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WSTEP

Wraz z rozwojem postepu w nauce co-
raz wieksze znaczenie zaczyna odgrywac
eksperyment medyczny. Ma on na celu
przediuzenie zycia czlowieka, czgsto kosz-
tem innego zycia. Zdarzajg sie przypadki
na skutek, ktérych czesto dochodzi do zgo-
nu osoby poddajacej sie eksperymentowi.
Nieodigcznym elementem rozwoju medy-
cyny jest eksperyment medyczny. Dazy do
poglebienia wiedzy, aby skuteczniej roz-
poznawac choroby, leczy¢ i przynosi¢ ulge
w cierpieniu. Potrzeba stosowania ekspe-
rymentéw w medycynie jest niekwestiono-
wana. Jednakze kazdy eksperyment wigze
sie z wiekszym lub mniejszym ryzykiem,
ryzykiem ktore jest tak naprawde niezna-
ne. Dlatego wyznaczenie granic legalnosci
eksperymentu, zasad jego przeprowa-
dzania jest tak waznym zagadnieniem.
Z jednej strony uczestnik eksperymentu
powinien mie¢ zapewniong jak najdalej
idaca ochroneg, z drugiej strony badacz nie
moze by¢ pozbawiony pewnej swobody

w stosowaniu nowych niesprawdzonych
metod leczniczych. Eksperyment medycz-
ny na organizmie ludzkim zawsze wywo-
tywat kontrowersje, nadal budzi sprzeczne
odczucia i z pewnoscig réwniez w przy-
szlosci bedzie powodowal gorace emocje.
Przede wszystkim dlatego, ze dotyczy nie
tylko materii zywej, ale istoty uwazanej za
najwyzsza w hierarchii stworzen $miertel-
nych czyli cztowieka. Niezaleznie od tego
czy doswiadczenia obejmuja juz uksztai-
towang osobe ludzka czy tez istote ludz-
ka w fazie prenatalnej, czy tylko pewne
elementy ciala ludzkiego jak komoérki lub
tkanki, dotycza jednak czlowieka.

1. POCZATKI REGULAC]I EKSPERYMENTU
MEDYCZNEGO

Warunki przeprowadzania ekspery-
mentu medycznego zaczeto regulowaé po
naduzyciach medycznych w obozach kon-
centracyjnych II wojny $wiatowej. Zaist-
niat poglad zgodnie, z ktérym oddzielenie
badan naukowych od zasad etyki prowa-



dzi do powstania zbrodni. Konsekwencja
procesu zbrodniarzy wojennych (w tym 23
lekarzy) byto uchwalenie Kodeksu Norym-
berskiego (1947) zawierajacego m.in. dzie-
sie¢ podstawowych zasad dopuszczalnosci
doswiadczen na ludziach. Zasady te pole-
galy na tym, ze: pacjent musi wyrazi¢ zgo-
de na eksperyment medyczny!, ma mieé
zagwarantowang mozliwo$¢ jej cofniecia
na kazdym etapie badan, zabieg musi by¢
celowy i potrzebny, dobrze przygotowany,
eksperymenty na czlowieku powinny po-
przedzac¢ préby na zwierzetach, musi by¢
calkowicie zagwarantowane bezpieczen-
stwo osoby poddajacej sie eksperymento-
wi, nie moze zaistnie¢ narazenie na $mier¢
lub kalectwo, ryzyko badan powinno by¢
rekompensowane warto$cig wynikéw, ba-
dania musza by¢ tez prowadzone przez
prawdziwych specjalistéw, wzrost zagro-
zenia musi prowadzi¢ do przerwania eks-
perymentu?.

Unormowania te w skutek rozwoju
nauki okazaly sie niewystarczajace, poja-
wily sie kolejne kodyfikacje. Najbardziej
powszechng stala sie deklaracja helsin-
ska (1964) oraz jej nastepne modyfikacje
(m.in. Tokio 1954, Wenecja 1983, Hong-
kong 1989, Somerset 1996), w ramach
Zjednoczonej Europy od 1997 roku obo-
wiazuje Good Clinical Practice for Trials oraz
Wytyczne i zalecenia dla europejskich

komisji etycznych (1995). Priorytetowym
kryterium badan naukowych pozostaje
zawsze dobro cztowieka, a nie tylko dobro
ludzko$ci, wymaga sie dlatego rezygnacji
z badan, ktére pozostajg z nimi w kolizji.
Sa to m.in. badania uwtaczajace godnosci,
szkodzace cztowiekowi lub uniemozliwia-
jace integralny rozwdj. Eksperyment me-
dyczny w pierwszej kolejnosci musi mieé¢
na celu poszanowanie godnosci czlowieka
i nienaruszalnosci jego zycia. Musi staé
w zgodno$ci z prawem moralnym?.

Deklaracja helsinska wprowadzila roz-
réznienie eksperymentu medycznego ze
wzgledéw na cel. Wyrdznila eksperyment kli-
niczny — prowadzony dla uzyskania bezpo-
$redniej korzysci dla zdrowia chorego oraz
eksperyment naukowo-badawczy majacy na
celu rozszerzenie wiedzy medycznej*.

