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Praw Obywatelskich

Ttumaczenie tej strony zostato wygenerowane za pomocq ttumaczenia maszynowego [Link].
Tlumaczenia maszynowe mogq zawierac bfedy potencjalnie zmniejszajgce zrozumiatosc i
doktadnos¢; Rzecznik Praw Obywatelskich nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek
rozbieznosci. Aby uzyskac najbardziej wiarygodne informacje i pewnosc prawngq, nalezy
zapoznac sie z nastepujgcymi informacjami wersja Zrédfowa na angielski, do ktérej odnosnik
Znajduje sie powyzej. Wiecej informacji mozna znaleZ¢ w naszej polityce jezykowej i
ttumaczeniowej [Link].

Decyzji w sprawie 1832/2014/TN - Decyzja w sprawie
1832/2014/TN dotyczacej postepowania Komisji
Europejskiej w zwigzku z ewentualnymi konfliktami
interesow w grupie roboczej SCENIHR ds. amalgamatu
dentystycznego

Decyzja
Sprawa 1832/2014/TN - Otwarta 02/12/2014 - Decyzja z 17/12/2015 - Instytucja, ktorej
sprawa dotyczy Komisja Europejska ( Nie stwierdzono niewtasciwego administrowania ) |

Sprawa dotyczyta rzekomych konfliktéw intereséw w ramach naukowej grupy roboczej Komisiji
przygotowujgcej opinie na temat bezpieczenstwa i skutecznosci amalgamatu dentystycznego i
produktéw alternatywnych. Rzecznik przeprowadzita postepowanie wyjasniajgce w tej kwestii i
nie stwierdzita w przedmiotowej sprawie niewtasciwego administrowania w odniesieniu do
oceny niezaleznosci i odpowiednio$ci cztonkéw grupy roboczej dokonanej przez Komisje.

Rzecznik skorzystata z mozliwosci ustosunkowania sie do pewnych bardziej ogélnych aspektéw
sprawy. Podkreslita znaczenie zapewnienia, aby porady naukowe udzielane przez ekspertéw
pracujgcych w komitetach naukowych Komisji byty niezalezne i obiektywne. Nawet samo
przekonanie , ze takie porady naukowe moga nie by¢ niezalezne i obiektywne, moze by¢
bardzo szkodliwe. Dlatego tez Komisja musi zapewni¢ nie tylko, aby takie porady naukowe byty
w petni niezalezne i w petni obiektywne, ale takze aby nie byto mowy o Zzadnych uzasadnionych
watpliwosciach co do niezaleznosci i obiektywizmu tych porad.

Dlatego Rzecznik za istotne uwaza, aby Komisja wprowadzita bardzo skuteczne procedury
zapewniajgce, aby eksperci deklarujg wszystkie swoje interesy. Komisja powinna dokonac¢
dokfadnej oceny wszystkich tych interesdéw. Powinna przeprowadzi¢ te procedury w sposéb jak
najbardziej przejrzysty. Dlatego Rzecznik z duzym zadowoleniem przyjmuje fakt, ze Komisja
jest w trakcie opracowywania ,,Wytycznych dotyczacych przetwarzania deklaracji intereséw
czlonkow, ekspertow zewnetrznych i ekspertéw ad hoc zaangazowanych w dziatalnosé¢
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komitetow naukowych” , majgcych na celu wyjasnienie w przejrzysty sposoéb, jak
przeprowadza sie ocene interesow ekspertéw. Rzecznik zwrécita sie do Komisji, aby ta
informowata jg na biezgco o postepach w opracowywaniu projektu i ostatecznej wersji
wytycznych.

Okolicznosci lezgce u podstaw skargi

1. Skarzacy, obywatel Szweciji, jest zaniepokojony mozliwymi konfliktami intereséw w ramach
grupy roboczej Komitetu Naukowego Komisji SCENIHR [1] ds. amalgamu dentystycznego.
Wspomniana grupa robocza sporzgdzita opinie z 2014 r. w sprawie amalgamatu
stomatologicznego w celu aktualizaciji poprzedniej opinii z 2008 r. w sprawie bezpieczenstwa i
dziatania zaréwno amalgamatu stomatologicznego, jak i mozliwych alternatyw.

2. WE wrzesniu 2014 r. skarzgcy przedstawit swoje obawy w szczegdtowym pismie do Komisji.
Skarzacy stwierdzit miedzy innymi, Zze "spotecznos$¢ stomatologiczna jest wysoce cielesna [sic], w
ktdrej organizacje dentystyczne i przemyst tworzq wqskq grupe, zwigzang ze wspdélnymi
interesami, powigzaniami organizacyjnymi i uzaleznieniem finansowym. ... Wiekszos¢ cztonkoéw
SCENIHR 2014 Working Group Dental Amalgam (WGA) nalezy do spofecznosci stomatologicznej.
Niektdrzy cztonkowie WGA sq silnie zaangazowani w organizacje majgce silne powigzania z
sektorem przemystowym lub sq przez nie zatrudnieni, tworzgc wyrazne réwnolegte lojalnosc¢
wobec organizacji innych niz UE. "Skarzacy wymienit szereg organizacji stomatologicznych,
opisujac, w jaki sposob uwaza je za powigzane i powigzane z przemystem. Nastepnie
stwierdzit, ze "[m ] Zary mocno zwigzane z jednym z interesariuszy - stomatologiq - dominujg na
WGA. Wszelkie zte skutki napetniania rteciq bedg miaty mozliwe daleko idgce konsekwencje
zaréwno dla organizacji stomatologicznych, jak i dla branzy dentystycznej. Zezwalajgc wiekszosci
cztonkdw spotecznosci stomatologicznej na stworzenie rdzenia WGA, od samego poczgtku
stworzono powazny konflikt intereséw .

