udostepnianie w Biuletynie Informacji Publicznej nietechnicznych
streszczen doswiadczen.

Zapada wiekszoscia 2/3 gloséw”

Kontrola PIW

Warunki utrzymania zwierzat;
Prowadzenie dokumentacji wymaganej
Ustawa;

Kontrola kwalifikacji personelu

Warunki utrzymania zwierzat;

Prowadzenie dokumentacji wymaganej Ustawa;
Kontrola kwalifikacji personelu;

Kontrola poprawnosci wykonywania eksperymentow.
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" Fenotyp szkodliwy (harmful phenotype) - fenotyp, na skutek ktérego zwierze w ostatniej 1/3
zycia plodowego lub po urodzeniu (wylegu) odczuwa bdl, cierpienie, dystres lub u ktérego nas-
tapito trwale uszkodzenie ciata w stopniu réwnym ukluciu igla lub intensywniejszym.

? Ustawa méwi gléwnie o zwierzetach z rzedu naczelnych hodowanych w tzw. kolonii samo-
wystarczalnej (bedace potomstwem zwierzat hodowanych w niewoli); w szczegélnych wypadkach
mozna uzy¢ potomstwa zwierzat schwytanych na wolnosci, ale uzycie zwierzat naczelnych odto-
wionych ze $rodowiska naturalnego jest zabronione. Catkowicie zabronione jest réwniez
wykonywanie eksperymentéw na matpach cztekoksztattnych.

"* Okreslone w Rozporzadzeniu Ministra Rolnictwa.
" Okreslone w zalaczniku III Dyrektywy 2010/63/UE.

' Chyba, ze potwierdzenie tych danych jest niezbedne dla ochrony zdrowia publicznego, bezpie-
czenistwa lub §rodowiska naturalnego.

'® Chyba, ze spodziewanych rezultatéw takich badan nie mozna wykonac uzywajac zwierzat labo-
ratoryjnych.
7 Poprzez wspétprace z organem doradczym ds. dobrostanu zwierzat.

e/ wylaczeniem zwierzat innych niz laboratoryjne i gospodarskie, gdzie decyzje moze podjaé
inna kompetentna osoba.

W tym na hodowle zwierzat o szkodliwym fenotypie.

? W obecnosci co najmniej potowy ustawowych czlonkéw LKE.

Tak sie jednak dzialo tylko na poczatku, to znaczy w latach 2011-2012, kiedy pro-
jekt Ustawy byl zgodny z Dyrektywa z 2010 r. Prace nad nowa Ustawa nieoczekiwanie
zostaly przerwane i powrdcono do nich, kiedy zaczely grozi¢ konsekwencje ze strony
UE za brak nowej regulacji krajowej. Wtedy tez przedstawiono do prac w podkomis-
jach sejmowych nowy projekt Ustawy, zasadniczo rézny od dyskutowanego w latach
2011-2012 oraz dalece bardziej restrykcyjny w poréwnaniu z Dyrektywa i w kilku miejs-
cach z nia niezgodny. Nalezy dodaé, ze przedstawiciele Ministerstwa Nauki i Szkol-
nictwa Wyzszego, jak i 6wczesnej opozycji parlamentarnej, nie byli sktonni przyjmowacé
argumentéw pracownikow nauki. Za to chetnie spotykali sie z sympatykami i czlonkami
organizacji pozarzadowych ds. ochrony zwierzat, wspieranych glosami uczestnikéw glos-
nych pikiet organizowanych przed bramami Sejmu RP. W takich okoliczno$ciach -
braku kompromisu, braku uwzglednienia gltosu ludzi nauki - podjeto decyzje o stworze-
niu calkowicie nowego aktu prawnego i w ten sposéb powstala Ustawa z roku 2015 [5].
Nalezy tu podkresli¢, ze Polska implementowata Dyrektywe jako ostatnie z panstw
Unii Europejskiej, w ostatnim mozliwym terminie i pod grozba wysokich kar finanso-
wych.
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System wydawania zg6d na przeprowadzenie do§wiadczenia z wykorzystaniem
zwierzat