2. PRAWNE UREGULOWANIE
EKSPERYMENTU MEDYCZNEGO
Problematyka zwigzana z eksperymen-
tem medycznym dokonywanym na lu-
dziach zawarta jest w wielu dokumentach
miedzynarodowych. Miedzynarodowy
Pakt Praw Obywatelskich i Politycznych®
zabrania przeprowadzania eksperymen-
téw medycznych i naukowych bez dobro-
wolnej zgody osoby uczestniczacej. Inne
akty stanowig zalecenia do stosowania
w okre$lonych panstwach, sa wzorcem

' M. Ko$micki, Uswiadomiona zgoda chorego na udziat w eksperymencie medycznym, w: Pacjent u schytku XX
wieku, Kielce 1997, s. 38 i n. Zob. rowniez: E. Klee, Auschwitz. Medycyna Ill Rzeszy i jej ofiary, Krakéw 2001.

% Zob. szerzej: S. Kornas, Wspolczesne eksperymenty medyczne w ocenie etyki katolickiej, Czestochowa 1986.

TK Szczesny, Godnosc cztowieka jako zasadnicze kryterium oceny etycznej eksperymentu medycznego, Sosno-
wieckie Studia Teologiczne 1995, nr 2 s. 183 i n. Eksperymenty biologiczne przeprowadzane na cztowie-
ku, wbrew ogélnemu mniemaniu, byly powszechnie stosowane juz na przefomie XIX i XX wieku, kiedy to
owczesni lekarze dowodzgc stusznosci hipotez o zarazliwosci m.in. takich choréb jak: kifa, dur plamisty,
koklusz, dzuma, trad czy plonica, Swiadomie zakazali nimi zdrowe osoby (przewaznie wieznioéw skaza-
nych na $mier¢ i chorych psychicznie).

* Zob. szerzej: W. Schaupp, Der ethische Gehalt der Helsinki Deklaration, Frankfurt 1994.

Art. 7 Miedzynarodowego Paktu Praw Obywatelskich i Politycznych uchwalony przez zgromadzenie
ogolne ONZ w 1996 r., ratyfikowany przez Polske 3 marca 1977 r., Dz. U. Nr 38. poz. 167.



do tworzenia ustawodawstwa krajowego
oraz kodekséw etyki lekarskiej. Wsréd nich
mozna wskaza¢ Europejska Konwencje
Bioetyczng z 1997 r., Deklaracje Helsinska
Swiatowego Stowarzyszenia Medycznego
z 1964 r., Rekomendacje Nr R/90/3 Komi-
tetu Ministréw Rady Europy z 6 lutego
1990 r. dotyczaca eksperymentu medycz-
nego na istotach ludzkich. Rekomenda-
cja ustala zasady eksperymentowania na
ludziach i przewiduje, ze moga one by¢
prowadzone zgodnie z prawem i normami
etycznymi. Duze znaczenie ma réwniez
dyrektywa Unii Europejskiej z 4 kwietnia
2001 r., w sprawie badan klinicznych pro-
duktéw leczniczych przeznaczonych do
uzytku przez cztowieka, ktéra przewiduje
koniecznos$¢ podejmowania wszelkich ba-
dan w zgodzie z zasadami dobrej praktyki
medycznej dla zapewnienia bezpieczen-
stwa i efektywnosci produktu leczniczego
oraz bezpieczenstwa i zdrowia oséb pod-
danych leczeniu®.

W polskiej doktrynie prawniczej niewie-
le prac poswiecono eksperymentowi me-
dycznemu. Zagadnienie rozwija sie z uwa-
gl na czestsze badania kliniczne lekéw
i innych produktéw medycznych jak tez
na skutek poszerzania pola eksperymentu
badan na embrionach. W ustawodawstwie
polskim eksperyment medyczny jest regu-
lowany w art. 21-29 ustawy z 5 grudnia
1996 1. 0 zawodzie lekarza (Dz. U. z 1996 .
Nr 76, poz. 691 ze zm.). Odniesienia do eks-
perymentu medycznego mozna odnalez¢
réwniez w art. 41a — 51 Kodeksu Etyki Le-
karskiej oraz w Rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z 10 III 2002 1. w sprawie okre-
$lania szczegélowych wymagan Dobrej
Praktyki Klinicznej (Dz. U. z 2002 1. Nr 221,
poz. 1864). Ustawa, ktdéra okresla zasady
i warunki przeprowadzania eksperymen-

tu medycznego jest ustawa o zawodach
lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2008
. Nr 136, poz. 857). Regulacja ustawowa
budzi jednak wiele watpliwosci, zaréwno
w aspekcie konstytucyjnym, jak i spéjno-
$ci, ktdra jest warunkiem dobrej legislacji.
Problematyke eksperymentu medycznego
reguluje takze Kodeks Etyki Lekarskiej. Na-
tomiast kwestie badan z udzialem mato-
letnich reguluje rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z 30 IV 2004 r. (Dz. U. z 2004 1. Nr
104, poz. 1108).

3. POJECIE I RODZAJE EKSPERYMENTU
MEDYCZNEGO

Z punktu widzenia prawa istotna jest
kwestia dopuszczalnosci eksperymentu
medycznego na czlowieku, lub tez w szer-
szym ujeciu, na organizmie ludzkim. Moz-
na spotkac sie z pogladem, iz problem ten
nalezy do sfery rozwazan teoretycznych,
bowiem w praktyce zostal on juz roz-
strzygniety. Rozwdj medycyny od zawsze
byt zwigzany z ryzykiem. Ryzykiem tym
jest zawsze pierwsza, na pacjencie, préba
nowej metody operacyjnej lub farmakolo-
gicznej. Zadne do$wiadczenia laboratoryj-
ne tej ostatniej fazy moga zastapi¢. Préby
na zwierzetach nie daja najbardziej miaro-
dajnej i ostatecznej odpowiedzi, jaka jest
reakcja chorego’.