3. Dokfadniej rzecz ujmujgc, skarzacy wskazat szesciu cztonkdéw grupy roboczej, ktérych uznat
za znajdujgcych sie w sytuacji konfliktu intereséw, i zwrdcit sie do Komisji o zajecie sie tymi
konfliktami. Zwrdcit sie rowniez do Komisji, czy nalezy wigczy¢ do grupy roboczej z 2014 r.
osoby, ktére w opinii koricowej z 2008 r. w sprawie amalgamu dentystycznego stwierdzity, ze
dalsze badania naukowe dotyczace napetniania rtecig nie musza by¢ prowadzone. Zapytat, czy
takie oswiadczenie nie Swiadczy o konflikcie intereséw.

4. Nie bedac zadowolonym z odpowiedzi Komisji, skarzgcy zwrdcit sie do Rzecznika Praw
Obywatelskich w pazdzierniku 2014 r.

Dochodzenie

5. Rzecznik wszczat dochodzenie w sprawie skargi i zidentyfikowat nastepujgce zarzuty i
roszczenia:
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Komisja nie uwzglednita we wtadciwy sposéb obaw skarzgcego dotyczacych ewentualnych
konfliktow intereséw miedzy cztonkami grupy roboczej SCENIHR 2014 ds. amalgamu
dentystycznego oraz, bardziej ogdlnie, co do stosownosci i obiektywnosci tych cztonkow.

Komisja nie powinna przyjmowac opinii opracowanej przez Grupe Roboczg ds. Amalgamu
Stomatologicznego SCENIHR 2014.

6. W pismie do Komisji otwierajgcym dochodzenie Rzecznik zwrécita uwage, ze niezaleznosc i
obiektywizm administracji publicznej UE majg zasadnicze znaczenie dla budowania zaufania
obywateli. W zwigzku z tym Rzecznik zwraca duzg uwage na wszelkie obawy dotyczace
konfliktu interesow. W tym wzgledzie réwniez przekonanie obywateli, ze takie konflikty istniejg
lub ze zainteresowane osoby nie posiadajg niezbednej odpowiedniosci i obiektywizmu, jest
kwestig, ktérg nalezy powaznie potraktowac i rozwigzywac. W zwigzku z tym Rzecznik zwrdcit
sie do Komisji 0 zajecie sie nastepujgcymi kwestiami:

1. Skarzacy wymienit w swoim pismie skierowanym do Komisji szesciu cztonkéw grupy
roboczej jako znajdujgcych sie w sytuacji konfliktu intereséw, podajgc przyczyny. W swojej
odpowiedzi skierowanej do skarzacego Komisja wyjasnita metodyke stosowang do okreslania
sytuacji konfliktu intereséw w komitetach naukowych oraz tagodzenia niespecyficznych i
posrednich konfliktoéw intereséw. Komisja nie przeprowadzita jednak analizy, w oparciu o0 swojg
metodologie, informacji dostarczonych przez skarzgcego na temat sze$ciu cztonkéw grupy
roboczej, wyjasniajgc w ten sposoéb, dlaczego nie uwaza tych cztonkéw grupy roboczej za
znajdujgcych sie w sytuacji konfliktu intereséw.

2. Rzecznik Praw Obywatelskich zwrécit sie do Komisji o bardziej szczegétowe wyjasnienie,
dlaczego wiekszos¢ cztonkdw grupy roboczej musi pochodzi¢ z sektora stomatologicznego,
biorgc pod uwage, ze celem opinii jest ocena ,, dowoddéw naukowych na temat potencjalnego
zwiqzku miedzy amalgamatem a ewentualnymi alternatywami oraz alergiami, zaburzeniami
neurologicznymi lub innymi niekorzystnymi skutkami dla zdrowia ”, co wydaje sie sugerowacd
potrzebe specjalistycznej wiedzy medycznej w dziedzinach, na przyktad alergii i zaburzen
neurologicznych.

3. Rzecznik zwrécit sie réwniez do Komisji o zajecie sie, bardziej ogdlnie, obawg, ze niektére
osoby, ktoére braty udziat w opracowywaniu opinii z 2008 r. w sprawie amalgamatu
stomatologicznego, sg zaangazowane w opracowanie zaktualizowanej opinii z 2014 r., biorgc
pod uwage, ze osoby te moga by¢ postrzegane jako mniej sktonne do kwestionowania
wnioskow zawartych w opinii z 2008 r., zgodnie z ktérymi dalsze badania w tej dziedzinie nie sg
konieczne.