Dyrektywa z 2010 r. nakazuje, by paristwa czlonkowskie utworzyly system odpo-
wiedzialny za wydawanie zgéd na wszelkie eksperymenty z wykorzystaniem zwierzat.
W Polsce taki system juz istnial i efektywnie dziatal od 2005 r. Ustawa z 15 stycznia
2015 zmienita jednak w szczegdlny sposéb jego zasady dziatania poprzez wprowadzenie
istotnych zmian w sktadach Krajowej Komisji Etycznej do spraw Doswiadczen na Zwie-
rzetach (zwanej dalej KKE) i Lokalnych Komisji Etycznych do spraw Doswiadczen na
Zwierzetach (zwanych dalej LKE). W komisjach obu szczebli, zgodnie z Ustawa z 2015r.,
potowe skladu stanowia czlonkowie, kt6rzy z zalozenia nie musza mieé zadnego do$-
wiadczenia w dziedzinie badan biomedycznych, w tym jedna czwarta czlonkéw (czyli
3 na 12) stanowia osoby rekomendowane przez organizacje spoleczne, ktérych statu-
towym celem jest ochrona zwierzat, a reszte dwie osoby bedace przedstawicielaminauk
humanistycznych i jedna jako przedstawiciel organizacji praw pacjenta. Powoduje to,
ze KKE i LKE nie sg organami eksperckimi, ale cialami, gdzie merytoryczne opinie
ekspertow Scieraja sie z pogladami os6b majacych nader skromne pojecie o potrzebie
badari na modelach zwierzecych, a nierzadko radykalnych zwolennikéw catkowitego
zakazu tego typu badan. Jednoczesnie, ustawa nie precyzuje, ile i jakie dziedziny badari
naukowych musza by¢ reprezentowane przez cztonkéw LKE bedacych przedstawicie-
lami nauk biomedycznych. Ograniczony do sze$ciu przedstawicieli i niczym nieregulowa-
ny sktad czlonkéw-ekspertéw powoduje, ze LKE jest cialem skladajacym sie z ludzi
nauki niebedacych czesto specjalistami w dziedzinach badar, ktérych dotycza oceniane
wnioski oraz ludzi, ktérzy nie maja wiedzy w dziedzinie badan biomedycznych, nato-
miast s3 czesto nastawieni bardzo negatywnie do kwestii badan na zwierzetach. Dla
przyktadu, w wielu LKE w kadencji 2015-2019 nie bylto lekarzy weterynarii, ktérzy
prowadza badania na zwierzetach. Jednoczeénie, wymuszenie przez ustawe podejmo-
wania decyzji w sprawie wydawania pozytywnych decyzji co do zezwolen wiekszoscia
2/3 gloséw, a nie jak pod dzialaniem poprzedniej ustawy potowy gloséw, stwarza na
poziomie LKE bardzo szerokie mozliwo$ci blokowania prowadzenia badan. Ankieta
przeprowadzona w ubieglym roku wéréd naukowcéw z calej Polski wykazata przypadki
blokowania wydania decyzji z blahych administracyjnych przyczyn nawet przez 8-9 mie-
siecy. Odbija sie to negatywnie na konkurencyjnos$ci naszych badarn w swiecie, powoduje
takze rezygnacje ze wspoélpracy i uniemozliwia uzyskanie grantéw europejskich. Orga-
nizacje spoleczne czesto wykorzystuja te mozliwosé, rekomendujac do LKE czlonkéw,
ktérzy utrudniaja prace LKE i blokuja lub opéZniaja wszelkimi mozliwymi sposobami
proces wydawania zgdd. Trzeba jednak zaznaczy¢ wyraznie, ze byly, i s nadal, w kraju
LKE, w ktérych wspolpraca miedzy cztonkami ,merytorycznymi” i ,niemerytorycznymi”
uktada sie harmonijnie dla dobra nauki i wykorzystywanych w badaniach zwierzat. Przy
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najnowszym naborze do LKE (kadencja na lata 2020-2024) okazalo sie w kilku przy-
padkach, ze czlonkowie LKE, ktérzy sa desygnowani przez organizacje praw pacjenta,
sa w rzeczywistosci wprowadzonymi do LKE aktywistami organizacji ochrony zwierzat,
ktére w tym celu specjalnie wprowadzily do statutéw zapis o ochronie praw pacjenta, co
pozwolito im wprowadzic takiego cztonka do LKE, jak to mialo miejsce w LKE w Olszty-
nie. Byto to mozliwe, gdyz ustawa nie wymaga przedstawienia zadnego dowodu, Ze orga-
nizacja ma jakiekolwiek doswiadczenie w obronie praw pacjenta, albo ochronie zwierzat,
i wystarczy wprowadzi¢ odpowiedni zapis do statutu na kilka dni przed zlozeniem kan-
dydatury na czlonka LKE. Funkcjonowanie LKE w takim skladzie wymaga duzej woli
wspélpracy jej cztonkéw, a zarazem stwarza bardzo duze mozliwo$ci blokowania prac
LKE przez osoby, ktére z powodéw doktrynalnych sa przeciwko do§wiadczeniom z wy-
korzystaniem zwierzat. W warszawskiej I LKE doprowadzito to do rezygnacji bezpardo-
nowo zaatakowanego lekarza weterynarii. Ponadto w niektérych LKE (np. I LKE w Kra-
kowie) brak jest czlonka reprezentujacego prawa pacjenta, co jest z kolei niezgodne
z zapisem ustawy. Problemy w LKE stwarzaja nie tylko czlonkowie ,niemerytoryczni”,
ale réwniez czlonkowie pochodzacy ze Srodowiska naukowego. Problem ten jest obecnie
mniejszy, gdyz Srodowisko naukowe obecnie, po zlych doswiadczeniach poprzedniej ka-
dencji LKE, jest ostrozniejsze w rekomendowaniu ze swego §rodowiska kandydatéw do
LKE. Poprzednio wystepowaly (i nadal wystepuja, chociaz w mniejszym zakresie) pro-
blemy polegajace, na przyklad, na obstrukcji rozpatrywania wnioské6w na podstawie
bardzo drobnych bled6éw (np. uzycie trzycyfrowego numeru uzytkownika zamiast cztero-
cyfrowego, rézniacych sie tylko wiodacym zerem), odmowie rozpatrywania wnioskéw
uproszczonych na badania wymagane prawem, pomimo wyraznej delegacji ustawowej
w takich przypadkach, albo uznawanie drobnych btedéw we wnioskach za ,lekcewazenie
komisji”. Ostatnim ,,pomystem” organizacji pozarzadowych jest przedktadanie tuz przed
zebraniem LKE poswieconym procedowaniu zlozonych wnioskéw (najcze$ciej dotyczy
to wydania ostatecznej decyzji bedacej wypracowanym po dlugich dyskusjach konsen-
susem) zadania o wlaczenie tej organizacji do postepowania na prawach strony. Nalezy
dodag, ze takie zadanie/wniosek sktada cztonek LKE, ktéry réwnoczesnie jest pelnomoc-
nikiem wspomnianej organizacji. Zgodnie z litera prawa, wlaczenie na prawach strony
wigze sie z pelnym ujawnieniem wszystkich planéw badawczych zawartych we wniosku.
Ponadto, dopuszczenie na prawach strony organizacji pozarzadowej powoduje op6znienie
postepowania LKE, a dyskusja nad legalno$cig takiego ujawnienia, niestosowanego
nigdzie na $wiecie, moze ciaggnac sie miesiacami.

Trudna wspélpraca Lokalnych Komisji Etycznych z Krajowa Komisja Etyczna

Potozenie LKE i proces uzyskiwania decyzji na prowadzenie badan utrudniat takze
fakt, ze KKE nie wywiazywala sie, i nadal sie nie wywiazuje, ze swojego obowiazku (na-
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tozonego przez Dyrektywe Europejska) harmonizacji i koordynacji dziatania komisji
lokalnych, a jesli prébuje te wymagania wypelniaé, to skutki bywaja optakane. Dzialanie
LKE bytoby zdecydowanie latwiejsze, gdyby byly one wspierane przez KKE. Niestety,
jak KKE wielokrotnie podkre$lata, w stosunku do LKE jest jedynie organem wyzszego
rzedu w rozumieniu kodeksu postepowania administracyjnego (k.p.a.). Przypisanie KKE
uprawnien do harmonizowania i koordynowania dziatari LKE, a takze nadanie jej upraw-
nien kontrolnych w stosunku do pracy LKE jako calosci, jak i poszczegélnych czlonkéw
spowodowaloby istotng poprawe w ich pracy. Jednym z powodéw szeregu trudno$ci
w pracy LKE jest obecnie brak w Ustawie mozliwo$ci odwotania czlonka LKE (za wyjat-
kiem rezygnacji, skazania w postepowaniu karnym lub dyscyplinarnym, lub 4-krotnej
nieobecnosci na posiedzeniu), ani jego ukarania, gdy w sposéb oczywisty lekcewazy
swoje obowiazki lub nie przestrzega obowiazujacego prawa. Jako ze KKE sklada sie
w duzej czesci z ludzi niemajacych zadnego doswiadczenia w badaniach biomedycznych,
a pozostali cztonkowie nie musza by¢ specjalistami w konkretnych dziedzinach, KKE
powinna w sposéb najszerszy z mozliwych korzystaé z wiedzy zewnetrznych specjalis-
téw o ugruntowanym do$wiadczeniu. Nieprzejrzysty sposéb zlecania konsultacji moze
skutkowac pozalowania godnymi skutkami, jak to sie stalo z pierwsza wersja wytycznych
do stosowania anestezji i analgezji zwierzat laboratoryjnych i zwierzat gospodarskich
uzywanych do badan. Wytyczne te, z zalozenia, mialy by¢ szczegblnie wazne dla ,,nieme-
rytorycznych cztonkéw” komisji — krajowej i lokalnych. Jednak w zespole przygotowu-
jacym te wytyczne znalazly sie osoby pozbawione odpowiedniej wiedzy i praktycznego
do$wiadczenia, co poskutkowalo stworzeniem opracowania opartego na wiedzy niewia-
domego pochodzenia, w cze$ci przestarzalej, w kt6rym wystepowaly rowniez ewidentne
btedy. Przyktadowo, rekomendowano do stosowania preparaty od dawna niedostepne
albo ktérych stosowania wyraznie sie nie zaleca. Co istotne, opracowanie wydano bez
podania nazwisk jego autoréw. Czyzby autorzy wstydzili sie pod tym podpisaé? Po miaz-
dzacej krytyce tych rekomendacji przez lekarzy weterynarii, np. Sekcje Patologii i Uzyt-
kowania Zwierzat Doswiadczalnych Polskiego Towarzystwa Nauk Weterynaryjnych,
wprowadzono do nich znaczace poprawki, chociaz dalej wystepuja w nich btedy, a naz-
wiska autoréw nadal nie sa uwidocznione.

