Karolina Piech”
ORCID: 0000-0001-8651-3998

Uniwersytet Wroctawski

DOI: 10.19195/1733-5779.27.5

Etyczne aspekty prowadzenia badan klinicznych
na tle regulacji karnomaterialnych

JEL Classification: K14

Stowa kluczowe: badanie kliniczne, eksperyment medyczny, randomizacja, etyka, lekarskie
prawo karne

Keywords: clinical trial, medical experiment, randomization, ethics, medical criminal law

Abstrakt: Artykul porusza problematyke regut prowadzenia badan klinicznych w aspekcie
zardwno prawnokarnym, jak i etycznym. Autorka przedstawia kolejno karnomaterialne zasady
prowadzenia eksperymentow medycznych, w tym badan produktéw leczniczych z udziatem ludzi,
skupiajac si¢ w szczegdlnosci na zagadnieniu ryzyka grozacego pacjentowi. Nastepnie na gruncie
niniejszej pracy dokonano charakterystyki zasad etycznych prowadzenia badan klinicznych, sta-
tuowanych przez akty rangi migdzynarodowej. Autorka poréwnuje tres¢ obu grup norm, dazac do
udzielenia odpowiedzi na pytanie, czy mozliwe jest istnienie takiego stanu faktycznego, w ktorym
badanie kliniczne bedzie prawnokarnie dozwolone, natomiast nie bedzie charakteryzowac si¢
przymiotem etycznosci.

Ethical aspects of clinical trials
in the context of criminal-law regulations

Abstract: The article discusses the issue of rules of conducting clinical trials, both in criminal
and ethical terms. The author presents successively the principles of conducting medical experi-
ments, including research on medicinal products with the participation of people, especially focus-
ing on the issue of risk that threatens the patient. Next, the ethical principles of conducting clinical
trials, classified by international rank acts, are described. The author compares the content of two
groups of norms, striving to answer the question of whether it is possible that such a state of affairs
exists, in which a clinical trial would be legally accepted, but would not be characterized by the
attribute of ethics.
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Uwagi wprowadzajgce

Zagadnienie tak zwanego ryzyka nowatorskiego od wielu lat jest klasycznym
kontratypem prawa karnego materialnego. Kodeks karny stanowi bowiem, iz nie
popetnia przestepstwa ten, kto dziata w celu przeprowadzenia eksperymentu po-
znawczego, medycznego, technicznego lub ekonomicznego, jezeli spodziewana
korzys$¢ ma istotne znaczenie poznawcze, medyczne lub gospodarcze, a oczeki-
wanie jej osiagniecia, celowos¢ oraz sposob przeprowadzenia eksperymentu sg
zasadne w $wietle aktualnego stanu wiedzy'.

Nie wszystkie ze wskazanych rodzajow eksperymentow beda pociagac za sobg
hipotetyczng cho¢by mozliwos¢ wystgpienia niebezpieczenstwa dla jakichkolwiek
dobr prawnych cztowieka, w tym jego zycia i zdrowia, oraz — co oczywiste — nie
wszystkie bedg prowadzone z udziatem ludzi. Jednakze polska ustawa karna ex-
pressis verbis zezwala na prowadzenie eksperymentow medycznych, w tym — co
zostanie doktadnie przeanalizowane w toku dalszych rozwazan — eksperymen-
tow z udziatem ludzi. Jednym z prawnokarnie dozwolonych rodzajow ekspery-
mentéw medycznych sg badania kliniczne.

W literaturze wskazuje sig, ze prowadzenie eksperymentéw z udziatem ludzi
celem dokonania oceny skuteczno$ci nowego leku albo zabiegu leczniczego mia-
o miejsce juz w starozytnych ideach zachodnich cywilizacji. Wzmianki o takich
praktykach pojawialy si¢ w dzietach starozytnych medykow z obszaru Rzymu czy
tez Grecji”. Pierwszym z lekarzy, ktory podjat probe konkretyzacji zasad etycznych
prowadzenia badan naukowych z udzialem ludzi, byl Hipokrates. Wyré6znit on
cztery podstawowe zasady obowiazujace lekarzy w toku prowadzenia takich ba-
dan: zasad¢ autonomii, zasade korzysci, zasade nieczynienia krzywdy oraz zasade
uczciwego postgpowania. Zgodnie z zasada autonomii obowigzkiem lekarza jest
poszanowanie wolnej woli oraz wolno$ci wyboru uczestnikéw badan medycznych
oraz reprezentujacych ich w toku czynnosci przedstawicieli. Druga z zasad — za-
sada korzysci — stanowi, ze wszelkie dziatania majg shuzy¢ dobrze pojmowanemu
interesowi uczestnika eksperymentu. Trescig trzeciej z zasad jest z kolei nakaz mi-
nimalizowania wszelakich szkdd, jakie miataby ponie$¢ osoba poddawana ekspe-
rymentowi. Czwarta z kolei na podmioty prowadzace badania naktada obowigzek
uczciwego postepowania wobec uczestnikow caltego procesu badawczego?.

Przygladajac si¢ blizej historii eksperymentéw medycznych, mozna stwierdzi¢
bez wickszego klopotu, iz poczatkowo podczas ich przeprowadzania nie respek-
towano praw ich uczestnikow, gdyz podstawowe zasady etyczne nie byty jesz-
cze zdefiniowane. Na przyktad, Ludwik Pasteur po raz pierwszy podat nowy lek

I Art. 27 § 1 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 roku Kodeks karny (tekst jedn. Dz.U. z 2017 .
poz. 2204), dalej: k.k.

2 Badania naukowe z udzialem ludzi w biomedycynie. Standardy miedzynarodowe, red. J. Rozy1-
ska, M. Waligora, Warszawa 2012, s. 70.

3 T. Brzezinski, Etyka lekarska, Warszawa 2011, s. 21.

Studenckie Prace Prawnicze, Administratywistyczne i Ekonomiczne 27, 2019
© for this edition by CNS



ETYCZNE ASPEKTY PROWADZENIA BADAN KLINICZNYCH NA TLE REGULACJI KARNOMATERIALNYCH | 75

cztowiekowi z powodu naglego zagrozenia zycia i zdrowia pacjenta, niejako nie
zwazajac na aspekty etyczne takiej decyzji. Co wiecej, nawet w XX wieku w wielu
krajach nadal prowadzono eksperymenty medyczne bez zgody ich uczestnikow,
czego przyktadem moze by¢ chociazby badanie Tuskegee nad kita, przeprowadzo-
ne w latach 1932-1972 przez Amerykanska Publiczng Stuzbe Zdrowia®.

