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Podstawy legalnoœci przeprowadzenia eksperymentu

medycznego

1. Wprowadzenie

Koniecznoœæ stosowania eksperymentów w medycynie jest niekwestionowana. Stanowi¹
one istotny element rozwoju tej dziedziny i umo¿liwiaj¹ skuteczniejsz¹ diagnozê, terapiê
i ulgê w cierpieniu. Ka¿dy eksperyment wi¹¿e siê jednak ryzykiem, którego dok³adnie nie
da siê przewidzieæ. Dlatego konieczne jest okreœlenie granic jego legalnoœci1.

Problematyka eksperymentów medycznych jest regulowana zarówno przez akty
prawa miêdzynarodowego, jak i polskiego. Najwiêksze znaczenie w tym zakresie
maj¹: Deklaracja Helsiñska Œwiatowego Stowarzyszenia Medycznego z 1964 r., która
stanowi zbiór zasad etycznych w odniesieniu do eksperymentów i badañ medycznych
z udzia³em cz³owieka oraz Konwencja o ochronie praw cz³owieka i godnoœci istoty
ludzkiej wobec zastosowañ biologii i medycyny podpisana w dniu 4 kwietnia 1997 r.
w Oviedo. Natomiast na gruncie prawa polskiego regulacje dotycz¹ce eksperymentów
medycznych zosta³y zawarte g³ównie w ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach le-

karza i lekarza dentysty2 oraz Kodeksie etyki lekarskiej3.

2. Rodzaje eksperymentów medycznych

Ustawodawca w ustawie o zawodach lekarza i lekarza dentysty wprowadzi³ podzia³
eksperymentów medycznych przeprowadzanych na ludziach na:
– eksperymenty lecznicze oraz
– eksperymenty badawcze.

Eksperyment leczniczy charakteryzuje siê wprowadzeniem przez lekarza nowych
lub tylko czêœciowo wypróbowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profi-

1 P. Pidzik, Konstytucyjne problemy regulacji ustawowej eksperymentu medycznego, http://www.pra-
woimedycyna.pl/str=artykul&id=173&PHPSESSID=919c034f1ff24293ff7097749205dd55, dostêp:
12.03.2015.

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

3 Kodeks etyki lekarskiej (dalej KEL).



laktycznych w celu osi¹gniêcia bezpoœredniej korzyœci dla zdrowia osoby leczonej.
Mo¿e on byæ przeprowadzony, je¿eli dotychczas stosowane metody medyczne nie s¹
skuteczne lub je¿eli ich skutecznoœæ nie jest wystarczaj¹ca (art. 21 ust. 2 u.z.l.). Nato-
miast eksperyment badawczy s³u¿y przede wszystkim rozszerzeniu wiedzy medycznej.
Mo¿e byæ on przeprowadzony zarówno na osobach chorych, jak i zdrowych. Jego prze-
prowadzenie jest dopuszczalne wówczas, gdy uczestnictwo w nim nie jest zwi¹zane
z ryzykiem lub te¿ ryzyko jest niewielkie i nie pozostaje w dysproporcji do mo¿liwych
pozytywnych rezultatów takiego eksperymentu (art. 21 ust. 2 u.z.l.).

Wskazaæ nale¿y, ¿e eksperymenty lecznicze, choæ podstawowym ich zamierzeniem
jest osi¹gniêcie bezpoœredniej korzyœci dla zdrowia uczestnika, mog¹ mieæ równie¿
istotny walor poznawczy.

Podstawow¹ cech¹ odró¿niaj¹c¹ eksperyment w obu jego postaciach od innych
czynnoœci dokonywanych przez lekarza (zarówno leczniczych, jak i nieleczniczych)
jest ryzyko nowatorstwa. Wiadomym jest, ¿e w przypadku wykonywania czynnoœci
medycznych zawsze istnieje element ryzyka. Jednak¿e, w odniesieniu do eksperymen-
tu, niebezpieczeñstwo ziszczenia siê ryzyka jest wiêksze4.

Zauwa¿yæ równie¿ nale¿y, ¿e definicja eksperymentu badawczego wyraŸnie wskazu-
je, ¿e ryzyko zwi¹zane z jego przeprowadzeniem powinno byæ niewielkie i proporcjonal-
ne do spodziewanych rezultatów. Wymogu takiego natomiast nie ma w przypadku
przeprowadzania eksperymentu leczniczego. Jak s³usznie zauwa¿a M. Kapko, takie
za³o¿enie jest czysto teoretyczne. W praktyce bowiem czêsto przeprowadza siê ekspe-
rymenty, których natury nie da siê jednoznacznie okreœliæ jako stricte badawczej lub
stricte leczniczej5. W literaturze przedmiotu za rodzaj eksperymentu medycznego uwa-
¿a siê równie¿:
– 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 ka¿de badanie prowadzone z udzia³em ludzi w celu odkrycia lub po-
twierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych skutków
dzia³ania jednego lub wielu badanych produktów leczniczych, lub w celu zidentyfiko-
wania dzia³añ niepo¿¹danych jednego lub wiêkszej liczby badanych produktów leczni-
czych, lub œledzenia wch³aniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub
wiêkszej liczby badanych produktów leczniczych, maj¹c na wzglêdzie ich bezpieczeñ-
stwo i skutecznoœæ6.

