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W Republice Litewskiej (dalej: RL) ochrong dzieci biorgcych udziat w ba-
daniach klinicznych reglamentuje Ustawa Republiki Litewskiej o etyce badan
biomedycznych! (dalej: UEBB lub ustawa). Analizujgc stosowanie tej ustawy
w praktyce, stykamy si¢ z problemem wprowadzania w zycie jej art. 7 cz. 2, kto-
ry méwi o obowigzku uzyskania zgody instytucji ochrony praw dziecka (dalej:
Stuzba, poniewaz ten termin zawarto w UEBB) na udzial osoby niepelnoletniej
w badaniu biomedycznym. Chociaz takie wymagania sa zawarte we wspomnianej
ustawie, a odpowiednie rekomendacje, dotyczace zgody dzieci na udziat w bada-
niach biomedycznych, zostaty opracowane przez Ministerstwo Opieki Spotecznej
i Pracy?, to jednak w praktyce dziatalno$ci Stuzby na szczeblu samorzgdowym, do
22 lipca 2012 roku, te wymagania nie byly stosowane.

Zgody nie udzielano z ré6znych powodow takich, jak: poglad Stuzby, Ze nie
ma ona w ogole kompetencji do rozwazania tego typu spraw; niejasne i nieregu-
lowane procedury udzielenia zgody oraz obligatoryjnie ocenianych kryteriow;
watpliwosci co do ewentualnej odpowiedzialnosci Stuzby w razie nieudanego

* Thumaczenie artykutu Zbigniew Malewski.

I Ustawa z dnia 11 maja 2000 r. o etyce badan biomedycznych RL (Lietuvos Respublikos
biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas), Valstybés zinios, 2000, Nr 44-1247.

2 Regulamin Panstwowej Stuzby Ochrony Praw Dziecka i Adopcji przy tym Ministerstwie
przewiduje jej prawo do metodycznego kierowania dzialalno$cia wyzej wspomnianych stuzb
samorzadowych, odpowiedzialnych za ochron¢ praw dziecka. Zob. Rozporzadzenie Rzadu RL
z dnia 20 pazdziernika 2005 r. Nr 1114 o Panstwowej Stuzbie Ochrony Praw Dziecka i Adopcji
przy Ministerstwie Opieki Spotecznej i Pracy (,,Dél Valstybés vaiko teisiy apsaugos ir jvaikinimo
tarnybos prie Socialinés apsaugos ir darbo ministerijos nuostaty patvirtinimo”), Valstybés zinios,
2005, Nr 126-4501, p. 8.1.2.
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badania biomedycznego i wynikajacego stad uszczerbku dla zdrowia dziecka.
Powody i kryteria sporzadzenia ww. rekomendacji, ktére powinna ocenia¢ Shuz-
ba, udzielajac lub odmawiajac udzielenia zgody, sa opisane w samych rekomen-
dacjach. Podkresla si¢, ze Ministerstwo Ochrony Zdrowia Litwy oficjalnie wy-
razitlo swoje zdanie, ze nawet przy braku uregulowan dotyczacych procedury
wyrazania zgody na udziat w badaniach biomedycznych i zaistnieniu watpliwos$ci
co do stosowania art. 7 cz. 2 Ustawy o etyce badan biomedycznych, badacze
1 osoby zamawiajace badania biometryczne nie sg zwalniane od wymogu otrzy-
mania zgody Stuzby. W przypadkach braku takiej zgody, moze by¢ wstrzymane
przeprowadzanie badan biomedycznych.

Chcac uniknaé tworzenia dodatkowych przeszkéd do wykonywania badan biomedycznych
na Litwie, Pafnstwowa Stuzba Ochrony Praw Dziecka i Adopcji przy Ministerstwie Opieki Spo-
tecznej i Pracy wyrazita zdanie, ze do czasu zmiany art. 7 cz. 2 UEBB, przy braku przewidzianych
kryteriow dla Stuzby, jej zgoda na udziat niepetnoletniego w badaniu biomedycznym mogtaby by¢
wydawana, jezeli:

1. Stuzbie jest przedstawione zezwolenie wydane przez Litewski komitet bioetyki lub regional-
ny komitet etyki badan biomedycznych, a w przypadkach klinicznych badan lekarstw, zezwolenie
wydane przez Panstwowa stuzbe kontroli lekéw przy Ministerstwie Ochrony Zdrowia oraz zgoda
Litewskiego komitetu bioetyki;

2. jest przedstawiona pisemna zgoda ustawowych przedstawicieli dziecka na jego udziat w ba-
daniu biomedycznym;

3. jest zgoda dziecka, ktore potrafi sformulowac i wyrazi¢ swoje zyczenia®.

Musimy podkresli¢, ze wspomniane rekomendacje sa uchwalone na okres
przejsciowy, az beda uregulowane sprawy dotyczace zmian art. 7 cz. 2 Ustawy
o etyce badan biomedycznych. Moze by¢ to zrealizowane poprzez zniesienie wy-
magania otrzymania zgody Stuzby na udziat dziecka w badaniach biomedycznych
lub poprzez wydanie aktow wykonawczych, w ktoérych bytby przewidziany tryb
i kryteria wydawania takiej zgody przez Stuzbe.

Tylko po ocenie systemu ochrony praw dziecka w badaniach biomedycznych,
zawartego w UEBB, mozna przyja¢ uzasadniong decyzje co do wymogu wydania
zgody przez stuzbg ochrony praw dziecka na udziat dziecka w badaniu biome-
dycznym.

1. PRZEPISY AKTUALNEJ USTAWY O ETYCE BADAN
BIOMEDYCZNYCH

Ustawa RL o etyce badan biomedycznych jest podstawowym krajowym ak-
tem prawnym regulujacym stosunki prawne powstatle w wyniku badan biome-

3 Strona Panstwowej Stuzby Ochrony Praw Dziecka i Adopcji przy Ministerstwie Opieki Spo-
fecznej i1 Pracy (Valstybés vaiko teisiy apsaugos ir jvaikinimo tarnyba prie SADM), http://www.
vaikoteises.lt/media/file/bio120822.pdf (dostep: 12.02.2012).
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dycznych. Artykut 1 tej ustawy wskazuje jej przeznaczenie — ustawa ustanawia
wymogi 1 zasady etyki badan biomedycznych, tryb wydawania zezwolen na ba-
dania biomedyczne, tryb kontroli wykonywania badan biomedycznych oraz odpo-
wiedzialnos$¢ za naruszenie zasad zawartych w tej ustawie. W Ustawie RL o etyce
badan biomedycznych* podkresla sig, ze proces klinicznego badania preparatow
lekarskich musi by¢ zgodny nie tylko z tg ustawa, ale tez z Ustawg o farmacji
1 innymi aktami prawa. JesteSmy zdania, ze ustalenia Ustawy o farmacji’ oraz in-
nych aktéow prawnych, dotyczacych klinicznego badania preparatow lekarskich, sa
normami specjalnymi w stosunku do norm Ustawy RL o etyce badan biomedycz-
nych, a z tego wynika, ze one nie moga by¢ w sprzecznos$ci z jej unormowaniami,
lecz tylko mogg ja uzupehiac i konkretyzowac.

1.1. WARUNKI WYKONYWANIA BADAN BIOMEDYCZNYCH PRZEWIDZIANE
PRZEZ USTAWE O ETYCE BADAN BIOMEDYCZNYCH

W drugiej czesci UEBB zamieszczono wymagania etyki badan biomedycz-
nych, ktore przewiduja gwarancje ochrony praw osoby (dziecka) bioracej udziat
w badaniu biomedycznym. Odpowiednia realizacja tych wymagan etycznych za-
pewnia ochrong praw osoby (dziecka) bioragcej udziat w badaniu biomedycznym.
Systemowa analiza przepisow drugiej czesci UEBB pozwala na wysnucie wnio-
sku, ze badania biomedyczne mozna przeprowadza¢ wylacznie w takich przy-
padkach, kiedy mozemy przewidzie¢ ich naukowg oraz praktyczng warto$¢; nie
zakazujg tego inne akty prawne; uzyskano dokumenty zezwalajace na przepro-
wadzenie badan biomedycznych, przewidzianych w art. 12 UEBB; zapewniono
ochrong interes6w osoby badanej i ochrona danych na jej temat.

