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Podstawy legalnosci przeprowadzenia eksperymentu
medycznego

1. Wprowadzenie

Koniecznos¢ stosowania eksperymentow w medycynie jest niekwestionowana. Stanowig
one istotny element rozwoju tej dziedziny i umozliwiaja skuteczniejsza diagnozg, terapig
i ulge w cierpieniu. Kazdy eksperyment wiaze si¢ jednak ryzykiem, ktorego doktadnie nie
da si¢ przewidzie¢. Dlatego konieczne jest okreslenie granic jego legalnosci'.

Problematyka eksperymentoéw medycznych jest regulowana zaréwno przez akty
prawa mig¢dzynarodowego, jak i polskiego. Najwigksze znaczenie w tym zakresie
maja: Deklaracja Helsinska Swiatowego Stowarzyszenia Medycznego z 1964 r., ktora
stanowi zbior zasad etycznych w odniesieniu do eksperymentow i badan medycznych
z udzialem cztowieka oraz Konwencja o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty
ludzkiej wobec zastosowan biologii i medycyny podpisana w dniu 4 kwietnia 1997 r.
w Oviedo. Natomiast na gruncie prawa polskiego regulacje dotyczace eksperymentéw
medycznych zostaly zawarte gtéwnie w ustawie z dnia 5 grudnia 1996 1. 0 zawodach le-
karza i lekarza dentysty* oraz Kodeksie etyki lekarskiej .

2. Rodzaje eksperymentow medycznych

Ustawodawca w ustawie o zawodach lekarza i lekarza dentysty wprowadzit podziat
eksperymentéw medycznych przeprowadzanych na ludziach na:
— eksperymenty lecznicze oraz
— eksperymenty badawcze.

Eksperyment leczniczy charakteryzuje si¢ wprowadzeniem przez lekarza nowych
lub tylko czgsciowo wyprobowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profi-

' P. Pidzik, Konstytucyjne problemy regulacji ustawowej eksperymentu medycznego, http://www.pra-
woimedycyna.pl/str=artykul&id=173&PHPSESSID=919c034f1f24293{f7097749205dd55, dostep:
12.03.2015.

? Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, Dz. U. 1997, Nr 28,
poz. 152 z pézn. zm. (dalej u.z.l.).

 Kodeks etyki lekarskiej (dalej KEL).
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laktycznych w celu osiagnigcia bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby leczone;j.
Moze on by¢ przeprowadzony, jezeli dotychczas stosowane metody medyczne nie sa
skuteczne lub jezeli ich skuteczno$¢ nie jest wystarczajaca (art. 21 ust. 2 u.z.1.). Nato-
miast eksperyment badawczy stuzy przede wszystkim rozszerzeniu wiedzy medycznej.
Moze by¢ on przeprowadzony zarowno na osobach chorych, jak i zdrowych. Jego prze-
prowadzenie jest dopuszczalne wowcezas, gdy uczestnictwo w nim nie jest zwiazane
z ryzykiem lub tez ryzyko jest niewielkie i nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych
pozytywnych rezultatéw takiego eksperymentu (art. 21 ust. 2 u.z.l.).

Wskazac nalezy, ze eksperymenty lecznicze, cho¢ podstawowym ich zamierzeniem
jest osiagnigcie bezposredniej korzys$ci dla zdrowia uczestnika, moga mie¢ roéwniez
istotny walor poznawczy.

Podstawowa cecha odrdzniajaca eksperyment w obu jego postaciach od innych
czynnosci dokonywanych przez lekarza (zarowno leczniczych, jak i nieleczniczych)
jest ryzyko nowatorstwa. Wiadomym jest, ze w przypadku wykonywania czynno$ci
medycznych zawsze istnieje element ryzyka. Jednakze, w odniesieniu do eksperymen-
tu, niebezpieczenstwo ziszczenia si¢ ryzyka jest wigksze.

Zauwazy¢ rOwniez nalezy, ze definicja eksperymentu badawczego wyraznie wskazu-
je, ze ryzyko zwiazane z jego przeprowadzeniem powinno by¢ niewielkie i proporcjonal-
ne do spodziewanych rezultatow. Wymogu takiego natomiast nie ma w przypadku
przeprowadzania eksperymentu leczniczego. Jak stusznie zauwaza M. Kapko, takie
zatozenie jest czysto teoretyczne. W praktyce bowiem czgsto przeprowadza si¢ ekspe-
rymenty, ktorych natury nie da si¢ jednoznacznie okresli¢ jako stricte badawczej lub
stricte leczniczej’. W literaturze przedmiotu za rodzaj eksperymentu medycznego uwa-
za si¢ roéwniez:

— badania kliniczne produktu leczniczego przeprowadzane na ludziach oraz
— badania kliniczne wyrobu medycznego.