7. W toku dochodzenia Rzecznik otrzymat opinie Komisji w sprawie skargi, a nastepnie uwagi
skarzgcego w odpowiedzi na opinie Komisji. Prowadzgc dochodzenie, Rzecznik wzigt pod
uwage argumenty i opinie przedstawione przez strony.
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Zarzut braku odpowiedzi na obawy zwigzane z
ewentualnymi konfliktami interesow

Argumenty przedstawione Rzecznikowi Praw
Obywatelskich

8. W swojej opinii Komisja stwierdzita, ze w sierpniu 2014 r. SCENIHR przyjeta wstepng opinie
w sprawie bezpieczeristwa amalgamatu stomatologicznego i alternatywnych materiatéw do
odbudowy zebdw dla pacjentéw i uzytkownikdw . Nastepnie rozpoczeto konsultacje publiczne w
celu zebrania konkretnych uwag, sugestii, wyjasnien lub uwag na podstawie naukowej opinii,
aby umozliwi¢ SCENIHR skupienie sie na kwestiach, ktére nalezy doktadniej zbada¢. W
konsultacjach publicznych wzieto udziat dwadziescia pie¢ organizacji i oséb fizycznych, ktére
przedstawity 101 uwag. Komisja zwrdcita sie konkretnie do skarzgcego o udziat w konsultacjach
publicznych, ale postanowit on nie zgtasza¢ zadnych uwag.

9. Komisja stwierdzita, ze zasady doskonatosci, przejrzystosci i podziatu na ocene ryzyka i
zarzgdzanie ryzykiem kierowaty pracami jej trzech niezaleznych komitetéw naukowych od 1997
r. Zasady te zapewniajg obywatelom UE najwyzszy mozliwy poziom ochrony zdrowia. Wazne
jest, aby eksperci komitetéw naukowych spetniali zaréowno wymég doskonatosci, jak i
niezaleznosci, aby mogli pracowac w interesie publicznym. W tym celu w 2009 r. komitety
naukowe wspolnie przyjety solidny zestaw regulaminu wewnetrznego [2] .

10. Zdaniem Komisji konflikty intereséw sg czesto nieuzasadnione, gdy zachodzi jakakolwiek
interakcja miedzy naukg a przemystem. Jednak nauka rozwija sie dzieki wymianie wiedzy
miedzy wszystkimi badaczami, w tym z przemystu. W szczegdlnosci, jesli chodzi o ocene
bezpieczenstwa produktéw konsumpcyjnych lub wyrobéw medycznych, badania kliniczne i
testowanie materiatbw majg zasadnicze znaczenie, a badania te sg czesto finansowane przez
przemyst. Kryzys finansowy i wynikajgcy z niego spadek srodkéw publicznych przeznaczonych
na badania doprowadzity do wzrostu liczby partnerstw miedzy podmiotami publicznymi i
prywatnymi w celu pobudzenia innowacji i stuzenia interesowi publicznemu. W celu ztagodzenia
wplywu przemystu organy publiczne zapewniajg, aby badania naukowe byly projektowane i
zarzgdzane w sposob niezalezny. Profesjonalne stowarzyszenia naukowcow czesto akceptujg
sponsoring od prywatnych firm, aby organizowac niektére z ich dziatalnosci korporacyjnej
(konferencje, nagrody, sponsoring PHD), ale nie oznacza to nadmiernego wplywu przemystu na
dziatalno$é naukowg tych stowarzyszen.

11. Gdyby, jak sugerowat skarzgcy, cztonkostwo w takich spoteczenstwach zostatoby uznane
za konflikt intereséw, wiekszo$¢ naukowcdw pracujgcych dla instytucji publicznych znalaztaby
sie w sytuacji konfliktu intereséw. Gdyby tak byto, Komisja mogtaby polega¢ wytgcznie na
emerytowanych naukowcéw lub naukowcdw z instytutdw publicznych, ktérzy nie majg zadnego
zwigzku z sektorem prywatnym i ktdrzy nie korzystajg z partnerstwa z sektorem prywatnym.

12. Zdaniem Komisji powigzania zawodowe, w tym te z partnerami z branzy, umozliwiajg
naukowcom tworzenie sieci kontaktéw i aktualizowanie ich (wraz z rozwojem naukowym). Nie
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jest to tozsame z sytuacjg konfliktu intereséw, ktérg zdefiniowano jako , sytuacje, w ktérej dana
osoba jest w stanie w jakis sposéb wykorzystac swojg zdolnos¢ zawodowq lub stuzbowg do
celdw osobistych lub korporacyjnych w odniesieniu do funkdji tej osoby w ramach wspétpracy z
komitetami naukowymi” [3] . Komisja bardzo uwaznie sprawdza te mozliwo$¢ na podstawie
informacji przedstawionych przez ekspertéw w oswiadczeniach o braku konfliktu intereséw.

13. Dostarczajac skarzgcemu metodologie oceny deklaracji o braku konfliktu intereséw, a nie
wyjasniajgc indywidualnych ocen, Komisja dgzyta do osiggniecia sprawiedliwej rownowagi
miedzy przejrzystoscig a ochrong danych osobowych naukowcéw. Komisja jest zdania, ze
zapewnia sie wystarczajgcg przejrzystosé poprzez publikacje wszystkich dokumentow
dotyczacych dziatalnosci komitetow naukowych, w tym deklaracji o braku konfliktu intereséw
ekspertow.

14. Jednakze w swojej opinii skierowanej do Rzecznika Praw Obywatelskich Komisja
przedstawita Sekretariatowi SCENIHR indywidualng analize oswiadczen o braku konfliktu
interesdw ztozonych przez szes¢ osob, do ktdrych odnosi sie skarzacy, wyjasniajac, dlaczego
nie uwaza tych oséb za znajdujgcych sie w sytuacji konfliktu intereséw.