KKE wykazuje dziwna spolegliwo$¢ w stosunku do organizacji, ktérych statutowym
celem jest ochrona zwierzat, a ktére wykorzystuja art. 31 Kodeksu postepowania admi-
nistracyjnego do wystepowania o status strony w postepowaniach przed LKE. Daje im
to wglad w pelng dokumentacje wniosku obejmujaca hipoteze badawcza, szczegdly
prowadzonych badan oraz dane osobowe 0séb zatrudnionych przy prowadzeniu badarn.
Przy tym sa to czesto polskie filie organizacji, ktérych siedziba gtéwna znajduje sie poza
Unig Europejska. Dane, ktére maja by¢ przekazane, sa danymi wrazliwymi, dotyczacymi
wlasno$ci intelektualnej i danych osobowych, ktére powinny by¢ udostepniane osobom
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spoza sktadu LKE tylko w wyjatkowo uzasadnionych przypadkach. Artykut 31 k.p.a. poz-
wala na dopuszczenie do postepowania na prawach strony organizacji spolecznej, jezeli
jest to uzasadnione jej celami statutowymi i przemawia za tym interes spoleczny. Z za-
pisu tego wynika, ze obie te przestanki musza wystepowac lacznie, a decyzja nalezy do
organu administracji i nie jest objeta zwiazaniem administracyjnym, co oznacza, ze
organ ocenia swobodnie przestanki, nie bedac zobligowanym do podjecia okreslonej
decyzji. Nalezy w tym miejscu zaznaczy¢, ze wladza dyskrecjonalna organu administracji
panistwowej przejawia sie tym, ze organ nie musi rozstrzygnacé sprawy w sposéb pozy-
tywny dla strony, nawet jesli strona spelnia wszystkie okre§lone prawem przestanki.
Natomiast KKE wielokrotnie przekonywata, ze organizacje spoleczne majace w swoich
celach statutowych ochrone zwierzat maja bezdyskusyjne prawo do uczestniczenia
w postepowaniach, dla uzasadnienia tego organizacje uzywaly bardzo ogélnego stwier-
dzenia pochodzacego z jednej z uchwat KKE (2/2017 z 23 czerwca 2017 r.). Rozpatrujac
nawet te szczatkowe uzasadnienia interesu spotecznego, przedstawione przez organi-
zacje nalezaloby wymagac, aby organizacja w sposob przekonujacy wykazata, ze w toku
postepowania ujawnione zostaly watpliwosci, oraz dlaczego te watpliwosci organizacja
uznaje za podstawe do przyznania jej statusu strony i dlaczego akurat ta organizacja jest
ta wlasciwa, ktérej opinia w danym postepowaniu powinna by¢ wystuchana. Przy czym,
jak juz stwierdzono powyzej, wlasna opinia organizacji czy jej wladz o swoim profesjo-
nalizmie jest bez znaczenia, a teza ta powinna by¢ w sposob przekonujacy udowodniona.
Nalezy przy tym podkreslié, ze sama zbiezno$¢ cel6w statutowych organizacji z przed-
miotem postepowania przed LKE nie jest wystarczajacym uzasadnieniem przyznania
jej statusu strony. Z prawnego punktu widzenia nalezy ponad wszelka watpliwo$¢ wyka-
zaé zwiazek danej organizacji i jej celow statutowych z konkretnym wnioskiem i kon-
kretnym postepowaniem, czego organizacje nie czynia.

Podobnie organizacje nie wykazuja w sposob niepodwazalny jaki wazny cel spolecz-
ny przemawia za przyznaniem im statusu strony. Szczegétowe i niepozostawiajace wat-
pliwo$ci okreslenie wagi celu spolecznego jest niezbedne do prawidlowej oceny wniosku
organizacji. Art. 7 k.p.a. zobowiazuje organy administracji paristwowej do zalatwiania
spraw, ,majac na wzgledzie interes spoteczny i stuszny interes obywateli”. Zapis ten,
nie tworzac wyraznych kryteriéw oceny, zmusza organ administracji paristwowej, aby
kierowal sie nie tylko interesem spolecznym, ale i stusznym interesem stron. W §wietle
powyzszego stwierdzenia mozna uznacd, ze obrona interesu indywidualnego siega do gra-
nicy kolizji z interesem spotecznym, albo te granice przekracza. Zasada ta dotyczy nie
tylko postepowania wyjasniajacego i dowodowego, ale réwniez tresci rozstrzygniecia,
na co wskazuje uzyty w art. 7 k.p.a. zwrot o ,zalatwianiu sprawy”. WSA w Poznaniu
w wyroku z 5 pazdziernika 2017 r. (II SA/Po 593/17) wskazal, ze konstytucyjna, nad-
rzedna zasada panistwa prawa nie przewiduje bezwzglednej wyzszo$ci interesu spotecz-
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nego nad interesem jednostki, jezeli ten interes jest stuszny. Wnioskodawca musi zatem
kazdorazowo zidentyfikowac interes spoteczny i wyczerpujaco uzasadnic, ze jest on na
tyle doniosly, ze w konflikcie z interesem strony jej uprawnienia indywidualne nalezy
ograniczy¢ lub w ogéle odméwic ich uwzglednienia. Wnioskodawcy we wniosku o udzie-
lenie zgody przekazuja LKE szczegdétowe informacje dotyczace projektowanych badari
jedynie w celu prawidtowe]j oceny etycznego postepowania ze zwierzetami uzytymi do
badan. Informacje zawarte we wniosku dotycza badarn, ktére maja byé prowadzone, lub
sa juz prowadzone. Dane te sa objete tajemnica badari lub tajemnica produkcji i ich za-
chowanie w tajemnicy moze miec kluczowe znaczenie, np. dla konkurencyjnos$ci naszych
jednostek naukowych i badawczo-rozwojowych. Ujawnienie takich danych osobom nie-
powotanym moze by¢ przyczyna trudnych do ocenienia strat dotyczacych zaréwno sfery
nauki, jak i dzialalnosci biznesowej (np. wskutek nieuzyskania patentu czy ujawnienia
tajemnicy przemystowej). Mozna réwniez wyobrazié sobie sytuacje, w ktérej uzyskanie
statusu strony przez organizacje spoteczna jest zwiazane z prowadzeniem dziatalno$ci
w ramach szpiegostwa naukowego i/lub przemyslowego. Nalezy realnie spodziewac sie
w takiej sytuacji roszczen natury prawnej i finansowej ze strony pokrzywdzonego
podmiotu. Naktada to na organ administracji, jakim jest LKE, obowiazek bardzo szcze-
gotowej i ostroznej analizy przestanek dotyczacych przyznania statusu strony organizacji
spolecznej jako podmiotowi zewnetrznemu.