Dalej beda omowione przewidziane w ustawie wymogi, ze szczegdlnym
uwzglednieniem ochrony interesOw osoby badanej, gdyz analiza regulacji ochro-
ny praw dziecka w badaniach klinicznych jest jednym z gltéwnych celéw tego
artykutu.

1) Wartos$¢ naukowa i praktyczna badan biomedycznych. Mimo ze UEBB
nie wspomina bezposrednio o warto$ci naukowej i praktycznej badan biomedycz-
nych, to autorzy uwazajg, ze Litewski Komitet Bioetyki lub Regionalny Komitet
Etyki Badan Biomedycznych, wydajac pozwolenia lub akceptujac przeprowa-
dzanie badan biomedycznych, zgodnie z ustaleniami Ustawy, ktora zobowigzuje
je do kontrolowania zgodnosci badan z etyka, powinni tez ocenia¢ ich naukowa
1 praktyczng wartos¢.

2) Dokumenty odpowiednich instytucji zezwalajace na przeprowadzenie
badania biomedycznego. Art. 12 UEBB wymienia instytucje kompetentne do
wydania zezwolen na przeprowadzanie badan biomedycznych. Wydaje je Litew-

4 Ustawa z dnia 11 maja 2000 r. o etyce badan biomedycznych RL...
5 Ustawa RL z dnia 22 czerwca 2006 1. o farmacji (Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas),
Valstybés zinios, 2006, Nr 78-3056.
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ski Komitet Bioetyki lub Regionalny Komitet Etyki Badan Biomedycznych, z wy-
jatkiem klinicznych badan preparatow lekarskich, ktore mozna przeprowadzaé
tylko za zgoda Litewskiego Komitetu Bioetyki wraz z zezwoleniem Panstwowe;j
Stuzby Kontroli Lekarstw przy Ministerstwie Ochrony Zdrowia®. Zadne badanie
biomedyczne nie moze by¢ przeprowadzone bez zezwolenia ww. instytucji, ktore
realizujg takze funkcj¢ kontrolng pod katem etyki.

3) Brak zakazoéw ustawowych na przeprowadzenie badania biomedycz-
nego. Nalezy zwréci¢ uwage, ze wedtug tego warunku nie mozna przeprowadzié
badania biomedycznego tylko woéwczas, gdy zakaz takiego badania wywodzi si¢
z aktu o randze nie nizszej niz ustawa. Oznacza to, ze taki zakaz moze by¢ zawar-
ty w ustawach, kodeksach, Konstytucji RL, umowach mig¢dzynarodowych, ktore
Litwa uznata za prawnie wigzace (uzyskujg one moc prawng ustaw).

4) Ochrona interesow osoby badanej i poufnos$¢ informacji o niej. Art. 9
UEBB stanowi, ze cata informacja na temat badanego (stan zdrowia, diagnoza,
prognoza i inne fakty o charakterze osobistym) jest tajna i nie moze by¢ roz-
powszechniana bez jego zgody, z wyjatkiem przypadkéw, gdy taka informacja
nie pozwoli na identyfikacje osoby badanej. Oznacza to, ze bez zgody badanego
mozna oglasza¢ wylgcznie ,,bezosobowe” informacje. Ogtasza¢ informacje bez
zgody badanego mozna tylko, gdy jego tozsamos¢ nie jest wskazywana ani bez-
posrednio (np. wskazanie imienia i nazwiska), ani posrednio (gdy tozsamos¢ moze
by¢ ustalona poprzez inng, posrednig informacj¢ dotyczaca otoczenia badanego,
np. wskazanie cztonkéw jego rodziny itp.).

W art. 6 UEBB zawarto ogdlne przepisy o ochronie badanego, a w art. 7 —
szczegblowe przepisy o ochronie 0séb specjalnej troski. Osoby specjalnej troski
to osoby, na ktorych zgode na udziat w badaniu biomedycznym mogg mie¢ wptyw
czynniki zewnetrzne’. Jako jedng z grup osob specjalnej troski UEBB wskazuje na
osoby niepetnoletnie. Bioragc pod uwage przepis stanowiacy, ze grupom oséb cha-
rakteryzujacych sie szczegdlnymi cechami przystuguje $cislejsza ochrona praw
niz grupom niewykazujacym tych cech (ochrona,,ogélna” dla wszystkich + ochro-
na ,,dodatkowa” dla grup o cechach szczegoélnych), mozna wyciggna¢ wniosek, ze
wykonujac badania biomedyczne z udziatem oséb specjalne;j troski, stosowane sg
ogolne przepisy z art. 6 UEBB i szczegdtowe przepisy z art. 7 UEBB (mimo ze
UEBB tego bezposrednio nie nakazuje). Systemowa analiza ww. artykuldw po-
zwala stwierdzi¢, ze przeprowadzenie badan biomedycznych, respektujacych za-
sady ochrony praw niepetnoletniej osoby badanej, mozliwe jest tylko wtedy, gdy:

a) Nie mozna zamieni¢ badania biomedycznego na inne badanie bez udziatu
ludzi®. Wedtug tego warunku badanie biomedyczne moze by¢ przeprowadzone,
jezeli nie ma mozliwo$ci przeprowadzenia zamiast niego badania, w ktorym nie

6 Ustawa z dnia 11 maja 2000 r. o etyce badan biomedycznych RL..., art. 12 cz. 2, 3.
7 Ibidem, art. 5 cz. 1.
8 Ibidem, art. 6 cz. 1 p. 1.
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bytoby elementu badania czlowieka. Zdaniem autoréw niniejszej pracy ustawo-
dawca, ustanawiajac ten warunek, niezbyt precyzyjnie dobral terminy, utozsamia-
jac badanie biomedyczne z klinicznym. W badaniach nieklinicznych, ktére sa ro-
dzajem badan biomedycznych, ludzie nie sa obiektem badan®. Zdaniem autorow
ustawodawca dazyl do wprowadzenia zasady, w mys$l ktorej, jezeli pewne hipo-
tezy naukowe mozna sprawdzi¢ za pomocg czynno$ci niewymagajacych badania
cztowieka, to takie badanie powinno mie¢ pierwszenstwo (ma to zwigzek z art. 3
UEBB, ktory przewiduje, ze ludzie, ich grupy lub ptody mogg by¢ obiektem badan
biomedycznych tylko wtedy, gdy dostgpne sg wyczerpujace dane z badan niekli-
nicznych). Jednakze nawet badania bez udziatu cztowieka, dotyczace hipotez nauk
biomedycznych, wcigz sg uznawane za badania biomedyczne. Nalezy zauwazy¢,
ze omawiany warunek art. 6 cz. 1 p. 1 UEBB powinien by¢ sformutowany naste-
pujaco: badania kliniczne sg przeprowadzane wytacznie wtedy, gdy nie mozna ich
zastgpi¢ innymi badaniami, w ktorych cztowiek nie bylby obiektem badan.

Zdaniem autoréw ta gwarancja ochrony praw osoby badanej (takze niepetno-
letniej) jest wyjatkowo wazna, gdyz pozwala nie ryzykowac¢ zdrowia cztowieka,
gdy istnieje mozliwos$¢ weryfikacji pewnych hipotez biomedycznych bez udziatu
cztowieka jako obiektu badan.