Badanym produktem leczniczym jest w tym przypadku substancja albo mieszanina
substancji, którym nadano postaæ farmaceutyczn¹ substancji czynnej lub placebo, ba-
dana lub wykorzystywana jako produkt referencyjny w badaniu klinicznym, w tym
równie¿ produkt ju¿ dopuszczony do obrotu, ale stosowany lub przygotowany w spo-
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4 Leksykon prawa medycznego, red. A. Górski, Warszawa 2012, s. 31, za: Ustawa o zawodach le-
karza i lekarza dentysty. Komentarz, red. E. Zieliñska, Warszawa 2008.

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

6 Ustawa z dnia 6 wrzeœnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, Dz. U. 2008, Nr 45, poz. 271 z póŸn.
zm. (dalej u.pr.farm.).



sób odmienny od postaci dopuszczonej do obrotu lub stosowany we wskazaniu nieob-
jêtym pozwoleniem, albo te¿ stosowany w celu uzyskania dodatkowych informacji
dotycz¹cych postaci ju¿ dopuszczonych do obrotu (art. 2 pkt 2c u.pr.farm.).

Natomiast badanie kliniczne wyrobu medycznego jest regulowane przez ustawê
o wyrobach medycznych7. Jest to zaprojektowane i zaplanowane systematyczne bada-
nie prowadzone na ludziach, podjête w celu weryfikacji bezpieczeñstwa lub dzia³ania
okreœlonego wyrobu medycznego, wyposa¿enia wyrobu medycznego albo aktywnego
wyrobu medycznego do implantacji (art. 2 ust. 1 pkt 4 u.w.m.).

3. Przes³anki legalnoœci dokonywania eksperymentów medycznych

Przes³anki legalnoœci eksperymentów medycznych okreœla ustawa o zawodach lekarza
i lekarza dentysty. Zgodnie z wy¿ej wskazanym aktem prawnym eksperyment medycz-
ny mo¿e byæ przeprowadzony, je¿eli spodziewana korzyœæ lecznicza lub poznawcza
ma istotne znaczenie, a przewidywane osi¹gniêcie tej korzyœci oraz celowoœæ i sposób
przeprowadzania eksperymentu s¹ zasadne w œwietle aktualnego stanu wiedzy i zgod-
ne z zasadami etyki lekarskiej (art. 22 u.z.l.). Powy¿sze postanowienie uzupe³nia art. 42
KEL, który wskazuje na mo¿liwoœæ przeprowadzenia eksperymentu pod warunkiem,
i¿ bêdzie on s³u¿y³ poprawie zdrowia pacjenta bior¹cego udzia³ w doœwiadczeniu lub
wnosi³ istotne dane poszerzaj¹ce zakres wiedzy i umiejêtnoœci lekarskich. Nadto, eks-
peryment leczniczy nie mo¿e nara¿aæ pacjenta na ryzyko znacznie wiêksze ni¿ to, które
grozi osobie niepoddanej temu eksperymentowi. Natomiast eksperyment badawczy
powinien zak³adaæ wy³¹cznie ryzyko minimalne (art. 42a KEL).

Powy¿sza regulacja wskazuje na to, ¿e ocena op³acalnoœci projektu powinna byæ
dokonywana w oparciu o nastêpuj¹ce czynniki: korzyœci oraz mo¿liwe skutki ujemne.
Ich weryfikacja bêdzie przeprowadzana odmiennie dla obu rodzajów eksperymentu
(leczniczego i badawczego). Jednak¿e ustalenie relacji korzyœci do strat bêdzie doko-
nywane w obu przypadkach w oparciu o to samo kryterium aktualnego stanu wiedzy8.