Druga kategoria danych wrazliwych, zawartych we wniosku, jest sam fakt prowadze-
nia badar na zwierzetach przez uzytkownikéw, co (w Swietle niejednoznacznej akcep-
tacji takiej dzialalnos$ci przez spoteczenstwo) moze narazic¢ uzytkownika na ataki, np. ze
strony radykalnych organizacji zajmujacych sie ochrong zwierzat lub tez oséb indywi-
dualnych. Prowadzone badania naleza niejednokrotnie do kategorii dotkliwych, jednakze
niezbednych z naukowego punktu widzenia, gléwnie w badaniach biomedycznych. Ujaw-
nienie szczego6low technicznych badan bez jednoczesnego wytlumaczenia ich znaczenia
naraza uzytkownika i jego personel na uszczerbek w zakresie ich débr osobistych, a na-
wet na zagrozenie ich bezpieczeristwa. KKE wielokrotnie uchylala decyzje LKE
odmawiajace przyznania organizacji statusu strony, argumentujac to w sposéb bardzo
ogolny, a czasami KKE sama przyznawala status strony takiej organizacji. Organizacja
przodujaca w tego typu dziataniach (wystepowanie o przyznanie statusu strony w pos-
tepowaniu przed LKE) byla Fundacja na rzecz Prawnej Ochrony Zwierzat i Kontroli
Obywatelskiej Lex Nova, ktérej prezes byla jednoczesnie cztonkiem LKE w Olsztynie.
Prezes Lex Nova, korzystajac z informacji, ktére uzyskala jako czlonek LKE, wystepo-
wala z wnioskami o przyznanie Fundacji statusu strony. Zwracanie KKE uwagi na to,
ze ta sama osoba wystepujac jako cztonek LKE i pelnomocnik Fundacji w postepowaniu
jako strona, wywoluje oczywisty konflikt intereséw, ale informacje te nie przynosily zad-
nych skutkéw. Chcemy tu przypomnied, ze pozostalych cztonkéw LKE (czytaj - czlon-
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kéw merytorycznych i zarazem aktywnych zawodowo badaczy) obowiazuja bardzo rygo-
rystyczne reguly dotyczace wylaczania z procedowania wnioskéw w przypadku jakiego-
kolwiek, rzeczywistego czy potencjalnego, konfliktu intereséw! Fundacja Lex Nova
chwali sie tym, ze KAZDE jej odwolanie do KKE od decyzji LKE bylo uznawane. Nalezy
przypomnied, ze na skutek odwotania Fundacji Lex Nova do KKE od decyzji LKE
w Olsztynie KKE uchylila pozwolenie na prowadzenie badari w ramach wartego kilka-
dziesiat milionéw zlotych projektu ,,Opracowanie nowych przetworéw warzywno-owoco-
wych o ukierunkowanych wlasciwos$ciach funkcjonalnych w oparciu o nowe gatunkiiich
odmiany”, przyznanego przez Narodowe Centrum Badari i Rozwoju firmie Tymbark
MSW. Fakt absolutnej skutecznosci Fundacji Lex Nova §wiadczy albo o bardzo niskiej
jako$ci pracy LKE, albo o wyjatkowej spolegliwo$ci KKE w stosunku do tej organizacji.
Naszym zdaniem, $wiadczy o tym bezwarunkowe wsparcie dla procederu wystepowania
przez organizacje spoleczne o status strony, co umozliwia im zaskarzanie pozytywnych
decyzji LKE do KKE, gdzie WSZYSTKIE takie decyzje sa uchylane.

Zastosowanie przepisow k.p.a. w pracach komisji etycznych

Duzym problemem dla KKE i LKE jest zobowiazanie do stosowania przepisé6w k.p.a.
(art. 40 Ustawy z 2015 r.). Rozwiazanie to naktada duza odpowiedzialno§cé i szereg poza-
merytoryczno-administracyjnych obowiazkéw na czlonkéw komisji, szczegélnie eksper-
téw-naukowcow, ktérzy sa np. biologami, lekarzami, lekarzami weterynarii, ale nie praw-
nikami czy urzednikami administracji paristwowej/samorzadowej. MNiSW takze nie
zapewnia komisjom obstugi administracyjno-prawnej, ani §rodkéw finansowych na
oplacenie takich ustug. Jako przyklad, Ustawa w art. 40 odsyla wprost do k.p.a. w spra-
wach, ktére nie sa w niej uregulowane. Spoteczne organizacje pozarzadowe, korzystajac
z szerokiego wsparcia oséb/czlonkéw o wyksztalceniu prawniczym, wykorzystuja zapisy
k.p.a. do obciazania LKE dodatkowa praca wymagajaca prawniczej wiedzy, np. co do za-
sad procedury administracyjnej, terminéw zatatwiania spraw i innych czynnosci typo-
wych dla organéw administracji publicznej. Jednak LKE nie skiada sie z 0s6b zawodowo
zajmujacych sie sprawami administracyjnymi, ktére maja odpowiednia wiedze i czas na
zajmowanie sie skomplikowanymi zagadnieniami prawnymi. LKE nie maja tez wsparcia
od zadnego rozbudowanego aparatu urzedniczego, mogacego zapewni¢ odpowiednia
obstuge administracyjna i prawna. Za§ KKE wielokrotnie wykorzystywata uchybienia for-
malne popekiane przez LKE do uchylania ich decyzji, zarzucajac im czesto ,RAZACE
NARUSZENIE PRAWA”. Cztonkowie LKE nie maja wyksztalcenia prawniczego i do$-
wiadczenia w sprawach administracyjnych oraz sg pozostawiani samym sobie w sporach
prawnych toczonych z organizacjami spotecznymi, KKE za$ nie wspiera LKE w tych
dziataniach. W istocie, LKE powinny stanowic grono ekspertéw, ktérzy wspélnie dbaja
o dobrostan zwierzat, przy jednoczesnym uznaniu zasady ogélnej, ze badania biomedycz-
ne z wykorzystaniem zwierzat powinny by¢ prowadzone. W zwiazku z tym czlonkostwo
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0s6b, ktére sa pryncypialnie przeciwne takim badaniom i z takim nastawieniem podej-
muja obowiazki czlonka LKE, powinno by¢ wykluczone. KKE i LKE nie powinny by¢
organami wykorzystywanymi przez takie osoby do torpedowania prowadzenia badar bio-
medycznych z wykorzystaniem zwierzat.

Wymuszony przez Ustawe z 2015 r. sktad LKE powoduje, ze nie jest to grono, ktére
jest w stanie prawidlowo oceni¢ wiekszo$ci wnioskéw, ani przeprowadzi¢ wlasciwej
oceny retrospektywnej badan juz wykonanych. Nawet czlonkowie LKE, ktérzy sa czyn-
nymi eksperymentatorami, nie maja kwalifikacji do oceny wszystkich wnioskéw i moga
Zle ocenié wnioski pod katem znaczenia naukowego lub typowej dla danej dziedziny
badar biomedycznych metodologii i praktyki badawczej (np. neurofarmakologii, onko-
logii eksperymentalnej lub do§wiadczen zootechnicznych). Zdziwienie budzi mozliwos§é
rozpatrywania przez LKE pod katem dopuszczalno$ci i/lub naukowego znaczenia, wnios-
kéw, bedacych elementami projektéw badawczych ocenionych merytorycznie przez
grono ekspertéw na drodze konkursowej, ktére JUZ OTRZYMALY finansowanie przez
instytucje takie, jak np. NCN czy NCBiR. W takim przypadku grono niespecjalistéw
10s6b niecalkowicie zorientowanych w dziedzinie badan biomedycznych moze podwazy¢
opinie recenzentéw, ktérzy w wieloetapowej procedurze konkursowej zaakceptowali
projekty od strony ich wagi poznawczej i wartosci naukowej. W przypadkach uwag LKE
do procedur wnioskowanych badarn i zadan zmian w tych procedurach mamy sytuacje
konfliktu, ktéry polega na tym, ze instytucje finansujace badania zaakceptowaly pewne
procedury i zapewnily finansowanie, natomiast LKE wymusza w nich zmiany, grozac
niewydaniem zgody na badania. Pojawia sie tu dylemat, czy wazniejsza jest opinia wyso-
kiej klasy specjalistow bedacych recenzentami zatrudnianymi np. przez NCN lub
NCBIR, czy grono niespecjalistéw bedacych czlonkami LKE?