Powyzszy przepis stosuje si¢ do wszystkich os6b. Ochrona praw dziecka
jest jeszcze wicksza, gdyz przeprowadzanie badan biomedycznych na
dziecku jest zakazane nie tylko w przypadku mozliwos$ci przeprowadzenia
badania bez udziatu czlowieka, ale tez, jezeli istnieje mozliwos$¢ udziatu
dorostej osoby (niepochodzacej z grupy 0sodb specjalnej troski) zamiast dziec-
ka. Wniosek jest taki, ze jezeli pewng hipotez¢ naukowg mozna zweryfikowac
z udzialem osoby dorostej, to chronigc prawa osoby niepetnoletniej, badanie bio-
medyczne, ktorego obiektem bytoby dziecko, nie mogloby by¢ przeprowadzone.
Oznacza to, ze podmiot zamawiajacy badanie biomedyczne, chcac uzyskaé ze-
zwolenie na badanie z udziatem osoby niepetnoletniej, musi wykazaé¢, z powodu
jakich cech zdrowotnych i rozwojowych, wtasciwych tylko osobom niepetnolet-
nim, badanie nie moze by¢ przeprowadzone z udziatem osoby doroste;.

b) W przypadku braku zgody przedstawiciela dziecka na udzial w badaniu
biomedycznym lub w przypadku cofni¢cia zgody badana osoba nie straci pra-
wa do wlasciwej opieki medycznej. Fakt, ze osoba niepetnoletnia nie traci prawa
do odpowiedniej opieki medycznej w przypadku braku zgody przedstawiciela na
udziat w badaniu biomedycznym jest istotnym elementem ochrony praw dziec-
ka. Zdaniem autorow ma to zwigzek z dobrowolng decyzjg przedstawicieli osoby
badanej i zapewnia swobodne podjecie decyzji bez wptywu jakichkolwiek nieza-
leznych od przedstawicieli okolicznosci. Gdyby przedstawiciel, ktéry odmowit
zgody na udziat dziecka w badaniu biomedycznym, nie mial pewnosci co do za-
pewnienia odpowiedniej opieki medycznej, zachodzitoby prawdopodobienstwo,

9 Ibidem, art. 2 cz. 11.
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ze nie do konca dobrowolnie wyrazil zgod¢ z powodu obaw o zapewnienie dziec-
ku odpowiedniej opieki medyczne;.

¢) Ryzyko medyczne, ktére moze ponie$s¢ osoba badana, nie
wicksze niz korzy$¢, ktorg moze uzyskaé, bioragc udziat w badaniu.
Zdaniem autoroéw ten warunek jest wazny, poniewaz chroni dziecko i kazdg inng
osobe przed ,,nierozsadnym” ryzykowaniem ich zycia lub zdrowia.

d) Gléwny podmiot przeprowadzajacy badanie oraz podmiot
zlecajacy przeprowadzenie badania sg ubezpieczeni na wypadek
szkody na zdrowiu osoby badanej lub jej §mierci spowodowanej
przeprowadzaniem badania biomedycznego. Wymog ten jest stosowa-
ny w przypadku kazdego badania z udziatem zywego cztowieka, a wigc takze
z udziatem dziecka.

e) Wyniki badania biomedycznego moga bezposrednio i realnie
polepszy¢ stan zdrowia osoby badanej, a badanie nie spowoduje
zagrozenia dla zdrowia lub zycia. Z analizy tego warunku wynika, ze
chcac przeprowadzi¢ badanie biomedyczne, nalezy udowodni¢ nie tylko brak za-
grozenia zdrowia lub zycia, ale tez to, ze badanie moze polepszy¢ stan zdrowia
badanej niepetnoletniej osoby, tj. jezeli wyniki badania wykazuja pewne tenden-
cje, daja pewng informacje, potwierdzajg lub zaprzeczaja pewnym hipotezom,
a jednoczesnie nie przewiduja polepszenia stanu zdrowia niepelnoletniej osoby
badanej, to badanie biomedyczne z udzialem osoby niepelnoletniej nie moze
by¢ przeprowadzone. Oznacza to, iz nie jest mozliwe przeprowadzenie badania
z udziatem niepetnoletniej osoby, ktorego jedynym efektem jest weryfikacja pew-
nej hipotezy bez realnej korzysci dla zdrowia niepetnoletniej osoby. Nalezy zwro-
ci¢ uwage na to, ze art. 17 cz. 219 Konwencji o ochronie praw czlowieka i god-
nosci istoty ludzkiej wobec zastosowan biologii i medycyny (dalej: Konwencja
o prawach cztowieka i biomedycynie), ktéra byta ratyfikowana ustawg Sejmu RL
19 wrze$nia 2002 r. i weszta w zycie 1 lutego 2003 r., przewiduje mozliwos¢ (wraz
z dodatkowymi warunkami) przeprowadzenia badan, jezeli mogg one potencjalnie
nie da¢ bezposredniej korzysci zdrowiu odpowiedniej osoby. Jednakze w Ustawie
RL o etyce badan biomedycznych przeprowadzanie takich badan nie jest przewi-
dziane zgodnie z art. 27 Konwencji o prawach cztowieka i biomedycynie, ktéry
stanowi, ze: ,,zadnego z przepisow niniejszej Konwencji nie mozna interpretowac
jako ograniczajacego albo w inny sposéb naruszajacego mozliwosci Strony do
przyznania dalej idacej ochrony w dziedzinie zastosowan biologii i medycyny niz
ochrona okreslona w niniejszej Konwencji”.

f) Uzyskano dobrowolng zgode osoby. Ten warunek doktadniej omo-
wiony bedzie w dalszej czesci tekstu.

10 Konwencja o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty ludzkiej wobec zastosowan biologii
i medycyny (Konvencija dél Zmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikymo
srityje), Valstybés zinios, 2002, Nr 97-4258, art. 17 cz. 2.
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1.2. PROBLEMATYKA OKRESLENIA WARUNKOW ZEZWOLENIA
NA UDZIAL DZIECKA W BADANIU BIOMEDYCZNYM

Jak wspomniano powyzej, jednym z warunkow koniecznych do spetnienia,
aby przeprowadzi¢ badanie biomedyczne z udziatem dziecka, jest uzyskanie do-
browolnej zgody odpowiednich podmiotow. Art. 7 cz. 2 ustawy przewiduje, ze
jezeli osoba badana jest niepetnoletnia, to zgody na udziat w badaniu biomedycz-
nym udzielajg oboje rodzice lub przedstawiciele ustawowi i rejonowa lub miejska
stuzba ochrony praw dziecka. Jezeli rodzice dziecka zyja w separacji, to potrzebna
jest zgoda jednego z rodzicow lub przedstawicieli ustawowych i rejonowej lub
miejskiej stuzby ochrony praw dziecka. Jako Ze ten warunek zdaniem autorow
wnosi pewne niejasnosci, to bedzie omowiony szerzej.

O pojeciu niepelnoletniego. Jak juz wspomniano, w UEBB za osoby specjal-
nej troski uwaza si¢ niepetnoletnich. W tej ustawie stosuje si¢ termin ,,niepetno-
letni”, a nie ,,dziecko”. Osoba niepetnoletnig na Litwie jest osoba przed ukoncze-
niem 18 roku zycia'l. Jednakze pojecia niepelnoletniego i dziecka nie sg tozsame.
Dziecko to osoba przed ukonczeniem 18 roku zycia, z wyjatkami przewidzianymi
przez ustawodawstwo!2. Dlatego tez ustawy moga stanowi¢ o wyjatkach, kiedy
z powodu pewnych faktow prawnych osoba, ktora nie ukonczyta 18 roku zy-
cia, nie jest juz uwazana za dziecko (nabywa zdolno$¢ do czynnos$ci prawnych).
W UEBB stosuje si¢ pojecie dziecka bez zwigzku ze zdolnoscig do czynnosci
prawnych (nie okresla si¢, ze osoba specjalnej troski jest niepelnoletni bez zdol-
nosci do czynnos$ci prawnych). Stad nawet osoba niepetnoletnia zwolniona spod
wladzy rodzicielskiej, ktora zawarla zwigzek matzenski i uzyskata zdolnos¢ do
czynno$ci prawnych, nie mogtaby udzieli¢ dobrowolnej zgody na udziat w ba-
daniu biomedycznym, tj. taka zgoda nie bylaby uznana za wazna, gdyz zgodnie
z art. 7 cz. 2 UEBB moga jej udzieli¢ tylko przedstawiciele ustawowi osoby
niepetnoletniej i rejonowa lub miejska stuzba ochrony praw dziecka. Zdaniem
autorow bardziej wiasciwe byloby uzywanie w ustawie terminu ,,dziecko” lub
»hiepeloletnia osoba bez zdolno$ci do czynnosci prawnych”. Jezeli niepelnoletni
nabyt zdolno$¢ do czynnosci prawnych (begdac zwolnionym spod wladzy rodzi-
cielskiej lub zawierajac zwigzek matzenski), to znaczy, ze jego stopien rozwoju
juz byt oceniony przez sad, bo to wtasnie sad decyduje o zwolnieniu spod wtadzy
rodzicielskiej czy zezwoleniu niepelnoletniemu na zawarcie zwigzku matzenskie-
go. Powyzsze postanowienia sadu oznaczaja, ze domniemywa si¢, iz uznat on
niepetnoletniego za wystarczajaco dojrzatego i samodzielnego, a takze zdolnego
do rozporzadzania swoimi prawami cywilnymi. Poza tym art. 3.163 Kodeksu cy-
wilnego RL stanowi, ze niepetnoletni, ktory uzyskal pelng zdolno$¢ do czynnosci

11 Kodeks cywilny RL (Lietuvos Respublikos civilinis kodeksas), Valstybés Zinios, 2000,
Nr 74-2262, art. 2.5.

12 Ustawa RL z dnia 14 marca 1996 r. o podstawach ochrony praw dziecka (Lietuvos
Respublikos vaiko teisiy apsaugos pagrindy jstatymas ), Valstybés zinios, 1996, Nr 33-807, art. 2.