Op³acalnoœæ przeprowadzenia eksperymentów leczniczych jest uzale¿niona g³ów-
nie od korzyœci zdrowotnych, jakie mo¿e dostarczyæ dane doœwiadczenie. Pamiêtaæ
jednak nale¿y o podstawowej zasadzie obowi¹zuj¹cej wszystkich lekarzy primum non

nocere oraz art. 42a ust. 1 KEL, zabraniaj¹cym lekarzowi nara¿ania pacjenta bior¹cego
udzia³ w eksperymencie na ryzyko wiêksze ni¿ to, które grozi osobie niepoddanej eks-
perymentowi. Natomiast ocena op³acalnoœci przeprowadzenia eksperymentu badaw-
czego równie¿ powinna opieraæ siê na bilansie zysków i strat, ale przes³anki tej oceny
zosta³y przez ustawodawcê obostrzone. T³umaczy siê to faktem, i¿ ten rodzaj ekspery-
mentu nie ma na celu przyniesienie bezpoœredniej korzyœci osobie bior¹cej w nim
udzia³, lecz s³u¿y przede wszystkim pozyskaniu nowej wiedzy9.
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7 Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, Dz. U. 2010, Nr 107, poz. 679 z póŸn.
zm. (dalej: u.w.m.).

8 R. Kubiak, Prawo medyczne, Warszawa 2010, s. 591–627.
9 Ibidem.



Zgodnie z art. 23 u.z.l. eksperymenty medyczne mog¹ byæ przeprowadzane wy³¹cz-
nie pod kierownictwem lekarza posiadaj¹cego „odpowiednio wysokie kwalifikacje”.
Takie samo postanowienie zawiera Kodeks etyki lekarskiej (art. 47). Jednoczeœnie ani
w ustawie, ani w Kodeksie nie doprecyzowano tego pojêcia. Wydaje siê, i¿ wymogi ja-
kie powinien spe³niaæ lekarz bêd¹ uzale¿nione od specyfiki poszczególnych testów.
Mo¿na zatem w uproszczeniu przyj¹æ, ¿e im bardziej skomplikowany projekt i wiêksze
ryzyko, tym kwalifikacje kieruj¹cego powinny byæ wy¿sze10.

Nadto, jak wskazuje art. 45 KEL, lekarz uczestnicz¹cy w eksperymentach medycz-
nych musi je przeprowadzaæ zgodnie z zasadami badañ naukowych. Eksperymenty
z udzia³em cz³owieka powinny byæ poprzedzone badaniami in vitro oraz in vivo na
zwierzêtach, które powinny byæ odpowiednio traktowane i w miarê mo¿liwoœci chro-
nione przed cierpieniem.

Kolejnym wymogiem gwarantuj¹cym legalnoœæ eksperymentowania jest nale¿yte
poinformowanie pacjenta przez lekarza o celach, sposobach i warunkach przeprowa-
dzenia eksperymentu, spodziewanych korzyœciach leczniczych lub poznawczych, ry-
zyku oraz o mo¿liwoœci odst¹pienia od udzia³u w eksperymencie w ka¿dym jego
stadium. Pacjent powinien równie¿ uzyskaæ informacjê o ewentualnym niebezpieczeñ-
stwie dla jego ¿ycia lub zdrowia w przypadku natychmiastowego przerwania ekspery-
mentu (art. 24 u.z.l.). Powszechnie przyjmuje siê, ¿e odmiennie ni¿ w przypadku
leczenia, gdzie zarówno pacjent mo¿e ¿¹daæ, aby go nie informowano o stanie zdrowia,
jak i lekarz mo¿e podj¹æ tak¹ decyzjê, jeœli przemawia za tym dobro pacjenta (tzw.
przywilej terapeutyczny), w odniesieniu do eksperymentów medycznych pacjent nie
mo¿e zrezygnowaæ z powy¿szego uprawnienia. Jeœli uchyla siê on od przyjêcia pe³nej
informacji to jest to podstawa do wy³¹czenia go z udzia³u w projekcie11.

Informacja powinna byæ przekazana w sposób zrozumia³y dla pacjenta. Oznacza to,
¿e lekarz – badacz powinien wzi¹æ pod uwagê wykszta³cenie, stan psychiczny i fizycz-
ny pacjenta, jego mo¿liwoœci percepcyjne itp.12 Pacjent powinien zostaæ pouczony
równie¿ o negatywnych konsekwencjach eksperymentu oraz prawdopodobieñstwie ich
wyst¹pienia. Niewystarczaj¹ce jest ogólne poinformowanie o zagro¿eniu dla ¿ycia lub
zdrowia. Nale¿y uœwiadomiæ mu mo¿liwoœæ wyst¹pienia wszystkich mo¿liwych kom-
plikacji13. Przepisy prawa nie wskazuj¹ wprost w jakiej formie powinna zostaæ przeka-
zana pacjentowi informacja. W literaturze przedmiotu podkreœla siê, i¿ powinna ona
byæ udzielona w formie pisemnej. Jednak niezachowanie tej formy nie spowoduje kon-
sekwencji prawnych. Podkreœliæ nale¿y, ¿e spe³nienie wymogu przekazania informacji
we w³aœciwy sposób ma szczególne znaczenie w kontekœcie obowi¹zuj¹cej zasady tzw.
zgody objaœnionej. Tylko pacjent, który w pe³ni rozumie znaczenie informacji jest
w stanie wyraziæ prawid³owo zgodê na udzia³ w eksperymencie, co z kolei jest pod-
staw¹ legalnoœci dzia³añ lekarza.