Zgodnie z art. 2 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne badanie kliniczne produktu
leczniczego to kazde badanie prowadzone z udziatem ludzi w celu odkrycia lub po-
twierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych skutkéw
dziatania jednego lub wielu badanych produktow leczniczych, lub w celu zidentyfiko-
wania dziatan niepozadanych jednego lub wigkszej liczby badanych produktow leczni-
czych, lub $ledzenia wchianiania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub
wigkszej liczby badanych produktow leczniczych, majac na wzgledzie ich bezpieczen-
stwo i skutecznos¢’.

Badanym produktem leczniczym jest w tym przypadku substancja albo mieszanina
substancji, ktorym nadano postaé¢ farmaceutyczng substancji czynnej lub placebo, ba-
dana lub wykorzystywana jako produkt referencyjny w badaniu klinicznym, w tym
rowniez produkt juz dopuszczony do obrotu, ale stosowany lub przygotowany w spo-

* Leksykon prawa medycznego, red. A. Gorski, Warszawa 2012, 5. 31, za: Ustawa o zawodach le-
karza i lekarza dentysty. Komentarz, red. E. Ziclinska, Warszawa 2008.

5 Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Komentarz, red. E. Zielinska, Warszawa 2008,
s. 288.

% Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, Dz. U. 2008, Nr 45, poz. 271 z pézn.
zm. (dalej u.pr.farm.).
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sob odmienny od postaci dopuszczonej do obrotu lub stosowany we wskazaniu nieob-
jetym pozwoleniem, albo tez stosowany w celu uzyskania dodatkowych informacji
dotyczacych postaci juz dopuszczonych do obrotu (art. 2 pkt 2¢ u.pr.farm.).

Natomiast badanie kliniczne wyrobu medycznego jest regulowane przez ustawe
o wyrobach medycznych’. Jest to zaprojektowane i zaplanowane systematyczne bada-
nie prowadzone na ludziach, podjete w celu weryfikacji bezpieczenstwa lub dziatania
okreslonego wyrobu medycznego, wyposazenia wyrobu medycznego albo aktywnego
wyrobu medycznego do implantacji (art. 2 ust. 1 pkt 4 u.w.m.).

3. Przestanki legalnosci dokonywania eksperymentéow medycznych

Przestanki legalno$ci eksperymentdw medycznych okre$la ustawa o zawodach lekarza
1 lekarza dentysty. Zgodnie z wyzej wskazanym aktem prawnym eksperyment medycz-
ny moze by¢ przeprowadzony, jezeli spodziewana korzy$¢ lecznicza lub poznawcza
ma istotne znaczenie, a przewidywane osiagnigcie tej korzysci oraz celowosc¢ i sposdb
przeprowadzania eksperymentu sa zasadne w $wietle aktualnego stanu wiedzy i1 zgod-
ne z zasadami etyki lekarskiej (art. 22 u.z.1.). Powyzsze postanowienie uzupetnia art. 42
KEL, ktory wskazuje na mozliwo$¢ przeprowadzenia eksperymentu pod warunkiem,
iz bedzie on stuzyt poprawie zdrowia pacjenta bioracego udzial w doswiadczeniu lub
wnosit istotne dane poszerzajace zakres wiedzy i umiejgtnosci lekarskich. Nadto, eks-
peryment leczniczy nie moze naraza¢ pacjenta na ryzyko znacznie wigksze niz to, ktore
grozi osobie niepoddanej temu eksperymentowi. Natomiast eksperyment badawczy
powinien zaktada¢ wylacznie ryzyko minimalne (art. 42a KEL).

Powyzsza regulacja wskazuje na to, ze ocena optacalnosci projektu powinna by¢
dokonywana w oparciu o nastepujace czynniki: korzysci oraz mozliwe skutki ujemne.
Ich weryfikacja bedzie przeprowadzana odmiennie dla obu rodzajéw eksperymentu
(leczniczego i badawczego). Jednakze ustalenie relacji korzysci do strat bedzie doko-
nywane w obu przypadkach w oparciu o to samo kryterium aktualnego stanu wiedzy®.

Optacalno$¢ przeprowadzenia eksperymentow leczniczych jest uzalezniona glow-
nie od korzys$ci zdrowotnych, jakie moze dostarczy¢ dane do$§wiadczenie. Pamigtac
jednak nalezy o podstawowej zasadzie obowiazujacej wszystkich lekarzy primum non
nocere oraz art. 42a ust. 1 KEL, zabraniajacym lekarzowi narazania pacjenta bioracego
udzial w eksperymencie na ryzyko wigksze niz to, ktore grozi osobie niepoddane;j eks-
perymentowi. Natomiast ocena optacalnosci przeprowadzenia eksperymentu badaw-
czego rowniez powinna opierac si¢ na bilansie zyskow i strat, ale przestanki tej oceny
zostaly przez ustawodawce obostrzone. Ttumaczy sig to faktem, iz ten rodzaj ekspery-
mentu nie ma na celu przyniesienie bezposredniej korzys$ci osobie bioracej w nim
udziat, lecz stuzy przede wszystkim pozyskaniu nowej wiedzy’.

" Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. 0 wyrobach medycznych, Dz. U. 2010, Nr 107, poz. 679 z pozn.
zm. (dalej: u.w.m.).

8 R. Kubiak, Prawo medyczne, Warszawa 2010, s. 591-627.

’ Ibidem.
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Zgodnie z art. 23 u.z.1. eksperymenty medyczne moga by¢ przeprowadzane wytacz-
nie pod kierownictwem lekarza posiadajacego ,,odpowiednio wysokie kwalifikacje”.
Takie samo postanowienie zawiera Kodeks etyki lekarskiej (art. 47). Jednocze$nie ani
w ustawie, ani w Kodeksie nie doprecyzowano tego pojecia. Wydaje sig, iz wymogi ja-
kie powinien spetnia¢ lekarz beda uzaleznione od specyfiki poszczegolnych testow.
Mozna zatem w uproszczeniu przyjaé, ze im bardziej skomplikowany projekt i wigksze
ryzyko, tym kwalifikacje kierujacego powinny by¢ wyzsze'’.

Nadto, jak wskazuje art. 45 KEL, lekarz uczestniczacy w eksperymentach medycz-
nych musi je przeprowadza¢ zgodnie z zasadami badan naukowych. Eksperymenty
z udziatem cztowieka powinny by¢ poprzedzone badaniami in vitro oraz in vivo na
zwierzgtach, ktore powinny by¢ odpowiednio traktowane i w miar¢ mozliwosci chro-
nione przed cierpieniem.

Kolejnym wymogiem gwarantujacym legalnos$¢ eksperymentowania jest nalezyte
poinformowanie pacjenta przez lekarza o celach, sposobach i warunkach przeprowa-
dzenia eksperymentu, spodziewanych korzysciach leczniczych lub poznawczych, ry-
zyku oraz o mozliwosci odstapienia od udzialu w eksperymencie w kazdym jego
stadium. Pacjent powinien roéwniez uzyskac¢ informacjg o ewentualnym niebezpieczen-
stwie dla jego zycia lub zdrowia w przypadku natychmiastowego przerwania ekspery-
mentu (art. 24 u.z.l.). Powszechnie przyjmuje si¢, ze odmiennie niz w przypadku
leczenia, gdzie zardwno pacjent moze zadaé, aby go nie informowano o stanie zdrowia,
jak i lekarz moze podjaé taka decyzje, jesli przemawia za tym dobro pacjenta (tzw.
przywilej terapeutyczny), w odniesieniu do eksperymentéw medycznych pacjent nie
moze zrezygnowac z powyzszego uprawnienia. Jesli uchyla si¢ on od przyjgcia petnej
informacji to jest to podstawa do wylaczenia go z udzialu w projekcie'’.

Informacja powinna by¢ przekazana w sposob zrozumiaty dla pacjenta. Oznacza to,
ze lekarz — badacz powinien wzia¢ pod uwage wyksztalcenie, stan psychiczny i fizycz-
ny pacjenta, jego mozliwosci percepcyjne itp.'> Pacjent powinien zostaé pouczony
rowniez o negatywnych konsekwencjach eksperymentu oraz prawdopodobienstwie ich
wystapienia. Niewystarczajace jest ogolne poinformowanie o zagrozeniu dla zycia lub
zdrowia. Nalezy uswiadomi¢ mu mozliwo$¢ wystapienia wszystkich mozliwych kom-
plikacji'’. Przepisy prawa nie wskazuja wprost w jakiej formie powinna zosta¢ przeka-
zana pacjentowi informacja. W literaturze przedmiotu podkresla sig, iz powinna ona
by¢ udzielona w formie pisemne;j. Jednak niezachowanie tej formy nie spowoduje kon-
sekwencji prawnych. Podkresli¢ nalezy, ze spetnienie wymogu przekazania informacji
we wlasciwy sposob ma szczegdlne znaczenie w kontek$cie obowiazujacej zasady tzw.
zgody objasnionej. Tylko pacjent, ktory w pelni rozumie znaczenie informacji jest
w stanie wyrazi¢ prawidtowo zgodg¢ na udziat w eksperymencie, co z kolei jest pod-
stawa legalnosci dzialan lekarza.