Przeglad Prawa i Administracji 92, 2013
© for this edition by CNS



46 MIGLE BUZYTE, JANINA BALSIENE

prawnych, samodzielnie realizuje swoje prawa!3. Stad mozna wysnu¢ wniosek, ze
1 decyzje o udziale w badaniu biomedycznym taka osoba powinna przyja¢ samo-
dzielnie i dobrowolnie.

Zdanie dziecka. Analiza tekstu ustawy wskazuje, ze przewidziano tylko
zgode rodzicow, przedstawicieli ustawowych i rejonowej lub miejskiej stuzby
praw dziecka. Zaden artykut UEBB nie przewiduje wymogu wyshuchania zda-
nia dziecka na temat jego udzialu w badaniu biomedycznym. Art. 12 Konwen-
cji praw dziecka stanowi, ze jej sygnatariusze gwarantujg dziecku, potrafigcemu
formutowaé swoje poglady, prawo do ich swobodnego gloszenia w kazdym do-
tyczacym go przypadku; ponadto pogladom dziecka, uwzgledniajac jego wiek
1 stopien dojrzalosci, poswieca si¢ duza uwage. Art. 3.164 Kodeksu cywilnego RL
ustanawia prawo kazdego dziecka, zdolnego do formutowania i wyrazania swoich
pogladow, do bycia wystuchanym i brania udziatu w podejmowaniu kazdej doty-
czacej go decyzji'4. Ponadto nalezy bra¢ pod uwage zdanie dziecka potrafigcego
wyrazi¢ swoje poglady i zyczenia. Nie uwzgledni¢ zdania dziecka mozna tylko
wtedy, kiedy jest ono sprzeczne z jego interesami. Trzeba tez zwrdci¢ uwage na
to, ze Konwencja o prawach cztowieka i biomedycynie jako jeden z warunkow
uzyskania zgody na badanie naukowe z udziatem osoby bez zdolno$ci do czyn-
nosci prawnych przewiduje brak sprzeciwu tej osoby. Autorzy uwazaja, ze brak
w UEBB wymogu wystuchania dziecka, ktére zgodnie z poziomem dojrzatosci
moze wlasciwie przyswoi¢ informacje i wyrazi¢ swoje poglady, a takze zdanie na
temat ewentualnego udziatu w badaniu biomedycznym, jest naruszeniem jednego
z podstawowych praw dziecka. Zdaniem autoréw mimo braku w UEBB wymogu
wyshuchania zdania dziecka, potrafigcego formutowac swoje poglady, musza by¢
one ustalone i1 wzigte pod uwage, gdyz takie prawo nadaja dziecku wspomniane
umowy mie¢dzynarodowe.

Dazac do tego, aby przepisy UEBB nie naruszaty prawa dziecka do wyraza-
nia swoich pogladow na temat wszelkich dotyczacych go kwestii, uwazamy, ze
to prawo dziecka powinno by¢ bezposrednio zawarte w tej ustawie (poza tym,
ze to prawo przewidujg ogélne akty prawne na temat praw dziecka). Zdaniem
autoréw mozna rozwazy¢ mozliwos¢ wskazania w ustawie konkretnego wieku,
od ktérego istniatby obowigzek wystuchania dziecka co do jego udziatu w bada-
niu biomedycznym. Wiek ten powinien by¢ ustalony na podstawie rekomendacji
ekspertéw zapoznanych ze specyfika psychologii dziecka. Takie rekomendacje
moglyby by¢ przedstawione po analizie, ktdra wskaze, jaki wiek dziecka pozwala
na rozumienie i ocen¢ informacji o badaniu biomedycznym oraz wyrazenie zda-
nia na ten temat. W szczegdlnych przypadkach istniataby mozliwos¢ wystuchania
zdania dziecka, ktore nie osiggneto wyznaczonego wieku, ale konkretne okolicz-
nosci wskazuja na to, ze dane dziecko potrafi odpowiednio zrozumie¢ i ocenic

13 Ibidem, art. 3.163.
14 Ibidem, art. 3.164.
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informacj¢ oraz wyrazi¢ swoje zdanie. Ale bylyby to przypadki wyjatkowe. Tak
samo jak w przypadku dziecka, ktore osiggneto ustalony wiek, ale konkretne oko-
licznosci wskazuja, ze nie potrafi ono wtasciwie oceni¢ informacji oraz wyrazi¢
swego zdania, nie bytoby obowigzku jego wystuchania (np. w przypadku choroby
psychicznej). Podobny mechanizm regulacyjny jest przewidziany w procedurze
adopcji dziecka.

Kodeks cywilny RL obligatoryjnie stanowi, ze do adopcji dziecka, ktore
ukonczylo 10 lat, wymagana jest przedstawiona sgdowi jego pisemna zgoda. Jego
brak uniemozliwia adopcje¢. Jezeli adoptuje si¢ dziecko, ktore nie ukonczyto 10
roku zycia, ale potrafi wyrazi¢ swoje zdanie, to musi by¢ ono wystuchane przez
sad, ktory bierze pod uwage jego zdanie, wydajac orzeczenie, chyba ze przeczy
ono interesom dziecka's.

Jak juz wspomniano, ogdlna zasada przewidziana przez Kodeks cywilny sta-
nowi, ze zdanie dziecka uwzglednia sie, jezeli nie jest ono sprzeczne z jego in-
teresami. W czyjej wiec kompetencji lezy ocena, czy zdanie dziecka nie przeczy
jego interesom? W aktualnym prawodawstwie nie ma odpowiedzi na to pytanie.
Zdaniem autoréw powinna istnie¢ ustawowa mozliwo$¢ zwrocenia si¢ do sadu
przez rodzicow badz lekarzy, uwazajacych zdanie dziecka za sprzeczne z jego
interesami (np. gdy dziecko rozumiejace sytuacj¢ ze ztosliwych pobudek odmawia
udziatu w badaniu, ktére moze polepszy¢ stan jego zdrowia), w celu uzyskania
sadowego zezwolenia na przeprowadzenie badania biomedycznego bez zgody
dziecka. Droga sadowa stosowana bytaby w wyjatkowych przypadkach, gdyz
trudno wyobrazi¢ sobie przeprowadzanie badania z udziatem aktywnie sprzeci-
wiajacego si¢ dziecka.

W takim postepowaniu instytucja wydajaca opini¢ moglaby by¢ rejonowa
stuzba ochrony praw dziecka, a wydanie opinii poprzedzaloby zbadanie wszyst-
kich dowodow w sprawie.

Zgoda przedstawicieli ustawowych. Jak juz podkreslalismy, zgody na udziat
niepetnoletniego udzielajg rodzice lub przedstawiciele ustawowi. Warto zazna-
czy¢, ze wedtug ustawy rodzice sg przedstawicielami niepetnoletniego nieposia-
dajacego zdolnosci do czynno$ci prawnych!e. Okreslanie rodzicow i przedstawi-
cieli ustawowych w UEBB jest niesciste, gdyz rodzice wedtug ustawodawstwa sg
jednymi z mozliwych przedstawicieli ustawowych (poza rodzicami status przed-
stawiciela ustawowego Kodeks cywilny nadaje takze opiekunowi).