Kolejnym problemem zwiazanym z polska ustawa jest arbitralne ograniczenie liczby
komis;ji lokalnych. Doprowadzito to do tego, ze wiele oSrodkéw akademickich i nauko-
wych zostalo pozbawionych mozliwosci posiadania wlasnych LKE (np. Bialystok,
Gdarisk, Szczecin). Spowodowalo to koniecznos¢ organizowania komisji ,taczonych”,
wsp6lnych dla dwéch lub wiecej osrodkéw, w sktad ktérych wchodza cztonkowie pocho-
dzacy z odleglych miejscowosci. Takim przykiadem jest Olsztyn i Bialystok. Wskutek
tego zaistniala ,konieczno$¢ finansowania wspoétpracy czlonkéw pochodzacych z dwéch
osrodkéw, np. przez oplacanie kosztéw dojazdu. Nawet w przypadku LKE, ktére
rozwiazaly te problemy przy pomocy telekonferencji, pojawiaja sie problemy np. w przy-
padku, kiedy dokumenty musza by¢ opatrzone wlasnorecznym podpisem.

Zapewnienie wlasciwych warunkow utrzymywania zwierzat

Dyrektywa okreélila precyzyjnie minimalne warunki utrzymania zwierzat do$wiad-
czalnych (zalacznik III), wskazujac m.in. wielko§¢ pomieszczen i sposéb ich wykonania,
wielko$¢ klatek, zasady wzbogacenia srodowiskowego dla poszczegdlnych gatunkéw,
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a takze parametry zoohigieniczne, takie jak wilgotno$§¢ czy temperatura. Zapisy Dyrek-
tywy byly znane od roku 2010, jednak polskie Rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Roz-
woju Wsi (odpowiedzialnego za powstanie tego aktu prawnego) ukazalo sie dopiero
14 grudnia 2016 r., a wymagane w nim zmiany zaczynaly obowiazywac od 1 stycznia
2017 r.! Mozna by powiedzieé: przeciez od roku 2010 wiadomo bylo, jakie sa wymagania
Dyrektywy! Jednak bez stosownego POLSKIEGO aktu prawnego kazda inwestycja finan-
sowana ze Srodkéw publicznych wiazala sie z ryzykiem, ze zakupiony sprzet czy wybudo-
wane pomieszczenia ostatecznie okaza sie niezgodne z krajowymi wymogami i beda pod-
legac zaskarzeniu do Rzecznika Zaméwien Publicznych. Ostatecznie takich zmian nie
jest wiele, ale np., wilgotno$¢ w pomieszczeniach dla gryzoni, ktéra musi by¢ utrzymy-
wana wg norm krajowych jest inna, niz w pozostatych krajach UE (45-65% w Polsce vs
40-60% w innych paristwach UE). Wiele jednostek w ostatniej chwili wymienialo sprzet
do utrzymania zwierzat, by nie narazi¢ sie na niezgodnosci z regulacjami krajowymi.

Opieka lekarsko-weterynaryjna

Art. 23 ustawy zobowiazuje hodowce, dostawce i uzytkownika do zawarcia umowy
z lekarzem weterynarii, ktéry wykonuje ustugi weterynaryjne w rozumieniu ustawy
o zaktadach leczniczych dla zwierzat z dn. 18 grudnia 2003 r. Zapis ten, poparty btedna
interpretacja Gléwnego Inspektoratu Weterynarii, spowodowal niemale zamieszanie,
gdyz niedopelnienie ww. obowigzku skutkowato skierowaniem przez powiatowych leka-
rzy weterynarii kilku wnioskéw do MNiSW o wykre§lenie jednostek naukowych z rejes-
tru uzytkownikéw. Zapis ten interpretowany byl w taki sposéb, ze zatrudnieni w jed-
nostce na umowe o prace lekarze weterynarii o duzym doswiadczeniu i wysokich kwali-
fikacjach, czesto bedacy specjalistami patologii i uzytkowania zwierzat laboratoryjnych
(Specjalizacja nr. 7), nie mogli w my$l tego zapisu wykonywac czynnos$ci wyznaczonego
lekarza weterynarii. Z drugiej strony brak jakichkolwiek wymagan co do kwalifikacji
lekarza weterynarii wspomnianego w art. 23 ustawy powodowal, ze obowiazki takie, bez
tamania prawa, mégl wykonywac lekarz weterynarii wolnej praktyki bez specjalizacji
albo na przyklad ze specjalizacja choréb bydta lub koni. Wskazuje to wyraznie na absur-
dalnosc tego zapisu.

Dodatkowym problemem stworzonym przez art. 23 jest to, ze lekarz weterynarii
wolnej praktyki zwykle pracuje w zakladzie leczniczym dla zwierzat, gdzie kontaktuje
sie z chorymi zwierzetami réznych gatunkéw. Stwarza to bardzo realne ryzyko przenie-
sienia do zwierzetarni niebezpiecznych patogenéw. Biorac pod uwage wysoka cene
niektérych zwierzat laboratoryjnych (np. zwierzat genetycznie zmodyfikowanych), straty
finansowe w takim przypadku moglyby by¢ olbrzymie. W Wielkiej Brytanii lekarza wete-
rynarii wizytujacego zwierzetarnie zwierzat laboratoryjnych obowiazuje kilkudniowy
okres karencji, w ktérym nie moze on miec kontaktu z chorymi zwierzetami. Rzecz
jasna, zastosowanie takiego rozwigzania wymaga zapewnienia lekarzowi weterynarii
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odpowiedniej rekompensaty finansowej z powodu utraconych dochodéw. Kolejnym pro-
blemem zwiazanym z zawieraniem umoéw z przypadkowymi nieraz lekarzami wetery-
narii, a nie zatrudnionymi w jednostkach badawczych specjalistami jest to, ze zwykle
lekarz weterynarii wolnej praktyki, zajmujacy sie np. gryzoniami, nie zna specyfiki pracy
naukowej w dziedzinie badari biomedycznych i skomplikowanych zasad pracy np. ze
zwierzetami gnotobiotycznymi tych gatunkéw.