W ciggu ostatniego pie¢dziesieciolecia dokonano znacznego poglebienia wie-
dzy z zakresu nauk medycznych, mogli$my rowniez obserwowa¢ dynamiczny
rozwoj rozmaitych technik i form lecznictwa, co wigze si¢ immanentnie ze wzro-
stem liczby dostepnych na rynku oraz stosowanych powszechnie lekow. Jak stusz-
nie wskazuje si¢ w literaturze przedmiotu,
postep i mozliwos$¢ wdrozenia go do powszechnej praktyki nie bylyby mozliwe, gdyby nie badania
naukowe z udziatem cztowieka, ktore stanowig nicodtagczny element, po badaniach in vitro oraz

badaniach przedklinicznych (z udziatlem zwierzat), decydujacy o bezpieczenstwie i stusznosci da-
nej metody leczenia lub potwierdzeniu badanej tezy?>.

Nie byloby wowczas mowy o poszerzaniu wiedzy z takich dziedzin, jak bio-
technologia, genetyka, farmacja czy — a wlasciwie przede wszystkim — me-
dycyna. Konieczno$¢ prowadzenia badan klinicznych z punktu widzenia nauk
medycznych nie budzi dzisiaj zadnych watpliwosci.

Aby jednak zagwarantowaé bezpieczenstwo osobom biorgcym udziat w bada-
niach, stworzono wiele regul, w tym regul o charakterze prawnokarnym, ktore
majg na celu uniknigcie naduzy¢ oraz niedopuszczenie do procederu wykorzy-
stywania cztowieka czy tez traktowania go jako przedmiot eksperymentu, a nie
jego podmiot. Problem jednak w tym, iz zachowania, ktore sg prawnokarnie do-
zwolone, nie zawsze majg rownoczesnie charakter etyczny. Przyktadem mogg by¢
chociazby takie zachowania, jak czyny o charakterze suicydalnym, naduzywanie
alkoholu, niewtasciwe wykonywanie wtadzy rodzicielskiej, wykonywanie ekspe-
rymentoéw na zwierz¢tach, co — mimo ze jest prawnokarnie indyferentne — bu-
dzi liczne watpliwosci na ptaszczyznie etycznej wlasnie.

Celem niniejszego artykutu jest przeprowadzenie wnikliwej prawnokarnej
analizy instytucji badan klinicznych oraz udzielenie odpowiedzi na pytanie, czy
normy o charakterze karnomaterialnym sg wystarczajace do zagwarantowania,
ze procedura prowadzenia badan z udziatem ludzi bedzie mie¢ przymiot etycz-
no$ci. Innymi stowy, przeprowadzone rozwazania bedg si¢ koncentrowac na roz-
strzygnieciu, czy mozliwe jest przeprowadzenie takiego badania klinicznego,
ktére z punktu widzenia norm prawa karnego materialnego bedzie miato charak-
ter w pelni legalny, jednoczesnie stojac w konflikcie z podstawowymi zasadami
etycznymi. Na gruncie niniejszej pracy udzielono rowniez odpowiedzi na wiele

4 Etyka w badaniach medycznych z udziatem ludzi, www.eupati.eu/pl/opracowanie-i-badania-
-kliniczne/etyka-w-badaniach-medycznych-z-udzialem-ludzi (dostep: 8.01.2018).

5 M. Grabka, K. Grabska, Badania naukowe z udzialem czlowieka — rozwazania etyczne
a prawo, [w:] Badania naukowe w naukach o zdrowiu, red. M. Debska, Kielce 2017, s. 68.
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pytan badawczych dotyczacych instytucji badania klinicznego: czy mozna uznaé
ja za kontratyp prawa karnego materialnego, jakie sg warunki legalnosci badan kli-
nicznych na gruncie karnomaterialnym, jak ksztattuje sie katalog zasad etycznych
prowadzenia eksperymentow medycznych z udziatem ludzi oraz jaki stosunek za-
chodzi migdzy tymi zasadami a normami karnomaterialnymi. Dazac do realizacji
wskazanego celu oraz do udzielenia odpowiedzi na stawiane pytania, zastosowano
metode teoretyczno-dogmatyczna, dokonujac wnikliwej analizy przepisoéw prawa
karnego materialnego oraz przepisow zawartych w aktach rangi mi¢dzynarodowej,
regulujacych zasady etyczne prowadzenia badan klinicznych z udziatem ludzi.

Badania kliniczne na gruncie
polskiego prawa karnego materialnego

Aby udzieli¢ odpowiedzi na pytanie zadane we wste¢pie niniejszego artykutu,
nalezy blizej przyjrze¢ si¢ cechom instytucji badania klinicznego na gruncie re-
gulacji karnomaterialnych. Punkt wyjscia rozwazan dotyczacych prawnokarnego
charakteru badania klinicznego powinno stanowi¢ zdefiniowanie tego pojecia. Nie
ma tu niestety miejsca na przytoczenie wszystkich stanowisk, jakie zostaty wy-
razone zarowno w naukach medycznych, jak i w doktrynie szeroko ujmowanego
prawa medycznego, konieczne jest jednak odniesienie si¢ do tych definicji, ktore
spotkaty si¢ z powszechna akceptacja.

Na gruncie nauk medycznych badanie kliniczne zdefiniowane zostato jako
,kazde badanie produktu medycznego z udziatem ludzi w celu odkrycia lub
weryfikacji skutkéw dziatania tego produktu™®. Warto réwniez wskazaé, ze —
zgodnie z opisowa definicjg zaproponowana przez Migdzynarodowg Konferencje
ds. Harmonizacji — badanie kliniczne sktada si¢ z kilku zasadniczych etapow:
etap farmakologii klinicznej (majacy na celu ocene tolerancji leku), etap badan
terapeutycznych prowadzonych w celach poznawczych (skoncentrowany na pro-
bie ustalenia optymalnej dawki), etap badan terapeutycznych potwierdzajacych
(stuzacy potwierdzeniu skutecznosci terapeutycznej badanego srodka) oraz etap
badan prowadzonych w warunkach praktyki medycznej’. Mozna zatem stwier-
dzi¢, iz badania kliniczne stanowig wszystkie te badania, ktore sg prowadzone
z udziatem ludzi ,,w celu odkrycia lub weryfikacji skutkow dziatania jednego lub
wielu produktow leczniczych, ustalenia sposobu stosowania produktu leczniczego
oraz zidentyfikowania jego dzialan niepozadanych”®,

6 K. Orzechowska-Juzwenko, Farmakologia kliniczna. Znaczenie w praktyce lekarskiej, Wroc-
taw 20006, s. 137.

7 P. Soszynski, Badania i rozwéj produktow leczniczych, [w:] Badania kliniczne. Organizacja.
Nadzor. Monitorowanie, red. M. Walter, Warszawa 2004, s. 35-36.