Autorzy tej pracy chcieliby zwrdci¢ uwage na przepis stanowiacy, ze jeze-
li rodzice sag w separacji, to na udzial dziecka w badaniu biomedycznym wy-
starczy zgoda jednego z rodzicow. Art. 3.156 Kodeksu cywilnego RL stanowi,
ze prawa i obowiazki ojca i matki wobec dziecka sg réwne. Rodzice maja takie
same prawa i obowiazki wobec dziecka bez wzgledu na to, czy dziecko urodzito

15 Kodeks cywilny RL..., art. 3.215.
16" Ibidem, art. 3.157.
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si¢ w matzenstwie, po rozwodzie, po uznaniu matzenstwa za niewazne lub beda-
cym w separacji!’. Oznacza to, ze przepis UEBB wymagajacy zgody tylko jedne-
go z rodzicow zyjacych w separacji godzi w zasade réwnosci wiadzy rodziciel-
skiej. Autorzy uwazaja, ze zgoda jednego z rodzicow powinna wystarczy¢ tylko
w przypadkach: ograniczenia wladzy rodzicielskiej drugiego rodzica's, oddziele-
nia dziecka od rodzica'?, braku zdolno$ci do czynnosci prawnych rodzica, uznania
go za zaginionego lub niezyjacego.

Kolejnym pytaniem jest, czy mozna przeprowadzi¢ badanie biomedyczne,
jezeli jeden z rodzicow udziela zgody, a drugi sprzeciwia si¢. Z fragmentu UEBB:
»jezeli badanym jest niepetnoletni, to zgode na jego udzial w badaniu biomedycz-
nym udzielajg oboje rodzice lub przedstawiciele ustawowi”, mozna wysnu¢ wnio-
sek, ze w razie braku zgody obu rodzicow, badanie nie moze by¢ przeprowadzone.
Art. 3.165 cz. 3 Kodeksu cywilnego RL stanowi, ze wszelkie kwestie zwigzane
z wychowaniem dziecka rozwigzuja oboje rodzice we wzajemnym porozumie-
niu2°, W razie braku porozumienia sporne kwestie rozwigzuje sagd. W ks. Il cz. IV
rozdz. XI Kodeksu cywilnego RL sg artykuly reglamentujgce konkretne rodzaje
sporow w sprawie dziecka, ktére rozwigzuje sad — sg to spory co do imienia
1 nazwiska dziecka, miejsca zamieszkania dziecka, spory o kontakt z dzieckiem
rodzicéw bedacych w separacji, spory co do kontaktu dziecka z najblizszymi
krewnymi. Zamieszczono tam katalog zamkniety sporéw w sprawie dziecka.
Mimo ze nie ma w nim przypadku sporu co do udziatu dziecka w badaniu biome-
dycznym, to autorzy uwazaja, iz stosujac analogie, nalezy ten spor rozstrzygac za
posrednictwem sadu. Nie mozna wykluczy¢ takiej sytuacji, ze brak zgody jednego
z rodzicow bedzie sprzeczny z interesami dziecka, wigc powinna by¢ mozliwos¢
zaskarzenia takiej decyzji rodzica.

Zgoda instytucji ochrony praw dziecka. Musimy podkresli¢, ze Stuzba we-
dtug swoich kompetencji reprezentuje i chroni interesy d zi e ¢ i 2. Tak wiec kiedy
niepetnoletni nabywa zdolno$¢ do czynnosci prawnych (przestaje by¢ uwazany
za dziecko), Stuzba traci mozliwo$¢ dziatania w jego sprawie (z wyjatkiem moz-
liwosci cofnigcia zdolnosci do czynnosci prawnych niepetnoletniego). Dlatego
wymoég UEBB udzielenia zgody na udziat w badaniu biomedycznym wszystkich
niepetnoletnich, bez wzgledu na ich zdolno$¢ do czynnosci prawnych, moze by¢
sprzeczny z ustawowo ustanowionymi kompetencjami Stuzby.

W dalszej czesci artykutu przedstawimy regulacje prawne i kompetencje Stuz-
by ochrony praw dziecka, dotyczace pozwolenia na udziat dziecka w badaniach

17" Ibidem, art. 3.156.

18 Ihidem, art. 3.179.

19 Ibidem, art. 3.180.

20 Jbidem, art. 3.165 cz. 3.

21 Rozporzadzenie Rzgdu RL z dnia 2 grudnia 2009 r. o zatwierdzeniu ogdlnych rozdziatow
przepis6w ochrony praw dziecka (,,Dél bendryjy vaiko teisiy apsaugos skyriy nuostaty patvirtinimo”),
Valstybés zinios, 2009, Nr 145-6437, s. 2.
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biomedycznych, w kontekscie systemowej ochrony jego praw. Przede wszystkim
bedzie przedstawione uogolnione zdanie autorow na temat wymogu udzielania
zgody przez Stuzbe, a nastgpnie sprobujemy go uzasadni¢. Zdaniem autorow wy-
mog udzielenia zgody przez Shuzbe¢ na udziat dziecka w badaniu biomedycznym:

1. przeczy zasadzie pierwszenstwa rodzicéw lub innych przedstawicieli usta-
wowych przy realizacji praw dziecka;

2. realizacja takiego wymagania nie zapewnia realnej dodatkowej ochro-
ny dziecku w poréwnaniu z ta, ktora zapewnia zgoda ustawowych przedstawi-
cieli dziecka, gdyz Stuzba nie ma odpowiednich kompetencji, oceniajac strone
medyczng planowanego badania biomedycznego; wedlug ustalonej ustawowo
kompetencji taka zgoda Stuzby jest tylko formalng gwarancjg praw dziecka i nie
zwicksza realnej ochrony jego praw.

Sprzeczno$¢ z zasada pierwszenstwa realizacji praw dziecka przez
przedstawicieli ustawowych. Obligatoryjnym warunkiem, wedtug UEBB, jest
nie tylko zgoda przedstawicieli ustawowych dziecka, ale tez zgoda Shuzby. Ana-
lizujac tres¢ danego przepisu, widzimy, ze przedstawiciele ustawowi dziecka
1 Stuzba udzielajg takiej samej zgody, co wskazuje na ich identyczne uprawnie-
nia. Art. 3.163 Kodeksu cywilnego Litwy zatwierdza ogolne zasady realizowania
praw niepetnoletnich bez zdolnosci do czynnosci prawnych. Wspomniany artykut
przewiduje, ze prawa niepetnoletnich dzieci realizujg rodzice, a dzieci niebedace
pod opieka rodzicéw — opiekunowie. Jezeli naruszaja oni prawa dziecka, to ich
obrony moze si¢ podja¢ instytucja panstwowa lub prokurator?2,

Art. 3.165 Kodeksu cywilnego RL przewiduje, ze rodzice majg prawo
1 obowiazek wychowywac¢ swoje dzieci, s3 odpowiedzialni za ich wychowa-
nie i rozwoj, sa zobowigzani dba¢ o zdrowie swoich dzieci oraz ich duchowe
1 moralne wychowanie. Rodzice, wykonujac te obowiazki, majg pierwszenstwo
przed innymi osobami?3, Art. 4 cz. 1 p. 7 Ustawy RL o podstawach ochrony praw
dziecka stanowi, ze prawa dziecka majg realizowaé przede wszystkim rodzice
1 inni prawowici przedstawiciele?*. Art. 3 c¢z. 2 Konwencji Narodéow Zjednoczo-
nych o prawach dziecka stanowi, ze ,,Panstwa-Strony zobowigzuja si¢ zapew-
ni¢ dziecku ochrone i opiek¢ w takim zakresie, w jakim jest to konieczne dla
jego dobra, biorac pod uwage prawa i obowiazki jego rodzicéw, opiekundéw lub
innych os6b prawnie za niego odpowiedzialnych, i w tym celu beda podejmo-
waly wszelkie wlasciwe $rodki ustawodawcze i administracyjne”?. Tak wigc
akty prawne zatwierdzajg pierwszenstwo rodzicoOw i innych przedstawicieli do
podejmowania decyzji zwigzanych z dzieckiem. Stuzba moze ingerowaé w pry-
watne zycie rodziny tylko w przypadku niezapewnienia realizacji praw dziecka.