15. W odpowiedzi na pytanie, dlaczego wiekszos$¢ czionkdw grupy roboczej musi pochodzic z
sektora stomatologicznego, Komisja stwierdzita, ze eksperci zostali wybrani na podstawie
specjalistycznej wiedzy potrzebnej do objecia mandatu grupy roboczej, ktéra dotyczyta
bezpieczenstwa i dziatania amalgamatu stomatologicznego oraz alternatywnych materiatéw do
odbudowy zebow. Wszyscy eksperci w grupie roboczej to szanowani naukowcy, ktérzy sa
dobrze znani w Europie i na catym swiecie, ktdrzy opublikowali liczne prace naukowe i pracujg
dla organizacji miedzynarodowych, uniwersytetow i instytutéw publicznych w panstwach
cztonkowskich. Zaden z nich nie jest zatrudniony przez podmioty gospodarcze. W sumie na
siedmiu ekspertéw z branzy stomatologicznej byto czterech ekspertow. Ekspertami nie
pochodzgcymi z sektora stomatologicznego byli eksperci w dziedzinie (i) immunologii i
epidemiologii; toksykologia; oraz (iii) neurologii, w tym zaburzen neurologicznych,
neurotoksycznosci metylorteci i epidemiologii. W grupie roboczej od czasu do czasu
uczestniczyto réwniez dwéch dodatkowych ekspertéw, jeden w dziedzinie epidemiologii,
medycyny pracy i zdrowia srodowiska, a drugi w dziedzinie toksykologii. Ponadto inni
cztonkowie SCENIHR uczestniczyli w finalizacji projektu opinii. Komisja uwaza zatem, ze grupa
robocza byta wywazona i odpowiednia do przygotowania projektu opinii.

16. Jesli chodzi o to, czy w opracowanie zmienionej opinii nalezato wtgczyé dwoch ekspertow,
ktérzy sporzadzili opinie z 2008 r., Komisja stwierdzita, ze rzeczywiscie tak byto. Komisja
zacheca do oceny przydatno$ci dalszych badan. Komisja potrzebuje tej porady, aby
priorytetowo potraktowac¢ dalsze badania nad zagrozeniami dla zdrowia publicznego. Udzielenie
odpowiedzi na takie wnioski Komisji nie moze stanowi¢ powodu do wykluczenia z dalszych prac
nad oceng ryzyka w tej samej sprawie. Rozumie sie, ze takie stwierdzenia opierajg sie na
aktualnej wiedzy i w zwigzku z tym podlegajg zmianom. Komisja podkres$lita, ze SCENIHR nie
prowadzi wkasnych badan w tych réznych dziedzinach, ale opiera swoje prace na metaanalizie
podstawowych badan naukowych opublikowanych w recenzowanych czasopismach. Ponadto
obecnos¢ innych ekspertow (proces wzajemnej oceny), wkiad ekspertdw zewnetrznych oraz
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kolegialny charakter procesu decyzyjnego SCENIHR, a takze jego sktad, sg czynnikami
tagodzgcymi wszelkie potencjalne konflikty intereséw.

17. Komisja doszta zatem do wniosku, Zze bardzo uwaznie zbadata ewentualny konflikt
interesow wiasciwych naukowcéw. Na tej podstawie Komisja nie znalazta powodu, aby zwrécic¢
sie do SCENIHR o rozwazenie nieprzyjecia opinii z 2014 r. w sprawie bezpieczehstwa
amalgamatu stomatologicznego i alternatywnych materiatéw do odbudowy. Komisja uwaza, ze
uwagi otrzymane podczas konsultacji spotecznych nie kwestionujg ogélnej waznosci wnioskéw
zawartych w opinii ani niezaleznosci cztonkdéw grupy roboczej. Jednak ze wzgledu na obawy
wyrazone przez skarzgcego Sekretariat SCENIHR postanowit zwrécic sie wytgcznie do
cztonkéw SCENIHR o dokonanie gruntownego i kompleksowego przegladu wstepnej opinii w
sprawie amalgamatu stomatologicznego, co zajmie sie postrzeganiem przez obywateli
ewentualnych stronniczosci i konfliktow intereséw.

18. Ponadto Sekretariat Komitetéow Naukowych opracowuje obecnie zestaw ,, Wytycznych
dotyczqcych postepowania z deklaracjami o braku konfliktu intereséw cztonkdw, ekspertéw
zewnetrznych i ekspertéw ad hoc zaangazowanych w dziatalnos¢ komitetéw naukowych ”, w
szczegolnosci w odniesieniu do oceny informacji zawartych w deklaracjach o braku konfliktu
interesow. Celem niniejszych wytycznych jest wyjasnienie sposobu postepowania z
deklaracjami o braku konfliktu intereséw ekspertéw Komitetu Naukowego (w zakresie metod,
obowigzkdéw i procedur) w celu wyjasnienia w przejrzysty sposob sposobu dokonywania oceny.
Komisja ma nadzieje, ze zmniejszy to liczbe otrzymanych pytan dotyczgcych kwestii
zwigzanych z konfliktami interesow i wyjasni rozréznienie miedzy interakcjg z zainteresowanymi
stronami a konfliktami interesow.