Eksperyment medyczny przeprowadza-
ny na ludziach jest klasyfikowany jako eks-
peryment leczniczy lub badawczy.

Eksperyment badawczy, ma na celu
przede wszystkim rozszerzenie wiedzy
medycznej. Moze by¢ on przeprowadzany
zaréwno na osobach chorych, jak i zdro-
wych. Przeprowadzenie eksperymentu
badawczego jest dopuszczalne wéweczas,
gdy uczestnictwo w nim jest zwigzane
z ryzykiem albo tez ryzyko jest niewielkie

® M. Nesterowicz, Prawo medyczne, Torun 2005, wyd. VII, s. 162.

7 A. Mostowicz, Biologia zmienia medycyne, Warszawa 1982, s. 255.



i nie pozostaje w dysproporcji do mozli-
wych pozytywnych rezultatéw takiego
eksperymentu. Jest to ryzyko nowatorstwa
w ktérym prawdopodobienstwo powsta-
nia szkody jest mate, ale nie mozna jego
wykluczy¢. Eksperyment ten powinien by¢
poprzedzony prébami laboratoryjnymi lub
na zwierzetach. Eksperyment badawczy
ma wylacznie doswiadczalny charakter.
Kobiety cigzarne i karmigce moga uczest-
niczy¢ wylacznie w eksperymentach
badawczych pozbawionych ryzyka Iub
zwigzanych z niewielkim ryzykiem. Dzie-
ci poczete, osoby ubezwtiasnowolnione,
zolnierze stuzby zasadniczej oraz osoby
pozbawione wolno$ci nie moga uczestni-
czy¢ w eksperymentach badawczych. (art.
26 ust. 2 i 3 ustawy o zawodzie lekarza
i lekarza dentysty). Kobieta ciezarna moze
by¢ uczestnikiem takiego eksperymentu,
jezeli 6w eksperyment nie bedzie mial
zadnego wplywu na jej dziecko. Art. 45
ust. 2 kodeksu etyki lekarza statuuje zakaz
przeprowadzania eksperymentéw badaw-
czych na embrionach®.

Eksperyment leczniczy (kliniczny) ma na
celu polepszenie zdrowia pacjenta. Czesto
stanowi jedyny sposéb na wyleczenie. Pole-
ga na wprowadzeniu przez lekarza nowych
lub czesciowo wyprébowanych metod dia-
gnostyczno leczniczych lub profilaktycz-
nych w celu osiggniecia dla osoby leczonej
korzysci zdrowotnych. Jest on przeprowa-
dzany w sytuacji, gdy dotychczas stosowa-
ne metody medyczne nie sg skuteczne lub
ich skuteczno$¢ nie jest wystarczajaca. Jest
on dopuszczalny, ale podczas wykonywa-
nia oraz stosowaniu nalezy by¢ dokiadnym
i ostroznym. Powinien by¢ stosowany wy-
jatkowo w przypadku gdy uznane $rodki

lecznicze okaza sie nie wystarczajac dla
wyleczenia pacjenta — zachodzi stan nieule-
czalny. Ryzyko zastosowania eksperymentu
musi by¢ proporcjonalne do oczekiwanych
korzysci. Nie moze by¢ stosowany w sytu-
acji gdy zamierzone korzysci sa niewielkie
i istnieje wysokie prawdopodobienstwo
pogorszenia stanu zdrowotnego pacjenta.
Przed zastosowaniem eksperymentu lecz-
niczego jest koniecznos$¢ stosowania prob
laboratoryjnych na innych organizmach
zywych®. Ponadto zgodnie z art. 45 ust. 3
kodeksu etyki lekarza, lekarz moze przepro-
wadzaé eksperymenty lecznicze z udziatem
czlowieka w stanie embrionalnym tylko
wtedy, gdy spodziewane korzysci zdrowot-
ne w sposéb istotny przekraczajg ryzyko
zdrowotne embrionéw niepoddanych eks-
perymentowi leczniczemu'.

Okre$lenie eksperymentu leczniczego
nie budzi watpliwosci. Natomiast zasadni-
cze watpliwosci pojawiajg sie w zwigzku
z definicjg eksperymentu badawczego, na
co stusznie zwrdcit uwagg A. Zoll. Ekspery-
ment badawczy moze by¢ przeprowadzany
na osobach chorych, jednak nie moze by¢
przeprowadzany w celu osiagniecia bez-
posredniej korzysci dla zdrowia osoby le-
czonej, gdyz byiby wtedy eksperymentem
leczniczym. Istotna granica pomiedzy eks-
perymentem leczniczym, a badawczym jest
przez samego ustawodawce rozmyta. Eks-
peryment medyczny, by mdgt zosta¢ prze-
prowadzony, musi speinia¢ podstawowy
warunek. Warunkiem jego dopuszczalnosci
jest to, by spodziewana korzys¢ lecznicza
lub poznawcza miala istotne znaczenie,
a przewidywane osiggniecie tej korzysci
oraz celowo$¢ i sposéb przeprowadzenia
eksperymentu byly zasadne w $wietle ak-

8 M. Nestorowicz, Eksperyment medyczny w swietle prawa, PiM 2004, wyd. specjalne.

oM. Nesterowicz, Prawo..., s.164.