8 Takg definicje autorka sformutowata réwniez na gruncie swej poprzedniej pracy. K. Piech,
Badania kliniczne jako kontratyp w polskim prawie karnym, [w:] Badania naukowe w naukach
o zdrowiu, red. M. Debska, Kielce 2017, s. 68.
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Definicje sformutowane przez przedstawicieli nauk medycznych nie pozostaty
bez wplywu na ksztatt definicji legalnych uregulowanych w aktach normatywnych
rangi ustawowej. Trzeba jednak mie¢ na uwadze, iz regulacje dotyczace badan kli-
nicznych na ptaszczyznie prawa polskiego majg charakter rozproszony — nalezy
ich poszukiwaé na gruncie ustawy o wyrobach medycznych?® oraz ustawy Prawo
farmaceutyczne'’. Pierwsza ze wskazanych ustaw badanie kliniczne okresla jako
zaprojektowane i zaplanowane systematyczne badanie prowadzone na ludziach,
podjete w celu weryfikacji bezpieczenstwa lub dziatania okreslonego wyrobu
medycznego do implantacji'!. Kolejng z definicji, ktérg nalezy przytoczyé, jest
definicja legalna zawarta w ustawie Prawo farmaceutyczne, zgodnie z ktdra ba-
danie kliniczne to kazde badanie prowadzone z udziatem ludzi w celu odkrycia
lub potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych
skutkow dzialania jednego lub wielu badanych produktow leczniczych lub w celu
zidentyfikowania dzialan niepozadanych jednego albo wigkszej liczby badanych
produktow leczniczych lub $ledzenia wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i wy-
dalania jednego lub wigkszej liczby badanych produktéw leczniczych, majac na
wzgledzie ich bezpieczenstwo i skuteczno$¢!?. Ustawa stanowi rowniez, iz bada-
nie kliniczne jest eksperymentem medycznym z uzyciem produktu leczniczego,
przeprowadzanym na ludziach w rozumieniu ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty'3,

Jezeli mowa o dokonaniu analizy instytucji badania klinicznego na plaszczyz-
nie norm prawa karnego materialnego, warto zauwazy¢, ze najprzydatniejsza be-
dzie ostatnia z przytoczonych definicji, zawiera ona bowiem sformutowanie, ktore
pojawia si¢ rowniez na gruncie Kodeksu karnego'®. Tutaj whasnie nalezy poszuki-
wac¢ uzasadnienia legalno$ci badan klinicznych — na ptaszczyznie eksperymen-
tu medycznego'>. Majac na uwadze, iz zaréwno ustawa Prawo farmaceutyczne,
jak 1 Kodeks karny zawieraja normy o charakterze blankietowym, trzeba niejako
uzupetnic je o pewne szczegodlne cechy eksperymentu medycznego, ktory zgodnie
z ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty'® moze przybraé¢ dwojaka postaé:
eksperymentu leczniczego albo eksperymentu badawczego.

9 Ustawa z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2010 . Nr 107, poz. 679),
dalej: u.o.w.m.

10 Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 roku Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2001 r. Nr 126, poz.
1381), dalej: u.p.f.

I Art. 2 ust. 1 pkt 4 u.ow.m.

12 Art. 2 pkt 1 up.f.

13 Art. 37a ust. 2 u.p.f.

14 Art. 27 § 1 kk.

15 K. Piech, op. cit., s. 86.

16 Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 roku o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. z 1997 r.
Nr 28, poz. 152), dalej: u.o.zaw.lek.
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W mysl ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty eksperyment leczniczy
stanowi wprowadzenie przez lekarza nowych lub tylko czgsciowo wyprobowa-
nych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych w celu osiggnigcia
bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby leczonej. Moze on by¢ przeprowadzony,
jezeli dotychczas stosowane metody medyczne nie sg skuteczne lub jezeli ich sku-
tecznos$¢ nie jest wystarczajaca. Natomiast eksperyment badawczy przeprowadza
si¢ przede wszystkim w celu poszerzenia wiedzy z danej dziedziny. Moze by¢ on
przeprowadzany na osobach zaré6wno chorych, jak i zdrowych. Przeprowadzenie
eksperymentu badawczego jest dopuszczalne wowczas, gdy uczestnictwo w nim
nie jest zwigzane z ryzykiem albo tez ryzyko jest niewielkie i nie pozostaje w dys-
proporcji do mozliwych pozytywnych rezultatow takiego eksperymentu. Oba
z wskazanych eksperymentéw moga by¢ przeprowadzone wtedy, gdy spodzie-
wana korzy$¢ lecznicza lub poznawcza ma istotne znaczenie, a przewidywane
osiagniecie tej korzysci oraz celowos$¢ 1 sposob przeprowadzania eksperymentu sg
zasadne w $wietle aktualnego stanu wiedzy i zgodne z zasadami etyki lekarskiej!”.

Niemalze oczywiste jest, iz badania kliniczne stanowig drugi rodzaj wskazy-
wanych eksperymentow. O charakterze eksperymentu — jak wielokrotnie wska-
zywano zaréwno w literaturze karnistycznej, jak i na gruncie szeroko pojmowa-
nego prawa medycznego — przesadza cel, ku ktéremu zmierza eksperymentujacy.
Z calg pewnoscig nadrzednym celem prowadzenia badan klinicznych jest pogte-
bienie wiedzy z zakresu danej dziedziny, w tym wypadku przede wszystkim z za-
kresu medycyny oraz farmacji, bez watpienia stanowig one zatem eksperyment
medyczny o charakterze badawczym.

Watpliwosci, jakie pojawiaja si¢ czgsto w piSmiennictwie, dotycza charakte-
ru ryzyka towarzyszacego badaniom klinicznym. Ustawa o zawodach lekarza
i lekarza dentysty — jak juz wskazano — stanowi expressis verbis, iz ryzyko
podczas dokonywania prawnie dozwolonego eksperymentu medycznego powin-
no by¢ niewielkie lub w ogodle nieistniejace. Jednakze samo pojecie nowatorstwa
i eksperymentu zdaje si¢ mie¢ nieodtaczny zwigzek z ryzykiem narazenia dobr
prawnych na niebezpieczenstwo lub nawet naruszenia tychze dobr. W doktry-
nie prawa karnego materialnego przyjmuje sie, iz ryzyko stanowi
stan rzeczy powstaly w wyniku decyzji lub poczynan cztowieka w poszczegdlnych dziedzinach
zycia, z ktorymi wigze si¢ dajace si¢ przewidzie¢ spotecznie istotne prawdopodobienistwo powsta-
nia yjemnych skutkow, ktorego nie da si¢ zminimalizowa¢ bez réwnoczesnej rezygnacji z zamie-
rzenia (lub jego optacalnosci)'s.

Co wlasciwie oczywiste, codzienna, rutynowa aktywno$¢ cztowieka réwniez
moze pociggaé za sobg ryzyko wystapienia negatywnego skutku. Na przyktad,
chociazby zwyczajny spacer wigze si¢ z ryzykiem potknigcia sie, upadku oraz
doznania trwatego uszczerbku na zdrowiu.