Kolejna przestanka legalnosci eksperymentu medycznego jest konieczno$é uzyska-
nia zgody osoby badanej. Powyzszy wymdg wynika nie tylko z ustawy o zawodzie le-

10 10
Ibidem.
M. Boratynska, P. Konieczniak, Prawa Pacjenta, Warszawa 2001, s. 119.
M. Nesterowicz, Prawo medyczne, Torun 1994, s. 49.
13 R. Kubiak, op. cit.
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karza i lekarza dentysty, ale takze z KEL. Zgodnie z art. 43 Kodeksu od osoby, ktora ma
by¢ poddana eksperymentowi medycznemu, lekarz musi uzyskaé zgode po uprzednim
poinformowaniu jej o wszystkich aspektach dos§wiadczenia, ktére moga jej dotyczy¢
oraz o prawie do odstapienia w kazdym czasie od udzialu w eksperymencie. Osoba taka
nie moze wyrazi¢ zgody pod wplywem presji lub jakiejkolwiek zaleznosci od lekarza.
Jednoczesnie nalezy dodaé, ze uzyskanie zgody pacjenta lub jego przedstawiciela usta-
wowego wymagane jest takze w przypadku udziatu w demonstracjach naukowych lub
dydaktycznych, przy czym nalezy zadba¢ w miar¢ mozliwo$ci o zachowanie anonimo-
wosci osoby demonstrowanej (art. 51 KEL).

Obowiazek uzyskania zgody na udziat w eksperymencie medycznym ustawodawca
zawarl rowniez w art. 39 Konstytucji RP, zgodnie z ktérym nikt nie moze by¢ poddany
eksperymentom naukowym, w tym medycznym, bez dobrowolnie wyrazonej zgody'*
oraz art. 27 ust. 2 Kodeksu karnego, w mysl ktorego eksperyment jest niedopuszczalny
bez zgody uczestnika, na ktorym jest przeprowadzany. Nadto Kodeks karny podkresla
konieczno$¢ nalezytego poinformowania o spodziewanych korzys$ciach i grozacych
ujemnych skutkach oraz prawdopodobienstwie ich powstania, jak réwniez o mozliwo-
$ci odstapienia od udzialu w eksperymencie na kazdym jego etapie.

Takze art. 25 ust. 1 u.z.l. wskazuje, ze przeprowadzenie eksperymentu medycznego
wymaga pisemnej zgody osoby badanej majacej w nim uczestniczy¢. Jednoczesnie
podkresla, ze w przypadku niemoznos$ci wyrazenia pisemnej zgody, za rownowazne
uwaza si¢ wyrazenie zgody ustnie ztozone w obecnosci dwoch swiadkow, przy czym
zgoda tak zlozona powinna by¢ odnotowana w dokumentacji lekarskiej.

Od wyzej wskazanego wymogu ustawodawca wprowadzil wyjatek ustalajac, iz
w przypadkach niecierpiacych zwloki i ze wzgledu na bezposrednie zagrozenie zycia
uzyskanie zgody nie jest konieczne (art. 25 ust. 8 u.z.1.). Jak stusznie zauwaza J. Bujny,
nieprecyzyjna budowa tego przepisu moze wskazywac, iz ma on zastosowanie do obu
rodzajow eksperymentu, czyli i leczniczego, i badawczego'”. Jednakze jak ustalit Try-
bunat Konstytucyjny w uchwale z dnia 17 marca 1993 r. eksperyment biomedyczny na
cztowieku, niemajacy charakteru leczniczego, dokonany bez osobiscie wyrazonej zgo-
dy osoby poddanej temu eksperymentowi nie jest prawnie dopuszczalny. Tym samym
Trybunat wskazat, iz przepis art. 25 ust. 8 u.z.l. moze mie¢ zastosowanie tylko do eks-
perymentu leczniczego'®.

Artykut 27 u.z.l., podobnie jak wskazany wyzej art. 27 ust. 2 Kodeksu karnego,
gwarantuje osobom uprawnionym do udzielenia zgody na eksperyment medyczny
mozliwos$¢ jej cofnigecia na kazdym etapie eksperymentu. Wowczas lekarz zobo-
wiazany jest do jego przerwania. Nadto w przypadku eksperymentu leczniczego, le-
karz prowadzacy ma obowiazek jego zaniechania w sytuacji, gdy wystapi zagrozenie
dla zdrowia chorego przewyzszajace spodziewane korzy$ci. Natomiast przeprowa-
dzajac eksperyment badawczy, lekarz jest zobligowany do jego przerwania, jezeli
nastapi nieprzewidziane zagrozenie zdrowia lub Zycia pacjenta.

' Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r., Dz. U. 1997, Nr 78, poz. 483.
'S J. Bujny, Prawa pacjenta. Miedzy autonomiq a paternalizmem, Warszawa 2007, s. 166.
' Uchwala TK z 17.03.1993 r., OTK 1993, nr 1, poz. 16.
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Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty okre$la krag osob, uprawnionych do
wyrazenia zgody na udzial w eksperymencie medycznym. Zasadniczo sa to osoby
petnoletnie, posiadajace petna zdolno$¢ do czynno$ci prawnych i dziatajace z rozezna-
niem'’. Ustawodawca przewidzial jednak mozliwo$é¢ udziatu w eksperymencie me-
dycznym réwniez osob niespetniajacych powyzszych kryteriow wymienionych ponizej.

3.1. Maloletni

Udzial matoletniego w eksperymencie medycznym jest dopuszczalny tylko po uzyska-
niu pisemnej zgody jego przedstawiciela ustawowego. Jezeli matoletni ukonczyt 16 lat
lub nie ukonczyt 16 lat, ale jest w stanie z rozeznaniem wypowiedzie¢ opini¢ w sprawie
swego uczestnictwa w eksperymencie, konieczna jest takze jego pisemna zgoda (art. 25
ust. 2 u.z.1.). Istotne jest, aby zgoda byta uzyskana w sposob niebudzacy watpliwosci,
ze matoletni zrozumiat sytuacje, w ktorej ma si¢ znalez¢. W sytuacji, gdy rodzice
chorego maloletniego nie zgadzaja si¢ na jego udzial w eksperymencie leczniczym
— o udzielenie takiej zgody badacz ma prawo wystapi¢ do sadu opiekunczego'®.

Podkresli¢ nalezy, ze uczestnictwo maloletniego w eksperymencie badawczym
mozliwe jest tylko wowczas, gdy spodziewane korzys$ci maja bezposrednie znaczenie
dla jego zdrowia, a ryzyko jest niewielkie i nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych
pozytywnych rezultatéw. Jednakze, gdy istnieje mozliwo$¢ przeprowadzenia ekspery-
mentu o porownywalnej efektywnosci z udziatem osoby posiadajacej pelna zdolno$é
do czynnosci prawnych badacz powinien wybraé to rozwiazanie (art. 25 ust. 3 u.z.L).
Powyzszy wymog okre$la réwniez art. 44 KEL. Jednocze$nie nalezy wskazaé, ze
sprzeciw rodzicoOw na udziat matoletniego w eksperymencie badawczym jest wiazacy
co oznacza, ze inaczej niz w przypadku eksperymentu leczniczego — nie moze by¢
zmieniony przez orzeczenie sadu opiekunczego.

Podsumowujac — matoletni, ktérzy dziataja z rozeznaniem, bez formalnego ograni-
czenia wieku sa zdolni do wyrazenia zgody zaréwno na udziat w eksperymencie leczni-
czym, jak i badawczym z tym, ze bedzie to tylko jeden ze sktadnikow tzw. zgody

podwojnej, czyli wyrazonej obok zgody przedstawiciela ustawowego'.

3.2. Ubezwlasnowolnieni

Zgode na udzial w eksperymencie osoby ubezwlasnowolnionej catkowicie wyraza, po-
dobnie jak w przypadku matoletnich, przedstawiciel ustawowy. Jezeli osoba taka jest
w stanie z rozeznaniem wypowiedzie¢ opini¢ w sprawie swojego uczestnictwa w eks-
perymencie, konieczne jest takze uzyskanie jej pisemnej zgody (art. 25 ust. 4 u.z.l.).
Powyzszy wymog dotyczy wylacznie udziatu w eksperymencie leczniczym. Bowiem

7" T. Dukiet-Nagorska, Autonomia pacjenta a polskie prawo karne, Warszawa 2008, s. 65.
'8 A. Kaczmarek Najwazniejsza jest zgoda, ,Gazeta Lekarska™ 2006, nr 11.
' M. Swiderska, Zgoda pacjenta na zabieg medyczny, Torun 2007, s. 306-308.
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namocy art. 26 ust. 3 u.z.1. osoby takie w ogole nie moga brac¢ udzialu w eksperymencie
badawczym.

Warto wskaza¢, ze ustawodawca odniost si¢ wytacznie do sytuacji oséb ubez-
wlasnowolnionych catkowicie. Tym samym nalezaloby przyjaé, ze osoby ubezwtasno-
wolnione czg$ciowo beda mogly samodzielnie decydowac o udziale w eksperymencie
leczniczym. Jak wskazuje R. Kubiak, zatozenie takie jest jednak nietrafne i uzasadnia
to faktem, ze skoro wobec 0s6b posiadajacych pelna zdolnos¢ do czynnosci prawnych,
ale niemajacych dostatecznego rozeznania ustawodawca wymaga zgody sadu opiekun-
czego (art. 25 ust. 5 u.z.1.), to regulacja ta powinna mie¢ zastosowanie per analogiam
rowniez w odniesieniu do os6éb majacych ograniczona zdolno$¢ do czynno$ci praw-
nych, czyli wtasnie ubezwlasnowolnionych czgsciowo. Na powyzszy problem zwraca
tez uwage M. Swiderska, podnoszac brak stosownej regulacji co do zgody podwdjnej
wobec 0s6b ubezwlasnowolnionych czesciowo 1 wskazujac na istnienie luki prawnej
w tym zakresie™. To zatem, czy dana osoba posiada kompetencje do wyrazenia zgody
na udzial w eksperymencie, bedzie zalezato od jej stanu zdrowia®'.