10 Art. 45 Kodeksu Etyki Lekarskiej z dnia 2 stycznia 2004 r., tekst jednolity; zawierajgcy zmiany uchwa-

lone w dniu 20 wrzesnia 2003 r. przez Nadzwyczajny VII Krajowy Zjazd Lekarzy.



tualnego stanu wiedzy i zgodne z zasadami
etyki lekarskiej. Eksperymentem medycz-
nym moze kierowac lekarz posiadajacy od-
powiednio wysokie kwalifikacje''.

Na szczegblng uwage przy omawianiu
pojecia jak i rodzajéw eksperymentu me-
dycznego zasiuguje sprawa pewnego 21-
letniego chlopca, ktéry przyplacit zyciem
eksperyment medyczny. W maju 2003 T.
profesor zdecydowal sie na eksperyment
medyczny. Polegal on na leczeniu biataczki
nowatorskg metodg. Zamiast przeszczepia¢
szpik kostny, zdecydowal sie przeszczepi¢
komoérki macierzyste krwi pepowinowe;j.
Ciezko chory na biataczke byl, wediug profe-
sora, idealny do przeprowadzenia ekspery-
mentu, bo w ogromnej 8-milionowej bazie
dawcéw szpiku kostnego nie bylo nikogo
odpowiedniego dla tego pacjenta. Chlopiec
byt jedna z kilku tysiecy oséb, ktére co roku
zapadaja na biataczke. Mimo intensywne-
go leczenia choroba rozwijata sie. Chiopiec
zostal zakwalifikowany do transplantacji
szpiku kostnego. Czekal na przeszczep, jed-
nak jak twierdzi profesor, brakowalo dla
niego odpowiedniego dawcy'. Zastosowa-
ny przez profesora eksperyment polegat na
przeszczepieniu zamiast szpiku komorek
macierzystych krwi pepowinowej. 103 dni
po przeprowadzeniu terapii chtopiec zmart.
Przyklad ten jest potwierdzeniem tego, iz
eksperyment zamiast ratowaé zycie przy-
czynia sie do jego skrécenia, jednakze takiej
proby nie mozna ocenia¢ negatywnie.

4. WARUNKI PRZEPROWADZENIA
EKSPERYMENTU MEDYCZNEGO

Lekarz moze wprowadza¢ innowacyjne
metody zapobiegawcze, diagnostyczne

czy lecznicze tylko w przypadku, gdy sa
one opracowane przez wysoko wykwa-
lifilkowana kadra specjalistéw posiadaja-
cych wystarczajaco potrzebng aparatura
naukows. Eksperymentem jest tylko sytu-
acja w ktérej wykorzystywane metody sa
nowe, nie wyprébowane lub tylko czescio-
wo wyprébowane na ludziach, ktérych
wszystkich skutkéw nie mozna przewi-
dzie¢. Omawianym eksperymentem moze
kierowa¢ tylko lekarz posiadajacy odpo-
wiednio wysokie kwalifikacje. Z kazdym
eksperymentem wigze sie wysokie ryzyko,
ktérego nie mozna przewidzie¢ ani wyeli-
minowa¢, lub ktérego nie mozna okresli¢
pod wzgledem wielko$ci. Potrzeba jest do-
kiadnego poinformowania pacjenta o ce-
lach, sposobach i warunkach przeprowa-
dzonego eksperymentu, spodziewanych
korzysciach leczniczych lub poznawczych,
ryzyku oraz mozliwosci odstapienia od
eksperymentu w kazdym stadium. Prze-
stankg konieczng jest uzyskanie zgody
pacjenta przy spelnieniu wyzej wymienio-
nych okolicznosci. Decydujaca jest wola
osoby poddanej eksperymentowi®.

Zgodnie réwniez z art. 15 kodeksu ety-
ki lekarza ,Postepowanie diagnostyczne,
lecznicze i zapobiegawcze wymaga zgody
pacjenta. W przypadku braku wymaganej
zgody pacjenta lekarz naraza sie na odpo-
wiedzialno$¢ cywilng nawet jezeli dziafat
lege artis. Wing lekarza bedzie podjecie
dzialan bez zgody pacjenta, naruszajacych
jego integralnos¢ cielesng'“.

Zgoda pacjenta na poddanie si¢ ekspe-
rymentowi medycznemu jest zawarta
w wielu ustawach, dokumentach mie-
dzynarodowych dotyczacych praw pa-
cjenta oraz w wielu kodeksach etycznych.

" Zob. szerzej: A. Zoll, Granice legalnosci zabiegu medycznego, PiM 1999, z. 1.

2 Wiecej: http:/fakty.interia.
B Nesterowicz, Prawo..., s.165.

' Ibidem.
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Konieczno$¢ uzyskania przez lekarza
u$wiadomionej zgody pacjenta podkresla
od wielu lat doktryna i judykatura wie-
lu panstw w licznych wyrokach. Jednym
z podstawowych praw czlowieka jest wia-
$nie mozno$¢ decydowania pacjenta o so-
bie o podejmowaniu, kontynuowaniu lub
odmowie leczenia.