17" Art. 21 i 22 u.o.zaw.lek.
18 K. Buchata et al., Komentarz do kodeksu karnego. Czesé ogélna, Warszawa 1994, s. 178.
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Jednakze ryzyko eksperymentalne od ryzyka zwyklego rézni sie przede
wszystkim tym, ze — jak wskazuje A. Gubinski — jest niewymierne, nie mozna
go Scisle okresli¢ oraz przewidzie¢ jego skutkow, gdyz osoba przeprowadzajgca
eksperyment nie dysponuje odpowiednim materialem empirycznym, ktdéry mogt-
by postuzyé do (chociazby myslowej) analizy poréwnawczej'®. Podczas ekspery-
mentu zatem mogg mie¢ miejsce zjawiska nieprzewidziane i nieprzewidywalne
(obiektywnie niemozliwe do przewidzenia). Mozna stwierdzi¢, iz w przypadku
ryzyka eksperymentalnego
katalog negatywnych skutkow, jakie moga wystapi¢ w przypadku niepowodzenia eksperymentu

lub jego niewlasciwego przebiegu, jest zatem katalogiem otwartym, natomiast w przypadku ryzy-
ka dnia codziennego — katalogiem zamknigtym?20.

Biorac pod uwage charakter badan klinicznych, nalezy zauwazy¢, ze w pis-
miennictwie medycznym wskazuje si¢, iz mogg one pociggac za soba wystapienie
rozmaitych dziatan niepozadanych wywotywanych przez zastosowany $rodek.
Osoba sceptycznie nastawiona moze co prawda stwierdzi¢, ze kazdy preparat lecz-
niczy — réwniez ten znajdujacy si¢ w obrocie i dtugo stosowany przez pacjentow
na calym $wiecie — moze wywota¢ ujemne dla zdrowia, a nawet zycia, skutki.
Jednakze z danych prezentowanych przez przedstawicieli nauk medycznych wyni-
ka bezsprzecznie, ze w badaniu klinicznym na przecig¢tnie gorszym poziomie znaj-
duje sie profil bezpieczenstwa stosowanego srodka, znajomos$¢ farmakokinetyki,
farmakodynamiki oraz farmakologii preparatu, znajomos¢ interakcji z innymi
substancjami oraz wiedza o czynnikach sprzyjajacych powiktaniom, jak rowniez
informacje na temat dawkowania leku i jego skutecznosci terapeutycznej?!. Czyn-
nikami, ktére zwigkszaja niebezpieczenstwo wystapienia negatywnego skutku
podczas badania klinicznego moga by¢ — przykladowo — stosowanie placebo
u 0s6b chorych, zastosowanie niewtasciwej dawki leku, brak skuteczno$ci nowego
leku czy tez niespodziewane interakcje z innymi lekami lub negatywny wplyw na
inne schorzenia, na ktére cierpi pacjent?2.

Podane argumenty jednoznacznie wskazuja, iz ryzyko towarzyszace badaniu
klinicznemu z cala pewnos$cig jest znacznie wyzsze niz ryzyko towarzyszace
czynno$ciom dnia codziennego. Nalezy zatem zadac pytanie, jak powinno si¢
rozumie¢ przestanke ,,niewielkiego” ryzyka w kontekscie art. 27 § 1 Kodeksu
karnego. Pomijajac zawite analizy — nie ma na nie niestety miejsca w niniejszej
pracy — trzeba uznac, ze ustawodawca, okreslajac stopien ryzyka jako niewielki,

19° A. Gubinski, Ryzyko nowatorstwa, ,,Panstwo i Prawo” 1960, nr 1, s. 71.

20 K. Piech, op. cit., s. 92.

2l T. Dyszynski, Bezpieczenstwo stosowania produktu w badaniu klinicznym. Zdarzenia nie-
pozgdane a dziatania niepozgdane badanego produktu, [w:] Badania kliniczne. Organizacja. Nad-
zor. Monitorowanie, red. M. Walter, Warszawa 2004, s. 232-234.

22 Ibidem.
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odniost sie do tego, iz nie moze ono pozostawac w dysproporcji do pozytywnych
rezultatow, jakie w wyniku prowadzonego eksperymentu mozna uzyskac.
Omowione kwestie sprawiajg co prawda najwicksze problemy interpretacyjne
na gruncie prawa karnego materialnego, trzeba jednak odnies¢ si¢— przynajmnie;j
pokroétce — takze do kolejnego warunku legalnosci eksperymentéw medycznych,
w tym badan klinicznych uregulowanych na gruncie polskiego prawa karnego.
Na pierwszy plan wysuwa si¢ tutaj problematyka zgody pacjenta. Kodeks kar-
ny stanowi bowiem, ze eksperyment jest niedopuszczalny bez zgody uczestnika,
na ktorym jest przeprowadzany, nalezycie poinformowanego o spodziewanych
korzysciach i grozacych mu ujemnych skutkach oraz prawdopodobienstwie ich
powstania, jak rowniez o mozliwosci odstapienia od udziatu w eksperymencie na
kazdym jego etapie?>. Polskie prawo medyczne nie zezwala zatem na tak zwane
przymusowe eksperymentowanie. Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty
zawiera wiele wymogow dotyczacych sposobu wyrazenia zgody przez pacjen-
ta, ktory ma by¢ poddany eksperymentowi medycznemu, jednakze — pomijajac
te, ktore nie maja wigkszego znaczenia na gruncie omawianej problematyki — na-
lezy wskaza¢ na nader istotne znaczenie jednego z nich. Wyrazenie woli pacjenta
musi stanowi¢ tak zwang zgode poinformowana, zwang rowniez zgoda swiado-
ma?*. Zgoda taka moze by¢ wyrazona przez pacjenta po uzyskaniu informacji na
temat jego stanu zdrowia, w formie dla niego zrozumiatej, w momencie gdy stan
zdrowia tego pacjenta pozwala na podjecie, odpowiednio do uzyskanej informacji,
decyzji dotyczacej poddania si¢ okreslonym dzialaniom medycznym lub odmowy
poddania si¢ im. W literaturze stusznie podkresla sie, ze
zgoda poinformowang z pewnos$cig nie mozna nazwac tzw. zgody blankietowej, czesto stosowane;j
przy przyjmowaniu pacjentéw do szpitala. Zgoda ta jako nazbyt ogdlna, upowazniajaca lekarza do
leczenia lub do wszystkich zabiegow diagnostycznoterapeutycznych, nie spetnia warunku poin-

formowania pacjenta w odpowiedni sposéb o konkretnej czynnosci medycznej, jakiej chory ma
byé poddany??.

Przenoszac to stanowisko na grunt problematyki badania klinicznego, nalezy
stwierdzi¢, ze zgoda na badanie kliniczne nie moze obejmowac ,,wszelakich czyn-
nosci 1 srodkow” ujetych in abstracto, a powinna dotyczy¢ Scisle skonkretyzowa-
nych procedur medycznych oraz wskazanego srodka lub $rodkow leczniczych.
Co wigcej, wyrazenie zgody ,,poinformowanej” musi nastapi¢ po uprzednim po-
wiadomieniu pacjenta o mozliwosci wycofania si¢ z eksperymentu (badania) na
kazdym jego etapie.