3.3. Kobiety cigzarne i dzieci poczete

Ustawodawca dopuszcza mozliwo$¢ udzialu w eksperymentach medycznych kobiet
cigzarnych pod pewnymi warunkami. Mianowicie uczestnictwo w eksperymencie
leczniczym wymaga dokonania wcze$niej szczegdlnie wnikliwej oceny ryzyka dla
matki i dziecka poczetego. Natomiast w eksperymencie badawczym moga one, podob-
nie jak i kobiety karmiace, bra¢ udziat wytacznie, jesli jest to catkowicie pozbawione
lub zwiazane z niewielkim ryzykiem (art. 26 ust. 112 u.z.1.). Warto doda¢, ze powyzsze
rozwiazanie dotyczace eksperymentow badawczych nie cechuje si¢ zadna nowoscia,
bowiem przeprowadzenie eksperymentu badawczego generalnie jest dopuszczalne tyl-
ko wowczas, gdy uczestnictwo w nim nie jest zwiazane z ryzykiem albo tez ryzyko jest
niewielkie (art. 21 ust. 3 u.z.l.). Przyja¢ jednak nalezy, ze powtorzenie tej regulacji
miato na celu zwrdcenie uwagi badaczy na koniecznos¢ szczegdlnie wnikliwej oceny
ryzyka oraz jego doktadnym okresleniu.

Jednocze$nie nalezy wskaza¢ na mozliwo$¢ przeprowadzenia eksperymentu na
dziecku poczetym. Z wyktadni art. 26 ust. 1 u.z.l. wynika, ze jest on dopuszczalny
wylacznie w odniesieniu do eksperymentu leczniczego. Natomiast jesli chodzi o ekspe-
ryment badawczy — jest zakazany (art. 26 ust. 3 u.z.l.). Podobne regulacje zawiera
art. 45 KEL, zabraniajacy lekarzowi przeprowadzania eksperymentéw badawczych
z udzialem cztowieka w stadium embrionalnym. Natomiast eksperymenty lecznicze
moze on przeprowadzac tylko wowczas, gdy spodziewane korzysci zdrowotne w spo-
sob istotny przekraczaja ryzyko zdrowotne embrion6w nie poddanych eksperymento-
wi leczniczemu.

Nadmieni¢ nalezy, ze oprécz wymienionych wyzej dzieci poczgtych i oséb ubez-
wiasnowolnionych, w eksperymentach badawczych nie moga bra¢ udzialu zotnierze

2 Ibidem.
2 R. Kubiak, op. cit.
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shuzby zasadniczej oraz osoby pozbawione wolnosci (art. 26 ust. 3 u.z.1.). Powyzszy za-
kaz ma swoj odpowiednik w art. 43 KEL. Przewiduje on jednak wyjatek dopuszczajacy
udziat w badaniach prowadzonych wytacznie dla dobra tych grup. Przepis ten pozosta-
jejednak w sprzecznosci z art. 26 ust. 3 u.z.1., ktory takich wytaczen nie zawiera.

Wyzej przedstawione rozwiazania ukazuja, jak istotne jest rozgraniczenie ekspery-
mentdéw leczniczych i badawczych, gdyz w zaleznosci od ich rodzaju odmiennie
ksztattuja si¢ przestanki dopuszczalnosci.

Podsumowujac problematyke uzyskania zgody na eksperyment medyczny nalezy
wskazaé, ze aby byta ona udzielona prawidtowo powinny zosta¢ spetnione nastgpujace
warunki:

— powinna by¢ ona wyrazona dobrowolnie przez osobe dziatajaca z rozeznaniem (lub
w ramach zgody podwojnej);

— powinna zosta¢ wyrazona przez uprawniony podmiot;

— powinna by¢ wyrazona w odpowiedniej formie — zasadniczo pisemnej lub ewentual-
nie ustnie w obecno$ci dwoch swiadkow (art. 25 ust. 1 u.z.1.).

Natomiast koficzac rozwazania na temat legalnosci eksperymentowania podkresli¢
nalezy, ze ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty okresla przestanki dopuszczal-
no$ci dokonywania eksperymentow wylacznie na cztowieku. Oznacza to, ze jej prze-
pisow nie stosuje si¢ do eksperymentow przeprowadzanych na zwtokach ludzkich,
tkankach czy zwierzgtach.