O eksperymencie powinna decydowaé
niezalezna komisja bioetyczna. W skiad
takiej komisji wchodzg lekarze specjalisci
(najczesciej profesorowie réznych dzie-
dzin medycyny) oraz przedstawiciele in-
nych okreslonych przez prawo zawodéw
(duchowny, filozof, prawnik, farmaceuta
i pielegniarka)'®. Wiekszo$¢ tej grupy sta-
nowig lekarze i z ich grona wybierany jest
ze skitadu komisji przewodniczacy, kieruja-
cy pracami komisji. Istotny jest warunek
stawiany czionkom komisji bioetycznej,
aby byly to osoby, ktére posiadaja co naj-
mniej 10 - letni staz pracy w zawodzie.
W pewnym zakresie dla unikniecia konflik-
tu intereséw, prawo o powolaniu komisji
bioetycznej zastrzega: ,,0soba wykonujgca
inny zawdd niz zawdd lekarza nie moze by¢
cztonkiem komisji bioetycznej, jezeli podmiot
powotujqcy komisje jest jej pracodawca™®.

Przepisy miedzynarodowe, nadrzedne
dla prawa dotyczacego badan klinicznych
w Polsce i obowigzujgce w naszym kraju,
szerzej okre$lajg role komisji bioetycznej
(nazywanej réwniez etyczna) i bardziej
szczegbélowo opisuja kwalifikacje etyczne
czlonkéw komisji. Wytyczne Operacyjne

dla Komisji Etycznych WHO akcentujg kar-
dynalna zasade w badaniach z udziatem lu-
dzi, (ktoéra jest) ,poszanowanie dla godnosci
osoby ludzkiej (...) zdrowie, dobrostan i wtasci-
wa opieke nad uczestnikami badania™’.

Podstawowym prawnym wymogiem
zgody pacjenta jest jej forma pisemna. Ze
strony lekarza (szpitala), forma pisemna
wigze sie z wpisaniem jej do dokumentacji
medycznej i zachowania podpisanego do-
kumentu w archiwum dla celé6w dowodo-
wych. Z punktu widzenia prawa, forma pi-
semna oznacza zlozenie wiasnorecznego
podpisu pacjenta na dokumencie z tre$cig
o$wiadczenia woli i niesie ze soba ustalo-
ne konsekwencje w przypadku niezacho-
wania tej formy's.

W zasadach prawno — etycznych wy-
stepuja problemy zwigzane ze zgoda (i jej
forma) osoby maioletniej, ubezwiasno-
wolnionej, niepelnosprawnej fizycznie
oraz osoby nieprzytomnej i znajdujacej
sie w stanie zagrazajacym jej zyciu. Sg to
jednak kwestie rzadko wystepujace w co-
dziennej praktyce badania klinicznego.
Podobnie jest z zagadnieniami badania
klinicznego zwigzanego z genetyka oraz
z prébami zastrzegania odkry¢ genetycz-
nych prawem patentowym, eliminowania
embrionéw z wadami genetycznymi, dys-
kryminacji oséb dotknietych chorobami
genetycznymi i wykorzystywania informa-
cji genetycznej bez wyraznej zgody danej
osoby. W przypadku przeprowadzania
eksperymentu leczniczego na osobie ma-

"> Por. par. 3 p. 2, Rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spofecznej z dnia 11 maja 1999 r.

1 Art. 29, p. 1, Ustawy o zawodzie lekarza z dn. 5 grudnia 1996 r., Dz U z 2002 r., nr 21, poz. 205 ze zm.

17 Swiatowa Organizacja Zdrowia, Wytyczne Operacyjne dla Komisji Etycznych Opiniujgcych Badania Biome-

dyczne, Genewa 2000, s. 1.

'8 'W. Nowak, Prawne formy zgody pacjenta na eksperyment medyczny (zagadnienia cywilnoprawne), Prawo i

Medycyna 2005, nr 3, s. 50-51.

19 . . . . s . . .
Wszelkie oddzialywanie na genom powinno odbywac sie w absolutnym poszanowaniu specyfiki

rodzaju ludzkiego, transcendentnego powotania kazdej istoty ludzkiej oraz jej niezrébwnanej godnosci.

Genom stanowi tozsamos¢ biologiczna kazdego cztowieka, jako istoty, ktérej Bég pragnat dla niej samej,



foletniej wymagana jest zgoda rodzicéw
lub tez w niektérych wypadkach zgody
sadu opiekunczego. Opiekun i kurator nie
sg uprawnieni do udzielenia takiej zgody
w przypadku, gdy dana osoba podlega
ubezwlasnowolnieniu. Wymagana jest
réwniez zgoda samego maloletniego, jesli
ukonczyt lat 16, a gdy pozostaje ponizej
tego wieku, jesli jest w stanie z odpowied-
nim rozeznaniem wypowiedzie¢ opinie
W sprawie swego uczestnictwa®.

Eksperyment biomedyczny na czlowie-
ku nie majacy charakteru leczniczego,
dokonany bez osobiscie wyrazonej zgody
osoby poddanej temu eksperymentowi,
nie jest prawnie dopuszczalny?'.