Zblizajac si¢ do podsumowania poczynionych ustalen, trzeba wskazac, ze wa-
runki prawnokarnej legalno$ci eksperymentu medycznego o charakterze badaw-
czym (w tym réwniez badania klinicznego) ksztattuja si¢ w nastgpujaco:

2 Art. 27 § 3kk.
24 T. Dukiet-Nagorska, Autonomia pacjenta a polskie prawo karne, Warszawa 2008, s. 29 n.
25 Ibidem.
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1. spodziewana korzy$¢ poznawcza ma istotne znaczenie poznawcze lub me-
dyczne,

2. oczekiwanie osiagniecia tej korzysci, celowos¢ oraz sposob przeprowadzenia
eksperymentu sa zasadne w $wietle aktualnego stanu wiedzy,

3. uczestnik eksperymentu wyrazit swoje o§wiadczenie woli w formie tak zwa-
nej zgody poinformowane;j,

4. uczestnik eksperymentu ma prawo odstapienia od udziatu w tym ekspery-
mencie na kazdym jego etapie,

5. ryzyko, jakie wigze si¢ z prowadzeniem badania, nie pozostaje w dyspropor-
cji do oczekiwanych korzysci.

Etyczne zasady prowadzenia badan klinicznych

Przenoszac dokonane ustalenia dotyczace prawnokarnego charakteru instytucji
badania klinicznego na grunt zagadnien zwigzanych z problematyka etyczna, na-
lezy odnies¢ si¢ do kwestii tak zwanych zasad wspdlczesnej etyki biomedyczne;.
Zostaty one zawarte w wielu aktach o randze miedzynarodowej, wsrod ktorych
nalezy wymieni¢ Konwencje o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty ludz-
kiej wobec zastosowan biologii i medycyny?®, Miedzynarodowe wytyczne etycz-
ne dotyczace badan biomedycznych z udziatem ludzi, Powszechng Deklaracje
UNESCO w sprawie bioetyki i praw cztowieka?” oraz Deklaracje Helsinska Swia-
towego Stowarzyszenia Lekarzy®3. Poruszenie problematyki etycznej na gruncie
zagadnienia badan o charakterze biomedycznym nie jest jednak problemem jedy-
nie wspolczesnym, juz przed laty wskazywano bowiem, ze

zasada moralnosci lekarskiej i chirurgicznej polega na tym, aby nie dokonywac¢ na cztowieku eks-
perymentu, ktory w jakikolwiek sposéb mogtby mu zaszkodzié, nawet wtedy gdyby wyniki tego
eksperymentu mogtyby by¢ niezwykle korzystne dla nauki lub dla zdrowia innych??,

Wydaje si¢ jednak, iz obecnie owa zasada moralnosci lekarskiej i chirurgiczne;j
jest nieco inaczej rozumiana, a — z calg pewnos$cig — ujmowana nieco mniej
restrykcyjnie nizli na gruncie wskazanej koncepcji. Jak juz wskazano, ekspery-
ment ma bowiem to do siebie, iZ immanentnie wigze si¢ z ryzykiem nowatorskim,
ktore — w mniejszym lub wigkszym stopniu — jest jednak zwigzane z mozli-
woscig wystapienia szkody dla pacjenta, na ktorym ow eksperyment jest przepro-

26 Konwencja Rady Europy z dnia 19 listopada 1996 roku ochronie praw cztowieka i godnosci
istoty ludzkiej w dziedzinie zastosowania biologii i medycyny (CETS nr 164), dalej: konwencja
o ochronie praw czlowieka.

27 Powszechna Deklaracja UNESCO w sprawie Bioetyki i Praw Czlowieka (SHS/EST/
BIO/06/1), dalej: Deklaracja UNESCO.

28 Deklaracja Helsinska Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy (WMALI) Etyczne zasady pro-
wadzenia badan medycznych z udziatem ludzi przyjeta przez 18 Zgromadzenie Ogolne Swiatowe-
go Stowarzyszenia Lekarzy, dalej: Deklaracja Helsinska.

29 C. Bernard, Wprowadzenie do medycyny eksperymentalnej, Paryz 1865.
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wadzany. Nalezy zatem zapytac, jak wspotczesnie ujmowane sg zasady etyczne
dotyczace problematyki przeprowadzania badan klinicznych oraz jaka jest tres¢
tychze zasad.

Pierwsza z zasad, jakg nalezy wyr6zni¢ na gruncie wskazanych dokumentow,
jest zasada prymatu jednostki3C. Jak wskazuje si¢ w pismiennictwie, ,,fundamen-
tem wspotczesnej bioetyki jest zakaz poswigcania interesoOw jednostek poszerza-
niu wiedzy, korzy$ciom materialnym, dobru wiekszosci3!. Z zasady tej wynika,
iz wszelakie konflikty miedzy szansa na powodzenie badania czy eksperymentu
a interesami pacjenta (uczestnika badania) winny by¢ kazdorazowo rozstrzygane
na jego korzys$¢. Trzeba tutaj zadac pytanie, czy zasada ta zostata odzwierciedlona
w normach prawa karnego materialnego. Mozna mie¢ bowiem watpliwos¢, czy juz
samo podj¢cie ryzyka w postaci podania pacjentowi leku, ktorego skutki nie sg do
konca przewidywane lub nawet mozliwe do przewidzenia, nie godzi w jego inte-
res poprzez stworzenie ryzyka dla dobr prawnych w postaci jego zycia i zdrowia.
Jednakze ustawodawca nie pozostawit bez regulacji takich wypadkow, w ktorych
ryzyko w trakcie badania przekroczy akceptowalng miarg. Art. 27 ust. 3 ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty stanowi bowiem, iz lekarz prowadzacy eks-
peryment badawczy ma obowigzek tenze eksperyment przerwacd, jezeli w czasie
jego trwania nastapi nieprzewidziane zagrozenie zdrowia lub zycia osoby w nim
uczestniczacej. Co wigcej, pacjent (lub inna osoba uprawniona do udzielenia zgo-
dy na przeprowadzenie eksperymentu) jest uprawniony do cofni¢cia zgody w kaz-
dym stadium badania, a lekarz jest wowczas zobowiazany do przerwania go2.
Jednakze zauwazy¢ nalezy, iz ustawodawca ustanowit rowniez przepis, zgodnie
z ktérym lekarz ma obowigzek do poinformowania pacjenta, w przypadku gdyby
natychmiastowe przerwanie eksperymentu mogto spowodowac niebezpieczen-
stwo dla jego zycia lub zdrowia®3.