Dodatkowym, nieoczekiwanym skutkiem zapisu art. 23 byl chaos prawny i kompe-
tencyjny. Art. 23 wyraznie méwi o zawarciu umowy z lekarzem weterynarii, a nie z za-
kladem leczniczym dla zwierzat. Jednak, zgodnie z prawem, lekarz weterynarii moze
wykonywac czynnosci lekarsko-weterynaryjne tylko w ramach zakladu leczniczego dla
zwierzat. Spowodowalo to, ze podmioty poszukiwaly lekarzy weterynarii pracujacych
w takich zakladach i podpisywaly z nimi umowy. Lekki poploch w Gtéwnym Inspektora-
cie Weterynarii wywolalo pytanie, kto bedzie odpowiedzialny za ewentualne szkody spo-
wodowane przez takiego lekarza weterynarii? Sam lekarz weterynarii czy zaklad leczni-
czy dla zwierzat, ktéry go zatrudnia? Czy lekarz weterynarii musi uzyskac zgode swojego
przelozonego na podpisanie takiej umowy? Seria pytan skierowanych do Gléwnego
Lekarza Weterynarii spowodowala przestanie do powiatowych lekarzy weterynarii pisma
wskazujacego na niekonsekwencje 1 niebezpieczenistwa zwiazane z art. 23 ustawy oraz
zalecajacego ostrozne i elastyczne interpretowanie tego artykutu.

Uzytkownicy jako droge do rozwiazania problemu stworzonego przez zapis art. 23
czesto wykorzystywali mozliwo$¢ tworzenia w ramach swoich jednostek gabinetéw wete-
rynaryjnych i zatrudniali w nich pracujacych w jednostkach lekarzy weterynarii o odpo-
wiednim doswiadczeniu i kwalifikacjach, czesto specjalistéw patologii i uzytkowania
zwierzat laboratoryjnych. Jednak zgodnie z prawem stworzenie gabinetu weterynaryj-
nego wymaga wpisu do Krajowego Rejestru Sadowego lub Centralnej Ewidenc;ji i Infor-
macji o Dzialalno$ci Gospodarczej, a zadna instytucja naukowa takich wpiséw nie ma,
operujac w zamian numerem REGON, nieuwzglednionym w ustawie o zakladach leczni-
czych dla zwierzat. Dodatkowym absurdem jest to, ze zgodnie z ta ustawa gabinet wete-
rynaryjny musi posiada¢ odpowiednie pomieszczenia, np. poczekalnie, ktéra w przy-
padku instytucji naukowej jest absolutnie niepotrzebna. Problem tworzenia gabinetéw
weterynaryjnych w instytucjach naukowych udalo sie czesto rozwiazaé wylacznie dzieki
elastycznosci i zyczliwosci Okregowych Rad Lekarsko-Weterynaryjnych.

Kolejnym absurdem Ustawy jest zapis, wedtug ktérego kontrole prawidtowosci prze-
prowadzanych doswiadczen przerzucono na Paristwowa Inspekcje Weterynaryjna. Jak
bardzo niedoinwestowana i nadmiernie obcigzona zadaniami jest to instytucja, obnazyto
pojawienie sie w 2014 r. w Polsce afrykariskiego pomoru $§winl i rozwdj tej epidemii
w p6zniejszych latach. Problem z niewydolno$cia Paristwowej Inspekcji Weterynaryjnej
istniat jednak juz wczesniej. Przerzucenie na jej barki czynno$ci kontrolnych w zwiazku
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z ustawa byloby stuszne tylko w przypadku zapewnienia powiatowym lekarzom wete-
rynarii odpowiedniego wsparcia kadrowego i finansowego. Nalezatoby stworzy¢ warunki,
w ktérych wyznaczeni inspektorzy Inspekcji Weterynaryjnej posiadaja odpowiednig
wiedze, np. poprzez ukoriczenie specjalizacjinr 7 (patologia i uzytkowanie zwierzat labo-
ratoryjnych). Jednakze od dluzszego czasu w Inspekcji Weterynaryjnej utrzymuje sie
duza liczba wakatéw, a na dodatek zatrudnianych jest coraz wiecej inspektoréw nie-
bedacych lekarzami weterynarii, ktérzy z oczywistych powodéw nie moga podejmowaé
studiéw specjalizacyjnych. Co prawda ustawa umozliwia powiatowym lekarzom wete-
rynarii korzystanie z wiedzy ekspertéw znajdujacych sie na liScie MNiSW, ale jedno-
cze$nie nie zapewniono wystarczajacych srodkéw finansowych na ten cel (mimo usta-
wowego zapisu o ponoszeniu tych kosztéw przez MNiSW w art. 55 pkt. 2 Ustawy).
Dodatkowo opcjonalno$é korzystania z wiedzy eksperta w czasie przeprowadzania kon-
troli powoduje, Ze w zasadzie nie jest to praktykowane.

Kolejnym problemem, ktéry nalezy zasygnalizowad, jest niejasne i nielogiczne sfor-
mutowanie w Ustawie zasad wystepowania przez powiatowych lekarzy weterynarii do
MNiSW z wnioskami o wykreslenie jednostki z rejestru. Art. 28 ustawy umozliwia wys-
tapienie z wnioskiem o wykre§lenie jednostki z rejestru w wyniku trzykrotnego narusze-
nia wymagan okreslonych w art. 17, art. 18, art. 20, art. 21, art. 24 lub w przepisach wy-
danych na podstawie art. 19. Nie okreslono jednak limitu czasowego, w ktérym takie
trzykrotne naruszenie jest stwierdzane. Oznacza to, ze takie trzy naruszenia (nawet
drobne w swojej naturze) skumulowane w okresie np. 10 lat moga spowodowac wykres$-
lenie jednostki z rejestru. W tym miejscu wart przytoczenia jest fakt, ze punkty karne
za wykroczenia drogowe sa usuwane z Centralnej Ewidencji Pojazdéw i Kierowcéw po
roku od wpisania oraz to, ze cze$¢ wyrokéw sadowych takze ulega z czasem zatarciu.

System szkolen

Jednym z bardzo istotnych elementéw Dyrektywy bylo zapewnienie zwierzetom
laboratoryjnym i do§wiadczalnym wlasciwej troski — zaréwno w trakcie hodowli 1 utrzy-
mania w oSrodku doswiadczalnym, jak i podczas samych eksperymentéw. W komen-
tarzach i oméwieniach Dyrektywy deklarowano intencje zaszczepienia w Srodowisku
badaczy ,,Culture of Care” (kultury, atmosfery troszczenia sie o zwierzeta). Podstawo-
wym elementem umozliwiajacym wilasciwe podejscie do zwierzat w trakcie hodowli
i doswiadczen jest odpowiednio wyksztalcony i konsekwentnie doskonalacy sie perso-
nel. Stad w Dyrektywie zapis o konieczno$ci zbudowania systemu szkoleri, majacego
przede wszystkim zapewnic¢ wszystkim grupom os6b pracujacych ze zwierzetami dostep
do wiedzy na odpowiednim poziomie i mozliwos$¢ poszerzania tej wiedzy w miare po-
trzeb. Systemu na tyle elastycznego, aby zapewnié mozliwo$¢é nabywania odpowiednich
kompetencji takze studentom i doktorantom majacym prowadzi¢ badania na zwierze-
tach. Druga, nie mniej wazna funkcja takiego systemu miato by¢ zwiekszenie mobilno$ci
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pracownikéw w ramach UE. Wprowadzenie jednolitego systemu szkoleri w obrebie UE
nie jest trywialne ze wzgledu na réznice rozwiazan. Dlatego sa prowadzone w ramach
Unii prace majace na celu uzgodnienie miedzy krajami czlonkowskimi zasad dotycza-
cych ksztalcenia pracownikéw naukowych i personelu pomocniczego. Tworzy sie réw-
niez platforme ETPLAS do wymiany wzajemnych do$wiadczen na temat szkoleri, ich
zakresu i sposobu uczenia. Niestety, polski system zdefiniowany przez Ustawe nie za-
wiera kilku istotnych elementéw pozwalajacych spelnié wymogi okreslone w ,,Dokumen-
cie roboczym w sprawie opracowania wspdlnych ram ksztalcenia i szkolen w celu
spelienia wymogéw okreslonych w dyrektywie” (Bruksela, 19-20 lutego 2014 r.). Nie-
zbedne jest m.in.: (1) wprowadzenie kryteriéw oceny/zaliczenia szkolenia przez osobe
szkolona, (2) ustanowienie systemu zatwierdzania/akredytacji kurs6w szkoleniowych,
aby zagwarantowac zaufanie do jakosci prowadzonych szkoleri i ocen, a takze (3) okres-
lenie planu indywidualnego szkolenia z uwzglednieniem rozwoju kompetencji osoby
zaangazowanej w badania na zwierzetach.