19. W swoich uwagach dotyczgcych opinii Komisji skarzgcy stwierdzit w skrocie, ze Komisja
wyraznie nie rozumie zakresu zaangazowania przemystu w dziedzinie stomatologii. Zdaniem
skarzgcego wiekszos¢ cztonkdw grupy roboczej nie powinna pochodzi¢ ze spotecznosci
stomatologicznej. Dodat, ze dziatalnos¢ organizacji stomatologicznych jest w duzej mierze
finansowana przez przemyst. Organizacje dentystyczne dziatajg wiec jako gtos dla przemystu.
Jego zdaniem prowadzi to do wyraznego konfliktu intereséw.

20. Skarzgcy twierdzit, ze informacje od niego na temat jednego z ekspertéw, ktérzy otrzymali
finansowanie od przemystu, sprawity, ze Sekretariat SCENIHR skontaktowat sie z tym
ekspertem w celu uzyskania wyjasnien.

21. W odniesieniu do tego eksperta Komisja niestusznie stwierdzita, ze ekspert nie znajdowat
sie w sytuacji konfliktu intereséw. Dodat, ze Sekretariat SCENIHR probowat bagatelizowaé role
tego eksperta w grupie robocze;.

22. Zdaniem skarzgcego Komisja postanowita réwniez w ogole nie komentowaé powaznego
zaangazowania innego eksperta w Swiatowej Federacji Stomatologiczne;.

23. Skarzgcy zauwazyt rowniez z zaniepokojeniem, ze wstepna opinia w sprawie amalgamatu
stomatologicznego zostata usunieta z internetu, podczas gdy wstepne opinie dotyczgce innych
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kwestii sg nadal dostepne.

Ocena Rzecznika Praw Obywatelskich

24. SCENIHR, z pomocg swoich grup roboczych, przedstawia opinie na temat pojawiajgcych
sie lub nowo zidentyfikowanych zagrozen dla zdrowia i Srodowiska. Wazne jest zapewnienie,
aby doradztwo naukowe udzielane przez ekspertow pracujacych dla SCENIHR byto najwyzszej
jakosci oraz by byty w petni niezalezne i obiektywne. Kazdy czynnik, ktéry podwazytby
niezaleznosc¢ i obiektywno$¢ tych opinii, spowodowatby powazne szkody dla legitymacji UE.
Przejrzystos¢ irozliczalnos¢ SCENIHR i jej grup roboczych przyczynia sie do zapewnienia,
aby doradztwo naukowe udzielane przez ekspertow pracujacych dla SCENIHR byto w petni
niezalezne i obiektywne .

25. Regulamin wewnetrzny majgcy zastosowanie do cztonkéw SCENIHR i ekspertéw
zewnetrznych wyraznie stanowi, ze czionkowie SCENIHR i eksperci zewnetrzni ,, zobowigzujg
sie dziatac niezaleznie od wszelkich wptywdw zewnetrznych .

26. Rzecznik pochwala Komisje za ten jasny wymaég. Komisja musi jednak zapewni¢
skutecznos$¢ tej zasady poprzez staranne zbadanie intereséw kazdego eksperta, tak aby
zapewni¢ mu mozliwos¢ udzielania porad wolnych od nieuzasadnionych wptywow.

27. Niezwykle wazne jest rowniez, aby Komisja i Sekretariat SCENIHR zapewnity obywateli, ze
takie badanie odbyto sie w prawidtowy sposéb.

28. Komisja stwierdza, ze cztonkowie przedmiotowej grupy roboczej zostali wybrani na
podstawie specjalistycznej wiedzy fachowej niezbednej do objecia mandatu grupy roboczej. Ze
wzgledu na swdj mandat Rzecznik uwaza za catkowicie uzasadnione, ze wielu cztonkéw grupy
roboczej pochodzi z sektora stomatologii. Rzecznik zauwaza réowniez, ze w sktad cztonkow
wchodzg specjalisci z innych dziedzin, takich jak immunologia, epidemiologia, toksykologia i
neurologia.

29. Skarzgcy jest zdania, ze cala dziedzina stomatologii jest tak pod wptywem przemystu, ze
problemem jest posiadanie jakichkolwiek cztonkéw grup roboczych z dziedziny stomatologii.
Na podstawie przekazanych jej informacji Rzecznik Praw Obywatelskich nie wyraza zgody z
nastepujgcych powoddw.

30. Skarzacy w szerokim zakresie odnosi sie do powigzan miedzy naukg stomatologiczng a
przemystem. Wydaje sie, ze wiekszos¢ dentystow jest cztonkiem organizacji reprezentujgcych
dentyste. Cztonkami mogg by¢ réwniez naukowcy pracujacy w dziedzinie stomatologii. Moze
by¢ rowniez prawda, ze firmy pracujgce w dziedzinie stomatologii sg cztonkami lub partnerami
tych organizacji stomatologicznych. Moze sie zdarzy¢ nawet, Zze branza stomatologiczna
czesciowo finansuje niektore z tych organizacji. Jednak te fakty nie oznaczatyby, ze kazdy
lekarz stomatolog i kazdy naukowiec, ktdry dotgcza do tych organizacji, jest w jakis sposéb
kontrolowany przez przemyst. Tak szeroki wniosek nie ma podstaw faktycznych ani logicznych.
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Skarzgcy nie przedstawit zadnego argumentu, aby pokazac, w jaki sposéb przemyst
wykorzystatby swoje cztonkostwo w tych organizacjach do sprawowania kontroli nad wszystkimi
cztonkami organizacji.