4. Opinia komisji bioetycznej

Warunkiem przeprowadzenia eksperymentu medycznego, oprocz wskazanych wyzej
wymogow, jest uzyskanie pozytywnej opinii komisji bioetycznej. Kazdy projekt eks-
perymentu z udziatem cztowieka powinien by¢ jasno okreslony i przedtozony do oceny
tej komisji (art. 46 KEL). Komisje powotywane sa przez okrggowa radg lekarska na ob-
szarze swojego dziatania, rektora wyzszej uczelni medycznej lub wyzszej uczelni z wy-
dziatem medycznym lub dyrektora medycznej jednostki badawczo-rozwojowej. W jej
sktad wchodza osoby posiadajace wysoki autorytet moralny i wysokie kwalifikacje
specjalistyczne (art. 29 ust. 113 u.z.1.). Komisja podejmuje opinig o projekcie ekspery-
mentu medycznego w drodze uchwaty, w oparciu o kryteria etyczne oraz celowo$é
1 wykonalno$¢ tego projektu (art. 29 ust. 2 u.z.1.). Od wskazanej uchwaty przystuguje
odwotanie do Odwotawczej Komisji Bioetycznej powolanej przez Ministra Zdrowia
po zasiggnigciu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej. Decyzja tej Komisji jest ostateczna.
Szczegbtowe zasady powotywania i tryb dziatania komisji bioetycznych okreslaja
przepisy wykonawcze™.

Warto doda¢, ze komisje bioetyczne maja rowniez kompetencje do opiniowania ba-
dan klinicznych. Szczegolowe regulacje w tym zakresie sa zawarte w ustawie — Prawo

22 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej z 11 maja 1999 r. w sprawie szcze-
gotowych zasad powolywania i finansowania oraz trybu dzialania komisji bioetycznych, Dz. U. Nr 47,
poz. 480.
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farmaceutyczne. Dodatkowo w przypadku przeprowadzania badan klinicznych ko-
nieczne jest uzyskanie decyzji lub pozwolenia wilasciwego ministra.

Doda¢ nalezy, iz Kodeks etyki lekarskiej naktada na lekarza prowadzacego ekspe-
ryment medyczny obowiazek przekazywania wszystkich odkry¢ i spostrzezen zwiaza-
nych z wykonywaniem zawodu lekarza srodowisku lekarskiemu oraz publikowania ich
przede wszystkim w prasie medycznej (art. 48). Jednoczesnie Kodeks podkresla obo-
wiazek przestrzegania praw autorskich w publikacjach naukowych i wskazuje, ze dopi-
sywanie swego nazwiska do prac zespotow, w ktorych si¢ nie uczestniczylo lub
pomijanie nazwisk 0sob, ktore braty w nich udziat jest naruszeniem zasad etyki. Wyni-
ki badan przeprowadzonych niezgodnie z tymi zasadami w ogdle nie powinny by¢ pub-
likowane. Nadto lekarz musi pamigtaé, ze wykorzystanie materiatu klinicznego do
badan naukowych jest mozliwe po uzyskaniu zgody kierownika kliniki lub ordynatora
oddziatu leczacego pacjenta (art. 49 KEL).

5. Odpowiedzialno$¢é karna badacza

Eksperyment medyczny nalezy do grupy kontratypow ustawowych. Oznacza to, ze je-
$li jest on prowadzony zgodnie z wymogami okreslonymi w odpowiednich aktach
prawnych to miesci si¢ w granicach dozwolonego ryzyka i tym samym brak jest pod-
staw do pociagnigcia badacza do odpowiedzialnos$ci karnej. Dotyczy to zardwno sytu-
acji, w ktorych eksperyment medyczny nie przyniést oczekiwanych korzysci, jak
i sytuacji, w ktorych przeprowadzenie eksperymentu medycznego spowodowato ujem-
ne skutki dla zycia lub zdrowia pacjenta™.

Doktadne brzmienie kontratypu eksperymentu zawiera art. 27 Kodeksu karnego®,
zgodnie z trescig ktorego nie popetnia przestepstwa, kto dziata w celu przeprowadzenia
eksperymentu poznawczego, medycznego, technicznego lub ekonomicznego, jezeli
spodziewana korzy$¢ ma istotne znaczenie poznawcze, medyczne lub gospodarcze,
a oczekiwanie jej osiagnigcia, celowos¢ oraz sposob przeprowadzenia eksperymentu sa
zasadne w S$wietle aktualnego stanu wiedzy (art. 27 par. 1 k.k.).

Kontratyp eksperymentu medycznego to jeden z najsilniejszych kontratypow, gdyz
posiada podwdjna podstawe prawna: zawarta w Kodeksie karnym, ktory odnosi si¢ do
réznych rodzajow eksperymentu oraz w ustawie o zawodzie lekarza i lekarza dentysty,
szczegdlowo normujacej eksperymenty medyczne®.