Kolejn¹ przes³ank¹ legalnoœci eksperymentu medycznego jest koniecznoœæ uzyska-
nia zgody osoby badanej. Powy¿szy wymóg wynika nie tylko z ustawy o zawodzie le-
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10 Ibidem.
11 M. Boratyñska, P. Konieczniak, Prawa Pacjenta, Warszawa 2001, s. 119.
12 M. Nesterowicz, Prawo medyczne, Toruñ 1994, s. 49.
13 R. Kubiak, op. cit.



karza i lekarza dentysty, ale tak¿e z KEL. Zgodnie z art. 43 Kodeksu od osoby, która ma
byæ poddana eksperymentowi medycznemu, lekarz musi uzyskaæ zgodê po uprzednim
poinformowaniu jej o wszystkich aspektach doœwiadczenia, które mog¹ jej dotyczyæ
oraz o prawie do odst¹pienia w ka¿dym czasie od udzia³u w eksperymencie. Osoba taka
nie mo¿e wyraziæ zgody pod wp³ywem presji lub jakiejkolwiek zale¿noœci od lekarza.
Jednoczeœnie nale¿y dodaæ, ¿e uzyskanie zgody pacjenta lub jego przedstawiciela usta-
wowego wymagane jest tak¿e w przypadku udzia³u w demonstracjach naukowych lub
dydaktycznych, przy czym nale¿y zadbaæ w miarê mo¿liwoœci o zachowanie anonimo-
woœci osoby demonstrowanej (art. 51 KEL).

Obowi¹zek uzyskania zgody na udzia³ w eksperymencie medycznym ustawodawca
zawar³ równie¿ w art. 39 Konstytucji RP, zgodnie z którym nikt nie mo¿e byæ poddany
eksperymentom naukowym, w tym medycznym, bez dobrowolnie wyra¿onej zgody14

oraz art. 27 ust. 2 Kodeksu karnego, w myœl którego eksperyment jest niedopuszczalny
bez zgody uczestnika, na którym jest przeprowadzany. Nadto Kodeks karny podkreœla
koniecznoœæ nale¿ytego poinformowania o spodziewanych korzyœciach i gro¿¹cych
ujemnych skutkach oraz prawdopodobieñstwie ich powstania, jak równie¿ o mo¿liwo-
œci odst¹pienia od udzia³u w eksperymencie na ka¿dym jego etapie.

Tak¿e art. 25 ust. 1 u.z.l. wskazuje, ¿e przeprowadzenie eksperymentu medycznego
wymaga pisemnej zgody osoby badanej maj¹cej w nim uczestniczyæ. Jednoczeœnie
podkreœla, ¿e w przypadku niemo¿noœci wyra¿enia pisemnej zgody, za równowa¿ne
uwa¿a siê wyra¿enie zgody ustnie z³o¿one w obecnoœci dwóch œwiadków, przy czym
zgoda tak z³o¿ona powinna byæ odnotowana w dokumentacji lekarskiej.

Od wy¿ej wskazanego wymogu ustawodawca wprowadzi³ wyj¹tek ustalaj¹c, i¿
w przypadkach niecierpi¹cych zw³oki i ze wzglêdu na bezpoœrednie zagro¿enie ¿ycia
uzyskanie zgody nie jest konieczne (art. 25 ust. 8 u.z.l.). Jak s³usznie zauwa¿a J. Bujny,
nieprecyzyjna budowa tego przepisu mo¿e wskazywaæ, i¿ ma on zastosowanie do obu
rodzajów eksperymentu, czyli i leczniczego, i badawczego15. Jednak¿e jak ustali³ Try-
buna³ Konstytucyjny w uchwale z dnia 17 marca 1993 r. eksperyment biomedyczny na
cz³owieku, niemaj¹cy charakteru leczniczego, dokonany bez osobiœcie wyra¿onej zgo-
dy osoby poddanej temu eksperymentowi nie jest prawnie dopuszczalny. Tym samym
Trybuna³ wskaza³, i¿ przepis art. 25 ust. 8 u.z.l. mo¿e mieæ zastosowanie tylko do eks-
perymentu leczniczego16.