31. Skarzgcy uwaza réwniez, ze stanowi to konflikt intereséw dla cztonkéw grupy roboczej,
ktérzy majg by¢ Scisle zaangazowani w prace Miedzynarodowej Organizacji Normalizacyjne;j
(ISO). Najwyrazniej co najmniej dwdch cztonkéw grupy roboczej dziata w réznych komitetach
technicznych 1SO, z ktérych jednym jest Komitet Techniczny ISO ds. Stomatologii. Skarzgcy, na
poparcie swojego stanowiska, twierdzi, ze celem ISO jest pomoc przemystowi.

32 . Rzecznik zauwaza, ze Komitet Techniczny ISO ds. Stomatologii ma na celu zmniejszenie
barier w handlu; poprawa jakosci produktdéw na rynku; poprawa jakosci opieki Swiadczone;j
pacjentom; ochrony zdrowia i bezpieczenstwa pacjentéw i uzytkownikéw stomatologii; i
jednolitos¢ terminologii stosowanej w stomatologii. W biznesplanie Komitetu Technicznego ISO
ds. Stomatologii okreslono réwniez, ze jednym z jego celow jest zapewnienie, aby nabyte
interesy nigdy nie dyktowaty rozwoju standardéw stomatologicznych. [4] Rzecznik Praw
Obywatelskich jest zdania, ze praca na rzecz uznanego organu normalizacyjnego lub z nim,
regulowana powyzszymi zasadami, nie moze sama stanowi¢ dowodu na to, ze dana osoba jest
stronnicza na rzecz przemystu. Wystarczy zauwazy¢, ze skarzacy nie przedstawit zadnego
mechanizmu, za pomocg ktérego przemyst mogtby wykorzystac¢ prace eksperta dla ISO jako
srodek podwazajgcy niezaleznosé¢ eksperta.

33. Jesli chodzi o obawy skarzacego dotyczgce cztonkdw grupy roboczej majgcych powigzania
z NIOM (Nordycki Instytut Materiatéw Stomatologicznych), skarzacy twierdzi, ze ,przychody
NIOM pochodzq z branzy materiatéw dentystycznych ”. Rzecznik zauwaza, ze NIOM jest
nordyckim organem kooperacyjnym ds. biomateriatéw stomatologicznych. Niom jest czesciowo
wiasnoscig Uniwersytetu w Oslo i norweskiego Ministerstwa Zdrowia. Ma na celu promowanie
bezpieczenstwa pacjentéw. Niom prowadzi badania, testowanie materiatéw, standaryzacje [5]
oraz doradztwo oparte na badaniach skierowane do organéw stuzby zdrowia i ustug
stomatologicznych w krajach nordyckich. [6] Podobnie jak w przypadku ISO, Rzecznik jest
zdania, ze praca na rzecz uznanego organu normalizacyjnego lub z nim, dziatajgca na rzecz
bezpieczenstwa pacjentéw, nie moze by¢é uwazana za stronniczg na rzecz przemystu. Nawet
jesli przychody NIOM pochodzg (czesciowo) z branzy materiatéw dentystycznych, na przykiad
w formie optat akredytacyjnych, nie oznacza to, ze osoba powigzana z NIOM znajduje sie w
sytuacji konfliktu intereséw. Przemyst bedzie musiat ptaci¢ optaty za testowanie materiatow i
akredytacje, niezaleznie od tego, ktére materiaty sg uwazane za bezpieczne i niezaleznie od
wyniku testow. W zwigzku z tym nie ma zachety finansowej dla osoby powigzanej z NIOM, aby
deklarowata, ze niektére materiaty sg bezpieczniejsze niz inne. Podsumowujac, skarzgcy nie
przedstawit zadnego mechanizmu, za pomocg ktérego przemyst mogtby wykorzystac prace
eksperta dla NIOM jako srodek podwazajgcy niezaleznos¢ eksperta.

34. Po przeanalizowaniu przez Sekretariat SCENIHR indywidualnej analizy oswiadczen o
braku konfliktu intereséw ztozonych przez szesciu cztonkdw grupy roboczej, ktérych dotyczy
skarzacy, Rzecznik uwaza, ze cztery z nich nie sg problematyczne bez dalszych uwag.
Stwierdzono, ze pigty czionek grupy roboczej ma interes zwigzany z produktem Bisfenol A.
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Komisja przyjeta jednak odpowiednie srodki tagodzace: zainteresowana osoba nie przyczynita
sie do czesci wstepnej opinii dotyczgcej Bisfenolu A.

35. Sekretariat SCENIHR skontaktowat sie z sz6stym cztonkiem grupy roboczej, ktérego
dotyczy skarzacy [7] . Trybunat stwierdzit, ze dany czionek grupy roboczej nie zadeklarowat
wszystkich istotnych intereséw, zanim zostat mianowany cztonkiem grupy roboczej, a
mianowicie jego praca zwigzana z dwoma badaniami klinicznymi. Wspomniany cztonek grupy
roboczej wyjasnit nastepnie, dlaczego nie uwaza za konieczne zadeklarowania tych badan
klinicznych sekretariatowi SCENIHR. Sekretariat SCENIHR stwierdzit, ze badania rzeczywiscie
powinny byly zosta¢ zadeklarowane. Dodata jednak, po przeanalizowaniu nastepnie
szczegotdéw prac wykonanych przez czionka grupy roboczej, stwierdzita, ze nie postawita
cztonka grupy roboczej w sytuacji konfliktu interesow.