Na eksperyment badawczy na osobach
niezdolnych do wyrazania zgody pozwa-
la Europejska Konwencja Bioetyczna przy
spelnieniu ogélnych warunkéw dopusz-
czalnodci m.in. w celu osiggniecia wyni-
kéw mogacych przynie$é korzys$¢ osobie
zainteresowanej lub innym osobom tej
samej grupy wiekowej, badz dotknietych
ta samg chorobg lub zaburzeniami zdro-
wotnymi, musi wigzac sie réwniez z mini-
malnym ryzykiem i minimalnym obcigze-
niem dla osoby zainteresowanej*. W USA
dopuszczono eksperymenty badawcze na

dzieciach jako majace wielkie znaczenie
dla zdrowia calej populacji dzieci, jednak
obwarowano to rygorystycznymi kryte-
riami. We Francji natomiast dopuszcza sie
eksperymenty medyczne na maloletnich
oraz osobach peinoletnich niepoczytal-
nych, pozostajacych pod ochrong prawa.
W przypadku natomiast pacjentéw pod-
danych leczeniu psychiatrycznemu w szpi-
talu psychiatrycznym nie wolno stosowac
zadnych badan Kklinicznych, lekéw czy
materiatéw medycznych dla celéw czysto
badawczych*. Dopuszczalne sg jedynie
badania kliniczne majace cel terapeu-
tyczny. W przypadku gdy pacjenci chorzy
psychicznie nie mogg udzieli¢ wymaganej
zgody, niezbedne jest wéwczas wyraze-
nie takiej zgody przez sad opiekunczy lub
przez rodzicéw w przypadku oséb malo-
letnich. Wyjatkowo powinny by¢ stosowa-
ne badania na osobach, ktére swiadomie
nie moga wyrazi¢ zgody na poddanie sie
takim zabiegom eksperymentalnym?®.

V. ODPOWIEDZIALNOSC ZA SZKODY
WYRZADZONE PODCZAS PRZEPROWADZANIA
EKSPERYMENTU MEDYCZNEGO

Prawa cziowieka, a $cislej mowiac,
prawa pacjenta wyznaczajg granice le-

gdy powotlat ja do istnienia za posrednictwem jej rodzicéw. Poznanie struktur genetycznych czlowieka
ma réwniez wymiar metafizyczny, poniewaz dzieki lepszemu poznaniu uwarunkowan genetycznych i ich
odréznienie od uwarunkowan $rodowiska naturalnego i kulturowego oraz zwigzanych z osobistym do-
Swiadczeniem jednostki (...) [i] dzieki uSwiadomieniu sieci zaleznosci, w jakich rozwija sie wolnos¢ czto-
wieka, bedziemy mogli lepiej poja¢ te tajemnicza rzeczywisto$¢”. Jan Pawel Il, Badania naukowe i etyka.
Przemowienie do uczestnikow sesji plenarnej Papieskiej Akademii Nauk (28 X 1994 r.), [w:] Szczygiet K. (red.), W
trosce o zZycie. Wybrane dokumenty Stolicy Apostolskiej, Tarnéw 1998, s. 259-260.

% M. Nesterowicz, Prawo. .., s.167.

21 Uchwata TK z dnia 17 marca 1993 r., Dz. U. Nr 23, poz. 103.

2 M. Nesterowicz, Prawo..., s.168.

* Ibidem.

2 Rekomendacja nr R/83/2 dotyczaca ochrony prawnej osob cierpigcych na zaburzenia psychiczne
przymusowo umieszczonych w zakltadach leczniczych przyjeta przez Komitet Ministréow Rady Europy
dnia 22 lutego 1983 r.

> M. Nesterowicz, Prawo. .., 5.168 — 169.



galnosci zabiegu medycznego. Takim
prawem jest prawo do samostanowie-
nia, ktére wyprowadzone jest z przy-
rodzonej i niezbywalnej godno$ci czto-
wieka (art. 30 Konstytucji). Prawo do sa-
mostanowienia w zakresie poddania sie
zabiegowi leczniczemu znajduje ochro-
ne w art. 192 k.k., ktéry stanowi, ze
»podlega karze ten, kto wykonuje zabieg
leczniczy bez zgody pacjenta™?. Zgoda
pacjenta przy czynnos$ciach leczniczych
jest zatem granicg jego legalnosci?’.

Lekarz, ktéry przy zastosowaniu no-
wego sposobu leczenia, ograniczyt sie
do ogoélnikowego zapytania chorego, czy
godzi sie na poddanie eksperymentowi,
bez doktadnego poinformowania, go ze
zamierzony sposob leczenia moze wy-
wola¢ u niego powazniejsze zaburzenia
zdrowia i dotkliwy bél przez diuzszy
okres czasu, za$ skutek tego leczenia jest
niepewny i watpliwy ponosi odpowie-
dzialno$¢ cywilng za wszelkie ujemne
skutki leczenia wynikte u chorego®.

W obecnym stanie prawnym za szko-
de wyrzadzona osobie poddanej eks-
perymentowi odpowiadaé bedzie le-
karz na ogoélnych zasadach prawnych
odpowiedzialnosci deliktowej (art. 415
i n. k. c.). W przypadku, gdy lekarz jest
pracownikiem, chroni go wdéwczas ko-
deks pracy. Wylaczng odpowiedzialno$é
poniesie zaktad opieki zdrowotnej lub
inny podmiot prowadzgcy eksperyment,
ma on w przypadku naprawienia szko-
dy roszczenie regresowe wobec lekarza
do trzykrotnego wynagrodzenia lekarz,