Pamigta¢ nalezy, ze tylko kumulatywne spetienie wszystkich przestanek dopusz-
czalnosci eksperymentu medycznego gwarantuje uchylenie odpowiedzialnosci karne;j
jaka grozitaby, gdyby uczestnik eksperymentu w wyniku jego niepowodzenia doznat
negatywnych skutkow okreslanych w prawie karnym jako uszczerbek na zdrowiu lub
zyciu, utrate Zycia lub inne bezposrednie niebezpieczenstwo dla zdrowia lub zycia.

K. Sakowski, Legalnos¢ eksperymentu medycznego, ,,Prokuratura i Prawo” 2000, nr 9.
2 Ustawa z dnia 6 czerwca 1997 r. Kodeks karny, Dz. U. 1997, Nr 88, poz. 553 z pozn. zm. (dalej:

2 M. Filar, Lekarskie prawo karne, Zakamycze, Krakow 2000, s. 148.
K. Sakowski, Legalnosc¢ eksperymentu medycznego, ,,Prawo i Prokuratura” 2002, nr 9, s. 41-43.
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Natomiast, jesli zostana naruszone warunki legalnos$ci, ale nie nastapi skutek przestep-
ny, lekarz moze ponies¢ odpowiedzialno$¢ cywilna lub zawodowa.

Zakonczenie

Obecnie problematyka eksperymentu medycznego jest regulowana przez akty prawne
zardwno o zasiggu migdzynarodowym, jak i krajowym oraz normy etyczne. Ustawo-
dawca starat si¢ zapewni¢ uczestnikom mozliwie szeroka ochrong, stad regulacje praw-
ne okre$laja zasady prowadzenia eksperymentow, reguluja kwesti¢ zgody probanta,
naktadaja liczne obowiazki na lekarza kierujacego eksperymentem tacznie z koniecz-
no$cia uzyskania pozytywnej opinii komisji bioetycznej. Polskie przepisy sa jednak
w niektorych miejscach niejasne, co powoduje ich zréznicowana wyktadnig. Nalezy
wigc postulowaé ujednolicenie przepisOw prawa w tym zakresie.

Streszczenie

Konieczno$¢ stosowania eksperymentow w medycynie jest niekwestionowana. Stanowig one
istotny element rozwoju tej dziedziny i umozliwiaja skuteczniejsza diagnozg, terapig i ulge
w cierpieniu. Kazdy eksperyment wiaze si¢ jednak z ryzykiem, ktérego doktadnie nie da si¢
przewidzie¢. Dlatego konieczne jest okreslenie granic jego legalnosci. Obecnie problematyka
eksperymentu medycznego jest regulowana przez akty prawne zar6wno o zasiggu migdzynaro-
dowym, jak i krajowym oraz normy etyczne. Ustawodawca staral si¢ zapewni¢ uczestnikom moz-
liwie szeroka ochrong, stad regulacje prawne okreslaja zasady prowadzenia eksperymentow,
reguluja kwesti¢ zgody probanta, naktadaja liczne obowiazki na lekarza kierujacego ekspery-
mentem lacznie z koniecznoscia uzyskania pozytywnej opinii komisji bioetycznej. Polskie prze-
pisy sa jednak w niektorych miejscach niejasne, co powoduje zréznicowana ich wyktadnig.

Basics of legality to carry out a medical experiment
Summary

The need for experimentation in medicine is unquestionable. This is an important element in the
development of medical sciences, leading to more effective diagnosis, treatment and relief in suf-
fering. Each experiment, however, involves risks that cannot be accurately predicted. It is there-
fore necessary to define the boundaries of its legality. Currently, the issue of medical research is
governed by the laws at both international and national levels and by ethical standards. The leg-
islator sought to ensure that involved participants have the widest possible protection, hence le-
gal regulations lay down the rules for experimentation, govern the consent of the subject
participating in an experiment, impose a number of obligations on the physician in charge of the
experiment, together with the need to obtain a positive opinion of the ethics committee. Polish
legislation is, however, unclear in some areas, creating room for interpretation.




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<

    /BGR <>
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /CZE <>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /ETI <>
    /FRA <>
    /GRE <>

    /HRV (Za stvaranje Adobe PDF dokumenata najpogodnijih za visokokvalitetni ispis prije tiskanja koristite ove postavke.  Stvoreni PDF dokumenti mogu se otvoriti Acrobat i Adobe Reader 5.0 i kasnijim verzijama.)
    /HUN <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /LTH <>
    /LVI <>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /POL <>
    /PTB <>
    /RUM <>
    /RUS <>
    /SKY <>
    /SLV <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /TUR <>
    /UKR <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