36. Rzecznik Praw Obywatelskich uwaza, ze Sekretariat SCENIHR dziatat prawidtowo w
odniesieniu do niezgtoszonych intereséw. Skontaktowata sie z zainteresowanym cztonkiem
grupy roboczej i uzyskata niezbedne informacje.

37. Rzecznik zauwaza réwniez, ze kwestia ta ponownie podkre$la znaczenie zastosowania sie
do niedawnej sugestii Rzecznika, zgodnie z ktérg Komisja powinna wyjasni¢ ekspertom, ze
muszg ztozy¢ pelne deklaracje wszystkich istotnych intereséw , a nie tylko te interesy, ktére
zdaniem ekspertow stanowiag konflikt intereséw . Dopiero wtedy, gdy eksperci zadeklarujg
wszelkie istotne zainteresowanie, Komisja moze dokona¢ gruntownej oceny niezaleznosci
ekspertow [8] . W przypadku braku takich procedur Komisja skutecznie polegataby na
ekspertach w zakresie samooceny w przypadku konfliktu intereséw. Nie bytoby to
wystarczajgce ani wtasciwe.

38. Jesli chodzi o spoznione stwierdzenie Komisji, ze cztonek grupy roboczej nie znajdowat sie
jednak w sytuacji konfliktu intereséw, Rzecznik zauwaza, ze spétka , dla ktérej dana osoba
przeprowadzita dwa badania kliniczne, byta zainteresowana wynikiem prac grupy roboczej ds.
amalgamatu stomatologicznego. Powstaje jednak pytanie, czy czionek grupy roboczej miat, na
podstawie pracy nad badaniami klinicznymi dla tej spoétki, interes w wynikach prac grupy
roboczej ds. amalgamatu stomatologicznego. Zdaniem Rzecznika odpowiedz na to pytanie
zalezy od zakresu i charakteru jego stosunkéw roboczych z tg spétkg. Gdyby czionek grupy
roboczej utrzymywat z tg spétkg rozlegte i diugotrwate stosunki w zakresie, w jakim jego
przyszte interesy finansowe mogty byé powigzane z interesami tej spétki, jego niezaleznosé od
tej spotki mogtaby by¢ watpliwa. W niniejszej sprawie Rzecznik stwierdza jednak, ze charakter i
stopien zaleznosci nie spowodowaty powstania konfliktu intereséw. Wniosek Sekretariatu
SCENIHR w tym wzgledzie jest zatem poprawny.

39. Wreszcie, jesli chodzi o cztonkéw grupy roboczej, ktérzy wczesniej udzielali Komisji porad
w sprawie amalgamatu stomatologicznego, Rzecznik zauwaza, ze skarzacy nie zgodzit sie z
poradami, ktére zostaty wczesniej udzielone przez tych ekspertdéw, i wywnioskuje z tego, ze
eksperci nie powinni udziela¢ dalszych porad Komisji. Rzecznik Praw Obywatelskich nie
dostrzega zadnej logiki w argumentach skarzgcego. Rzecznik Praw Obywatelskich stwierdza,
ze niezaleznos¢ takich osob nie jest w zaden sposéb zagrozona faktem, ze wczesniej doradzaty
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one Komisiji.

40. W zwigzku z powyzszym Rzecznik nie stwierdza niewtasciwego administrowania przez
Komisje i Sekretariat SCENIHR w odniesieniu do oceny niezaleznosci i przydatnosci czionkow
grupy roboczej ds. amalgamatu stomatologicznego.

41. Rzecznik ma nadzieje, ze powyzsze ustalenia dotyczace kwestii obiektywnosci, wraz z
merytorycznym przegladem wstepnej opinii w sprawie amalgamatu stomatologicznego, o ktérg
Komisja zwrdcita sie wytgcznie do cztonkéw SCENIHR, powinny zapewni¢ opinie publiczng, ze
prace zostaty wykonane bez nadmiernego wptywu przemystu.

42. Jesli chodzi o obawy skarzgcego, ze wstepna opinia w sprawie amalgamatu
stomatologicznego zostata usunieta z internetu, podczas gdy inne wstepne opinie sg nadal
dostepne, Rzecznik zauwaza, Ze starsze opinie wstepne w rzeczywisto$ci nie sg dostepne w
Internecie. Dotyczy to nie tylko wstepnej opinii na temat amalgamatu stomatologicznego, ale
takze innych starszych opinii wstepnych. Rzecznik Praw Obywatelskich nie uwaza zatem, aby
fakt ten wskazywat na jakikolwiek zamiar zachowania tajemnicy w odniesieniu do prac grupy
roboczej ds. amalgamatu stomatologicznego. Niemniej jednak fakt, Zze w ciggu ostatniego roku
Rzecznik otrzymat szereg skarg dotyczgcych ewentualnych konfliktdw intereséw w ramach
SCENIHR i jej grup roboczych, pokazuje, ze obywatele sg bardzo zaniepokojeni pracami
prowadzonymi w tym kontekscie. Nawet postrzeganie przez obywateli, ze praca wykonywana w
kontekscie SCENIHR nie jest wykonywana niezaleznie i obiektywnie, a ich obawa, Ze jest to
cos, co SCENIHR stara sie ,zakry¢”, jest bardzo szkodliwa dla UE i musi by¢ traktowana
powaznie. Aby rozwigzac te bardzo powazng kwestie postrzegania, Rzecznik uwaza, ze wazne
jest, aby Komisja wprowadzita bardzo solidne procedury dla ekspertéw deklarujgcych ich
interesy, a Komisja dokonata ich oceny, a takze aby procedury te byly jak najbardziej
przejrzyste. Jak wspomniano powyzej, Rzecznik Praw Obywatelskich zasugerowat juz Komisiji,
aby udoskonalita swoje procedury w celu zapewnienia, aby wszystkie interesy, ktére mogtyby
doprowadzi¢ do konfliktu, byly zgtaszane w ten sam sposoéb przez wszystkich ekspertéw [9] .