nie uwzglednia sie sytuacji, gdy szkoda
zostala wyrzadzona z winy umys$lnej®.
Gdy lekarz nie byl pracownikiem ponosi
razem z zakladem odpowiedzialno$¢ so-
lidarng. W przypadku, gdy przedmiotem
badan jest testowanie lekéw, odpowie-
dzialno$¢ na podstawie przepiséw ogol-
nych kodeksu cywilnego poniesie produ-
cent leku lub innego produktu. W Polsce
brak jest regulacji prawnych dotycza-
cych ubezpieczen os6b uczestniczacych
w eksperymencie medycznym. Istniejgce
ubezpieczenia maja charakter dobrowol-
ny ogélne warunki sg tworzone przez
zakiady ubezpieczeniowe. Umowa ubez-
pieczeniowa obejmuje czesto sama od-
powiedzialno$¢ cywilng z tytulu badan
klinicznych. Ochrona ubezpieczeniowa
istnieje w takim zakresie, w jakim ubez-
pieczony ponosilby odpowiedzialno$¢
cywilng z tytulu zawinionego dziatania
lub zaniechania przez lekarza stosujace-
go badania kliniczne. Czesto zdarza sie,
ze umowy te maja tylko w pierwszej ko-
lejnosci chroni¢ lekarza i zakitady prowa-
dzace badania eksperymentalne dopiero
na drugim miejscu znajduja sie uczest-
nicy tych badan. Ryzyko szkody ponosza
osoby poddane eksperymentowi®.

Wyzej wymieniony rodzaj ochrony
0s6b poddanych badaniom ekspery-
mentalnym jest w wielu sytuacjach
niewystarczajacy. Sa to zazwyczaj ubez-
pieczenia odpowiedzialnos$ci cywilnej,
podczas gdy powinny by¢ to ubezpie-
czenia na rzecz pacjenta niezaleznymi
od winy.

% Ustawa z dnia 6 czerwca 1997 . - Kodeks karny, Dz.U. 1997 nr 88 poz. 553.

7" A. Liszewska, Problem zgody pacjenta jako dylemat aksjologiczny, PiM 1999, z. 1

% Wyrok SN z dnia 6 listopada 1937r., Cll 888/37, Zb.0. 1938, poz. 291.

# Ustawa z dnia 23 kwietnia 1964 r. - Kodeks cywilny, Dz.U. 1964 nr 16 poz. 93.

%0 Rozporzadzenia Ministra Finanséw z 30 kwietnia 2004 r. w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia

odpowiedzialno$ci cywilnej badacza i sponsora, Dz. U. z 2004 r., Nr 101. Poz 1034; zob. réwniez M. Ne-

sterowicz, Prawo..., s.170 — 171.



ZAKONCZENIE

Zagadnienie eksperymentu medycz-
nego na organizmie ludzkim i jego
dopuszczalnosci oraz legalnosci nie
wyczerpuje sie tylko na plaszczyznie
uregulowan prawnych. Zycie i zdrowie
ludzkie nierozerwalnie igczy sie z ety-
ka i moralnoscig, zaréwno po stronie
lekarza, badacza jak i pacjenta. Oma-
wiana kwestia ma stuzy¢ polepszaniu
jakosci zycia ludzkiego i zapewnieniu
przetrwania gatunku homo sapiens. Na
plaszczyznie miedzynarodowej bioety-
ka stanowi przedmiot badan wyspecja-
lizowanych organizacji miedzynarodo-
wych oraz komitetéw etycznych. Zasa-
dy etyczne uzupelniajg bowiem prawo
i w swoim zalozeniu zapobiegaja naru-
szaniu nieprzekraczalnych regutl posza-
nowania praw jednostki i szacunku dla
godnosci, zycia, integralnosci, wolno-
$ci i zdrowia czlowieka. Jednos$¢ prawa
i etyki jest oczywista i nie pozostawia
watpliwosci. I chociaz przepis prawny
ma formalnie wyzsza range od reguti
etycznych to powszechnie wiadomym
jest, ze prawo wywodzi si¢ z zasad
moralnych, ktére w przypadku badan
na organizmie ludzkim maja znaczenie
pierwszorzedne. Wystarczy przywotiac
przysiege Hipokratesa, ktéra zobowig-
zuje lekarza do szczegdlnie wysokiego
poziomu moralnego, jako osobe majg-
ca do czynienia z najwyzszym dobrem,
a wiec zyciem ludzkim.

Papiez Jan Pawel II formuluje ogélna
podstawe etyczna ,w niezwyklym i gwat-
townym pospiechu wiedzy medycznej, ktd-
ra zaktada koncepcje samej medycyny (...)
czy pozostaje (ona) w stuzbie osoby ludzkiej
oraz jej godnosci w tym, co jest w osobie je-