Artyku³ 27 u.z.l., podobnie jak wskazany wy¿ej art. 27 ust. 2 Kodeksu karnego,
gwarantuje osobom uprawnionym do udzielenia zgody na eksperyment medyczny
mo¿liwoœæ jej cofniêcia na ka¿dym etapie eksperymentu. Wówczas lekarz zobo-
wi¹zany jest do jego przerwania. Nadto w przypadku eksperymentu leczniczego, le-
karz prowadz¹cy ma obowi¹zek jego zaniechania w sytuacji, gdy wyst¹pi zagro¿enie
dla zdrowia chorego przewy¿szaj¹ce spodziewane korzyœci. Natomiast przeprowa-
dzaj¹c eksperyment badawczy, lekarz jest zobligowany do jego przerwania, je¿eli
nast¹pi nieprzewidziane zagro¿enie zdrowia lub ¿ycia pacjenta.
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16 Uchwa³a TK z 17.03.1993 r., OTK 1993, nr 1, poz. 16.



Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty okreœla kr¹g osób, uprawnionych do
wyra¿enia zgody na udzia³ w eksperymencie medycznym. Zasadniczo s¹ to osoby
pe³noletnie, posiadaj¹ce pe³n¹ zdolnoœæ do czynnoœci prawnych i dzia³aj¹ce z rozezna-
niem17. Ustawodawca przewidzia³ jednak mo¿liwoœæ udzia³u w eksperymencie me-
dycznym równie¿ osób niespe³niaj¹cych powy¿szych kryteriów wymienionych poni¿ej.

3.1. Ma³oletni

Udzia³ ma³oletniego w eksperymencie medycznym jest dopuszczalny tylko po uzyska-
niu pisemnej zgody jego przedstawiciela ustawowego. Je¿eli ma³oletni ukoñczy³ 16 lat
lub nie ukoñczy³ 16 lat, ale jest w stanie z rozeznaniem wypowiedzieæ opiniê w sprawie
swego uczestnictwa w eksperymencie, konieczna jest tak¿e jego pisemna zgoda (art. 25
ust. 2 u.z.l.). Istotne jest, aby zgoda by³a uzyskana w sposób niebudz¹cy w¹tpliwoœci,
¿e ma³oletni zrozumia³ sytuacjê, w której ma siê znaleŸæ. W sytuacji, gdy rodzice
chorego ma³oletniego nie zgadzaj¹ siê na jego udzia³ w eksperymencie leczniczym
– o udzielenie takiej zgody badacz ma prawo wyst¹piæ do s¹du opiekuñczego18.

Podkreœliæ nale¿y, ¿e uczestnictwo ma³oletniego w eksperymencie badawczym
mo¿liwe jest tylko wówczas, gdy spodziewane korzyœci maj¹ bezpoœrednie znaczenie
dla jego zdrowia, a ryzyko jest niewielkie i nie pozostaje w dysproporcji do mo¿liwych
pozytywnych rezultatów. Jednak¿e, gdy istnieje mo¿liwoœæ przeprowadzenia ekspery-
mentu o porównywalnej efektywnoœci z udzia³em osoby posiadaj¹cej pe³n¹ zdolnoœæ
do czynnoœci prawnych badacz powinien wybraæ to rozwi¹zanie (art. 25 ust. 3 u.z.l.).
Powy¿szy wymóg okreœla równie¿ art. 44 KEL. Jednoczeœnie nale¿y wskazaæ, ¿e
sprzeciw rodziców na udzia³ ma³oletniego w eksperymencie badawczym jest wi¹¿¹cy
co oznacza, ¿e inaczej ni¿ w przypadku eksperymentu leczniczego – nie mo¿e byæ
zmieniony przez orzeczenie s¹du opiekuñczego.

Podsumowuj¹c – ma³oletni, którzy dzia³aj¹ z rozeznaniem, bez formalnego ograni-
czenia wieku s¹ zdolni do wyra¿enia zgody zarówno na udzia³ w eksperymencie leczni-
czym, jak i badawczym z tym, ¿e bêdzie to tylko jeden ze sk³adników tzw. zgody
podwójnej, czyli wyra¿onej obok zgody przedstawiciela ustawowego19.

3.2. Ubezw³asnowolnieni

Zgodê na udzia³ w eksperymencie osoby ubezw³asnowolnionej ca³kowicie wyra¿a, po-
dobnie jak w przypadku ma³oletnich, przedstawiciel ustawowy. Je¿eli osoba taka jest
w stanie z rozeznaniem wypowiedzieæ opiniê w sprawie swojego uczestnictwa w eks-
perymencie, konieczne jest tak¿e uzyskanie jej pisemnej zgody (art. 25 ust. 4 u.z.l.).
Powy¿szy wymóg dotyczy wy³¹cznie udzia³u w eksperymencie leczniczym. Bowiem
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17 T. Dukiet-Nagórska, Autonomia pacjenta a polskie prawo karne, Warszawa 2008, s. 65.
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19 M. Œwiderska, Zgoda pacjenta na zabieg medyczny, Toruñ 2007, s. 306–308.



na mocy art. 26 ust. 3 u.z.l. osoby takie w ogóle nie mog¹ braæ udzia³u w eksperymencie
badawczym.