43. Rzecznik uwaza réwniez za bardzo pozytywny krok w kierunku wiekszej przejrzystosci i
rozliczalnosci fakt, ze Sekretariat Komitetow Naukowych jest w trakcie opracowywania zestawu
, Wytycznych dotyczqcych rozpatrywania oswiadczeri o braku konfliktu intereséw cztonkdw,
ekspertéw zewnetrznych i ekspertéw ad hoc zaangazowanych w dziatalnosc komitetéw
naukowych ”, w celu wyjasnienia w przejrzysty sposob, w jaki sposéb dokonuje sie oceny
interesow. W zwigzku z tym Rzecznik Praw Obywatelskich zwrdcit sie juz do Komisji o
informowanie jej o postepach w opracowywaniu niniejszych wytycznych [10] . W dniu 17
listopada 2015 r. Komisja poinformowata Rzecznika Praw Obywatelskich, ze wytyczne w
sprawie postepowania z deklaracjami o braku konfliktu intereséw ekspertéw z komitetéw
naukowych istniejg jako projekt, ktory zostanie sfinalizowany i opublikowany w internecie po
przyjeciu przez kolegium komisarzy skonsolidowanych przepiséw horyzontalnych dotyczacych
grup ekspertéw, w tym na przykfad przepiséw dotyczgcych konfliktéw intereséw. Zdaniem
Komisji te skonsolidowane zasady dotyczace grup ekspertdw powinny zosta¢ wkrotce przyjete.
[11] Rzecznik ponownie zwraca sie zatem do Komisji o dostarczenie jej kopii ostatecznych
wytycznych po ich sfinalizowaniu.
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Whioski

Na podstawie dochodzenia w sprawie tej skargi Rzecznik zamyka jg z nastepujgcym
whnioskiem:

Rzecznik Praw Obywatelskich nie stwierdza niewlasciwego administrowania przez
Komisje.

Skarzgcy i Komisja zostang poinformowani o tej decyz;ji.

Dodatkowa uwaga

Komisja powinna przekazaé¢ Rzecznikowi Praw Obywatelskich kopie ,, Wytycznych
dotyczqcych rozpatrywania deklaracji o braku konfliktu intereséw cztonkdw, ekspertéw
zewnetrznych i ekspertéw ad hoc zaangazowanych w dziatalnos¢ komitetéw naukowych ” po ich
sfinalizowaniu.

Emily O'Reilly

Strasburg, 17 grudnia 2015 r.

[1] Komitet Naukowy ds. Pojawiajgcych sie i Nowo Identyfikowanych Zagrozen dla Zdrowia.
Komitet przedstawia Komisji opinie w sprawie pojawiajgcych sie lub nowo zidentyfikowanych
zagrozen dla zdrowia i Srodowiska oraz w sprawie szeroko zakrojonych, ztozonych lub
multidyscyplinarnych kwestii wymagajgcych kompleksowej oceny zagrozen dla bezpieczenstwa
konsumentow lub zdrowia publicznego oraz kwestii pokrewnych nieuwzglednionych przez inne
wspolnotowe organy oceny ryzyka.
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/index_en.htm

[2] http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/docs/rules_procedure_en.pdf
[3] Regulamin wewnetrzny, przypis 12 na s. 12.

(4]
http://isotc.iso.org/livelink/livelink/fetch/2000/2122/687806/ISO_TC_106__ Dentistry_.pdf?nodeid=800823&vernum=:

[5] Akredytacja zgodnie z norma ISO 17025 Ogdlne wymagania dotyczgce kompetencji
laboratoriéw badawczych i kalibracyjnych z akredytacjg norweska:
http://www.niom.no/content/accredited-testing [Link].
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[6] http://www.niom.no/content/about-niom-0

[7]1 Skarzacy twierdzi, ze to on powiadomit Sekretariat.

[8] Decyzja Rzecznika Praw Obywatelskich w sprawie 174/2015/FOR;:
http://www.ombudsman.europa.eu/cases/decision.faces/en/61195/html.bookmark

[9] Decyzja Rzecznika Praw Obywatelskich w sprawie 174/2015/FOR:
http://www.ombudsman.europa.eu/cases/decision.faces/en/61195/html.bookmark

[10]
http://www.ombudsman.europa.eu/register/2015/0UT2015-005217/0UT2015-005217_MO.pdf

[11]
http://www.ombudsman.europa.eu/register/2015/INC2015-005454/INC2015-005454 _MO.pdf
[Link]
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