22 Kodeks cywilny RL..., art. 3.163.

23 Jbidem, art. 3.165 cz. 1.

24 Ustawa RL z dnia 14 marca 1996 r. o podstawach ochrony praw dziecka..., art. 4 cz. 1 p. 7.

25 Konwencja o prawach dziecka ONZ (Jungtiniy tauty vaiko teisiy konvencija), Valstybés
zinios, 1995, Nr 60-1501, art. 3 cz. 2.
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Uwzgledniajac te przepisy, nasuwa si¢ wniosek, ze wymog bezwzglednego uzy-
skania (nie odnoszgc si¢ do potencjalnych watpliwosci co do naduzywania tego
prawa) zgody rodzicow (lub innych przedstawicieli ustawowych) wraz z rownie
istotng zgodg Stuzby na udziat dziecka w badaniu biomedycznym moze prze-
czy¢ zasadzie pierwszenstwa rodzicow w realizowaniu praw dziecka. Powsta-
je uzasadnione pytanie, czyja zgoda (prawowitych przedstawicieli dziecka czy
Stuzby) miataby priorytet, gdyby na przyktad rodzice dziecka zgodzili si¢ na
jego udzial w badaniu biomedycznym, a Stuzba nie, lub odwrotnie. Ponadto
uwzgledniajac ogdlng zasade, w mysl ktorej Stuzba rozpoczyna aktywna ochro-
n¢ praw dziecka, kiedy sg one naruszane przez przedstawicieli ustawowych,
wymog UEBB co do zgody Shuzby stwarza domniemanie, ze ustawowi przedsta-
wiciele dziecka niewlasciwie urzeczywistniaja swojg wtadze. Takie domniema-
nie jest sprzeczne z tg sama zasadg pierwszenstwa przedstawicieli ustawowych
w realizacji praw dziecka (nielogiczne bytoby nadawanie pierwszenstwa przed-
stawicielowi ustawowemu, jezeli zalozymy, ze niewlasciwie bedzie realizowat
wladze nad dzieckiem).

Urzeczywistnienie wymogu uzyskania zgody Sluzby na udzial dziecka
w badaniu biomedycznym nie zapewnia dziecku realnej, dodatkowej ochrony.
Dalej beda przedstawione spostrzezenia autoré6w na temat wartosci ochrony praw
dziecka poprzez zgod¢ Stuzby na podstawie wspomnianej na poczatku artykutu
rekomendacji Panstwowej Stuzby Ochrony Praw Dziecka i Adopcji przy Minister-
stwie Opieki Spotecznej i Pracy.

Uwazamy, ze w sytuacji braku ustawowych kryteriow Shuzba powinna przy
rozwazaniu wydania zgody kierowaé si¢ ogdlnym kryterium zgodnosci badania
biomedycznego z interesami dziecka. Badanie biomedyczne ma bezposredni zwig-
zek z prawami dziecka do zdrowia i zycia. Rozwazajac mozliwos¢ udzielenia zgo-
dy, Shuzba powinna oceni¢, czy planowane badanie biomedyczne nie zaszkodzi
zdrowiu i zyciu dziecka. Jednakze Stuzba, ktérej dziatalnos¢ i funkcje reglamen-
tuje rozporzadzenie Rzadu o zatwierdzeniu ogoélnych przepiséw sthuzb ochrony
praw dziecka, nie posiada kompetencji decydowania o sprawach zwigzanych ze
zdrowiem dziecka. Stuzba, dgzac do zapewnienia dziecku prawa do odpowiedniej
ochrony zdrowia, powinna zgodnie ze swoja kompetencja podja¢ odpowiednie
kroki, kiedy otrzymuje informacje o niewtasciwym zapewnieniu lub braku wta-
sciwej ochrony zdrowia dziecka. Jednak sama Stuzba nie moze wystawia¢ diagno-
zy, zarzadzac¢ leczenia itp. Ma natomiast obowigzek zapewnienia potrzebujacemu
dziecku opieki medycznej, tj. ulokowania dziecka w placéwce leczniczej. A wiec
Stuzba nie moze ochroni¢ prawa dziecka do zdrowia, udzielajac lub odmawiajac
zgody, ani ocenié, czy planowane badanie nie zagrozi zdrowiu lub zyciu dziecka.

Nasuwa si¢ pytanie, jakie aspekty badania biomedycznego moze oceniad
Stuzba, udzielajac lub odmawiajac zgody na udzial niepetnoletniego w badaniu
biomedycznym, skoro nie jest kompetentna do oceny medycznych aspektow
tego badania. Jak juz wspomniano, przedstawiciele ustawowi majg pierwszen-
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stwo decydowania w sprawie dziecka. Panstwowe instytucje ingerujg w pry-
watne zycie rodziny w razie watpliwosci co do tego, czy przedstawiciele usta-
wowi wlasciwie wykorzystuja swoje prawa i ich nie naduzywaja. Zatézmy, ze
przepisy UEBB sg jedynymi przepisami w tej dziedzinie i zezwalajg Stuzbie
na decydowanie w sprawie dziecka nawet przy braku sygnatow, ze prawowici
przedstawiciele dziecka naruszaja jego prawa (bytby to wyjatek od ogoélnej zasa-
dy). W takim przypadku Stuzba, rozwazajac, czy udzieli¢ zgody, wedlug swojej
kompetencji musiataby oceni¢, czy prawowici przedstawiciele dziecka (rodzice,
opiekunowie) nie naruszajg jego praw przez udzielenie lub odméwienie zgody.

Czy przedstawiciele ustawowi mogg naruszy¢ prawa dziecka, dajac zgode
na jego udziat w badaniu biomedycznym? Jednym z warunkoéw przeprowadzenia
badania biomedycznego z udzialem dziecka jest to, ze takie badanie mozna prze-
prowadzi¢ tylko wtedy, gdy jego efekty moga bezposrednio i realnie polepszy¢
stan zdrowia dziecka bioracego udzial w badaniu, i nie stworzy ono zagrozenia
zdrowia czy zycia. Naszym zdaniem to, ze planowane biomedyczne badanie jest
zgodne z omawianymi warunkami, jest oceniane przez ustawowo uprawniong in-
stytucje, ktora tez spelnia funkcje kontrolne w dziedzinie etyki stosowania badan
biomedycznych.

Jezeli jest wydana zgoda na przeprowadzenie badania biomedycznego, to
mozna wysnu¢ wniosek, ze takie badanie nie powinno zaszkodzi¢ zdrowiu dziec-
ka, a moze nawet mogtoby je poprawi¢. A wiec nawet w przypadkach, kiedy
przedstawiciele dziecka daliby zgode na jego udzial w badaniu biomedycznym
z innym powodoéw niz najlepszy interes dziecka, to nalezy uwazaé, ze udziat
dziecka w takim badaniu nie zaszkodzi jego zdrowiu, a wrgcz moze mie¢ po-
zytywny wplyw. Dlatego brak zgody Stuzby moglby nie odpowiada¢ interesom
dziecka 1 Stuzba musialaby zawsze udziela¢ zgody, jezeli bytaby zgoda kompe-
tentnych instytucji i prawowitych przedstawicieli dziecka. Stuzba sprawuje ponie-
kad funkcje kontrolng, bo sprawdza, czy badanie jest przeprowadzane za zezwole-
niem i zgodg przedstawicieli dziecka (aspektow medycznych Stuzba nie ocenia).
Jednakze kontrolowanie, czy przeprowadzajacy badanie trzymajg si¢ przepisow
UEBB, juz jest w kompetencji innych instytucji. Zdaniem autorow zgoda Stuzby
na udziat dziecka w badaniu biomedycznym przy zgodzie przedstawicieli ustawo-
wych 1 kompetentnej instytucji jest tylko formalnoscig niezapewniajaca dodatko-
wej ochrony praw dziecka. Stuzba nie miataby podstaw do odmawiania zgody na
udziat dziecka w badaniu biomedycznym, poniewaz nie moze ocenia¢ aspektow
medycznych badania (w razie mozliwos$ci zagrozenia zdrowia lub zycia dziecka,
zgoda kompetentnej instytucji nie powinna by¢ udzielona).