Warto wskazaæ, ¿e ustawodawca odniós³ siê wy³¹cznie do sytuacji osób ubez-
w³asnowolnionych ca³kowicie. Tym samym nale¿a³oby przyj¹æ, ¿e osoby ubezw³asno-
wolnione czêœciowo bêd¹ mog³y samodzielnie decydowaæ o udziale w eksperymencie
leczniczym. Jak wskazuje R. Kubiak, za³o¿enie takie jest jednak nietrafne i uzasadnia
to faktem, ¿e skoro wobec osób posiadaj¹cych pe³n¹ zdolnoœæ do czynnoœci prawnych,
ale niemaj¹cych dostatecznego rozeznania ustawodawca wymaga zgody s¹du opiekuñ-
czego (art. 25 ust. 5 u.z.l.), to regulacja ta powinna mieæ zastosowanie per analogiam

równie¿ w odniesieniu do osób maj¹cych ograniczon¹ zdolnoœæ do czynnoœci praw-
nych, czyli w³aœnie ubezw³asnowolnionych czêœciowo. Na powy¿szy problem zwraca
te¿ uwagê M. Œwiderska, podnosz¹c brak stosownej regulacji co do zgody podwójnej
wobec osób ubezw³asnowolnionych czêœciowo i wskazuj¹c na istnienie luki prawnej
w tym zakresie20. To zatem, czy dana osoba posiada kompetencje do wyra¿enia zgody
na udzia³ w eksperymencie, bêdzie zale¿a³o od jej stanu zdrowia21.

3.3. Kobiety ciê¿arne i dzieci poczête

Ustawodawca dopuszcza mo¿liwoœæ udzia³u w eksperymentach medycznych kobiet
ciê¿arnych pod pewnymi warunkami. Mianowicie uczestnictwo w eksperymencie
leczniczym wymaga dokonania wczeœniej szczególnie wnikliwej oceny ryzyka dla
matki i dziecka poczêtego. Natomiast w eksperymencie badawczym mog¹ one, podob-
nie jak i kobiety karmi¹ce, braæ udzia³ wy³¹cznie, jeœli jest to ca³kowicie pozbawione
lub zwi¹zane z niewielkim ryzykiem (art. 26 ust. 1 i 2 u.z.l.). Warto dodaæ, ¿e powy¿sze
rozwi¹zanie dotycz¹ce eksperymentów badawczych nie cechuje siê ¿adn¹ nowoœci¹,
bowiem przeprowadzenie eksperymentu badawczego generalnie jest dopuszczalne tyl-
ko wówczas, gdy uczestnictwo w nim nie jest zwi¹zane z ryzykiem albo te¿ ryzyko jest
niewielkie (art. 21 ust. 3 u.z.l.). Przyj¹æ jednak nale¿y, ¿e powtórzenie tej regulacji
mia³o na celu zwrócenie uwagi badaczy na koniecznoœæ szczególnie wnikliwej oceny
ryzyka oraz jego dok³adnym okreœleniu.

Jednoczeœnie nale¿y wskazaæ na mo¿liwoœæ przeprowadzenia eksperymentu na
dziecku poczêtym. Z wyk³adni art. 26 ust. 1 u.z.l. wynika, ¿e jest on dopuszczalny
wy³¹cznie w odniesieniu do eksperymentu leczniczego. Natomiast jeœli chodzi o ekspe-
ryment badawczy – jest zakazany (art. 26 ust. 3 u.z.l.). Podobne regulacje zawiera
art. 45 KEL, zabraniaj¹cy lekarzowi przeprowadzania eksperymentów badawczych
z udzia³em cz³owieka w stadium embrionalnym. Natomiast eksperymenty lecznicze
mo¿e on przeprowadzaæ tylko wówczas, gdy spodziewane korzyœci zdrowotne w spo-
sób istotny przekraczaj¹ ryzyko zdrowotne embrionów nie poddanych eksperymento-
wi leczniczemu.

Nadmieniæ nale¿y, ¿e oprócz wymienionych wy¿ej dzieci poczêtych i osób ubez-
w³asnowolnionych, w eksperymentach badawczych nie mog¹ braæ udzia³u ¿o³nierze
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s³u¿by zasadniczej oraz osoby pozbawione wolnoœci (art. 26 ust. 3 u.z.l.). Powy¿szy za-
kaz ma swój odpowiednik w art. 43 KEL. Przewiduje on jednak wyj¹tek dopuszczaj¹cy
udzia³ w badaniach prowadzonych wy³¹cznie dla dobra tych grup. Przepis ten pozosta-
je jednak w sprzecznoœci z art. 26 ust. 3 u.z.l., który takich wy³¹czeñ nie zawiera.