Z tresci wskazanych norm wynika, iz polski prawodawca, na gruncie ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty, akceptuje mozliwo$¢ istnienia takiej sytua-
cji, w ktorej uczestnikowi eksperymentu medycznego (badania klinicznego) moze
grozi¢ niebezpieczenstwo wynikajace z podjecia ryzyka nowatorskiego, w tym
niebezpieczenstwo nieprzewidziane lub niemozliwe do przewidzenia (a wigc su-
biektywnie i obiektywnie nieprzewidywalne). Ustawodawca zaktada rowniez, ze
jest mozliwe istnienie ryzyka spowodowanego nagtym przerwaniem eksperymen-
tu (badania), co wyklucza zatem wycofanie si¢ przez pacjenta bez naruszenia jego
dobr prawnie chronionych. Co wigcej, mozna spostrzec, ze ustawodawca nie wy-
klucza kumulacji obu takich sytuacji podczas jednej procedury medycznej (jed-

30" Art. 2 konwencji o ochronie praw cztowieka, art. 3 ust 2 Deklaracji UNESCO, art. 9 Dekla-
racji Helsinskie;j.

31 M. Grabka, K. Grabska, op. cit., s. 74.

32 Art. 23 u.o.zaw.lek.

3 Art. 24 u.o.zaw.lek.
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nego badania klinicznego) oraz — w konsekwencji — w zadnej z ustanowionych
norm nie zakazuje prowadzenia takich eksperymentéw. Hipotetycznie mozliwy
jest zatem taki stan faktyczny, w ktorym stan pacjenta po podaniu leku pogarsza
si¢ na przyktad z powodu nadwrazliwosci na jeden ze skladnikow testowanego
preparatu, przy czym nie mozna zaprzesta¢ jego stosowania, gdyz mogtoby to
wywola¢ nagla, negatywna reakcje organizmu na spadek poziomu danej substan-
cji we krwi pacjenta. Sytuacja taka moze budzi¢ liczne watpliwosci na gruncie
przestrzegania zasady prymatu jednostki podczas prowadzenia badania klinicz-
nego. Trudno bowiem zgodzi¢ si¢ z tym, ze interesowi jednostki bedzie sprzyjac
podejmowanie dziatan mogacych ewentualnie skutkowa¢ naglym pogorszeniem
jej stanu zdrowia, przy jednoczesnym braku mozliwosci odstapienia od takowych
dziatan bez spowodowania niekorzystnych dla niej skutkéw. Sytuacja taka bedzie
zatem rodzi¢ liczne watpliwos$ci o charakterze etycznym, mimo ze — z prawno-
karnego punktu widzenia — przy spetnieniu pozostatych warunkow ustawowych
bedzie si¢ cechowaé przymiotem legalnosci.

Druga z zasad etycznych wyrazonych na gruncie niniejszych aktéw zwana
jest zasada doniostosci i koniecznosci badania. Wyptywaja z niej dwa warunki,
ktore powinny decydowac o dopuszczalnos$ci przeprowadzenia badania biome-
dycznego. Eksperyment prowadzony z udziatem ludzi musi by¢ skoncentrowany
na warto$ciowym, w petni uzasadnionym z naukowego punktu widzenia celu.
W literaturze stusznie wskazano, ze ,,wymog ten ogranicza poddawanie ludzi nie-
potrzebnemu ryzyku dla kaprysu czy sprawdzenia hipotez wielokrotnie wcze$niej
potwierdzonych™3*. Nie jest zatem dopuszczalne narazanie zdrowia cztowieka dla
osiagnigcia celu z naukowego punktu widzenia bezwarto§ciowego.

Obowigzywanie tej zasady na gruncie norm o charakterze karnomaterialnym
nie budzi wigkszych watpliwosci. W ustawie karnej wskazano bowiem wprost, ze
potencjalna korzys¢ wynikajaca z planowanego czy tez juz prowadzonego badania
musi mie¢ istotne znaczenie poznawcze, medyczne lub gospodarcze, a oczekiwa-
nie jej osiggnigcia oraz celowo$¢ przeprowadzenia eksperymentu majg by¢ zasad-
ne w §wietle aktualnego stanu wiedzy. Zabronionym zachowaniem bgdzie zatem
prowadzenie eksperymentu (badania klinicznego) w takiej sytuacji, gdy stanowi
ono jedynie ,,pole” do ,,doskonalenia warsztatu” przez badacza oraz zmierza wy-
facznie do celéw o charakterze prywatnym, nieprzynoszacym jakiegokolwiek re-
zultatu dla szerzej uymowanej spotecznosci. Przyktadowo zaréwno nieetyczne, jak
i prawnokarnie relewantne byloby prowadzenie (z punktu widzenia kazdej, cho¢-
by przecietnie wyksztatconej, osoby absurdalnych) badan na osobach zdrowych
celem wykazania szkodliwos$ci substancji smolistych zawartych w wyrobach ty-
toniowych, ich szkodliwo$¢ bowiem zostala juz wielokrotnie udowodniona.

34 P. Lukow, T. Pasierski, Etyka medyczna z elementami filozofii, Warszawa 2014, s. 78.
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Kolejng z zasad etycznych, ktora zastuguje na uwzglednienie w toku niniej-
szych rozwazan, jest zasada proporcjonalnoéci ryzyka i korzysci badania’.
Zasada ta stanowi podstawe do oceny strat oraz zyskow, jakie maja stanowic¢
potencjalny skutek prowadzonych badan, w tym badan klinicznych. Ryzyko pro-
wadzenia eksperymentu nie moze przewyzsza¢ przewidywanej korzysci, jakie
moga stanowi¢ efekty do§wiadczen. Przesadza o tym regulacja Kodeksu Norym-
berskiego, ktora stanowi expressis verbis: ,,poziom ryzyka, z jakim wigze si¢
udziat w eksperymencie, nigdy nie powinien przekracza¢ znaczenia, jakie dla
ludzkosci ma problem, ktérego rozwiazaniu ma shuzy¢ eksperyment”3®. Nalezy
przy tym pamigtac, ze relacja, jaka zachodzi miedzy potencjalnymi korzysciami
a dopuszczalnym ryzykiem ma charakter wprost proporcjonalny — im bardziej
wartosciowe sa potencjalne korzysci, tym wyzszy jest stopien ryzyka, na jakie
moga by¢ narazeni uczestnicy badania klinicznego. W literaturze wskazuje sig,
ze — przyktadowo — wyzszy stopien zagrozenia bytby zaakceptowany podczas
eksperymentu leczniczego, kiedy na pacjencie wyprobowywana jest nowa forma
terapii onkologicznej, niz w przypadku badania klinicznego wtasnie, w ktorym
poddaje si¢ testom nowe metody lecznicze na wypadek stosunkowo niegroznych
infekcji wirusowych lub bakteryjnych.