Niestety, polski system stworzony na bazie zapiséw Ustawy z 2015 r. jest niespdjny
z systemami szkoleri pozostatych parnstw czlonkowskich. Konsekwencja niespéjnosci
jest to, ze polskie uprawnienia do prowadzenia do§wiadczeri na zwierzetach sa uznawa-
ne tylko w Polsce, a Polska nie uznaje szkoleni innych krajow. Polscy opiekunowie i eks-
perymentatorzy sa do swoich zadan nie gorzej przygotowani niz ich koledzy z innych
panistw UE. Nalezy dostosowaé zakres szkolen krajowych do zaleceri ekspertéw UE
i stworzy¢ podstawy prawne umozliwiajace im wykorzystanie posiadanych umiejetno$ci
poza granicami kraju oraz przyjmowanie badaczy spoza naszego kraju.

Koszty wprowadzania zmian zgodnie z Ustawa

Wejscie w zycie Ustawy wygenerowalo istotne koszty w jednostkach, w ktérych pro-
wadzone sa hodowla i badania na zwierzetach laboratoryjnych. Najwieksze koszty laczyly
sie z dostosowaniem systeméw utrzymania zwierzat - powiekszenie klatek (male
zwierzeta), kojcéw i bokséw (duze zwierzeta), modernizacja i zautomatyzowaniem syste-
méw utrzymujacych mikroklimat pomieszczeni (temperatura, wilgotno$d, liczba wymian
powietrza/godz., oswietlenie), z wprowadzeniem obowiazku zapisu i archiwizacji danych
oraz dublowania systemow (awaryjny generator pradu, itp.) wlacznie. Koszty te jednostki
musialy ponie$¢ jednorazowo i w dos$¢ krétkim czasie. Z drugiej strony nalezy przyznad,
ze modernizacje pod grozba zamkniecia obiektéw przyczynily sie do poprawy dobrostanu
zwierzat w czesci jednostek naukowych. Rozpatrujac roczne koszty utrzymania zwie-
rzetarni, nalezy przyznad, ze bezposrednie koszty obstugi zwierzat, zywienia, zabiegéw
profilaktycznych i transportu zmienialy sie tylko wskutek zmian cen towaréw i ustug oraz
plac.



Tabela 2. Réznice miedzy stosowanym w Polsce sposobem ksztalcenia os6b wykonujacych zadania w ramach hodowli i uzytkowania zwierzat do celéw
do$wiadczalnych lub edukacyjnych a zapisami w: ,Dokument roboczy w sprawie opracowania wspélnych ram ksztalcenia i szkoleri w celu spelnienia
wymog6w okreslonych w dyrektywie”, Bruksela, 19-20 lutego 2014 r.

Temat Zapisy Realia polskie
) . . . Szkolenia przypisane okres§lonemu zadaniu (np.
. Moduly df)tycz’atcg okres,lonego z'adama (np. opleka, Wka{lywanle prOCf:dur, opieka, wykonywanie procedur, planowanie);
Szkolenie planowanie doswiadczen), stopniowe wlaczanie poszczegdlnych modutéw . . .. .
. . programy szkolen w wielu miejscach pokrywajace
modulowe jako element rozwoju zawodowego . . ! ;
sie; brak stopniowego wlaczania poszczegélnych
szkolen jako nabywania nowych kwalifikacji
. L . . Praca pod nadzorem osoby posiadajacej wlasciwe
Nabywanie Szkolenie nie wystarczy do nabycia kompetencji . )
. . . . wyznaczenie - okreslony czas
kompetencji - niezbedny jest odpowiedni okres pracy pod nadzorem T .
w zalezno$ci od zadania
Kryteria oceny/zaliczenia-braku zaliczenia Kryteria te powinny:
Ocena - by¢ obiektywne i przejrzyste;
efektow - by¢ zrozumiale i przejrzyste bez zadnych dwuznaczno$ci; Brak oceny efektéw ksztalcenia
ksztalcenia - charakteryzowac sie przejrzystymi warunkami zaliczenia-braku zaliczenia;
- zapewniaé wiarygodne rezultaty.
Kazdy uzytkownik, hodowca i dostawca powinien zapewnic istnienie wiarygodnych
ram regulujacych prowadzenie szkolen i nadzoru, jak réwniez przejrzystych
. standardéw definiujacych kompetencje w zakresie umiejetnosci praktycznych
Mechanizmy . . . . . .. A
i opartych na wiedzy. Kazdy uczestnik szkolenia powinien: posiadac oficjalny plan . .
nadzoru . PR . . .. . Brak zdefiniowanego sposobu nadzoru
. szkolenia okreslajacy jego cele osobiste oraz oparte na wiedzy umiejetnosci . i’ .
iocena K Kt dobyé: adac . ed K . i oceny kompetencji pracownika
kompetencji praktyczne, ktore musi zdoby¢; posiadac przejrzysta wiedze na temat kryteriow

nabycia kompetencji w ramach kazdej umiejetnosci; posiadaé¢ dokumentacje
szkolen i kompetencji; przechodzic regularne przeglady szkoleni, kompetencji
i wlasnego planu rozwoju osobistego.




Zgodnie z art. 23 ust. 3 uaktualnia sie kompetencje dzieki procesowi ksztalcenia
ustawicznego (ustawicznego doskonalenia zawodowego — CPD). Proces ten

Ustawiczne nadzoruje osoba odpowiadajaca za szkolenia, o ktérej mowa w art. 24 ust. 1 lit. c).
szkolenie Wymdg ten ma na celu zapewnienie utrzymania kompetencji i posiadania Brak ustawicznego szkolenia zawodowego
zawodowe aktualnych informacji na temat najnowszych osiagnie¢ w danej dziedzinie przez
wszystkie osoby majace do czynienia z wykorzystywaniem zwierzat i opieka nad
nimi.
_ ' ' o ' o ) Dokumentacja ukoriczonych kurséw wg
1I{)okumentaﬂqa tfzkolenillc?w'a\,powmfna odz.W}erae,dl.ac poziom §zkol;aql% ;: poziom wytycznych Rozporzadzenia MNiSW z dnia
Dokumentow ompet,enql,,a, Y umoz 1w1c"trans er umiejetnosci na poziomie catej UE. 5 maja 2015 r. w sprawie szkoler, praktyk
. B Szczegbtowosé dokumentacji nalezy dostosowywac do poziomu procedury oraz .o . . L.
anie szkolen . . . .. ) 1 . i stazy dla oséb wykonujacych czynnosci zwigzane
i nadzoru powinna ona dotyczy¢ okreslonego gatunku. W dokumentacji nalezy okresli¢ Korzvstvwaniem zwierzat do cel
wymagany poziom nadzoru, nabycie kompetencji poczatkowych, a takze poziom Z WyKOLZystyw ZW_ zq w
kompetencji pozwalajacy danej osobie nadzorowac i szkoli¢ innych. naukowych lub edukacyjnych
(Dz. U. poz. 628) z p6zniejszymi zmianami.