Wy¿ej przedstawione rozwi¹zania ukazuj¹, jak istotne jest rozgraniczenie ekspery-
mentów leczniczych i badawczych, gdy¿ w zale¿noœci od ich rodzaju odmiennie
kszta³tuj¹ siê przes³anki dopuszczalnoœci.

Podsumowuj¹c problematykê uzyskania zgody na eksperyment medyczny nale¿y
wskazaæ, ¿e aby by³a ona udzielona prawid³owo powinny zostaæ spe³nione nastêpuj¹ce
warunki:
– powinna byæ ona wyra¿ona dobrowolnie przez osobê dzia³aj¹c¹ z rozeznaniem (lub

w ramach zgody podwójnej);
– powinna zostaæ wyra¿ona przez uprawniony podmiot;
– powinna byæ wyra¿ona w odpowiedniej formie – zasadniczo pisemnej lub ewentual-

nie ustnie w obecnoœci dwóch œwiadków (art. 25 ust. 1 u.z.l.).
Natomiast koñcz¹c rozwa¿ania na temat legalnoœci eksperymentowania podkreœliæ

nale¿y, ¿e ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty okreœla przes³anki dopuszczal-
noœci dokonywania eksperymentów wy³¹cznie na cz³owieku. Oznacza to, ¿e jej prze-
pisów nie stosuje siê do eksperymentów przeprowadzanych na zw³okach ludzkich,
tkankach czy zwierzêtach.

4. Opinia komisji bioetycznej

Warunkiem przeprowadzenia eksperymentu medycznego, oprócz wskazanych wy¿ej
wymogów, jest uzyskanie pozytywnej opinii komisji bioetycznej. Ka¿dy projekt eks-
perymentu z udzia³em cz³owieka powinien byæ jasno okreœlony i przed³o¿ony do oceny
tej komisji (art. 46 KEL). Komisje powo³ywane s¹ przez okrêgow¹ radê lekarsk¹ na ob-
szarze swojego dzia³ania, rektora wy¿szej uczelni medycznej lub wy¿szej uczelni z wy-
dzia³em medycznym lub dyrektora medycznej jednostki badawczo-rozwojowej. W jej
sk³ad wchodz¹ osoby posiadaj¹ce wysoki autorytet moralny i wysokie kwalifikacje
specjalistyczne (art. 29 ust. 1 i 3 u.z.l.). Komisja podejmuje opiniê o projekcie ekspery-
mentu medycznego w drodze uchwa³y, w oparciu o kryteria etyczne oraz celowoœæ
i wykonalnoœæ tego projektu (art. 29 ust. 2 u.z.l.). Od wskazanej uchwa³y przys³uguje
odwo³anie do Odwo³awczej Komisji Bioetycznej powo³anej przez Ministra Zdrowia
po zasiêgniêciu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej. Decyzja tej Komisji jest ostateczna.
Szczegó³owe zasady powo³ywania i tryb dzia³ania komisji bioetycznych okreœlaj¹
przepisy wykonawcze22.

Warto dodaæ, ¿e komisje bioetyczne maj¹ równie¿ kompetencje do opiniowania ba-
dañ klinicznych. Szczegó³owe regulacje w tym zakresie s¹ zawarte w ustawie – Prawo
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farmaceutyczne. Dodatkowo w przypadku przeprowadzania badañ klinicznych ko-
nieczne jest uzyskanie decyzji lub pozwolenia w³aœciwego ministra.

Dodaæ nale¿y, i¿ Kodeks etyki lekarskiej nak³ada na lekarza prowadz¹cego ekspe-
ryment medyczny obowi¹zek przekazywania wszystkich odkryæ i spostrze¿eñ zwi¹za-
nych z wykonywaniem zawodu lekarza œrodowisku lekarskiemu oraz publikowania ich
przede wszystkim w prasie medycznej (art. 48). Jednoczeœnie Kodeks podkreœla obo-
wi¹zek przestrzegania praw autorskich w publikacjach naukowych i wskazuje, ¿e dopi-
sywanie swego nazwiska do prac zespo³ów, w których siê nie uczestniczy³o lub
pomijanie nazwisk osób, które bra³y w nich udzia³ jest naruszeniem zasad etyki. Wyni-
ki badañ przeprowadzonych niezgodnie z tymi zasadami w ogóle nie powinny byæ pub-
likowane. Nadto lekarz musi pamiêtaæ, ¿e wykorzystanie materia³u klinicznego do
badañ naukowych jest mo¿liwe po uzyskaniu zgody kierownika kliniki lub ordynatora
oddzia³u lecz¹cego pacjenta (art. 49 KEL).