Zasada o tozsamej wlasciwie tre$ci znajduje rowniez miejsce na plaszczyznie
prawa karnego materialnego, mimo iz nie zostala expressis verbis wyrazona w ak-
tach normatywnych. Jednakze juz sama ustawa karna — jak wskazano — odnosi
si¢ do zagadnienia korzy$ci o istotnym znaczeniu (W tym znaczeniu poznawczym
lub medycznym). Zagadnienie proporcjonalnosci ryzyka i korzysci badania na
gruncie prawnokarnym trafnie uyjmuje M. Filar, ktéry stwierdza, ze
oczekiwanie na korzysci jest zasadne wtedy, jesli aktualne zdobycze wiedzy medycznej uzasad-

niajg przypuszczenie, ze eksperyment majacy stanowi¢ podstawe jej osiggni¢cia ma znaczaco

wieksza szanse na to, Ze si¢ powiedzie, niz to, ze si¢ nie powiedzie’’.

Nalezy zatem ponownie podkresli¢, ze ryzyko nie moze pozostawa¢ w dys-
proporcji do pozytywnych rezultatow, jakie moga stanowi¢ wynik eksperymentu
(badania klinicznego). Innymi stowy, rachunek potencjalnych zyskow musi prze-
wyzszac liczbe ewentualnych szkod oraz prawdopodobiefistwo ich wystapienia.
Wskazujac na szerszy aspekt tej zasady, stusznie podkresla rowniez J. Giezek, iz
o celowosci eksperymentu decyduje nie tylko wzajemne poréwnanie prawdopo-
dobienstwa osiggniecia oczekiwanej korzysci i prawdopodobienstwa wystgpienia
szkody, lecz takze warto$¢ spodziewanej korzysci 1 potencjalnej szkody. Zatem

35 Art. 16 ust. 2 konwencji o ochronie praw czlowicka, art. 4 Deklaracji UNESCO, art. 16
Deklaracji Helsinskie;j.

36 Kodeks Norymberski z 1947 roku.

37 M. Filar, Lekarskie prawo karne, Krakéw 2000 s. 157.
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im wieksza jest rozpietos¢ wielko$ci znaczenia spodziewanej korzysci w stosunku do spodziewa-
nej szkody, tym mniejsze moze by¢ prawdopodobienstwo osiggnigcia korzysci, a wigksze prawdo-
podobienstwo powstania szkody>®.

Z drugiej strony mozliwo$¢ wystgpienia szkody o powaznym charakterze
1 znacznych nastepstwach winno by¢ minimalne.

Czwarta z zasad, ktéra immanentnie jest zwigzana z zasadg poprzednia, sta-
nowi nakaz minimalizowania ryzyka podczas prowadzenia badan®. Obowiazek
ten skierowany jest do badaczy i sponsorow badan klinicznych, a swoja trescig
obejmuje takie projektowanie i realizowanie eksperymentu, aby prawdopodobien-
stwo wystapienia szkody dla uczestnika badania bylo jak najmniejsze, wyraza ona
zatem hipokratesowa zasade primum non nocere**. Nalezy pamictaé przy tym,
iz nakaz minimalizowania ryzyka nie dotyczy jedynie sfery zdrowia fizycznego
pacjenta, lecz takze psychiki, godnosci, sfery spotecznej i prywatnej jednostki.
Tresé tejze zasady najlepiej oddaje Deklaracja Helsinska Swiatowego Stowarzy-
szenia Lekarzy — zgodnie z jej postanowieniami
lekarze zaangazowani w badania medyczne sg zobowigzani do ochrony zycia, zdrowia, godnosci,
integralnos$ci, prawa do samookreslenia, prywatnosci oraz poufnosci danych osobowych uczestni-
kow badan. Odpowiedzialno$¢ za ochrong uczestnikow badan spoczywa zawsze na lekarzu lub

osobie wykonujgcej inny zawdd medyczny, nigdy za$ na uczestnikach badan, nawet jesli wyrazili
na to zgode.

Co wiecej, od 0sob prowadzacych badania kliniczne wymaga sie, aby kazde
badanie odpowiadalo powszechnie akceptowanym zasadom wiedzy i praktyki
medycznej oraz aby bylo wykonywane przez osoby o odpowiednich kwalifika-
cjach i umiejetnosciach.

Jednoczesnie nalezy omowi¢ ostatnig z zasad, jakg warto scharakteryzowac
na gruncie niniejszej pracy — zasade maksymalizowania korzysci*!. Pozostaje
ona bowiem w $cistym zwigzku z zasadg minimalizowania ryzyka. Zgodnie z nig
badanie kliniczne powinno by¢ zaplanowane i przeprowadzone w taki sposob, aby
uzyskac¢ maksymalne korzysci zarowno z punktu widzenia naukowego, jak i spo-
fecznego. Zwigzane jest to oczywiscie z obowigzkiem posiadania przez badaczy
odpowiednich kwalifikacji oraz rzetelnego prowadzenia badan. Nalezy jednak
zaznaczy¢, iz zasada ta nie zostala jednoznacznie wyrazona w zadnym akcie nor-
matywnym o randze miedzynarodowej*?.

Prima facie stwierdzi¢ mozna, iz obie z tych zasad sa w petni realizowane, sta-
tuuja je bowiem wskazane w pierwszej czgsci niniejszej pracy reguly prowadzenia

38 Kodeks karny. Czesé ogolna. Komentarz, red. J. Giezek, Warszawa 2012, s. 232.

39 Art. 4 Deklaracji UNESCO, art. 14 i 17 Deklaracji Helsinskie;j.

40 S, Szatkowski, Zasada nieszkodzenia w etyce medycyny, ,,Etyka” 1996, nr 2, s. 155.

41" Art. 4 Deklaracji UNESCO.

42 J. Antczak, Dylematy etyczne w badaniach klinicznych — zagrozenia czy szansa dla pacjen-
ta, Warszawa 2010, s. 55.
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badan klinicznych i — nieco szerzej — eksperymentéw medycznych. Jednakze
z przedstawionymi zasadami moze by¢ w konflikcie prowadzenie badan o cha-
rakterze randomizowanym. W randomizowanych badaniach klinicznych pacjen-
tow przydziela si¢ losowo do réznych grup badawczych. Przyktadowo w badaniu,
w ktorym testuje si¢ zupelnie nowy $rodek leczniczy, wszystkie osoby poddawane
temu badaniu maja taka samg szans¢ na trafienie do grupy, w ktorej ow lek be-
dzie stosowany, jak i do grupy otrzymujacej placebo®’. Co wigcej, badania te s
zwykle oparte na tak zwanej podwojnej $lepej probie. Slepa proba nazywamy
takie badanie, w ktorym osoby badane nie sg informowane o warunkach badania,
do ktorego zostaty przydzielone. Podwojna Slepa proba pociagga za$ za sobg wy-
stapienie takiej sytuacji, w ktdrej nie tylko pacjenci nie wiedza, do jakiej grupy
zostali przydzieleni, ale nie sg o tym informowani réwniez badacze (czyli lekarze
wykonujacy eksperyment)**. Nietrudno wyobrazié¢ sobie z kolei taka sytuacje,
w ktorej osobie chorej podawane jest placebo. Pomijajac sam fakt niewiedzy ta-
kiej osoby o podawanym jej srodku (zawierajacym substancje leczniczg lub jej
catkowicie pozbawionym), trzeba podkresli¢ z cala stanowczoscia, iz podawa-
nie osobie chorej srodka, ktory stanu jej zdrowia poprawi¢ w zaden sposob nie
moze, nie moze rowniez zahamowac rozwoju jej choroby, z cata pewnoscig stoi
w sprzeczno$ci z wskazanymi zasadami etycznymi dotyczacymi prowadzenia
badan klinicznych — z zasadg maksymalizowania korzysci oraz z zasadg mini-
malizowania ryzyka. Kazda bowiem osoba o przeci¢tnej wiedzy i doswiadczeniu
zyciowym stwierdzi bez watpienia, iz taka sytuacja naraza na niebezpieczenstwo
dobra prawne pacjenta w postaci jego zdrowia, a nawet zycia.