dyne i transcendentne, czy tez uwaza sie ja
przede wszystkim za czynnik zycia spolecz-
nego, stuzacy interesom zdrowych, ktorym
ma by¢ podporzadkowana troska o cho-
rych”. Pierwszg zasadg w medycynie od-
noszaca sie do osoby ludzkiej, podmiotu
praw i obowigzkéw, jest poszanowanie
zycia niezaleznie od racji religijnych,
ale z racji honoru i zaufania zwigzane-
go z powolaniem lekarza. Poszanowanie
zycia w imie¢ walki ze ztem przeciwnym
zyciu, w imie najwigkszego dobra, ktore-
go istnienie nie zalezy od czlowieka, nie
wigze sie z kompromisami, warunkami
iustepstwami, na jakie pozwala sobie np.
prawo cywilne. Drugg jest zasada inte-
gralnosci czlowieka, jednosci niezaleznej
od specjalizacji medycznych, komplikacji
spotecznych, podzielania osoby ludzkiej
na sfere cielesna, uczuciowa, intelektual-
na i duchowa. To réwniez jedno$¢ tera-
pii, technik i postepowania lekarskiego
z calo$ciowym widzeniem chorej osoby,
srodowiska pacjenta, historii jego zycia
i uwarunkowan rodzinnych. I trzecia
zasada szczegélowa — wedlug naucza-
nia papieza — to ochrona wrodzonej
godnos$ci i nietykalnosci autonomii czto-
wieka wobec nowych, glebokich i trwa-
tych ingerencji medycyny w tak istotne
struktury osoby ludzkiej jak tozsamos$é
genetyczna — osobista, niepowtarzalna,
biologiczna cze$¢ czlowieka. Poza tera-
peutycznym dzialaniem w przypadku
zaburzen genetycznych, chodzi o dobro
czlowieka, ochrone integralnosci i jego
zdrowia w dziedzinie arbitralnych i nie-
sprawiedliwych ,manipulacji genetycz-
nych” redukujacych cziowieka do pozio-
mu przedmiotu badan, postepu nauko-
wego i korzysci ekonomicznych?!.

. Jan Pawet II, Podstawy deontologii lekarskiej. Przemdwienie do uczestnikow zjazdu Swiatowego Towarzystwa

Lekarskiego (29 X 1983 r.) [w:] Szczygiel K. (red.), W trosce o Zycie. Wybrane dokumenty Stolicy Apostolskiej,

Tarnéw 1998, s. 2051 n.



Papiez Piusa XII, formuluje granice
bezpieczenstwa, ktérego ,moralnos¢ nie
moze zaaprobowaé, ze wzgledu na ry-
zyko zwiazane z badaniem klinicznym
(dos$wiadczeniem) i ktoére sparalizowato-
by jakiekolwiek badanie naukowe i czesto
wigzalo sie ze szkoda dla pacjenta. Ta gra-
nica chroni nienaruszalne dobro osoby, co
oznacza zakaz wystawiania na niebezpie-
czenstwo zycia pacjenta, jego stan rowno-
wagi, jego zdrowia, czy pogarszania jego
juz istniejgcego zlego stanu zdrowia”.
Wskazuje réwniez na zasade uwzgled-
niajaca czynnik ryzyka w badaniu kli-
nicznym; ,Badania Ilub do$wiadczenia
przeprowadzane na istocie ludzkiej nie
moga uzasadniac czyndw samych w sobie
sprzecznych z godno$cia oséb i z prawem
moralnym. Ewentualna zgoda oséb pod-
dawanych do$wiadczeniom nie usprawie-
dliwia takich czynow. Przeprowadzanie
dos$wiadczen na istocie ludzkiej nie jest
moralnie uzasadnione, je$li natura jej zy-
cie lub integralnos¢ fizyczna i psychiczna
na ryzyko niewspdtmierne lub takie, kto-
rego datoby sie unikng¢”*.

Wszystkie zasady etyczne badania
klinicznego, zalozenia funkcjonowania
komisji bioetycznych oraz wiele z for-
malnych przepiséw dotyczacych czlo-
wieka poddanego badaniu dos$wiad-
czalnemu sprowadzajg sie wtasciwie
do troski o osobe ludzka i do pielegno-
wania wartos$ci, ktérych ta osoba jest
nos$nikiem. Oznacza realnie istniejgce
wiasciwos$ci dobra, piekna, szlachet-
nosci, prawdy i innych pozytywnych
cech, ktére iacza sie z osoba ludzka
i z jej aktywnoScia.

STRESZCZENIE

Rozwdéj nauki powoduje, iz coraz wiek-
sze znaczenie zaczyna odgrywac eks-
peryment medyczny. Staje sie on dos¢
powszechng metodg poznania. Czesto
jednak wywotuje wiele kontrowersji
i obaw wsréd zdrowych ludzi. Artykut
przedstawia gidéwne metody przepro-
wadzenia eksperymentu medycznego,
kto moze przeprowadzi¢ eksperyment
oraz wskazuje na osoby mogace by¢
poddane eksperymentowi. Autor przed-
stawil poczatki uregulowan prawnych
omawianej kwestii jak tez odwolal sie
do aktéw prawnych wspoéiczesnych, wy-
stepujacych nie tylko w Polsce, ale i réw-
niez w innych panstwach. Zwienczeniem
pracy jest przedstawienie mozliwosci
dochodzenia odszkodowan w przypadku
zaistnienia szkody zwigzanej ze stoso-
waniem eksperymentu medycznego.

SUMMARY

Development of science makes it
increasingly important medical rese-
arch begins to play. It becomes a fairly
common method of cognition. Often is
controversial and fear among healthy
people. The article presents the main
methods of carrying out a medical expe-
riment who can conduct an experiment
and indicate the person may be subjec-
ted to experiment. The author presents
the beginnings of legislation on this po-
int as well as resorted to acts of today,
occurring not only in Poland but also in
other countries. The culmination of the
work is to present the possibility of re-
dress in case of injury associated with
the use of a medical research

32 Pius XII, Przemdwienie do cztonkow I Miedzynarodowego Kongresu Histopatologii Uktadu Nerwowego (14 1X

1952), [w:] AAS 44 (1952) s. 788.
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