5. Odpowiedzialnoœæ karna badacza

Eksperyment medyczny nale¿y do grupy kontratypów ustawowych. Oznacza to, ¿e je-
œli jest on prowadzony zgodnie z wymogami okreœlonymi w odpowiednich aktach
prawnych to mieœci siê w granicach dozwolonego ryzyka i tym samym brak jest pod-
staw do poci¹gniêcia badacza do odpowiedzialnoœci karnej. Dotyczy to zarówno sytu-
acji, w których eksperyment medyczny nie przyniós³ oczekiwanych korzyœci, jak
i sytuacji, w których przeprowadzenie eksperymentu medycznego spowodowa³o ujem-
ne skutki dla ¿ycia lub zdrowia pacjenta23.

Dok³adne brzmienie kontratypu eksperymentu zawiera art. 27 Kodeksu karnego24,
zgodnie z treœci¹ którego nie pope³nia przestêpstwa, kto dzia³a w celu przeprowadzenia
eksperymentu poznawczego, medycznego, technicznego lub ekonomicznego, je¿eli
spodziewana korzyœæ ma istotne znaczenie poznawcze, medyczne lub gospodarcze,
a oczekiwanie jej osi¹gniêcia, celowoœæ oraz sposób przeprowadzenia eksperymentu s¹
zasadne w œwietle aktualnego stanu wiedzy (art. 27 par. 1 k.k.).

Kontratyp eksperymentu medycznego to jeden z najsilniejszych kontratypów, gdy¿
posiada podwójn¹ podstawê prawn¹: zawart¹ w Kodeksie karnym, który odnosi siê do
ró¿nych rodzajów eksperymentu oraz w ustawie o zawodzie lekarza i lekarza dentysty,
szczegó³owo normuj¹cej eksperymenty medyczne25.

Pamiêtaæ nale¿y, ¿e tylko kumulatywne spe³nienie wszystkich przes³anek dopusz-
czalnoœci eksperymentu medycznego gwarantuje uchylenie odpowiedzialnoœci karnej
jaka grozi³aby, gdyby uczestnik eksperymentu w wyniku jego niepowodzenia dozna³
negatywnych skutków okreœlanych w prawie karnym jako uszczerbek na zdrowiu lub
¿yciu, utratê ¿ycia lub inne bezpoœrednie niebezpieczeñstwo dla zdrowia lub ¿ycia26.
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Natomiast, jeœli zostan¹ naruszone warunki legalnoœci, ale nie nast¹pi skutek przestêp-
ny, lekarz mo¿e ponieœæ odpowiedzialnoœæ cywiln¹ lub zawodow¹.

Zakoñczenie

Obecnie problematyka eksperymentu medycznego jest regulowana przez akty prawne
zarówno o zasiêgu miêdzynarodowym, jak i krajowym oraz normy etyczne. Ustawo-
dawca stara³ siê zapewniæ uczestnikom mo¿liwie szerok¹ ochronê, st¹d regulacje praw-
ne okreœlaj¹ zasady prowadzenia eksperymentów, reguluj¹ kwestiê zgody probanta,
nak³adaj¹ liczne obowi¹zki na lekarza kieruj¹cego eksperymentem ³¹cznie z koniecz-
noœci¹ uzyskania pozytywnej opinii komisji bioetycznej. Polskie przepisy s¹ jednak
w niektórych miejscach niejasne, co powoduje ich zró¿nicowan¹ wyk³adniê. Nale¿y
wiêc postulowaæ ujednolicenie przepisów prawa w tym zakresie.

Streszczenie

Koniecznoœæ stosowania eksperymentów w medycynie jest niekwestionowana. Stanowi¹ one
istotny element rozwoju tej dziedziny i umo¿liwiaj¹ skuteczniejsz¹ diagnozê, terapiê i ulgê
w cierpieniu. Ka¿dy eksperyment wi¹¿e siê jednak z ryzykiem, którego dok³adnie nie da siê
przewidzieæ. Dlatego konieczne jest okreœlenie granic jego legalnoœci. Obecnie problematyka
eksperymentu medycznego jest regulowana przez akty prawne zarówno o zasiêgu miêdzynaro-
dowym, jak i krajowym oraz normy etyczne. Ustawodawca stara³ siê zapewniæ uczestnikom mo¿-
liwie szerok¹ ochronê, st¹d regulacje prawne okreœlaj¹ zasady prowadzenia eksperymentów,
reguluj¹ kwestiê zgody probanta, nak³adaj¹ liczne obowi¹zki na lekarza kieruj¹cego ekspery-
mentem ³¹cznie z koniecznoœci¹ uzyskania pozytywnej opinii komisji bioetycznej. Polskie prze-
pisy s¹ jednak w niektórych miejscach niejasne, co powoduje zró¿nicowan¹ ich wyk³adniê.

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.
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