Ogoélna zasada powinna byc¢ taka, ze przy braku zgody przedstawicieli dziecka
na jego udziat w badaniu biomedycznym badanie nie moze by¢ przeprowadzone.
Jednakze kazda zasada ma wyjatki i w praktyce wystepuja szczegolne przypadki,
kiedy brak zgody prawowitych przedstawicieli dziecka na jego udziat w badaniu
biomedycznym jest niezgodny z jego interesami. Przyktadem moze by¢ sytuacja,
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gdy jedynym sposobem na zwalczenie niculeczalnej choroby jest zastosowanie
niezatwierdzonych jeszcze lekarstw czy metod leczenia. Nawet wtedy Stuzba, nie
dysponujac wiedzg medyczng, nie mogtaby oceni¢ i potwierdzi¢, ze konkretne
badanie biomedyczne jest jedynym sposobem na polepszenie stanu zdrowia kon-
kretnego dziecka. Stad wniosek, ze Stuzba nie mogtaby da¢ zgody (kiedy przed-
stawiciele ustawowi nie daja) i przyja¢ odpowiedzialno$ci za to, czego nie moze
oceni¢. Autorzy uwazajg, ze w takich wyjatkowych przypadkach powinna istnie¢
mozliwos¢ zwrdcenia si¢ do sadu. Sad, mogac wyshluchac specjalistow, zarzadzac
ekspertyzy itd., ocenitby, czy blizszy interesom dziecka jest jego udziat, czy brak
udziatu w badaniu biomedycznym. Stuzba brataby udzial w postgpowaniu jako
organ opiniujacy, ktory opini¢ wydawalby po rozpatrzeniu wszystkich dowodow
1 informacji medycznych.

Uwzgledniajac role Stuzby w ochronie praw dziecka, jej kompetencje i funk-
cje zatwierdzone w aktach prawnych, zdaniem autoréw Stuzba nie moze udziela¢
zgody w imieniu nieletniej osoby, co w prawnym sensie bytoby réwnoznaczne
ze zgoda przedstawicieli dziecka na jego udzial w badaniu biomedycznym. Zgo-
da Stuzby w granicach jej kompetencji jest formalnoscig, a wymog uzyskania
tej zgody mozna uzna¢ za biurokratyczng przeszkode, potencjalnie utrudniajaca
przeprowadzanie badan biomedycznych z udzialem dzieci na Litwie. Zwazyw-
szy, ze mi¢dzynarodowe i krajowe akty prawne nie wymagaja w takich przy-
padkach niczyjej dodatkowej zgody oprocz przedstawicieli ustawowych, mozna
twierdzi¢, ze zawarty w art. 7 cz. 2 wymodg zgody Stuzby powinien by¢ usunigty.
W wyjatkowych przypadkach, kiedy prawowici przedstawiciele nie zgadzaja si¢
na udziat dziecka w badaniu, ktore potencjalnie jest jedynym sposobem na po-
lepszenie jego stanu zdrowia lub uratowanie zycia, powinna istnie¢ mozliwos¢
wydania zgody przez sad bez uwzgledniania zdania przedstawicieli dziecka. Na-
lezy zwréci¢ uwage, ze w przypadku podejrzenia niewlasciwego postepowania
przedstawicieli z dzieckiem (np. przedstawiciele nie wykonuja polecen lekarzy
przeprowadzajacych badanie, nie trzymaja si¢ zasad, ktore majg chroni¢ zdrowie
dziecka), nalezaloby zwrdci¢ si¢ do Stuzby, ktora w granicach swojej kompe-
tencji pociagnelaby przedstawicieli dziecka do odpowiedzialno$ci, rozwazylaby
mozliwos¢ zabrania dziecka od obecnych przedstawicieli i inne kwestie zwigzane
z ochrong interesOw dziecka. Nalezy zwroci¢ uwage, ze dzieci bez opieki rodzi-
cOW sa szczegoblnie chroniong grupg 0séb specjalnej troski. Opiekun dziecka, be-
dacy jego przedstawicielem, jest ,,kontrolowany” przez panstwo i ma dodatkowe
zobowigzania w porownaniu z biologicznymi rodzicami dziecka lub rodzicami
zastepczymi (majacymi taki sam status prawny). Art. 3.271 Kodeks cywilny RL
przewiduje obowiazki opiekuna, w tym wspodlprace z rzagdowymi lub samorzado-
wymi instytucjami, rozwazajac kwestie dotyczace interesow dziecka2®. Opierajac
si¢ na tym przepisie, opiekun, rozwazajac mozliwo$¢ udziatu dziecka w badaniu

26 Kodeks cywilny RL..., art. 3.271 p. 4.
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biomedycznym, powinien skonsultowac si¢ (a nie otrzymacé zgode czy zezwole-
nie) ze Stuzbg, ktora sprawuje kontrole opieki nad dzieckiem. Sthuzba w ramach
tej kontroli powinna otrzymywac informacje¢ o udziale w badaniu biomedycznym
dziecka bedacego pod jej opieka.

2. PROJEKT ZMIANY USTAWY RL O ETYCE BADAN BIOMEDYCZNYCH

Nalezy zwréci¢ uwage, ze art. 7 cz. 2 stanowi:

jezeli osoba badana jest niepelnoletnia, to zgody na udziat w badaniu biomedycznym udzielaja oboje
rodzice lub przedstawiciele ustawowi i rejonowa lub miejska stuzba ochrony praw dziecka. Jezeli
rodzice dziecka zyja w separacji, to potrzebna jest zgoda jednego z rodzicow lub przedstawicieli
ustawowych i rejonowej lub miejskiej stuzby ochrony praw dziecka.

Jako ze stosowanie tego przepisu w praktyce stwarza pewne problemy, Mini-
sterstwo Ochrony Zdrowia RL sporzadzito projekt nowelizacji art. 7 UEBB (dale;j:
Projekt). Projekt przewiduje zastapienie tresci art. 7 czescia nastepujaca:
jezeli osoba badana jest niepetnoletnia, to zgody na jej udziat w badaniu biomedycznym udzielaja jej
ustawowi przedstawiciele. Zgoda w kazdym momencie moze by¢ odwotana na pi$mie, nie czynigc
szkody niepetnoletniemu. Musi by¢ tez uzyskane zaswiadczenie stuzby ochrony praw dziecka, ze
rodzina nie figuruje na liscie rodzin podwyzszonego spotecznego ryzyka. Jezeli rodzina figuruje na
takiej liscie rodzin podwyzszonego spolecznego ryzyka, to zgode rodzicéw musi potwierdzi¢ stuzba
ochrony praw dziecka?’.

Obecnie zakonczono stadium uzgadniania Projektu. Opinie na jego temat
przedstawily Ministerstwo Sprawiedliwosci RL i Biuro Kontrolera (Rzecznika)
Ochrony Praw Dziecka.

Biuro Kontrolera (Rzecznika) Ochrony Praw Dziecka w swojej opinii w spra-
wie Projektu wskazuje, ze zmiany przewidziane przez Projekt nie wystarcza do
rozwigzania istniejacych w praktyce problemow. Biuro krytycznie ocenia przepis
Projektu wymagajacy zatwierdzania przez Stuzbe ochrony praw dziecka zgody
przedstawicieli niepelnoletniego, jezeli naleza oni do rodziny bedacej na liscie
rodzin podwyzszonego ryzyka spotecznego.

Nalezy zwréci¢ uwage na to, ze w projekcie ustawy nie wskazuje sig, jakimi kryteriami ma
si¢ kierowa¢ samorzadowy oddziat ochrony praw dziecka, udzielajac zgody na udziat dziecka w ba-
daniu biomedycznym, nie opisuje si¢ procedury wydania/otrzymania tej zgody, zwlaszcza kiedy

decyzja powinna by¢ podj¢ta natychmiast, np. nie w czasie pracy oddzialu ochrony praw dziecka
itp. Dlatego w praktyce moga powsta¢ problemy przy wprowadzaniu tych przepisow w zycie?s.