. . . . L . . . . Brak akredytacji i zatwierdzania — szkolenie
Zatwierdzanie = Konieczne jest ustanowienie systemu zatwierdzania/akredytacji kurséw moze prowadzi€ kazda osoba, kt6ra kierownik
i akredytacja szkoleniowych, aby zagwarantowac zaufanie do jako$ci prowadzonych szkolen - ednostki adai ’ tasci
kurséw i ocen. Kursy szkoleniowe moga objac jeden modut lub wieksza ich liczbe. Jednosti u.zna za posiaddjacg wiasciwe

kompetencje.
Wymagana jest pewnos$¢ co do standardéw dotyczacych szkoleni i wynikéw,
ale konieczne jest réwniez zbudowanie zaufania i poprawa komunikacji w celu
. wzajemnefgo uznania m'idey paristwa'm.i czlonkowskimi. PoZa@ane pyloby ) Brak akredytacji kurs6w, brak oceny efektéw
Wzajemne utworzenie forum wymiany informacji i centralnego repozytorium informacji ksztalcenia, brak oceny kompetencii sprawia
uznawanie na temat dostepnosci i tresci kursu oraz aktualnosci dostepnych . Iski ’ Kolenia NIE SA UZNAWANE ’
szkolen mechanizméw/Ssrodkéw zapewniajacych przeplyw informacji. Wszystkie kursy £e poisxi€ szko'enia

powinny by¢ objete pewna forma niezaleznego nadzoru/zatwierdzenia oraz powinno
to miec zastosowanie rowniez do lokalnych kurséw szkoleniowych prowadzonych
wewnatrz firmy.

W ZADNYM Z KRAJOW UE POZA POLSKA.
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Drugim znaczacym wydatkiem obciazajacym jednostki sa koszty obstugi administracyj-
nej zwierzetarni, ktore nie maja wiekszego wplywu na poprawe dobrostanu, a stanowia
znaczace obciagzenie budzetu jednostek naukowych, szczegdlnie tych mniejszych.
Ustawa z 2015 r. wymaga bowiem zatrudnienia na umowe lekarza weterynarii, zespotu
ds. dobrostanu zwierzat oraz rozbudowy systemu rejestracji zwierzat. To ostatnie sta-
nowi szczegblnie powazne obcigzenie biurokratyczne obstugi zwierzetarni, a nic nie
wnosi do poprawy dobrostanu zwierzat. Pod dzialaniem obecnej Ustawy okoto 20-30%
czasu pracy w zwierzetarni stanowi wypelnianie dokumentacji, kiedy pod dzialaniem
poprzedniej regulacji byto to 5-10%. Instytucje naukowe, aby sobie radzi¢ z ta biuro-
kracja, musza zatrudniac nowe osoby lub przenosi¢ wiecej obciazen administracyjnych
na pracownikéw, ktérzy wczesniej mogli zajmowacd sie m.in. opieka nad zwierzetami.
W koricu wzrosty takze obciazenia po stronie Inspekcji Weterynaryjnej, ktérej przybyto
wiele nowych zadan zwiazanych z obstuga Ustawy, jednak z tego, co nam wiadomo,
Inspekcja nie otrzymata z tego tytutu dodatkowych §rodkéw z MNiSW.

Podsumowanie

Z przytoczonych tutaj probleméw, jakie stworzyta wprowadzona w zycie na poczatku
roku 2015 Ustawa o ochronie zwierzat wykorzystywanych do celéw naukowych lub
edukacyjnych, widaé, jak bardzo potrzebna jest jej zmiana. Zmiana, ktéra przywrdécitaby
»ducha” Dyrektywy z 2010 roku w regulacjach polskich, usuneta absurdalne zapisy
i bariery administracyjne, a skupila sie, o co wszyscy przeciez zabiegamy, na poprawie
dobrostanu zwierzat uzywanych do badan. Z ponadpiecioletniego do§wiadczenia wynika
gorzka konstatacja, ze gtéwni architekci Ustawy reprezentujacy organizacje pozarza-
dowe zajmujace sie ochrong zwierzat nie mieli na celu poprawy dobrostanu zwierzat,
a raczej zablokowanie metodami administracyjnymi do§wiadczeni, najlepiej wszelkich
do$wiadczen na zwierzetach, nie baczac na ich cel i znaczenie dla rozwoju nauki i zdro-
wia publicznego. Nalezy zatem w tym miejscu przypomnieé w tym miejscu, ze o dobro-
stan zwierzat dbaja ludzie, opiekunowie zwierzat i eksperymentatorzy, codziennie
wypelniajac swoje obowiazki w miejscu pracy - zwierzetarni czy laboratorium, a nie
przepisy. To, ile czasu zajma im zbedne czynno$ci biurokratyczne, jest niezwykle
istotne, bo o tyle mniej czasu beda mieli dla zwierzat. A kazdy z nich zna tez doskonale
warto$¢ wyniku do$wiadczenia uzyskanego w warunkach zachowania dobrostanu
zwierzat.
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Five years of difficult experiences with the Act of the protection
of animals used for scientific or educational purposes
dated of January 15, 2015

Five years ago, the Act on the protection of animals used for scientific or educa-
tional purposes entered into force. It is the implementation of Directive 2010/63/
EU into the Polish legal system. During the work on the Directive, most scien-
tists were convinced that the previous Act on animal experiments of 2005 was
in line with the new EU law and only minor modifications would be necessary.
Legislators, however, decided to create a completely new legal act. Already at the
time of the Act's creation, the scientific community made many critical comments
regarding the law. Significant discrepancies between the Directive and the pro-
posed provisions of the Act were far more stringent, and in many places with im-
precise provisions which could have resulted in difficulties in conducting re-
search using animals. Unfortunately, most of the postulates of the scientific com-
munity were not considered at that time. What does the Act look like 5 years
after its adoption? Instead of a transparent and balanced law modeled on the EU
Directive, which provides real protection for experimental animals, while safe-
guarding the intellectual rights of animal testing units, a patch of underdevelop-
ed, sometimes mutually exclusive provisions has been issued. Instead of raising
the welfare of the animals used for research to a higher level, it significantly in-
creased the costs of operating research units and increased bureaucracy. Instead
of rationalizing the system of issuing consents for research, it has been weakened
and entangled in administrative and legal disputes without the provision of basic
administrative facilities. Instead of increasing the international mobility of scien-
tists and technicians working with experimental animals, the implementation of
the law created a training “system” that is not recognized in any other EU
country. In the light of the 5-year experience of the scientific community and the
expert part of the composition of local ethics committees, we postulate to intro-
duce a number of significant changes to the act so that its amended version
actually ensures animal protection, respect for researchers and returns to the
current of European legislation.

Key words: laboratory animals regulations, implementation of EU Directive,
local ethics committy function