Uwagi koncowe

Bez watpienia prowadzenie badan nad nowymi preparatami leczniczymi i no-
wymi formami terapii, w tym badan z udzialem ludzi, jest niezbedne dla rozwoju
szeroko pojmowanych nauk medycznych. Bezpieczenstwo prowadzenia ekspe-
rymentéw medycznych, w tym badan klinicznych, jest gwarantowane zaréowno
przez normy z zakresu tak zwanego lekarskiego prawa karnego, stanowigcego
pogranicze nauk penalnych i prawa medycznego, jak i przez wiele regut o charak-
terze etycznym. Normy o charakterze prawnokarnym majg jednak te wtasciwosc,
iz — regulujac powinno$¢ okreslonego dziatania lub zaniechania — ustanawiaja
rowniez sankcje za podjecie zachowan sprzecznych z dyspozycjami wyrazonymi
na gruncie tychze norm. Mozna pokusi¢ si¢ zatem o stwierdzenie, iZ — W pew-
nym sensie — najskuteczniej zapobiegaja one podejmowaniu zachowan przez

4 A. Kukowska, R. Dziadziuszko, J. Jassem, Metody losowego przydzialu leczenia w bada-
niach klinicznych, ,,Via Medica” 2005, s. 152.

44 S Puzynski, Problem placebo w badaniach klinicznych lekéw przeciwdepresyjnych, ,Far-
makometria w psychiatrii i neurologii” 2000, nr 2, s. 124 n.
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prawodawce nieaprobowanych oraz zachgcaja do wykonywania czynnosci pro-
wadzacych do tych stanow rzeczy, ktore prawodawca uznaje za pozadane. Nalezy
zatem ponownie zadaé postawione juz we wstepie niniejszej pracy pytanie, czy
mozliwe jest — przynajmniej hipotetycznie — wskazanie takiego przebiegu pro-
cesu badania klinicznego, ktory pod wzgledem prawnokarnym bedzie catkowi-
cie irrelewantny, a jednoczes$nie sprzeczny z powszechnie uznawanymi zasadami
etycznymi.

Z poczynionych ustalen wynika, ze co do zasady normy prawa karnego ma-
terialnego zachowuja tozsamos¢ tre§ciowa z zasadami etycznymi dotyczacymi
prowadzenia badan klinicznych, wyrazonymi na gruncie aktow o randze miedzy-
narodowej. Jednakze mozliwe jest wskazanie przynajmniej dwoch takich norm
etycznych, ktore nie charakteryzuja si¢ zbieznos$cig tresciowg z regulacjami kar-
nomaterialnymi. Zasadami tymi sg zasada prymatu jednostki oraz zasada mini-
malizowania ryzyka/maksymalizowania korzysci podczas prowadzonego ekspe-
rymentu. W toku rozwazan przeprowadzonych na gruncie niniejszego artykutu
wskazano hipotetyczny stan faktyczny, w ktérym choremu pacjentowi podawane
jest placebo, co moze prowadzi¢ do narazenia jego dobr prawnych na niebezpie-
czenstwo lub nawet do ich naruszenia. Sytuacja taka jest jednak w pelni legalna,
jesli chodzi o regulacje karnomaterialne. Ponadto juz sama tre$¢ norm z zakresu
lekarskiego prawa karnego przewiduje prawna dopuszczalnos¢ takich sytuacji,
w ktorych urzeczywistni si¢ zagrozenie dla dobr prawnych w postaci zycia lub
zdrowia pacjenta.

Nalezy zatem zadac pytanie, w jaki sposob doprowadzi¢ do zbieznosci trescio-
wej norm karnomaterialnych oraz norm etycznych. Osoba negatywnie nastawiona
do samej procedury wykonywania badan ,,na ludziach” mogtaby powiedzie¢, ze
konieczne byloby ustanowienie normy zakazujacej prowadzenia jakichkolwiek
badan klinicznych. Jednakze mniej sceptyczny obserwator swoje obiekcje skie-
rowalby nie ku samej instytucji eksperymentu medycznego in genere, lecz ku
poszczegdlnym jego elementom i ,,wersjom” — w szczegdlnosci ku randomizacji
badan oraz rozpoczynaniu prowadzenia takich doswiadczen z udzialem ludzi,
podczas ktoérych odstapienie od stosowania danego srodka mogloby skutkowac
zagrozeniem zycia lub zdrowia pacjenta — tak, aby pacjent kazdorazowo miat
mozliwos$¢ wycofania si¢ z niebezpiecznego dlan eksperymentu i byt swiadomy
tego, jaki srodek jest u niego stosowany.

Zblizajac si¢ do konca niniejszego artykutu i odpowiadajac na postawione
w nim pytanie, nalezy stwierdzi¢, iz zasadniczo normy prawa karnego material-
nego zapewniaja prawidtowe oraz etyczne prowadzenie eksperymentow medycz-
nych, w tym réwniez badan klinicznych. Jednakze nalezy rozwazy¢ ewentualng
zmiang tresci tych norm, ktore nie sg zbiezne z podstawowymi zasadami etycz-
nymi statuowanymi przez akty prawa miedzynarodowego, przede wszystkim
jesli idzie o zasade prymatu jednostki oraz o zasady minimalizowania ryzyka
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i maksymalizowania korzy$ci. W obecnym stanie prawnym mozna mie¢ bowiem
watpliwo$¢, czy ksztalt norm karnomaterialnych w peini zmierza ku realizacji
zasady primum non nocere.
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Ethical aspects of clinical trials
in the context of criminal-law regulations

Summary

The article discusses the difficult subject of conducting clinical trials, not only in the field of
substantive criminal law, but also in the field of medical ethics. Initially, the author presented the
principles of conducting medical experiments, particularly focusing on the principle of maximiz-
ing benefits and minimizing risk. Then the author applies these principles to research medicinal
products that are carried out with the participation of people. A special place at work is the issue
of the risk that a patient may face during a clinical trial. The author has compared the rules that a
physician associates with respect to criminal law and international law as well as ethical principles
related to good clinical practice. The aim of the article is to answer the question whether it is pos-
sible to have such a factual state in which the clinical trial will be law-approved, but unethical.
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