Biuro Kontrolera Ochrony Praw Dziecka stoi na stanowisku, ze instytucja
ochrony praw dziecka w pewien sposdb musi uczestniczyé w wydawaniu zgody

27 Strona Sejmu RL, http://www.Irs.lt/pls/proj/dokpaieska.showdoc 1?p id=138496&p
org=10&p_fix=y&p gov=n (dostep: 7.07.2012).
28 Ibidem.
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na udziat dziecka w badaniu biomedycznym — ,,mozna rozwazy¢ umieszcze-
nie w ustawie o etyce badan biomedycznych réznych procedur udziatu instytu-
cji ochrony praw dziecka przy podejmowaniu decyzji o badaniu biomedycznym
z udziatem dziecka, np. przewidujac, ze na przeprowadzanie pewnych badan
biomedycznych (o charakterze nieinterwencyjnym lub podobnych) zgoda samo-
rzadowego oddzialu ochrony praw dziecka nie bylaby wymagana, a zgod¢ na
przeprowadzenie badania biomedycznego z udziatem dziecka wydataby central-
na instytucja ochrony praw dziecka (Panstwowa Stuzba Ochrony Praw Dziecka
1 Adopcji przy Ministerstwie Opieki Spotecznej i Pracy) ,,bioraca udziat w proce-
sie rozwazania/wydawania, co dopetnitoby przepisy Il rozdzialu ustawy — Po-
rzgdek kontroli badan biomedycznych 1 inne”?°. Ponadto Biuro zwraca uwagg na
to, ze w Projekcie nie przewidziano prawa dziecka do wyrazenia swego zdania co
do zgody lub odmowy wzigcia udziatu w badaniu.

Ministerstwo Sprawiedliwosci RL w przeciwienstwie do Biura Kontrolera
Ochrony Praw Dziecka stoi na stanowisku prawnie uzasadnionym, ze Stuzba
ochrony praw dziecka nie powinna by¢ angazowana w decydowanie o udziale
dziecka w badaniu biomedycznym. Ministerstwo Sprawiedliwosci RL w swojej
opinii zauwaza, ze ,,aktualne brzmienie art. 7 cz. 2 Ustawy o etyce badan bio-
medycznych, ktore wymaga zgody Stuzby w kazdym przypadku, kiedy chce si¢
przeprowadzi¢ badanie biomedyczne, weszto w zycie od 1 stycznia 2001 r., to jest
jeszcze przed wejsciem w zycie Kodeksu cywilnego RL. Natomiast art. 3.163 obo-
wigzujacego Kodeksu cywilnego przewiduje jedng z podstawowych zasad ochro-
ny praw dziecka, wedtug ktorej prawa niepelnoletnich dzieci realizuja rodzice,
a dzieci niepozostajacych pod opieka rodzicow — opiekun, tylko za§ w przypad-
ku naruszenia praw dziecka przez przedstawicieli ustawowych kroki majace na
celu ich ochrong moze przedsiewzigé panstwowa instytucja ochrony praw dziecka
lub prokurator. We wszystkich pozostatych przypadkach realizacja praw dziecka,
w tym prawa i obowigzku opieki i wychowania swego dziecka, jest przewidziana
dla przedstawicieli ustawowych. ChcielibySmy zwréci¢ uwage, ze art. 3.180 Ko-
deksu cywilnego wyraznie okres$la podstawy ograniczenia wtadzy rodzicielskiej,
jego warunki oraz skutki, a bez postanowienia sagdu o tymczasowym lub nieokre-
slonym czasowo ograniczeniu wtadzy rodzicielskiej zakazuje ogranicza¢ wtadze
rodzicielska. Tymczasem projekt zaktada regulacje prawng, ktora ograniczylaby
prawa i obowiazki rodzicow, poniewaz byliby pozbawieni prawa do opieki nad
zdrowiem dziecka i decydowania o tym, czy majac na wzgledzie dobro dziecka,
nalezy udzieli¢ zezwolenia na jego udziat w badaniu biomedycznym. Ponadto
obowigzek przedstawicieli ustawowych otrzymania zaswiadczenia, ze rodzina nie
figuruje na liscie rodzin podwyzszonego ryzyka spotecznego (a jezeli figuruje,
to dodatkowo potwierdzenie stuzby), stwarza domniemanie, ze rodzice nieod-

29 Ibidem.
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powiednio wykonuja swoje obowigzki i w ten sposob naruszajg prawa dziecka.
Nasuwa si¢ wniosek, ze jezeli wladza rodzicielska nie jest ograniczona, to wy-
maganie zgody Stuzby jest nieuzasadnione i nie odpowiada przepisom Kodeksu
cywilnego?®.

W sprawozdaniu panstwowego audytu: czy ochrona praw dziecka jest zorga-
nizowana efektywnie3!, zwraca si¢ uwage na ochrong praw dzieci biorgcych udziat
w badaniach biomedycznych. Stwierdza si¢, ze
rola oddziatow (stuzb) ochrony praw dziecka jest nadmierna, poniewaz te instytucje nie sag w stanie
zapewni¢ ochrony dzieci biorgcych udziat w badaniach biomedycznych z powodu niskiej kom-

petencji. Placowki lecznicze nie informuja instytucji odpowiedzialnych za ochrong praw dziecka
o naruszeniach praw dzieci bioracych udziat w badaniach biomedycznych.

Biorgc pod uwageg, ze zdania zainteresowanych instytucji ochrony praw
dziecka w dziedzinie wydawania pozwolenia na udzial niepelnoletnich w bada-
niach biomedycznych znacznie si¢ r6znig, mozemy wysnu¢ wniosek, iz proces
zmian i doskonalenia cz. 2 art. 7 Ustawy o etyce badan biomedycznych moze si¢
przeciagac i nie jest pewne, jaka bedzie jego koncowa redakcja.

Istniejgce luki w regulacji ochrony praw dziecka komplikuja mozliwos¢
udziatu w badaniach biomedycznych.

WNIOSKI

1. Mechanizm ochrony praw dziecka w badaniach biomedycznych, zawarty
w Ustawie RL o etyce badan biomedycznych, co do zasady zapewnia ochrong
praw dziecka z wyjatkiem jednego prawa dziecka, ktore jest w stanie sformuto-
wac 1 wyrazi¢ swoje poglady — prawa do bycia wystuchanym i brania udziatu
w podejmowaniu dotyczacych go decyzji. Regulacja procedury zgody dziecka na
udziat w badaniu biomedycznym powinna by¢ skonkretyzowana.

2. Przepisy Ustawy o etyce badan biomedycznych powinny by¢ udoskonalo-
ne. Wymog udzielenia zgody na udziat dziecka w badaniu biomedycznym przez
samorzadowa instytucje ochrony praw dziecka jest sprzeczny z zasadg pierwszen-
stwa rodzicéw lub innych przedstawicieli ustawowych do realizacji praw dziecka.
Ponadto wymog ten nie zapewnia dziecku dodatkowej realnej ochrony w porow-
naniu z tg realizowang przez decyzje przedstawicieli ustawowych.

30 Ibidem.
31 Strona Kontroli panstwowej RL (Lietuvos Respublikos valstybés kontrol¢), http://www.
vkontrole.lt/audito_ataskaitos.aspx?tipas=2 (dostep: 13.09.2012).
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REGULATION OF PROTECTION OF CHILDREN’S RIGHTS
IN THE LAW ON ETHICS OF BIOMEDICAL RESEARCH
OF THE REPUBLIC OF LITHUANIA

Summary

The legal regulation of children’s rights in clinical research in the Republic of Lithuania, related
problems and possible suggestions are considered in the article. The Law on Ethics of Biomedical
Research of the Republic of Lithuania is a major national law regulating the legal relations arising in
biomedical research. This article deals with the Republic of Lithuania’s Law on Ethics of Biomedical
Research and provides biomedical test conditions: biomedical scientific research and practical value;
the documents of competent authorities entitled to perform biomedical research; and other legal acts
that do not preclude carrying out of biomedical research; the protection of rights of the children
participating in biomedical research and the confidentiality of information on research. Attention is
paid to problematical issues regarding the consent of a minor to take part in clinical trials. The article
proves that the requirement to obtain consent from the Children’s Rights Protection Agency does
not guarantee any additional protection for a minor. The current draft Law on Ethics of Biomedical
Research is also being discussed.
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